Breeze Nasal : Referentie : Maat S= M-268020-10 M= M-268030-10 L= M-268040-10

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door voordat u het masker gebruikt
AANBEVOLEN GEBRUIK
Het masker Breeze Nasal is ontworpen voor de neusventilatie bij gebruik van een apparaat van het

barometrische type dat een Pression Positive Continue (PPC) of op twee drukniveaus (VNDP) levert.

Het masker Breeze Nasal moet:

. gebruikt worden door een volwassen patiént (>30 kg) aan wie een behandeling met positieve
druk is voorgeschreven.

. gebruikt worden door een enkele patiént voor behandeling thuis of in een medische omgeving.
WAARSCHUWINGEN

. De lekopeningen niet blokkeren of proberen af te dichten.

. Dit masker moet alleen worden gebruikt met PPC's of VNDP's die door een arts of longarts
zijn aanbevolen.

. Het masker moet niet worden gebruikt zolang het apparaat niet is ingeschakeld en normaal

functioneert.

Uitleg: PPC en VINDP apparaten moeten worden gebruikt met specifieke maskers met lekopeningen
voor de continue evacuatie van uitgeademde lucht. Als het apparaat normaal functioneert, evacueert
de frisse lucht afkomstig uit het apparaat de uitgeademde lucht via de lekopeningen van het masker.
Als het apparaat echter niet goed functioneert, komt er niet genoeg frisse lucht in het masker en kan
de uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het inademen van uitgeademde lucht gedurende
meer dan een paar minuten kan onder bepaalde omstandigheden leiden tot verstikking. Dit geldt voor
de meeste PPC’s en VNDP’s.

. Zet het gebruik van het masker stop als u tijdens het gebruik een ongewenste reactie
ondervindt (claustrofobie, irritatie, pijn, conjunctivitis, ...).

. Raadpleeg in dat geval uw arts.

. Het gebruik van een masker kan pijn aan het tandvlees of de kaak veroorzaken of kan
tandproblemen verergeren. Indien deze problemen zich voordoen, raadpleeg dan een arts.

. Gebruik het masker niet als de verpakking open of beschadigd is. Vervang het masker of de
uitrusting in geval van beschadiging of vervorming.

. Reinig het masker voor het eerste gebruik.

. Niet gebruiken als de patiént niet zelf het masker af kan zetten.

. In geval van zuurstoftoevoer de veiligheidsinstructies en —aanwijzingen in verband met
zuurstofgebruik naleven.

. Om lekken te beperken, zijn verschillende maten kappen en frontale steunen beschikbaar.
Vraag informatie aan uw gezondheidsprofessional.

ONDERHOUD / REINIGING

Het masker moet elke dag als volgt worden gereinigd:

. Verwijder alle accessoires van het masker (harnas, geribbelde slang).

. Reinig de verschillende onderdelen van het masker met lauw water en een zacht
reinigingsmiddel (5 <pH< 8) type zeep of afwasmiddel.

. Spoel alle onderdelen met schoon water.

. Laat voor gebruik het materiaal volledig drogen op een schone handdoek, tegen zonlicht
beschermen.

. Reinig elke week het harnas met de hand.

Let op:

. Gebruik geen chloor, alcohol of reinigingsoplossingen die alcohol bevatten, shampoo of sterk
geparfumeerde producten.

. Indien een van onderdelen zichtbaar beschadigd is (haarscheurtjes, barst, scheur, etc....), moet

het onderdeel worden vervangen.
OPSLAG
Het masker moet gereinigd en gedroogd worden voordat het wordt opgeborgen.

Bewaar het masker op een droge, schone plaats, tegen zonlicht beschermen.

Ter bescherming van het milieu moet het masker bij het huishoudelijk afval worden afgevoerd. Niet
in de natuur gooien.

Opslagduur: tot 5 jaar na de fabricagedatum.

ehandelingsdru
Gebruikstemperatuur :
Bewaaromstandigheden :
Meting van drukverlaging : bij 50 I/min 0,28 cmH,O en bij 100 I/min 1,09 cmH,0
Geluidniveau : 28,0 dBA @10cmH,0
Gebruikte materialen in contact met de patiént : silicone, textile Oeko-Tex et élastomere SBR

Curve debietdruk :

c¢mH,0 tot
5°Ctot +35° C
-20° C tot +60° C

3cmH,0: 13,9 I/Min.
7,25 cmH,0: 21,4 1/Min.
11,5cmH,0: 26,9 I/Min.
15,75 cmH,0: 31,6 I/Min.
20 cmH,0: 35,7 1/Min

PLAATSEN VAN HET MASKER

Bereid het harnas voor door het klittenband Al en A2 los te maken.

Haal het klittenband Al door B1 en sluit af (fig. 3 en 4). Herhaal dit voor A2 en B2 (fig. 5 en 6).

Plaats het masker op uw hoofd en de bevestiging boven op het harnas goed af (fig. 7)

Bevestig de lus A3 aan de haak B3 van de armatuur. Herhaal dit voor A4 en B4. (fig. 8)

Pas de spanningvan het klittenband A1, A2, A3 en A4 aan voor een optimale bevestiging van het
harnas. (fig. 9 en 10)

Zorg dat de achterkant van het harnas goed zit om glijden te voorkomen.

Bij dagelijks gebruik, volstaat het de lus A3 op de haak B3 van de structuur, of A4 op B4 (afb. 8) te
bevestigen en deze aan het einde van de behandeling los te halen.

Lijst van onderdelen
1__Siliconen kap 5__Stop
2___Neusarmatuur 6__Adapter

Frontale steun 7__Bevestigingslus
4__Elleboogstu 8 Harnas

Breeze Nasal :

Riferimento : Taglia S= M-268020-10 M= M-268030-10 L= M-268040-10 o
uso

La maschera Breeze Nasal e progettata per permettere la ventilazione nasale se utilizzata con un
dispositivo di tipo barometrico che eroghi una Pressione Positiva Continua (PPC) o due livelli di
pressione (VNDP).

La maschera Breeze Nasal deve essere utilizzata:

. da un paziente adulto (>30Kg) a cui sia stato prescritto un trattamento con pressione positiva;

. da un solo paziente, nel quadro di un trattamento a domicilio o in ambito ospedaliero o
equivalente.

. Non ostruire o cercare di ostruire i fori di sfiato della maschera.

. Utilizzare la maschera solo con PPC o VNDP consigliate da un medico o da uno pneumologo.

. Utilizzare la maschera solo dopo essersi assicurati che il dispositivo a cui e collegata sia acceso

e funzioni correttamente.
Nota esplicativa: i dispositivi di PPC e VNDP devono essere utllzzzat( con appos(te maschere che presentano fori di sfiato
che permettono l'evacuazione costante dell'aria espirata. Quando il di itivo f cor laria fresca erogata
spinge fuori l'aria espirata tramite i fori di sfiato della maschera. Tuttavta, quando il dispositivo non funziona correttamente,
laria fresca che arriva all'interno della maschera non é sufficiente e, di conseguenza, é possibile che l'aria espirata venga
nuovamente inspirata. In alcuni casi respirare aria espirata per piu di qualche minuto puo portare al soffocamento. Questa
avvertenza é applicabile alla maggior parte dei dispositivi PPC e VNDP.

. Qualora durante I'uso della maschera si verifichino effetti indesiderati (claustrofobia, irritazione,
dolore, congiuntivite, ecc.) interrompere il trattamento e consultare un medico.
. L'uso della maschera puo essere causa di dolori gengivali, dentali o mascellari e puo aggravare

eventuali problemi dentali preesistenti. Nel caso in cui una di tali circostanze dovesse verificarsi,
consultare un dentista.

. Non utilizzare la maschera se I'imballaggio nel quale il prodotto & consegnato risulta aperto
o danneggiato. Sostituire la maschera e/o il dispositivo qualora gli stessi siano danneggiati o
deformati.

. Prima del primo utilizzo, pulire la maschera.

. Evitare I'uso qualora il paziente non sia in grado di togliersi la maschera autonomamente.

. In caso di ossigenoterapia rispettare le istruzioni e le norme di sicurezza in merito all'utilizzo
di ossigeno.

. Per ridurre al minimo le perdite sono disponibili sostegni in silicone e poggiafronte di varie

taglie. Per maggiori informazioni rivolgersi al proprio team di assistenza medica.
SERVICE / PULIZIA
Pulire Ta maschera quotidianamente attenendosi alle seguenti indicazioni:

. separare la maschera da eventuali altri accessori (bretella, circuito paziente);

. lavare le varie parti della maschera con acqua tiepida e un detergente non aggressivo (5 < pH
< 8), tipo sapone o detersivo per piatti;

. risciacquare ognuna delle parti con acqua pulita;

. prima di riutilizzare la maschera lasciarla asciugare completamente su un panno pulito al riparo
dal sole;

. una volta a settimana lavare la bretella a mano.

Attenzione

. Non utilizzare candeggina, alcol o soluzioni detergenti contenenti alcol, shampoo o prodotti
eccessivamente profumati.

. Qualora una o piu parti della maschera risultino visibilmente deteriorate (screpolature, crepe,
strappi, ecc.) sostituirle immediatamente.

MAGAZZINAGGIO

Prima di riporre la maschera, lavarla e asciugarla correttamente.

Conservare la maschera in un luogo pulito, asciutto e al riparo dal sole.

Per salvaguardare I'ambiente, gettare la maschera in un contenitore dei rifiuti. Non disperdere nell|
ambiente.

Periodo di stoccaggio: 5 anni dalla data di fabbricazione.
CARATTERISTICHE TECNICHE
Pressione di trattamento : da 3 cmH,0 a 20 cmH,0

Temperatura di utilizzo : da5°Ca+35°C
Condizioni di immagazzinamento : da -20° Ca +60° C
Misura caduta di pressione : a 50 I/min 0,28 cmH,0 e a 100 I/min 1,09 cmH,0
Livello di rumore : 28,0 dBA a 10cmH,0
Materiali utilizzati in contatto con silicone, tessuto Oeko

il paziente : elastomero SBR.

urve debietdruk :

-Texe

3cmH,0: 13,9 I/Min.
7.25cmH,0: 21,4 1/Min.
11,5cmH,0: 26,9 I/Min.
1575 cmH,0: 31,6 1/Min.

20 cmH, O 35,7 I/Min

INSTALLAZIONE DELLA MASCHERA
Preparare la bretella aprendo la chiusura velcro in AL e A2. (fig. 1).

Inserire la bretella con chiusura velcro Al in B1, quindi richiudere (figg. 3 e 4). Ripetere I'operazione
con A2 e B2 (figg. 5 e 6).

Posizionare la maschera sulla testa e regolarne la parte superiore per fare in modo che aderisca
correttamente (fig. 7).

Agganciare |'attacco A3 al gancio B3 della struttura. Ripetere |'operazione con A4 e B4 (fig. 8).
Regolare la tensione delle chiusure velcro Al, A2, A3 e A4 per fare in modo che la bretella sia in una
posizione ottimale (figg. 9 e 10).

Assicurarsi che la parte posteriore della bretella sia posizionata correttamente e non scivoli.

Per I'uso quotidiano, basta inserire I'estremita A3 nell'attacco B3 della struttura, o I'estremita A4 in B4
(fig. 8), e rimuoverla al termine del trattamento.
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Bitte aufmerksam diese Anweisungen lesen, bevor re Maske verwenden
EMPFOHLENE VERWENDUNG ) ] )
Die Maske Breeze Nasal wurde flr die nasale Beatmung entwickelt unter Verwendung eines barome-

trischen Geréts, das einen kontinuierlichen Uberdruck (CPAP) oder zwei Druckniveaus (Bilevel) liefert.

Die Maske Breeze Nasal:

. darf nur von einem erwachsenen Patienten (>30 kg) verwendet werden, dem eine Behandlung
mit Uberdruck verordnet wurde

. ist nur fiir den Einsatz an einem einziien Patienten zu Hause oder im Krankenhaus ﬁeeiﬁnet.
. Die Luftaustrittséffnungen nicht blockieren oder versuchen, abzudichten.

. Diese Maske kann nach Ricksprache mit Ihrem Arzt oder Lungenfacharzt mit allen
handelstblichen CPAP-oder Bilevel-Gerate verschiedener Hersteller verwendet werden.
. Die Maske darf erst verwendet werden, nachdem das Gerat in Betrieb genommen wurde und

normal arbeitet.
Erkldrung: Die CPAP- und Bilevel-Gerdte miissen mit speziellen Masken verwendet werden, die tiber Luftaustrittséffnungen
verfiigen, die eine kontinuierliche Ableitung der ausgeatmeten Luft erméglichen. Bei normaler Funktionsweise des Gerits,
leitet die frische Luft des Gerdts die ausgeatmete Luft durch die Luftaustrittséffnungen ab. Wenn das Gerdt jedoch nicht
normal arbeitet, strémt nicht genug frische Luft in die Maske und die Ausatemluft kénnte ggf. erneut eingeatmet werden.
Ausatemluft mehrere Minuten lang einatmen kann im ungtinstigsten Fall zur Erstickung fiihren. Dieses Phdnomen gilt fiir
die meisten CPAP- und Bilevel-Gerite.
. Den Einsatz dieser Maske abbrechen bei Anzeichen einer wie auch immer gearteten
unerwiinschten Reaktion (Klaustrophobie, Reizung, Schmerzen, Bindehautentziindung...).
Fragen Sie Ihren Arzt, wenn eine solche Reaktion auftritt.

. Der Einsatz einer Maske kann zu Schmerzen des Zahnfleischs, der Zéhne oder des Kiefers
fuhren oder Zahnprobleme verschlimmern. Bitte wenden Sie sich in diesen Fallen an einen
Zahnarzt.

. Die Maske nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Die Maske
oder das Gerat auswechseln, wenn es beschadigt oder verbogen ist.

. Die Maske vor ihrer ersten Anwendung reinigen.

. Nicht verwenden, wenn der Patient die Maske nicht alleine abnehmen kann.

. Im Falle einer Sauerstoffzufuhr die Anweisungen und Sicherheitsvorschriften zum Sauerstof-
feinsatz beachten.

. Um Leckagen zu minimieren, sind verschiedene GroBen der Atemschalen und Stirnauflagen

erhaltlich. Bltte wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt.
WARTUNG / REINI

Die Maske mUSSJeen Tag unter Beachtung der folgenden Anweisungen gereinigt werden:

. Maske von allen Zubehérteilen trennen (Kopfband, Schlauchsystem).

. Die verschiedenen Teile der Maske mit lauwarmem Wasser und einem sanften Reinigungsmit-
tel (5 <pH< 8) vom Typ Seife oder Geschirrspllmittel abwaschen.

. Jedes Teil mit klarem Wasser nachspdlen.

. Vor einer erneuten Verwendung das Geréat auf einem sauberen Handtuch vor Sonne geschiitz
trocknen lassen.

. Das Kopfband jede Woche per Hand reinigen.

Vorsicht:

. Weder Chlorwasser noch Alkohol oder mit Alkohol versetze Lésungen, noch Shampoo odei
stark parfiimierte Produkte verwenden.

. Bei einer sichtbaren Beschadigung eines Teils des Systems (Rissbildung, Einrisse etc.), mus{
dieses Geréateteil ausgewechselt werden.

. Die zu erwartende Nutzungsdauer der Maske betragt bei taglicher Nutzung und Reinigung 1 Jahr, wenn didg

Nutzung und Reinigung in Ubereinstimmung mit den Angaben in der Gebrauchsanweisung erfolgt. Die Maskd
kann Uber diesen Zeitraum hinaus verwendet werden, wenn sie sich in einem mangelfreien Zustand befindet.

aske muss vor einer Lagerung gewaschen und getrocknet werden.
Die Maske an einem sauberen, trockenen Ort vor Sonne geschditzt lagern.
Zum Schutz der Umwelt muss die Maske in einem Abfalleimer entsorgt werden. Nicht die Umwelt
damit verschmutzen.
Aufbewahrungsdauer: 5 Jahre ab Herstellungsdatum.

Behandlungsdruck: 3 cm H,0 bis 20 cm H,O

Gebrauchstemperatur: 5° Cbis+35°C
Lagertemperatur: -20° C bis +60° C
Messung des Druckabfalls: bei 50 I/min 0.28 cmH,0 und bei 100 I/min 1.09 cmH,0
Gerauschpegel: 28.0 dBA bei 10cmH,0
Mit dem Patienten in Kontakt stehende Materialien: Silikon, Oko-Tex-Textil und SBR- Elastomer.
Totraumvolumen: <1128 ml
Druck-Durchflusskurve:
3cmH,0: 13.9 I/Min.
7.25cmH,0: 21.41/Min.
11.5cmH,0: 26.9 |/Min.
1575 cmH,0: 31.6 I/Min.
20 cH O ¢ 357 I/Min.

AUFSETZEN DER MASKE

Das Kopfband vorbereiten und dazu das Klettband bei A1 und A2 abnehmen. (Abb. 1). Das Klettband
Al durch B1 fiihren, dann schlieBen (Abb. 3 und 4). Ebenso fir A2 und B2 verfahren (Abb. 5 und 6).
Die Maske auf Inrem Kopf positionieren und die Bandspannung oben am Kopfband einstellen (Abb. 7)
Die Schlaufe A3 an der Halterung B3 des Ausriistungsteils befestigen. Ebenso fiir A4 und B4 verfahren.
(Abb. 8). Die Spannung der Klettbéander A1, A2, A3 und A4 fiir eine optimale Position des Kopfbandes
einstellen. (Abb. 9 und 10). Die ordnungsgemaBe Position im hinteren Teil des Kopfbandes priifen,
um ein Rutschen zu verhindern. Bei taglichem Einsatz gentigt es, die Schlaufe A3 an der Halterung B3
des Ausriistungsteils oder A4 an B4 (Abb. 8) einzuhdngen und diese nach Behandlungsende wieder
auszuhaken.

Lijst van onderdelen ;
T Siiconen kap S Stop _ Tt of components;
2__Neusarmatuur, 6 __Adapter 1__Silicone cup S__Plug
3 Frontale steun 7__Bevestigingslus [2__Nasal frame 6__Adapter
4__Elleboogstuk 8 Harnas 3 __Forehead support Z__Tether loop
4__Elbow 8 Harness
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Lire attentivement ces instructions avant d'utiliser votre masque.
USAGE PRECONISE
Le masque Breeze Nasal a et

t
barométrique délivrant une Pression Positive Continue (PPC) ou a deux niveau de pression (VNDP)
Le masque Breeze Nasal doit étre :

. utilisé par un patient adulte (>30Kg) pour lequel un traitement par pression positive a été
prescrit.

. utilisé Ear un seul iatient en traitement & domicile ou en milieu médical.

. Ne pas bloquer ou essayer d'obturer les orifices de fuite.

. Ce masque ne doit étre utilisé qu'avec des PPC ou des VNDP recommandées par un médecin
ou un pneumologue.

. Le masque ne doit étre utilisé que lorsque I'appareil est en route et fonctionne normalement.

Explication: les appareils de PPC et de VNDP doivent étre utilisés avec des masques spécifiques qui ont
des orifices de fuite qui permettent ['évacuation continue de lair expiré. Quand l'appareil fonctionne
normalement, de l‘air frais venant de l'‘appareil va évacuer lair expiré par les orifices de fuite du masque.
Cependant, quand lappareil ne fonctionne pas, il n'y a pas assez dair frais qui arrive dans le masque,
et lair expiré pourrait étre a nouveau inspiré. Respirer de lair expiré plus longtemps que quelques
minutes peut, dans certaines circonstances, amener a la suffocation. Ceci s‘applique a la plupart des
PPC et VNDP.

. Arrétez d'utiliser ce masque si vous avez une quelconque réaction indésirable lors de son
utilisation (claustrophobie, irritation, douleur, conjonctivites...).

. Consultez votre médecin si cela arrive.

. L'utilisation d'un masque peut provoquer Qes douleurs de gencive, des dents ou de la ma-
choire ou peut aggraver des problémes den aires. Veuillez consulter un dentiste si cela survient.

. Ne pas utiliser le masque si I'emballage est ouvert ou détérioré. Remplacer le masque ou I'équi-
pement s'il est endommagé ou déformé.

. Nettoyer le masque avant sa premiere utilisation.

. Ne pas utiliser si le patient ne peut pas retirer le masque de lui-méme.

. En cas d'apport d'oxygéne, respecter les instructions et consignes de sécurité liées a I'utilisation
d'oxygene.

. Afin de minimiser les fuites, différentes tailles de coques et d'appui frontal sont disponibles.

Demandez a votre professionnel de santé.
ENTRETIEN / NETTOYAGE
Le masque doit étre nettoyé tous les jours en suivant les indications suivantes:

. Séparer le masque de tout autre accessoire (harnais, tuyau annelé).

. Laver les différentes parties du masque avec de l'eau tiéde et un détergent doux (5 <pH< 8)
type savon ou liquide vaisselle.

. Rincer chaque partie a I'eau claire.

. Laisser le matériel sécher complétement sur une serviette propre a l'abri du soleil avant
réutilisation.

. Chaque semaine, laver le harnais a la main.

Attention :

. Ne pas utiliser d'eau de javel, d'alcool ou de solutions nettoyantes contenant de l'alcool, de
shampooing ou des produits fortement parfumés.

. Si une détérioration visible d'une partie du systéme apparait (fendillement, félure,

déchirure,etc..), le composant doit étre remplacé.

Le masque doit étre lavé et séché avant d'étre stocké.

Stocker le masque dans un endroit propre et sec et a l'abri du soleil.

Afin de préservé I'environnement, le masque doit étre éliminé dans une poubelle. Ne pas jeter dans
la nature.

Durée de stockage : 5 ans a partir de la date de fabrication.
Pression de traitement : ¢mH,0 a 20 cmH,0
Température d'utilisation : 5°Ca+35°C
Condition de stockage : -20°Ca +60° C
Mesure de chute de pression : a 50 1/min 0,28 cmH,0 et a 100 I/min 1,09 cmH,0
Niveau sonore : 28,0 dBA a 10cmH,0
Matériaux utilisés en contact avec le patient : silicone, textile Oeko-Tex et élastomere SBR

Courbe pression debit :
3cmH,0: 13,9 I/Min.
7,25 cmH,0: 21,4 1/Min.
115ecmH,0: 26,9 I/Min.
15,75 cmH,0 31,6 I/Min.
20 cmH. O : 35,7 |/Min

Préparer le harnais en détachant le Velcro en Al et A2 (fig. 1).

Insérer la bande Velcro Al dans B1 puis refermer (fig. 3 et 4). Reproduire pour A2 et B2 (fig. 5 et 6).
Placer le masque sur votre téte et ajuster le serrage des attaches supérieures du harnais (fig. 7).
Accrocher la boucle A3 au crochet B3 de I'armature. Répéter pour A4 et B4 (fig.8).

Ajuster les tensions des Velcros A1, A2, A3 et A4 pour obtenir un positionnement optimal du harnais
(fig. 9 et 10).

S'assurer du bon positionnement de l'arriére du harnais pour éviter un glissement.

Dans le cas d'une utilisation quotidienne, il suffira d'accrocher la boucle A3 au crochet B3 de
I'armature, ou A4 a B4 (fig.8), et de la décrocher en fin de taitement.
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Please read these instructions carefu
RECOMMENDED USE

The Breeze Nasal Mask is designed for nasal ventilation via the use of a barometric device delivering
Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) or bi-level pressure (BiPAP).
The Breeze Nasal Mask must be:

. used by adult patients (>30Kg) for whom a positive airway pressure treatment was prescribed.
. used by a single patient treated at home or in a health care facility.

pefore using your mask.

. Do not block or attempt to obstruct the leak ports.

. This mask can only be used with CPAP or BiPAP devices recommended by a physician or lung
specialist.

. The mask cannot be used if the device has not been started up and is functioning normally.

Explanation: CPAP and BiPAP devices must be used with specific masks equipped with leak ports ena-
bling the continuous discharge of exhaled air. When the device is functioning normally, fresh air from
the device will evacuate the exhaled air through the leak ports of the mask. However, when the device
is not operational, there is not enough fresh air coming into the mask, and the exhaled air could be
inhaled again. Breathing in exhaled air for longer than a few minutes can, in certain circumstances, lead
to suffocation. This applies to most CPAP or BiPAP devices.

. Stop using this mask if you experience any adverse reaction whatsoever during usage (claus-
trophobia, irritation, pain, conjunctivitis, etc...).

. Should this occur, consult your GP.

. Using a mask can cause pain in the gums, the teeth or the jaw or can aggravate dental pro-
blems. If this occurs, please see a dentist.

. Do not use the mask if the packaging has been opened or damaged. Replace the mask or the
equipment if it is damaged or distorted.

. Clean the mask before using it for the first time.

. Do not use if the patient cannot remove the mask unaided.

. If oxygen is to be introduced, follow the instructions and safety precautions associated with
the use of oxygen.

. To minimize leakage, different cup and forehead support sizes are available. Ask your health
care provider.

MAINTENANCE / CLEANING

The mask must be cleaned every day in accordance with the following instructions:

. Separate the mask from any other accessory (harness, corrugated tube).

. Wash the different parts of the mask with warm water and a mild detergent (5 <pH< 8) such
as soap or washing-up liquid.

. Rinse every part with clean water.

. Allow the equipment to dry completely on a clean cloth out of the sun before using it again.

. Wash the harness by hand once a week.

Note:

. Do not use bleach, alcohol or cleaning solutions containing alcohol, shampoo or strongl
scented products.

. If part of the system becomes visibly deteriorated (crack, fissure, tear, etc..), the componen]
must be replaced.

STORAGE

The mask must be washed and dried before being put away.

Store the mask in a clean and dry area, out of the sun.

To protect the environment, the mask must be disposed of in a waste bin. Do not discard improperly.
Storage life : 5 years from the date of manufacture.

TECHNICAL CHARACTERISTICS
Treatment pressure :
Operating temperature :
Storage temperature :
Pressure drop measurement : at 50 |/min 0.28 cmH,0 and at 100 I/min 1.09 cmH,O
Noise level : 28.0 dBA to 10cmH,0

aterials used in contact with the patient : silicone, Oeko-Tex textile and SBR elastomer
Pressure-flow curve :

3 ¢cmH,0 to 20 cmH,0
5°Cto +35°C
-20° Cto +60° C

3cmH,0: 13.9 I/Min.
7.25cmH,0: 214 |/Min.
11.5cmH,0: 26.9 I/Min.
1575 cmH,0: 31.6 I/Min.

20cmH. O : 35.7 |/Min.

PUTTING THE MASK IN PLACE

Prepare the harness by detaching the Velcro at Al and A2. (fig. 1).

Insert the A1 Velcro strip in B1 and close (fig. 3 and 4). Repeat for A2 and B2 (fig. 5 and 6).

Place the mask on your head and adjust the tightness of the upper tethers of the harness (fig. 7).
Clip the A3 loop to the B3 hook of the frame. Repeat for A4 and B4. (fig. 8).

Adjust the tightness of the A1, A2, A3 and A4 Velcros to position the harness properly. (fig. 9 and 10)
Make sure that the back of the harness is properly positioned, to prevent slipping.

In case of daily use, just clip the A3 loop to the B3 hook of the frame, or A4 to B4 (fig.8), and unhook
it at the end of treatment.

Liste de composants © List of components:
ilicone 5__Bouchon | 1__Silicone cup 5__Plug
2__Armature nasale 6__Adaptateurw 2 Nasal frame 6___Adapter
Appui frontal 7___Boucle d'attache 3 Forehead support 7__Tether loop
4__Coude 8 _Harnais [4_Elbow 8 _Harness
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Breeze Nasal : Avogopé : MéyeBog S= M-268020-10 M= M-268030-10 L= M-268040-10
Mptv ard T XPron tng HACKAG TTOU ayopAoaTe, Vo SIHBALETE TTPOTEKTIKA QWTEG TIC 08N YiEC.
XPHZH A THN OMNOTIA NMPOOPIZETAI
H paoka Breeze Nasal £Xel OXEOIAOTEL YL PIVIKO QEPLOHO, HE TN XPNON HLOG CUCKELNG BAPOPETPIKOV
TUTIOU, N omoia amodidel ouvexn Oetikr Tiean (CPP) iy Betikn Ttieon Vo emmédwv (BiPP).
H pdoka Breeze Nasal Tipémet:
. Vo xpnopoToLeitat amo eviAikoug aoBeveig (>30 kg) yia Toug omoioug éxel ouvtayoypapnOet
Oepameia pe OeTikn Tigon.

. VO XPNOOTIOLEITAL OO €Val HOVO AOBEVT), KOXTA TNV OLKLAKI 1] TN VOOOKOUELOKN Bepareio.
MPOEIAOMOIHZEIX

. Mn @pA&leTe Kat Unv ETUXELPEITE VO KAEIOETE T AvOlypaTa SLQUYNG.

. H pooka autr TIPETEL VA XPNOLUOTIOLETAL OTOKAELOTIKA Yo Bepameieq CCP 1) BiPP Ttou
OLVIOTWVTAL OO LATPO 1} TIVEUHOVOAOYO.

. H p&oko TIPETEL var XPNOLUOTIOLEITAL HOVO apov N OUCKeun Exel TeBel oe Asttoupyiar Kot

A€LITOVPYEL KAVOVIKA.
Eénynan: ot ouakevég CPP kot BiPP TIpémet va xproyomolovvTal e ELSIKEG UATKEG, oL omoieg Stabétouv avoiypata
SlapUYNG TTIOU ETITPETOUY TN OUVEXT) EKKEVWON TOU EKTIVEGUEVOU aépa. OTav 1 OUOKeUn AEITOUPYEl KAVOVIKE, O
KaBapdg AEPAG TTIOU TIPOEPXETAL ATIO TN CUOKEUN) £§WOE( TOV EKTIVEOUEVO XEPA QTTO TAX QVOIYHATA SIAPUYIG TNG UKTKAG.
Qat600, 6TAV ) GUOKEVT] SV AEITOUPYEI, SeV SIOXETEVETAL APKETOG KABAPOS QEPAG TTN UAOKA KAl EVEEXETAL VA yiVel
EMQVELTTTVON] TOU EKTIVEGUEVOU QEPQ. H ELOTIVON TOU EKTIVEOUEVOU QEPQ YIX TIEPLOTOTEPO ATIO Alyat AETTTE, UTTO OPLOUEVEG
gUVONKeG evSExeTat va TpokaAéaet aapuéia. AuTo Loy Vet yia TV TAgoVOTNTA Twv cuakeuwv CCP kat BiPP
. E&v mopoatnpricete omoladnmote averOuuntn avtiSpoaon Katd T SWEPKEW TNG XPRong
NG OLOKELNG, SLAKOYTE T XPNon autig TG HATKOG (KAeloTopopBia, epebiopdg modvog,
ETUTEPUKITISA KATL). ZTNV TIEPITTTWON aUTH, CUUPBOVAEVTEITE TOV LATPO OOG,.

. H xpron pdokoag Propel va IpoKoAETEL TTOVOUG OTA OVAQ, Tat SOVTIA 1 TNV K&TW Yv&Bo 1 va
emSEWWOEL TUXOV 080VTIKA TipoPARpaTa. Eav Tar mpoPARuaTa emipévouvy, oupBouleuteite
odovTiatpo.

. Mn XPNOWHOTIOOETE TN HATKA EQV N CUOKEVAGIA TNG EVAL AVOLXTN 1) €XEL UTIOOTEL (. Edv
N H&oKa 1} 0 eE0TTAMIOHOG £XEL TIAPAHOPPWOEL 1} LTTOOTEL (NG, AVTIKATACTIOTE TN HATKAL.

. KaBaploTe Tn p&oka iptv amo v mpwTn Xprion tng.

. Mn xpnotuoroleite TN pdoka v 0 aoBevig Sev UTOPEL Vo TNV apatpost amd pdvog Tou.

. Ze mepimTwon xoprnynong o§uyovou, akoAouBnoTe TIG 0dNyieg Kal TIG TIPOPUAGEELS ylar TV
aoPEAELT TIOL TPOPOLVY TN XPN AN 0Euydvou.

. TMPOKELPEVOL Vo TIEPLOPIOETE OTO EAGXIOTO TIG Slappo, SlatiBevtal SLapopeTIkd neyédn

TEPIPANUATWY KOL EPUTIPOC OTNPLYHATOC. TULPBOVAEUTEITE TOV EMAYYEAUOTIO LYELG:

H pdoka pémel va kaBapiletat KAONUEPVE, HE TNV EQAPHOYN TWV TIXPAKATW 0SNYLWV:

. ATIOOUVSEOTE TN HAOKA Ao OAXt T GANX EEXPTHHATA (KOAWSIWON, EVKAUTITOG TWANVOG).

. MAVVeTE T SL&popa PEPN TNG HATKAG HE XALAPO VEPO KAL ATILO ATIOPPUTAVTIKO (5 < pH < 8)
TUTIOU CATIOUVLOU 1 OTOPPUTIOVTIKO THUATWV.

. ZEMAVVETE TO KAOE PéPOG pe KaBapod vepo.

. Mpw omd T véa Xpron, G@HOTE TO VAIKO VO OTEYVWOEL TANPWG eMavw o€ pia Kabapr
TIETOETQ, HOKPLA OTIO TO (PWE TOU HALOU.

. Na TAéveTe TV KaAwdiwaon pe To xépt, kabe efSopdda.

Mpoooxn:

. Mn xpNnotHOTIOLEITE XAWPIVN, OWVOTIVELHA 1) KABXPLOTIKA SICAHOTA TIOU TIEPLEXOVV OAKOOAN,
TOUTIOVAV 1| TIPOTOVTA TIOU TIEPLEXOUV APWHAL.

. E&v tapouotaoTel Kamola opatr) pOop& 08 KATIOLO HEPOG TOU CUOTHHATOG (PWYHI, XXPOyH,
ox{oo KATL), TO pPEPOG AUTO Bar TIPETIEL VO AV TIKATOOTAOEL.

®YAAZH

H paoka Ba TIpEMEL Vo TIAEVETAL KAl VOl OTEYVWVETAL TPV omtd TN QUAGEN.

PUAAOOETE TN PACKA OE XWPO KABAPO KAl GTEYVO, HOKPLA Ao TO NALOKO QUIG.

Mo TNV MpooTacia Tov TEPIBAANOVTOC, N HACKA TIPETIEL VO ATOPPITITETAL OE K&S0. MV TNV Tetdte
oTn Quon.

MpoBeopio amobrkeuong : 5 xpOVIX OO TNV NPEPOUNVIX TIAPAYWYNG.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
MNieon Bepameiog :
Ogppokpaoio xpriong :
TuvOnKeg UACENG :
Métpnon mtwong tng Tieong : ota 50 I/Aemt6 0,28 cmH,0 kot otar 100 I/Aemto6 1,09 cmH,Of
ZTAOUN oL : 28,0 dBA ota 10cmH,0

YAIKQ XPNOLOTIOLOVHEVD O ETIAPN HE TOV ATBEVN : GLAKOVI, VPAVTO Ogko-TeE Kot EAXTTOHEPES
SBR.

3 cmH,0 éwg 20 cmH,0
5° Céwg +35°C
-20° C éwg +60° C

KopmuAn miieong mapoxng :

3cmH,0: 13,9 I/Aemtt6.
7.25cmH,0: 21,4 |/Aemttd.
11,5cmH,0: 26,9 |/Aemttd.
15,75 cmH,0 : 31,6 |/Aemtto.
20 cmH,0 35,7 |/Aemtto.

TOMOOETHIH THE MAZKAS

Mpogtodote v e€&pTnon anokoAAWVTag TV Tawia velcro oto Al kat to A2. (ewk. 1).Eloayayete
TNV Towvia velcro Al otnv urtoSoxn B1 ko KAeioTe (gik. 3 kot 4). EmovordBete yio ta A2 Kot B2 (glk.
5 kot 6). TOTOBETATTE TN HATKA GTO KEPAAL GOG KOl PUBICTE TIG ACPAAELEG OTO ETTAVW HEPOG TNG
koAwdiwong (k. 7). Kovpmwote tnv mopmn A3 oto dykiotpo B3 g Bwpdkiong. EmavohdBete yia
Ta A4 kot B4. (gik. 8). PuBpioTe tnv tévuon twv tawwv velcro AL, A2, A3 kat A4 ylo va ETIITOXETE
TNV KoAUTEPN Suvatn Tomobétnon Tng kaAwdiwong. (€. 9 kat 10). BeBatwBeite dTt o Tiow pépog
NG kKaAwSIWoNG €xeL TOTOBETNOEL CWOTA, WOTE VA PNV OMOONTEL e TepimTwon KaBnpepvng
XPNONG, apKel va aykloTpwBel n BnAtd A3 ato ayklotpo B3 Tou mAausiov, i A4 mpog B4 (oxnpa 8),
ko va EekoupmwBel 0To TEAog TnG Bepareiog.

AloTa eE0pTNUATWY :
1__TepiBAnpio omo olAkovn 5__JTOMO
2__Quwpokion uotng [3 DOOQPUOVEXC
3 __EUmDOoC onpua Z__Tlopmn gtepéwang
4__TwviwTtog oUVOETHOC 8 Kodwdiwon

Breeze Nasal : Referans : Beden S= M-268020-10 M= M-268030-10 L= M-268040-10
Maskenizi kullanmadan once, bu talimatlari dikkatlice okuyun
TAVSIYE EDILEN KULLANIM
Breeze Nasal maskesi, Stirekli Pozitif Havayolu Basinci (PPC) veya iki dereceli pozitif havayolu basinci
(VNDP) saglayan barometrik tipte bir cihaz kullanarak burun kanalinin havalandirmasini saglamak
Gzere tasarlanmistir.
Breeze Nasal Mask maskesi:

. Hekim tarafindan pozistif havayolu basingli tedavi recete edilmis, yetiskin bir kisi tarafindan
(>30 kg) kullanilmalidir.

. Evde veya tibbi kurumlarda tedavi gérmekte olan, tek bir hasta tarafindan kullanilmalidir.

UYARILAR

. Kacak deliklerini kapamayin veya tikamaya calismayin.

. Bu maske, yalnizca bir hekim veya bir pnémotolog tavsiyesi tizerine, PPC veya VNDP ile birlikte
kullanilmalidir.

. Maske, cihaz calistinimadan ve cihazin normal bir sekilde islediginden emin olunmadan kul-

laniimamalidir.
Aciklama: PPC ve VNDP cihazlarinin, verilen havann siirekli tahliyesini saglayan kagak deliklerine sahip 6zel maskeler ile
birlikte kullanidmalart gerekmektedir. Cihaz normal bir sekilde calisirken, cihazdan gelen taze hava, disart verilen havayt
maskenin kacak deliklerinden disart tahliye eder. Cihaz calismadiginda, maske icine yeterli miktarda taze hava gelmez
ve bu nedenle verilen hava yeniden solunabilecektir. Verilen havantn birka¢ dakikadan daha uzun siireyle solunmasi, bazt
durumlarda bogulmaya neden olabilir. Bu durum, PPC ve VNDP'lerin bircogu icin gecerlidir.
. Kullanimi sirasinda herhangi bir istenmeyen etki gormeniz durumunda, bu maskeyi kullanmay:
durdurun (kapali yerde kapma korkusu, sinirlilik, agri, konjoktivit...). Boyle bir durum séz konu-
su oldugunda, hekiminize basvurun.

. Bir maske kullanimi dis eti, dis veya cene agrilarina sebebiyet verebilir veya dis sorunlarini
agirlastirabilir. Bu tip bir durumda bir dis hekimine basvurun.

. Ambalaji daha 6nceden acilmis veya hasar gérmiis maskeyi kullanmayin. Hasar gérmiis veya
deforme olmus maskeyi veya donanimi yenisiyle degistirin.

. Ik kullanimdan &nce maskeyi temizleyin.

. Hasta maskeyi kendi basina cikaramiyorsa, maskeyi kullanmayin.

. Oksijen takviyesi durumunda, oksijen kullanimina yonelik guvenlik uyarilarine ve talimatlara
uyun.

. K)a/ aklarin minimum derecede tutulmasi igin, farkli ebatlarda 6n dayanak ve kabuk mevcuttur.
Saglik gorevlisine danisin.

Maskenin, asagidaki talimatlar dogrultusunda hergtin temizlenmesi gerekmektedir:

. Maskeyi tiim aksesuarlarindn ayirin (aski, eklemeli boru).

. Maskenin farkli elemanlarini, yumusak 6zellikteki bir deterjan, (5 <pH< 8) standart sabun veya
bulasik deterjani ve ilik su ile yikayin.

. Yikadiktan sonra duru su ile durulayin.

. Donanimi yeniden kullanmadan 6nce, temiz bir havlu tizerinde, glinesten korunakli bir yerdd
kurutun.

. Askiyr haftalik olarak elde yikayin.

Dikkat:

. Camasirsuyu, alkol veya alkol iceren temizleyici soliisyonlar, sampuan veya yiiksek oranda par-
fim igeren drtnler kullanmayin.

. Sistemin herhangi bir kisminda gézle gorilir bir yipranma s6z konusu oldugunda (catlama,
yirtilma, kirilma vb.), ilgili kisimlarin degistirilmesi gerekir.

DEPOLAMA

Maskenin, depolanmadan 6nce yikanmasi ve kurutulmasi gerekmektedir.

Maskeyi temiz, kuru ve giinese maruz kalmayacag bir yerde muhafaza edin.

Cevre korumasi agisindan, maskenin ¢épe atilarak imhasinin saglanmasi gerekmektedir. Dogaya terk
etmeyin.

Depolama émri: Uretim tarihinden itibaren 5 yil.

TEKNIK OZELLIKLER
Tedavi basing degeri :
Kullanim sicakligr :
Saklama kosullari :
Basing diismesi tedbiri :
Gurilta duzeyi : 28.0 dBA ila 10cmH,0

Hasta ile temasta kullanilan materyaller : silikon, Oeko-Tex kumas ve SBR elastomer.

3cmH,0ila20cmH,0

5° Cila +35° C

-20° Cila +60° C

50 I/dak 0.28 cmH,0 ve 100 I/dak igin: 1.09 cmH,0

Breeze Nasal : Referinti:Marime S= M-268020-10 M= M-268030-10 L= M-268040-10

Va rugam ca Inainte de a folosi masca sa cititi cu atentie aceste instructiuni
UTILIZARE RECOMANDATA

Masca nazala Breeze este destinata ventilatiei nazale prin intermediul folosirii unui dispozitiv baro-
metric care furnizeaza presiune pozitiva continua a cailor respiratorii (CPAP) sau presiune variabila

(BiPAP).

Masca nazala Breeze trebuie:

. folosita de pacienti adulti (>30Kg) carora li s-a prescris un tratament cu presiune pozitiva a
cailor respiratorii.

. folosita de catre un singur pacient, tratat la domiciliu sau intr-o institutie de ingrijire a sanatatii.

AVERTISMENTE

. A nu se bloca sau incerca blocarea orificiilor rasuflatoare.

. Aceasta masca se poate utiliza numai cu dispozitive CPAP sau BiPAP recomandate de un medic
sau pneumolog.

. Masca nu poate fi folosita daca dispozitivul nu a fost pornit sau nu functioneaza normal

Explicatie: Dispozitivele CPAP si BiPAP trebuie folosite la mdsti speciale,

(claustrofobie, iritatie, durere, conjunctivita etc...). in cazul in care se intampla acest lucru,
consultati medicul.

. Folosirea unei masti poate provoca durere de gingii, dinti sau maxilar sau poate agrava pro-
bleme dentare. Daca se intampla acest lucru, va rugam sa consultati un medic stomatolog.

. Nu folositi masca daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Inlocuiti masca sau echipamen-
tul daca acestea sunt deteriorate sau deformate.

. Curatati masca inainte de prima utilizare.

. A nu se folosi daca pacientul nu isi poate scoate masca singur (fara ajutor).

. Daca urmeaza a fi introdus oxigen, urmati instructiunile si masurile de precautie aferente uti-
lizérii de oxigen.

. Pentru a minimiza scaparea aerului, sunt disponibile diferite dimensiuni de cupe si suporturi

de frunte. Cereti informatii de la furnizorul dumneavoastra de echipamente medicale.

INTRETINERE / CURATARE
Masca trebuie curatata zilnic, respectand urmatoarele instructiuni:

. Separati masca de orice alt accesoriu (ham, tub flexibil).

. Spalati diferitele componente ale mastii cu apa calduta si un detergent bland (5 <pH< 8), cum
ar fi sapun sau lichid de spalare manuala a vaselor.

. Clatiti fiecare componenta cu apa curata.

. inainte de refolosire, lasati echipamentul s se usuce complet pe o carpa curat3, ferit de soare.

. Spalati manual hamul o data pe saptéamana.

Nota:

. A nu se folosi inélbitor, alcool sau solutii de curatare care contin alcool, sampon sau produse
cu parfum intens.

. in cazul in care o componenta a sistemului este in mod vizibil deteriorata (crapata, fisurata,
rupta etc.), componenta trebuie inlocuita.

DEPOZITARE

inainte de a fi pusa la pastrare, masca trebuie curatata si uscata.
Depozitati masca intr-o zona curata si uscata, ferita de soare.
Pentru protejarea mediului, masca trebuie aruncata la pubela.
A se evita eliminarea necorespunzatoare.
Durata de pastrare: 5 ani de la data fabricatiei.
CARACTERISTICI TEHNICE

Presiune de tratament :

Temperatura de functionare :

Temperatura de depozitare :

Valoarea masurata a diferentei de presiune : la 50 I/min 0.28 cmH,0 si la 100 I/min: 1.09 cmH,0
Nivel de zgomot: 28.0 dBA pana la 10cmH,0

Materiale folosite care intra in contact cu pacientul : silicon, material textil Oeko-Tex si elastomer SBR.

3cmH,0 panala 20 cm H,0
5°Cpanala +35°C
-20° Cpanala +60° C

Debr basing egrsr:

3cmH,0: 13.9 I/dak.
7.25cmH,0: 21.41/dak.
115cmH,0: 26.9 I/dak.
1575 cmH,0 : 31.6 I/dak.
20cmH.O 35.7 I/dak,

MASKENIN TAKILMASI

Al ve A2 arrt airt bandi ayirarak askiyi hazirlayin. (Sek. 1).

Al art art bandi Bl icine yerlestirin ve kapatin (Sek. 3 ve 4). A2 ve B2 icin ayni islemi tekrar edin (Sek.
5 ve 6).

Maskeyi basinizin lizerine yerlestirin ve askinin Ust toka sisteminin sikisikligini ayarlayin (Sek. 7).

A3 tokasini armatiiriin B3 kancasina asin. Ayni islemi A4 ve B4 icin tekrar edin. (Sek. 8).

Askinin optimal bir pozisyonda durmasi igin A1, A2, A3 ve A4 cirt cirt bantlarinin gerginliklerini ayar-
layin. (Sek. 9 ve 10)

Kaymanin énlenmesi icin, askinin arka kisminin diizgiin bir pozisyonda olmasina dikkat edin.

Gunlik kullanim durumunda, A3 digiiminii gergevenin B3 kancasina veya A4’ B4'e (sek. 8) klipsle-
meniz ve islem sonunda kancayi ¢ikarmaniz yeterlidir.

Curba de presiune in sistem:
3cmH,0: 13.9 I/Min.
7.25cmH,0: 21.41/Min.
11.5cmH,0: 26.9 1/Min.
1575 cmH,0: 31.6 1/Min.
20 cmH,0 35.7 I/Min.

POZITIONAREA MASTII

Pregatiti hamul detasand velcro-ul la Al si A2. (fig. 1).

Introduceti cureaua velcro Al in B1 si inchideti (fig. 3 si 4). Repetati pentru A2 si B2 (fig. 5 si 6).
Puneti-va masca pe cap si ajustati largimea fixarii in partea de sus a hamului (fig. 7).

Prindeti bucla A3 la cérligul B3 al cadrului. Repetati pentru A4 si B4. (fig. 8).

Ajustati largimea curelelor velcro Al, A2, A3 si A4 astfel incat sa pozitionati corect hamul. (fig. 9 si 10).
Asigurati-va ca partea din spate a hamului este corect pozitionata, pentru a impiedica alunecarea.

in cazul utilizarii zilnice, doar prindeti bucla A3 la carligul B3 al cadrului, sau A4 la B4 (fig. 8) si scoateti
din carlig la sfarsitul tratamentului.

Bilesenlerin listesi:

Lista de componente:

T Silikon kabuk Tipa 1__Cupa de silicon 5 __Dop
2__Burun armaturd 6__Adaptor 2__Cadru pentru nas 6__Adaptor
3__On dayanak 7 BaE lama tokasi 3 Suport de frunte 7__Bucla de fixare
4 irse 8 __Aski 4__Cot 8 Ham




Breeze Nasal : Referencia: Talla S= M-268020-10 M= M-268030-10 L= M-268040-10 @

Lea atentamente estas instrucciones antes de usar su mascarilla
USO RECOMENDADO _
La mascarilla Breeze Nasal ha sid

o disefada para la ventilacion nasal mediante el us
de tipo barométrico que suministra una Presion Positiva Continua (PPC) o a doble nivel de presion
(VNDP).

La mascarilla Breeze Nasal debe ser:

o de un aparato

. usada por un paciente adulto (>30 kg) a quien se ha prescrito un tratamiento con presion
positiva.
. usada por un solo paciente en tratamiento a domicilio o en un entorno médico.
_ VERTENCIAS
. No bloquee o intente obturar los orificios de fuga.
. Esta mascarilla debe usarse Gnicamente con las PPC o VNDP recomendadas por un médico o
un neumologo.
. La mascarilla no debe usarse mientras el aparato no esté conectado y funcionando normal-
mente.

Explicacion: los aparatos de PPC y VNDP deben usarse con mascarillas especificas que tienen orificios
de fuga para la evacuacion continua del aire expirado. Cuando el aparato funciona normalmente, el
aire fresco procedente del aparato evacuara el aire expirado por los orificios de fuga de la mascarilla.
Sin embargo, cuando el aparato no funciona, no hay suficiente aire fresco que llega a la mascarilla y el
aire expirado podria inspirarse de nuevo. Respirar aire expirado durante mds de unos minutos puede, en
algunas circunstancias, provocar ahogo. Esto se aplica a la mayoria de los aparatos con PPC y VNDP.
. Deje de usar esta mascarilla si presenta cualquier reaccion no deseada durante su uso (claus-
trofobia, irritacion, dolor, conjuntivitis...). Consulte con su médico en caso de que esto suceda.

. El uso de una mascarilla puede provocar dolores en las encias, dientes o en la mandibula o
puede empeorar los problemas dentales. Consulte con un dentista si fuera el caso.

. No use la mascarilla si el envoltorio esta abierto o deteriorado. Sustituya la mascarilla o el
equipo si esta danado o deformado.

. Limpie la mascarilla antes de su primer uso.

. No debe usarse si el paciente no puede quitarse él mismo la mascarilla.

. En caso de requerir un suministro de oxigeno, respete las instrucciones y normas de seguridad
referentes a la utilizacién de oxigeno.

. Para minimizar las fugas, existen diferentes tallas de carcasas y de apoyo frontal. Pregunte a

su profesional sanitario.
MANTENIMIENTO / LIMPIEZA . _
La mascarilla debe limpiarse todos los dias segun las indicaciones siguientes:

. Separe la mascarilla del resto de accesorios (arnés, circuito anillado).

. Limpie las diferentes partes de la mascarilla con agua tibia y un detergente suave (5<pH<8) del
tipo jabon o detergente para la vajilla.

. Aclare cada parte con agua limpia.

. Deje que se seque completamente el material sobre una servilleta limpia protegido del sol
antes de volver a usarlo.

. Cada semana, lave el arnés a mano.

Aviso :

. No use lejia, alcohol o soluciones limpiadoras que contengan alcohol, champt o productos
muy perfumados.

. Si apareciera un deterioro visible en una parte del sistema (grieta, fisura, desgarro, etc.), el
componente debera sustituirse.

ALMACENAMIENTO

La mascarilla debe lavarse y secarse antes de almacenarse.

Almacene la mascarilla en un lugar limpio y seco protegido del sol.

Para preservar el medio ambiente, la mascarilla debe desecharse en un basurero. No debe tirarse a
la naturaleza.

Tiempo de almacenamiento: 5 afios desde la fecha de fabricacion.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Presion de tratamiento :
Temperatura de uso :
Condiciones de almacenamiento :
Medicion de la disminucion de la presion:  a 50 I/min 0,28 cmH,0 y a 100 I/min 1,09 cmH,O
Nivel sonoro : 28,0 dBA a 10cmH,0

Materiales utilizados que entran en contacto con el paciente : silicone, textile Oeko-Tex et élastomere]
SBR

de 3 cmH,0 a 20 cmH,0
de5°Ca+35°C
de -20° Ca +60° C

Curva de presion del flujo:

3cmH,0: 13,9 I/Min.
7.25cmH,0: 21,4 |/Min.
11,5cmH,0: 26,9 |/Min.
15,75 cmH,0: 31,6 I/Min.
20 cmH.O: 35,7 I/Min

COLOCACION DE LA MASCARILLA

Prepare el arnés quitando el velcro en Aly A2. (fig. 1)
Introduzca la cinta de velcro Al en Bl y cierre (figs. 3 y 4). Repita para A2 y B2 (figs. 5y 6)

Coloque la mascarilla sobre su cabeza y apriete los cierres superiores del arnés (fig. 7)

Enganche la hebilla A3 en el gancho B3 del armazén. Repita para A4 y B4. (fig. 8)

Ajuste la tension de los velcros Al, A2, A3y A4 para colocar correctamente el arnés. (figs. 9 y 10)
Compruebe que la parte trasera del arnés se haya colocado correctamente para evitar que se deslice.
En caso de uso diario, bastara con enganchar la hebilla A3 al gancho B3 de la estructura o A4 al B4
(fig. 8) y desengancharla al finalizar el tratamiento.

Lista de los componentes:

1__Carcasa de silicona S__Tapon
2___Armazon nasal 6__Adaptador
3__Apoyo fronta 7__Hebilla de sujecion
4__Codo 8 __Armnes

Breeze Nasal : Referéncia : Tamanho S= M-268020-10 M= M-268030-10 L= M-268040-10 @

er cuidadosamente estas instrucoes antes de utilizar a sua mascara
USO PRECONIZADO

A mascara Breeze Nasal foi concebida para a ventilagdo nasal utilizando um aparelho de tipo baromé-
trico que emite uma Pressdo Positiva Continua (PPC) ou a dois niveis de pressao (VNDP).
A mascara Breeze Nasal deve ser :

. utilizada por um paciente adulto (>30Kg) que deve ser sujeito a um tratamento por pressao
positiva.

. utilizada por um Unico paciente em tratamento no seu domicilio ou em meio médico.

VERTENCIAS

. Nao bloquear ou tentar obturar os orificios de fuga.

. Esta mascara deve ser utilizada apenas com PPC ou VNDP recomendados por um médico ou
um pneumologista.

. A mascara ndo deve ser utilizada quando o aparelho nédo estd ligado e a funcionar

normalmente.
Explicacdo : os aparelhos de PPC e de VNDP devem ser utilizados com mdscaras especificas que tém
orificios de fuga que permitem a evacuagGo continua do ar expirado. Quando o aparelho funciona
normalmente, o ar fresco que vem do aparelho vai evacuar o ar expirado pelos orificios de fuga da
madscara. Contudo, quando o aparelho néo funciona, ndo hd suficiente ar fresco que chega na madscara,
e o ar expirado poderia de novo ser inspirado. Respirar o ar expirado mais tempo que alguns minutos
pode, em certas circunstdncias, conduzir ao sufocamento. Isto aplica-se a maior parte dos PPC e VNDP.
. Parar de utilizar esta mascara se tiver qualquer reaccao indesejavel aquando da sua utilizacao
(claustrofobia, irritagdo, dor, conjuntivites,...). Consulte o seu médico se isso acontecer.

. A utilizagdo de uma mascara pode provocar dores de gengiva, dentes ou da maxila ou pode
agravar problemas dentais. Por favor, consulte um dentista se isso acontecer.

. Nao utilizar a mascara se a embalagem estiver aberta ou deteriorada. Substituir a mascara ou
o equipamento se o material estiver danificado ou deformado.

. Limpar a mascara antes da sua primeira utilizacao.

. Nao utilizar se o paciente ndo puder retirar a mascara sozinho.

. Em caso de fornecimento de oxigénio, siga as instrugdes e precaucdes de seguranga relacio-
nadas com a utilizacdo do oxigénio.

. A fim de minimizar as fugas, diferentes dimensdes de cascos e de apoio frontal estdo dis-

poniveis. Peca ao seu profissional de satde.

MANUTENCAO/ LIMPEZA
A mascara deve ser limpada todos os dias seguindo as indicagdes seguintes :

. Separar a mascara de qualquer outro acessorio (arnés, tubo anelado).

. Lavar as diferentes partes da mascara com agua morna e um detergente suave (5 <pH< 8) tipo
sabao ou detergente para louca.

. Enxaguar cada uma das partes com agua corrente.

. Deixar o material secar completamente sobre uma toalha limpa ao abrigo do sol antes de o
reutilizar.

. Semanalmente, lavar a méo o arnés.

Atencao:

. Nao utilizar 4gua de javel, alcool ou solugdes de limpeza que contém alcool, champd ou pro-
dutos fortemente perfumados.

. Se uma deterioragdo visivel de uma parte do sistema aparecer (fenda, racha, ruptura, etc....), 0

componente deve ser substituido.
ARMAZENAMENTO

A mascara deve ser lavada e secada antes de ser armazenada.

Armazenar a mascara num lugar limpo e seco e ao abrigo do sol.

A fim de preservar o ambiente, a mascara deve ser eliminada num caixote de lixo. Ndo langar na
natureza.

Duracdo de armazenamento: 5 anos a partir da data de fabrico.
Pressdo de tratamento : 3 ¢cmH,0 a 20 cmH,0
[Temperatura de utilizagdo : 5°Ca+35°C
ICondicdo de armazenamento : -20°Ca +60° C
Medida de queda de presséo : a 50 I/min 0.28 cmH,0 e a 100 I/min 1.09 cmH,O
Nivel sonoro : 28.0 dBA a 10cmH,0
Materiais utilizados em contacto com o paciente : Silicone, téxtil Oeko-Tex et elastomero SBR.

Curva pressao debito :
3cmH,0: 13.9 I/Min.
7.25cmH,0: 21.4 |/Min.
11.5cmH,0: 26.9 |/Min.
15.75 cmH,0 : 31.6 I/Min.
20cmH. O : 35.7 |/Min.

COLOCAGAO DA MASCARA

Preparar o arnés destacando o Velcro em Al e A2. (fig. 1)

Inserir a banda Velcro Al em B1 e voltar a fechar (fig. 3 e 4). Reproduzir a manipulacado para A2 e B2
(fig. 5 e 6).

Posicionar a mascara sobre a sua cabeca e ajustar o aperto dos lagos superiores do arnés (Fig. 7).
Fixar o anel A3 no gancho B3 da armacao. Repetir para A4 e B4. (fig. 8).

Ajuste a tensdo dos velcros Al, A2, A3 e A4 para obter um 6ptimo posicionamento do arnés. (fig.
9 e 10)

Garantir o posicionamento correcto da parte traseira do arnés para evitar o escorregamento.

Em caso de utilizagdo diaria, basta inserir o anel A3 no gancho B3 da armacéao, ou A4 a B4 (fig. 8), e
retird-lo no fim do tratamento.

Lista dos componentes ;
1__Casco silicone 5 __Tampa
2___Armacao nasal 6 Adaptador
3___Apoio fronta 7__Anel de fixacao
4 tovelo 8 _Arnes
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Las instruktionerna noga innan du anvander din mask
REKOMMENDERAD ANVANDNING y
ningsmasken Breeze Nasal ar en mask som anvander sig av ett system med n

And asal ventilering
genom en apparat med barometriska funktioner som levererar ett kontinuerligt positivt luftvagstryck
(CPAP) eller som har tryck i tva nivaer (Biniva-apparat).

Andningsmasken Breeze Nasal far endast:

. anvandas av en vuxen patient (>30 kg) som blivit ordinerad en behandling med CPAP-system.
. anvandas av en enda patient som behandlas i hemmet, pa sjukhus eller annan vardanstalt.
OBSERVERA
. Blockera inte eller forsok inte tappa till utflodesportarna.
. Denna mask far endast anvandas med ett CPAP- eller Biniva-system som rekommenderats av
en lakare eller en lungspecialist.
. Masken far endast anvandas om den &r igang och fungerar normalt.

FEorklaring: CPAP- och Biniva-apparaterna bor anvdndas tillsammans med sdrskilda masker som har ut-
flédesportar ur vilka utandningsluften kontinuerligt vadras ut. Ndr apparaten fungerar normalt, vidras
den utandade luften ut och den friska luften kommer in fran apparaten via maskens utflédesportar. Men
ndr apparaten inte dr igang, kommer inte tillrickligt med frisk luft in i masken, vilket kan leda till dteri-
nandning av den utandade luften. Aterinandning av den utandade luften under mer dn négra minuter
kan under vissa omstdndigheter medféra kvivning. Detta gdller de flesta CPAP- eller Biniva-apparater.

. Anvand inte masken om en o6nskad reaktion uppstar vid anvandningen (klaustrofobi, irritation,
vark, 6goninflammation, ...). Radfraga din ldkare om detta skulle handa.

. Att anvdnda mask kan orsaka vérk i tandkottet, tanderna eller kaken eller att tandproblem
forvérras. Radfraga tandlékare om detta hander.

. Anvéand inte masken om holjet har 6ppnats eller forstorts. Ersatt masken eller apparaten om
den skadats eller forandrats till sin form.

. Tvatta masken innan du anvander den for forsta gangen.

. Anvand inte masken om patienten inte kan ta bort den sjalv.

. Om syrgas ska intas, iaktta de sékerhetsanvisningar som ges i samband anvandning av syrgas.

. For att minimera lackage, finns det olika storlekar av skal och framre stod. Radgér med

ukvardspersonal-
UNDERHALL/RENGORING
Masken maste rengdras varje dag och darvid foljande instruktioner foljas :

. Ta isar alla tillbehor fran masken (remmar, luftslang).

. Tvatta de olika delarna av masken med ljummet vatten och mild tval tval av typen (5 <pH< 8)
eller diskmedel.

. Skolj varje del i klart vatten.

. Lat apparaten med sina delar torka helt pa en ren handduk i skydd av solen innan du ater
anvander dem.

. Tvatta varje vecka luftslangen for hand.

Se upp:

. Anvand inte blekmedel, alkohol eller rengoringsmedel som innehaller alkohol, shampo eller
starkt parfymerade produkter.

. Om en del av systemet verkar att ha skadats allvarligt (sprickbildning eller repor, osv...), bor

den delen ersittas.

Masken maste tvattas och torkas innan den lagras.

Lagra masken pa ett rent och torrt stalle och i skydd for solen.

For att skydda miljon bér masken nar den tjanat ut kastas i en soptunna. Kasta aldrig i naturen.
Lagringstid: 5 ar fran tillverkningsdagen.

TEKNISKA EGENSKAPER

Behandlingstryck : 3 cmH,0 per 20 cmH,0

Anvandningstemperatur : 5°Cper +35°C

Lagringsforhallanden : -20° C per +60°C

Matt pa tryckfall : per 50 I/min 0,28 cmH,0 och per 100 I/min 1,09 cmH,O)
Ljudniva : 28,0 dBA per 10cmH,0

Material som kommer i kontakt med patienten : silikon, textil Oeko-Tex och elastomer SBR.

Utstromningstryck/kurva :
3cmH,0: 13,9 I/Min.
7,25 cmH,0: 21,4 1/Min.
11,5 cmH,0: 26,9 I/Min.
15,75 cmH,0: 31,6 I/Min.
20 cmH,0: 35,7 1/Min

FASTSATTNING AV MASKEN

Forbered selen genom att lossa kardborrebanden Al och A2 (Fig. 1)

For in kardborreband Al i B1 och spann (Fig. 3 och 4). Upprepa fér A2 och B2 (Fig. 5 och 6)

Satt masken pa huvudet och justera tatheten hos selens évre infastning (Fig. 7)

Fést 6glan A3 i B3 ramen. Upprepa for A4 och B4. (Fig. 8)

Justera kardborreband A1, A2, A3 och A4 fér optimal positionering av selen. (Fig. 9 och 10)
Sékerstall korrekt positionering av selens baksida for att férhindra att den glider.

Vid daglig anvéndning faster du spannet A3 pa haken B3 pa ramen, eller A4 pé& B4 (bild 8), och tar
bort det efter behandlingen.

Lista over tillbehoren ;.

1__Silikonskal 5 Kork
2__Ram for nasan 6 Adapter
3 Framre sto 7__Fastogla
4__Armbage 8 Sele




Breeze Nasal : Reference : velikost S= M-268020-10 M= M-268030-10 L= M-268040-10 @

Pred pouzitim masky si peclivé prectéte tento navod

URCENY UCEL POUZITI ) '
Nosni maska Breeze Nasal je urcena pro pouziti s

pristroji do
Urovné (CPAP) , nebo porzitivni tlak dvou Grovni (BiPAP).
Nosni maska Breeze Nasal musi byt pouzita:

davajicimi pozitivni trvaly tlak jedne

. Pouze pro dospélé pacienty (hmotnost >30 kg), u kterych byla lécba pozitivnim tlakem pre-
depsana.
. Pouze pro Ié¢bu jednoho pacienta v domaci péci nebo ve zdravotnickém zafizeni.
UPOZORNENl
. Otvory v masce, kterymi vychazi vzduch, se nesméji zakryvat nebo uzavrit.
. Nosni maska muze byt pouzita jen s pfistroji CPAP nebo BiPAP, které doporucil Iékar.

. Masku Ize nasadit az kdyz je pristroj CPAP nebo BiPAP zapnuty a dodava tlak.

Vysvétlent: pristroje CPAP a BiPAP musi byt pouzivdny s maskami, které maji otvory, kterymi miize trvale
unikat vydechovany vzduch. KdyzZ jsou pristroje zapnuté a doddvayji tlak, Cerstvy vzduch privadény hadici
vytlacuje vydechovany vzduch otvory v masce. Kdyz bude ale pristroj mimo provoz, neprichdzi do masky
dostatek Cerstvého vzduchu a vydechovany vzduch mizZe byt opét vdechovdn. Vdechovat vydechovany
vzduch po dobu nékolika minut mdze za urcitych okolnosti vést k udusent. Toto se tyka vétsiny pristroju
CPAP a BiPAP.

. Pokud se objevi jakékoli nezadouci tcinky (klaustrofobie, podrazdéni, bolest, zanét spojivek, ...),
prestante masku pouzivat a informujte o tom Vaseho Iékare.

. Pouziti masky muUze vyvolat bolesti dasni, zubl nebo celisti, nebo vést ke zhorseni stavajicich
zubnich problémt. Pokud k tomu dojde, poradte se se zubnim lékarem.

. Masku nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené. Pokud jsou maska nebo jeji dily
poskozené nebo deformované, vyménte je.

. Pred prvnim pouzitim masku vycistéte.

. Masku nepouzivejte, pokud si ji pacient neni schopen sam sundat.

Pridava-li se kyslik, dodrzujte navod a bezpecnostni predpisy spc_){'(ené s jeho pouzivanim.
omezeni uniku vzduchu jsou masky vyrabené s nékolika velikostmi silikonovych viozek a
Celnich opérek. Domluvte se s vasim lékarem nebo dodavatelem pristroje.

Maska se musi Cistit kazdy den dle nasledujiciho postupu:

. Oddélte masku od veskerého prislusenstvi (popruht, hadice).

. Umyjte jednotlivé Casti masky ve vlazné vodé s malym mnozstvim Setrného C(isticiho
prostredku Muzete pouzit mydlo nebo ¢istici prostfedek na myti nadobi (s pH v rozmezi 5 az 8).

. Vsechny casti masky omyjte v Cisté pitné vodé.

. Pred pouzitim nechte vse uschnout na cistém ru¢niku mimo dosah slunecnich paprski.

. Jednou tydné vyperte v ruce popruhy masky.

Pozor :

. K cisténi nepouzivejte Savo, alkohol nebo distici roztoky s obsahem alkoholu nebo benzinu,
Sampony nebo silné parfémované prostredky.

. Kdyz se objevi viditelné poskozeni kterékoli ¢asti masky (praskliny, roztrzeni), musi byt posko-

zené Cast vyménéna.
Pred ulozenim musi byt maska umyta a vysusena.

Skladujte ji v Cistém a suchém prostredi mimo dosah slunecnich paprskd.
V ramci ochrany Zivotniho prostredi musi byt maska po skonceni Zivotnosti
vyhozena do popelnice. Nevyhazuijte ji do volné prirody.

Skladovatelnost: 5 roky od data vyroby.

Lécebny tlak : 3 cmH,0 az 20 cmH,0

Teplota pfi pouzivani : 5°Caz +35°C

Teplota pfi skladovani : -20° Caz +60° C

Pokles tlaku : 0.28 cmH20 pri pratoku 50 I/min a 1.09 cmH20 pfi pratoku 100 I/min
Hladina akustického tlaku : 28,0 dBA aZ 10cmH,0

Materialy pouzivané v kontaktu s pacientem : silikon, tkanina Oeko-Tex a elastomer SBR.

Krivka tlak/prutok :
3cmH,0: 13,9 I/Min.
7,25cmH,0: 21,4 1/Min.
11,5cmH,0: 26,9 I/Min.
15,75 cmH,0 31,6 I/Min.
20cmH. O : 35,7 |/Min

SESTAVENI A NASAZENI MASKY

Pripravte si popruh tak, Ze rozpojite suché zipy v Al a A2. (obr. 1).

Pasek suchého zipu Al zasunite do B1 a zip zajistéte (obr. 3 a 4). Postup opakujte pro A2 a B2 (obr. 5
aob).

Masku si nasadte na oblicej a utahnéte horni pasky popruhu (obr. 7).

Sponu A3 zachytte za Gchyt B3 na téle masky. Postup opakujte pro A4 a B4. (obr. 8).

Suché zipy A1, A2, A3 a A4 dotahnéte tak, aby popruh dobre sedél (obr. 9 a 10).

Zkontrolujte, ze popruh sedi dobre i na temeni hlavy a neklouze.

V pripadé celodenniho pouzivani jednoduse pripevnéte smycku A3 na hak B3 na ramu nebo A4 na B4
(obr. 8) a odpojte na konci osetreni.

Seznam soucasti masky
1__silikonova viozka 5 zatka
2 __telo mas 6 a?a_ger pro pripojeni hadice
3 celniopérka Z___spona pro uchyceni popruhu
4__kolinko 8 __popruh

Breeze Nasal : Kod : Rozmiar S= M-268020-10 M= M-268030-10 L= M-268040-10 @
ZALECANE ZASTOSOWANIE
Maska Breeze Nasal zostata opracowana do wentylacji nosowej z wykorzystaniem aparatu typu baro-
metrycznego w trybie ciagtego cisnienia dodatniego (CPP) lub na dwdch poziomach cisnienia (VNDP).
Maska Breeze Nasal musi by¢:

. uzywana przez pacjenta dorostego (> 30 kg), dla ktérego zalecono leczenie ciSnieniem
dodatnim,
. uzywana tylko przez jednego pacjenta leczonego w domu lub hospitalizowanego.
OSTRZEZENIA
. Nie blokowac ani nie probowac zaslepiac otworow wylotowych.
. Maski nalezy uzywac w trybach CPP lub VNDP zaleconych przez lekarza lub pulmonologa.
. Maski nie nalezy uzywac zanim urzadzenie nie zostanie wigczone i zacznie dziata¢ normalnie.

Objasnienie: urzqdzen pracujgcych w trybie CPP lub VNDP nalezy uzywac ze specjalnymi maskami,
ktore posiadajg otwory wylotowe umozliwiajqgce ciggty odptyw powietrza wydychanego. Kiedy urzqdze-
nie dziata prawidtowo, swieze powietrze doptywajgce z urzqdzenia usuwa powietrze wydychane przez
otwory wylotowe maski. Kiedy natomiast urzqdzenie nie dziata, do maski nie doptywa wystarczajgca
ilos¢ swiezego powietrza i powietrze wydychane moze by¢ wdychane ponownie. Wdychanie powietrza
wydychanego przez wiecej niz kilka minut moze w niektérych warunkach prowadzi¢ do uduszenia.

Uwagi te majq zastosowanie dla wigkszosci urzqdzeri CPP i VNDP.

. Jezeli podczas uzywania maski wystapia jakiekolwiek reakcje niepozadane, nalezy zaprzesta¢
jej uzywania (klaustrofobia, podraznienie, bdl, zapalenie spojowek itp.). W takim przypadku
nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

. Korzystanie z maski moze by¢ przyczyna bolu dzigset, zebow lub szczeki, a takze nasilenia sie
wystepujacych dolegliwosci stomatologicznych. W takim przypadku nalezy skonsultowa¢ sie
z lekarzem dentysta.

. Nie uzywac maski, ktorej opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Jezeli maska lub osprzet sg
uszkodzone, nalezy je wymienic.

. Przed pierwszym uzyciem maske nalezy wyczyscic.

. Nie uzywac, jezeli pacjent nie moze zdja¢ maski samodzielnie.

. W przypadku podawania tlenu, przestrzegac instrukgji i zasad bezpieczenstwa zwigzanych z
uzywaniem tlenu.

. W celu zminimalizowania przeciekow, dostepne sg rézne rozmiary korpuséw i oparé

czotowych. Nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
KONSERWACJA/CZYSZCZENIE
Maske nalezy czysci¢ codziennie, przestrzegajac ponizszych zalecen:
. Odtaczy¢ maske od wszystkich akcesoriéw (paski mocujace, rura karbowana).
. Umy¢ poszczegdlne czesci maski letnig wodg z tagodnym detergentem (5 < pH < 8), typu
mydto lub ptyn do mycia naczyn.
. Wyptukac kazda czes¢ czystg woda.

. Przed ponownym uzyciem pozostawi¢ na czystej Sciereczce do catkowitego wyschniecia)
chronigc przed swiattem stonecznym.

. Co tydzien wyprac recznie paski mocujace.

Uwaga:

. Nie uzywac wody z Javel, alkoholu ani roztwordéw czyszczacych zawierajacych alkohol, szampon|
lub produkty silnie perfumowane.

. Jezeli ktéras z czesci systemu jest widocznie uszkodzona (zarysowanie, peknigcie, rozerwanie
itp.), czes¢ te nalezy wymienic.

PRZECHOWYWANIE

Przed przechowywaniem maske nalezy umyc¢ i wysuszy¢.

Maske przechowywac w miejscu czystym, suchym i chronionym przed swiattem stonecznym.
Ze wzgledu na ochrone srodowiska maske nalezy usuwac wraz z odpadami gospodarczymi. Nie
wyrzucac do srodowiska.

Okres przechowywania: 5 lata od daty produkgji.

Cisnienie podczas leczenia :
[Temperatura uzytkowania :
arunki przechowywania :
Pomiar spadku ci$nienia : do 50 I/min 0.28 cmH,0 i przy 100 I/min 1.09 cmH,0
Poziom hatasu : 28.0 dBA przy 10cmH,0

[Zastosowane materiaty stykajace sie z pacjentem : silikon, tkanina Oeko-Tex i elastomer SBR.

3 cmH,0 do 20 cmH,0
5°Cdo +35°C
-20°Cdo +60°C

Krzywa cisnienie-przeptyw :

3cmH,0: 13.9 I/Min.
7.25cmH,0: 21.4 1/Min.
11.5cmH,0: 26.9 I/Min.
1575 cmH,0: 31.6 I/Min.
20 cmH, O : 35.7 I/Min.

ZAKEADANIE MASKI

Przygotowac pasek mocujacy, oddzielajgc od siebie czesci paska na rzep Al i A2 (rys. 1).

Przetozy¢ pasek na rzep Al przez Bl i spigc (rys. 3 i 4). Powtorzy¢ dla A2 i B2 (rys. 5i 6).

Zatozy¢ maske na gtowe i dopasowac zapiecie gorne paska mocujacego (rys. 7).

Zaczepi¢ klamre A3 o uchwyt B3 znajdujacy sie na korpusie gtéwnym. Powtorzyc¢ dla A4 i B4 (rys. 8).
Dopasowac naprezenie paskow na rzep Al, A2, A3 i A4, aby utozy¢ pasek mocujacy w optymalnej
pozydji (rys. 9i 10).

Nalezy sie upewnic, ze tyt paska mocujgcego jest poprawnie utozony, aby unikng¢ zsuwania sie paska.
W przypadku stosowania codziennego, wystarczy zaczepic petle A3 o zaczep B3 zbrojenia lub A4 do
B4 (rys. 8) i odczepic¢ po zakonczeniu leczenia.
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Breeze Nasal + : Referentie : Maat S= M-268020-11 M= M-268030-11 L= M-268040-11

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door voordat u het masker gebruikt
AANBEVOLEN GEBRUIK
Het masker Breeze Nasal+ Is ontworpen voor de neusventilatie bij gebruik van een apparaat van het

barometrische type dat een Pression Positive Continue (PPC) of op twee drukniveaus (VNDP) levert.

Het masker Breeze Nasal+ moet:

. gebruikt worden door een volwassen patiént (>30 kg) aan wie een behandeling met positieve
druk is voorgeschreven.

. gebruikt worden door een enkele patiént voor behandeling thuis of in een medische omgeving.
WAARSCHUWINGEN

. De lekopeningen niet blokkeren of proberen af te dichten.

. Dit masker moet alleen worden gebruikt met PPC's of VNDP's die door een arts of longarts
zijn aanbevolen.

. Het masker moet niet worden gebruikt zolang het apparaat niet is ingeschakeld en normaal

functioneert.

Uitleg: PPC en VINDP apparaten moeten worden gebruikt met specifieke maskers met lekopeningen
voor de continue evacuatie van uitgeademde lucht. Als het apparaat normaal functioneert, evacueert
de frisse lucht afkomstig uit het apparaat de uitgeademde lucht via de lekopeningen van het masker.
Als het apparaat echter niet goed functioneert, komt er niet genoeg frisse lucht in het masker en kan
de uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het inademen van uitgeademde lucht gedurende
meer dan een paar minuten kan onder bepaalde omstandigheden leiden tot verstikking. Dit geldt voor
de meeste PPC’s en VNDP’s.

. Zet het gebruik van het masker stop als u tijdens het gebruik een ongewenste reactie
ondervindt (claustrofobie, irritatie, pijn, conjunctivitis, ...).

. Raadpleeg in dat geval uw arts.

. Het gebruik van een masker kan pijn aan het tandvlees of de kaak veroorzaken of kan
tandproblemen verergeren. Indien deze problemen zich voordoen, raadpleeg dan een arts.

. Gebruik het masker niet als de verpakking open of beschadigd is. Vervang het masker of de
uitrusting in geval van beschadiging of vervorming.

. Reinig het masker voor het eerste gebruik.

. Niet gebruiken als de patiént niet zelf het masker af kan zetten.

. In geval van zuurstoftoevoer de veiligheidsinstructies en —aanwijzingen in verband met
zuurstofgebruik naleven.

. Om lekken te beperken, zijn verschillende maten kappen en frontale steunen beschikbaar.
Vraag informatie aan uw gezondheidsprofessional.

ONDERHOUD / REINIGING

Het masker moet elke dag als volgt worden gereinigd:

. Verwijder alle accessoires van het masker (harnas, geribbelde slang).

. Reinig de verschillende onderdelen van het masker met lauw water en een zacht
reinigingsmiddel (5 <pH< 8) type zeep of afwasmiddel.

. Spoel alle onderdelen met schoon water.

. Laat voor gebruik het materiaal volledig drogen op een schone handdoek, tegen zonlicht
beschermen.

. Reinig elke week het harnas met de hand.

Let op:

. Gebruik geen chloor, alcohol of reinigingsoplossingen die alcohol bevatten, shampoo of sterk
geparfumeerde producten.

. Indien een van onderdelen zichtbaar beschadigd is (haarscheurtjes, barst, scheur, etc....), moet

het onderdeel worden vervangen.
OPSLAG
Het masker moet gereinigd en gedroogd worden voordat het wordt opgeborgen.

Bewaar het masker op een droge, schone plaats, tegen zonlicht beschermen.

Ter bescherming van het milieu moet het masker bij het huishoudelijk afval worden afgevoerd. Niet
in de natuur gooien.

Opslagduur: tot 5 jaar na de fabricagedatum.

ehandelingsdruk :
Gebruikstemperatuur :
Bewaaromstandigheden :
Meting van drukverlaging : bij 50 I/min 0.24 cmH,O en bij 100 I/min 1.04 cmH,0
Geluidniveau : 28,0 dBA tot 10cmH,0
Gebruikte materialen in contact met de patiént : silicone, textile Oeko-Tex et élastomere SBR

Curve debietdruk :

¢mH,0 tot 20 cmH,|
5°Ctot +35° C
-20° C tot +60° C

3cmH,0: 15.4 1/Min.
7,25 cmH,0: 25.2 1/Min.
11,5cmH,0: 33.11/Min.
15,75 cmH,0: 42.3 |/Min.
20 cmH,0: 52.6 I/Min

PLAATSEN VAN HET MASKER

Bereid het harnas voor door het klittenband Al en A2 los te maken.

Haal het klittenband Al door B1 en sluit af (fig. 3 en 4). Herhaal dit voor A2 en B2 (fig. 5 en 6).

Plaats het masker op uw hoofd en de bevestiging boven op het harnas goed af (fig. 7)

Bevestig de lus A3 aan de haak B3 van de armatuur. Herhaal dit voor A4 en B4. (fig. 8)

Pas de spanningvan het klittenband A1, A2, A3 en A4 aan voor een optimale bevestiging van het
harnas. (fig. 9 en 10)

Zorg dat de achterkant van het harnas goed zit om glijden te voorkomen.

Bij dagelijks gebruik, volstaat het de lus A3 op de haak B3 van de structuur, of A4 op B4 (afb. 8) te
bevestigen en deze aan het einde van de behandeling los te halen.

Lijst van onderdelen ;
| 1__Siliconen kap 6__Adapter
| 2__Neusarmatuur 7__Bevestigingslus
Frontale steun maat M Harnas
[ 4__Elleboogstuk Frontal nmaats
Stop 0_Frontale steun maat L

Breeze Nasal + : Riferimento : Taglia S= M-268020-11 M= M-268030-11 L= M-268040-11

Prima di utilizzare la maschera leggere attentamente le presenti istruzioni.

uso

La maschera Breeze Nasal + e progettata per permettere la ventilazione nasale se utilizzata con
un dispositivo di tipo barometrico che eroghi una Pressione Positiva Continua (PPC) o due livelli di
pressione (VNDP).

La maschera Breeze Nasal + deve essere utilizzata:

. da un paziente adulto (>30Kg) a cui sia stato prescritto un trattamento con pressione positiva;

. da un solo paziente, nel quadro di un trattamento a domicilio o in ambito ospedaliero o
equivalente.

. Non ostruire o cercare di ostruire i fori di sfiato della maschera.

. Utilizzare la maschera solo con PPC o VNDP consigliate da un medico o da uno pneumologo.

. Utilizzare la maschera solo dopo essersi assicurati che il dispositivo a cui e collegata sia acceso

e funzioni correttamente.
Nota esplicativa: i dispositivi di PPC e VNDP devono essere utilizzati con apposite maschere che presentano fori di sfiato
che permettono l'evacuazione costante dell'aria espirata. Quando il dispositivo funziona cor laria fresca erogata
spinge fuori l'aria espirata tramite i fori di sfiato della maschera. Tuttavia, quando il dispositivo non funziona correttamente,
laria fresca che arriva all'interno della maschera non é sufficiente e, di conseguenza, é possibile che l'aria espirata venga
nuovamente inspirata. In alcuni casi respirare aria espirata per piu di qualche minuto puo portare al soffocamento. Questa
avvertenza é applicabile alla maggior parte dei dispositivi PPC e VNDP.

. Qualora durante I'uso della maschera si verifichino effetti indesiderati (claustrofobia, irritazione,
dolore, congiuntivite, ecc.) interrompere il trattamento e consultare un medico.
. L'uso della maschera puo essere causa di dolori gengivali, dentali o mascellari e puo aggravare

eventuali problemi dentali preesistenti. Nel caso in cui una di tali circostanze dovesse verificarsi,
consultare un dentista.

. Non utilizzare la maschera se I'imballaggio nel quale il prodotto & consegnato risulta aperto
o danneggiato. Sostituire la maschera e/o il dispositivo qualora gli stessi siano danneggiati o
deformati.

. Prima del primo utilizzo, pulire la maschera.

. Evitare I'uso qualora il paziente non sia in grado di togliersi la maschera autonomamente.

. In caso di ossigenoterapia rispettare le istruzioni e le norme di sicurezza in merito all'utilizzo
di ossigeno.

. Per ridurre al minimo le perdite sono disponibili sostegni in silicone e poggiafronte di varie

taglie. Per maggiori informazioni rivolgersi al proprio team di assistenza medica.
SERVICE / PULIZIA
Pulire Ta maschera quotidianamente attenendosi alle seguenti indicazioni:

. separare la maschera da eventuali altri accessori (bretella, circuito paziente);

. lavare le varie parti della maschera con acqua tiepida e un detergente non aggressivo (5 < pH
< 8), tipo sapone o detersivo per piatti;

. risciacquare ognuna delle parti con acqua pulita;

. prima di riutilizzare la maschera lasciarla asciugare completamente su un panno pulito al riparo
dal sole;

. una volta a settimana lavare la bretella a mano.

Attenzione

. Non utilizzare candeggina, alcol o soluzioni detergenti contenenti alcol, shampoo o prodotti
eccessivamente profumati.

. Qualora una o piu parti della maschera risultino visibilmente deteriorate (screpolature, crepe,
strappi, ecc.) sostituirle immediatamente.

MAGAZZINAGGIO

Prima di riporre la maschera, lavarla e asciugarla correttamente.

Conservare la maschera in un luogo pulito, asciutto e al riparo dal sole.
Per salvaguardare I'ambiente, gettare la maschera in un contenitore dei rifiuti. Non disperdere nell|
ambiente.

da5°Ca+35°C

da -20° Ca +60° C
a 50 1/min 0.24 cmH,0 e a 100 I/min 1.04 cmH,0
28,0 dBA a 10cmH,0
silicone, tessuto Oeko-Tex e

Temperatura di utilizzo :
Condizioni di immagazzinamento :
Misura caduta di pressione :

Livello di rumore :
Materiali utilizzati in contatt

o con il paziente : elastomero SBR.

urve debietdruk :

3cmH,0: 154 I/Min.
7.25cmH,0: 25.2 1/Min.
11,5cmH,0: 33.11/Min.
1575 cmH,0: 42.3 I/Min.

20 cmH, O 52.6 |/Min

INSTALLAZIONE DELLA MASCHERA

Preparare la bretella aprendo la chiusura velcro in AL e A2. (fig. 1).
Inserire la bretella con chiusura velcro Al in B1, quindi richiudere (figg. 3 e 4). Ripetere I'operazione
con A2 e B2 (figg. 5 e 6).

Posizionare la maschera sulla testa e regolarne la parte superiore per fare in modo che aderisca
correttamente (fig. 7).

Agganciare |'attacco A3 al gancio B3 della struttura. Ripetere |'operazione con A4 e B4 (fig. 8).
Regolare la tensione delle chiusure velcro Al, A2, A3 e A4 per fare in modo che la bretella sia in una
posizione ottimale (figg. 9 e 10).

Assicurarsi che la parte posteriore della bretella sia posizionata correttamente e non scivoli.

Per I'uso quotidiano, basta inserire I'estremita A3 nell'attacco B3 della struttura, o I'estremita A4 in B4
(fig. 8), e rimuoverla al termine del trattamento.

Periodo di stoccaggio: 5 anni dalla data di fabbricazione.
CARATTERISTICHE TECNICHE
Pressione di trattamento : da 3 cmH,0 a 20 cmH,0

Elenco delle parti:
6
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Bitte aufmerksam diese Anweisungen lesen, bevor re Maske verwenden
EMPFOHLENE VERWENDUNG . ) ]
e Maske Breeze Nasal+ wurde fir die nasale Beatmung entwickelt unter Verwendung eines ba-

rometrischen Gerats, das einen kontinuierlichen Uberdruck (CPAP) oder zwei Druckniveaus (Bilevel)
liefert.
Die Maske Breeze Nasal+:

. darf nur von einem erwachsenen Patienten (>30 kg) verwendet werden, dem eine Behandlung
mit Uberdruck verordnet wurde

. ist nur fur den Einsatz an einem einzigen Patienten zu Hause oder im Krankenhaus geeignet.

. Die Luftaustrittsoffnungen nicht blockieren oder versuchen, abzudichten.

. Diese Maske kann nach Ricksprache mit lhrem Arzt oder Lungenfacharzt mit allen
handelstblichen CPAP-oder Bilevel-Gerate verschiedener Hersteller verwendet werden.

. Die Maske darf erst verwendet werden, nachdem das Gerat in Betrieb genommen wurde und

normal arbeitet.
Erkldrung: Die CPAP- und Bilevel-Gerdite miissen mit speziellen Masken verwendet werden, die tber Luftaustrittséffnungen
verfiigen, die eine kontinuierliche Ableitung der ausgeatmeten Luft erméglichen. Bei normaler Funktionsweise des Gerits,
leitet die frische Luft des Gerdts die ausgeatmete Luft durch die Luftaustrittséffnungen ab. Wenn das Gerdt jedoch nicht
normal arbeitet, strémt nicht genug frische Luft in die Maske und die Ausatemluft kénnte ggf. erneut eingeatmet werden.
Ausatemluft mehrere Minuten lang einatmen kann im ungtinstigsten Fall zur Erstickung fiihren. Dieses Phdnomen gilt fiir
die meisten CPAP- und Bilevel-Gerite.
. Den Einsatz dieser Maske abbrechen bei Anzeichen einer wie auch immer gearteten
unerwiinschten Reaktion (Klaustrophobie, Reizung, Schmerzen, Bindehautentziindung...).
Fragen Sie Ihren Arzt, wenn eine solche Reaktion auftritt.

. Der Einsatz einer Maske kann zu Schmerzen des Zahnfleischs, der Zdhne oder des Kiefers
fuhren oder Zahnprobleme verschlimmern. Bitte wenden Sie sich in diesen Fallen an einen
Zahnarzt.

. Die Maske nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist. Die Maske
oder das Gerat auswechseln, wenn es beschadigt oder verbogen ist.

. Die Maske vor ihrer ersten Anwendung reinigen.

. Nicht verwenden, wenn der Patient die Maske nicht alleine abnehmen kann.

. Im Falle einer Sauerstoffzufuhr die Anweisungen und Sicherheitsvorschriften zum Sauerstof-
feinsatz beachten.

. Um Leckagen zu minimieren, sind verschiedene GroBen der Atemschalen und Stirnauflagen

erhéltlich. Bitte wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt.

WARTUNG / REINIGUNG
Die Maske muss jeden Tag unter Beachtung der folgenden Anweisungen gereinigt werden:

. Maske von allen Zubehérteilen trennen (Kopfband, Schlauchsystem).

. Die verschiedenen Teile der Maske mit lauwarmem Wasser und einem sanften Reinigungsmit-
tel (5 <pH< 8) vom Typ Seife oder Geschirrspllmittel abwaschen.

. Jedes Teil mit klarem Wasser nachsptlen.

. Vor einer erneuten Verwendung das Geréat auf einem sauberen Handtuch vor Sonne geschitz

trocknen lassen.
. Das Kopfband jede Woche per Hand reinigen.

Vorsicht:

. Weder Chlorwasser noch Alkohol oder mit Alkohol versetze Losungen, noch Shampoo ode
stark parfiimierte Produkte verwenden.

. Bei einer sichtbaren Beschadigung eines Teils des Systems (Rissbildung, Einrisse etc.), mus{
dieses Geréateteil ausgewechselt werden.

. Die zu erwartende Nutzungsdauer der Maske betragt bei taglicher Nutzung und Reinigung 1 Jahr, wenn dig

Nutzung und Reinigung in Ubereinstimmung mit den Angaben in der Gebrauchsanweisung erfolgt. Die Maskd
kann Uber diesen Zeitraum hinaus verwendet werden, wenn sie sich in einem mangelfreien Zustand befindet.
LAGERUNG
Die Maske muss vor einer Lagerung gewaschen und getrocknet werden.
Die Maske an einem sauberen, trockenen Ort vor Sonne geschiitzt lagern.
Zum Schutz der Umwelt muss die Maske in einem Abfalleimer entsorgt werden. Nicht die Umwelt
damit verschmutzen.
Aufbewahrungsdauer: 5 Jahre ab Herstellungsdatum.

Behandlungsdruck: 3 cm H,O bis 20 cm H,O

Gebrauchstemperatur: 5° Cbis+35°C
Lagertemperatur: -20° C bis +60° C
Messung des Druckabfalls: bei 50 I/min 0.24 cmH,0 und bei 100 I/min 1.04 cmH,0
Gerauschpegel: 28.0 dBA bei 10cmH,0
Mit dem Patienten in Kontakt stehende Materialien: Silikon, Oko-Tex-Textil und SBR- Elastomer.
Totraumvolumen: <1128 ml
Druck-Durchflusskurve:
3cmH,0: 15.4 |/Min.
7.25cmH,0: 25.2 1/Min.
11.5cmH,0: 33.11/Min.
1575 cmH,0: 42.3 |/Min.
20 cmH O : 52.6 I/Min.

AUFSETZEN DER MASKE

Das Kopfband vorbereiten und dazu das Klettband bei A1 und A2 abnehmen. (Abb. 1). Das Klettband A1 durch
B1 fithren, dann schlieBen (Abb. 3 und 4). Ebenso fiir A2 und B2 verfahren (Abb. 5 und 6).

Die Maske auf Ihrem Kopf positionieren und die Bandspannung oben am Kopfband einstellen (Abb. 7)

Die Schlaufe A3 an der Halterung B3 des Ausriistungsteils befestigen. Ebenso fiir A4 und B4 verfahren. (Abb.
8). Die Spannung der Klettbander A1, A2, A3 und A4 fur eine optimale Position des Kopfbandes einstellen.
(Abb. 9 und 10). Die ordnungsgeméBe Position im hinteren Teil des Kopfbandes priifen, um ein Rutschen zu
verhindern. Bei taglichem Einsatz gentigt es, die Schlaufe A3 an der Halterung B3 des Ausristungsteils oder A4
an B4 (Abb. 8) einzuhangen und diese nach Behandlungsende wieder auszuhaken.

Adattatore

Liste der Bestandteile :

1__Sostegno in silicone
2 I ra nasal 7___Fermaglio

3 Poggiafronte taglia M retella
4__Gomito di raccordo oggiafronte taglia S

S__Tappo 0 oqqia?ronte taglia L

| 1 Silikon-Atemschale 6___Adapter
2 Nasal festi

Ausri 0. il 7__Befestigungsschlaufe
3 Stirnauflage GroBe M Kopfband

4 __Gebogenes Verbindungsstiick Stirnamlage GroBe S
S Steckverbindung Stirnauflage GroBe L

o
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USAGE PRECONISE

Le masque Breeze Nasal + a été concu pour la ventilation nasale en utilisant un appareil de type
barométrique délivrant une Pression Positive Continue (PPC) ou a deux niveau de pression (VNDP).
Le masque Breeze Nasal + doit étre :

. utilisé par un patient adulte (>30Kg) pour lequel un traitement par pression positive a été
prescrit.

. utilisé Ear un seul iatient en traitement & domicile ou en milieu médical.

. Ne pas bloquer ou essayer d'obturer les orifices de fuite.

. Ce masque ne doit étre utilisé qu'avec des PPC ou des VNDP recommandées par un médecin
ou un pneumologue.

. Le masque ne doit étre utilisé que lorsque I'appareil est en route et fonctionne normalement.

Explication: les appareils de PPC et de VNDP doivent étre utilisés avec des masques spécifiques qui ont
des orifices de fuite qui permettent ['évacuation continue de lair expiré. Quand l'appareil fonctionne
normalement, de l‘air frais venant de l'‘appareil va évacuer lair expiré par les orifices de fuite du masque.
Cependant, quand lappareil ne fonctionne pas, il n'y a pas assez dair frais qui arrive dans le masque,
et lair expiré pourrait étre a nouveau inspiré. Respirer de lair expiré plus longtemps que quelques
minutes peut, dans certaines circonstances, amener a la suffocation. Ceci s‘applique a la plupart des
PPC et VNDP.

. Arrétez d'utiliser ce masque si vous avez une quelconque réaction indésirable lors de son
utilisation (claustrophobie, irritation, douleur, conjonctivites...). Consultez votre médecin si cela
arrive.

. L'utilisation d'un masque peut provoquer des douleurs de gencive, des dents ou de la
machoire ou peut aggraver des problemes dentaires. Veuillez consulter un dentiste si cela
survient.

. Ne pas utiliser le masque si I'emballage est ouvert ou détérioré. Remplacer le masque ou
I'équipement s'il est endommagé ou déformé.

. Nettoyer le masque avant sa premiére utilisation.

. Ne pas utiliser si le patient ne peut pas retirer le masque de lui-méme.

. En cas d'apport d'oxygéne, respecter les instructions et consignes de sécurité liées a I'utilisation
d'oxygene.

. Afin de minimiser les fuites, différentes tailles de coques et d'appui frontal sont disponibles.

Demandez a votre professionnel de santé.
ENTRETIEN / NETTOYAGE
Le masque doit étre nettoyé tous les jours en suivant les indications suivantes:

. Séparer le masque de tout autre accessoire (harnais, tuyau annelé).

. Laver les différentes parties du masque avec de l'eau tiede et un détergent doux (5 <pH< 8)
type savon ou liquide vaisselle.

. Rincer chaque partie a l'eau claire.

. Laisser le matériel sécher completement sur une serviette propre a l'abri du soleil avant
réutilisation.

. Chaque semaine, laver le harnais a la main.

Attention :

. Ne pas utiliser d'eau de javel, d'alcool ou de solutions nettoyantes contenant de l'alcool, de
shampooing ou des produits fortement parfumés.

. Si une détérioration visible d'une partie du systeme apparait (fendillement, félure,

déchirure,etc...), le composant doit étre remplacé.

Le masque doit étre lavé et séché avant d'étre stocké.

Stocker le masque dans un endroit propre et sec et a l'abri du soleil.

Afin de préservé l'environnement, le masque doit étre éliminé dans une poubelle. Ne pas jeter dans

la nature.

Durée de stockage : 5 ans a partir de la date de fabrication.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Pression de traitement :

Température d'utilisation :

Condition de stockage :

Mesure de chute de pression : a 50 I/min 0,24 cmH,0 et a 100 I/min 1,04 cmH,0

Niveau sonore : 28,0 dBA a 10cmH,O

Matériaux utilisés en contact avec le patient : silicone, textile Oeko-Tex et élastomére SBR
Courbe pression deébit :

3 cmH,0 a 20 cmH,0
5°Ca+35°C
-20° Ca +60° C

3cmH,0: 15,4 |/Min.
7.25cmH,0: 25,2 I/Min.
11,5cmH,0: 33,1 1/Min.
15,75 cmH,0: 42,3 1/Min.
20cmH. O : 52,6 |/Min

MISE EN PLACE DU MASQUE

Préparer le harnais en détachant le Velcro en Al et A2 (fig. 1).

Insérer la bande Velcro Al dans B1 puis refermer (fig. 3 et 4). Reproduire pour A2 et B2 (fig. 5 et 6).
Placer le masque sur votre téte et ajuster le serrage des attaches supérieures du harnais (fig. 7).
Accrocher la boucle A3 au crochet B3 de I'armature. Répéter pour A4 et B4 (fig.8).

Ajuster les tensions des Velcros A1, A2, A3 et A4 pour obtenir un positionnement optimal du harnais
(fig. 9 et 10). S'assurer du bon positionnement de |'arriere du harnais pour éviter un glissement.
Dans le cas d'une utilisation quotidienne, il suffira d'accrocher la boucle A3 au crochet B3 de
I'armature, ou A4 a B4 (fig.8), et de la décrocher en fin de traitement.

Liste de composants :
1___Cogue silicone 6__Adaptateur
2___Armature nasale Z__Boucle d'attache
3 Appui frontal taille M Harnais
4__Coude Appu frontal talle S
5__Bouchon 0_Appui frontal taille L
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Please read these instructions carefu
RECOMMENDED USE

The Breeze Nasal + Mask is designed for nasal ventilation via the use of a barometric device delivering
Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) or bi-level pressure (BiPAP).
The Breeze Nasal + Mask must be:

. used by adult patients (>30Kg) for whom a positive airway pressure treatment was prescribed.
. used by a single patient treated at home or in a health care facility.

pefore using your mask.

. Do not block or attempt to obstruct the leak ports.

. This mask can only be used with CPAP or BiPAP devices recommended by a physician or lung
specialist.

. The mask cannot be used if the device has not been started up and is functioning normally.

Explanation: CPAP and BiPAP devices must be used with specific masks equipped with leak ports ena-
bling the continuous discharge of exhaled air. When the device is functioning normally, fresh air from
the device will evacuate the exhaled air through the leak ports of the mask. However, when the device
is not operational, there is not enough fresh air coming into the mask, and the exhaled air could be
inhaled again. Breathing in exhaled air for longer than a few minutes can, in certain circumstances, lead
to suffocation. This applies to most CPAP or BiPAP devices.

. Stop using this mask if you experience any adverse reaction whatsoever during usage (claus-
trophobia, irritation, pain, conjunctivitis, etc...).

. Should this occur, consult your GP.

. Using a mask can cause pain in the gums, the teeth or the jaw or can aggravate dental pro-
blems. If this occurs, please see a dentist.

. Do not use the mask if the packaging has been opened or damaged. Replace the mask or the
equipment if it is damaged or distorted.

. Clean the mask before using it for the first time.

. Do not use if the patient cannot remove the mask unaided.

. If oxygen is to be introduced, follow the instructions and safety precautions associated with
the use of oxygen.

. To minimize leakage, different cup and forehead support sizes are available. Ask your health
care provider.

MAINTENANCE / CLEANING

The mask must be cleaned every day in accordance with the following instructions:

. Separate the mask from any other accessory (harness, corrugated tube).

. Wash the different parts of the mask with warm water and a mild detergent (5 <pH< 8) such
as soap or washing-up liquid.

. Rinse every part with clean water.

. Allow the equipment to dry completely on a clean cloth out of the sun before using it again.

. Wash the harness by hand once a week.

Note:

. Do not use bleach, alcohol or cleaning solutions containing alcohol, shampoo or strongl
scented products.

. If part of the system becomes visibly deteriorated (crack, fissure, tear, etc..), the componen]
must be replaced.

STORAGE

The mask must be washed and dried before being put away.
Store the mask in a clean and dry area, out of the sun.

To protect the environment, the mask must be disposed of in a waste bin. Do not discard improperly.
Storage life : 5 years from the date of manufacture.

ITreatment pressure : 3 ¢cmH,0 to 20 cmH,0

(Operating temperature : 5°Cto +35°C

Storage temperature : -20° Cto +60° C

Pressure drop measurement : at 50 |/min 0.24 cmH,0 and at 100 I/min 1.04 cmH,O
Noise level : 28.0 dBA to 10cmH,0

aterials used in contact with the patient : silicone, Oeko-Tex textile and SBR elastomer
Pressure-flow curve :

3cmH,0: 15.4 |/Min.
7.25cmH,0: 25.2 |/Min.
11.5cmH,0: 33.11/Min.
1575 cmH,0: 423 1/Min.

20cmH. O : 52.6 |/Min.

PUTTING THE MASK IN PLACE

Prepare the harness by detaching the Velcro at Al and A2. (fig. 1).
Insert the A1 Velcro strip in B1 and close (fig. 3 and 4). Repeat for A2 and B2 (fig. 5 and 6).

Place the mask on your head and adjust the tightness of the upper tethers of the harness (fig. 7).
Clip the A3 loop to the B3 hook of the frame. Repeat for A4 and B4. (fig. 8).

Adjust the tightness of the A1, A2, A3 and A4 Velcros to position the harness properly. (fig. 9 and 10)
Make sure that the back of the harness is properly positioned, to prevent slipping.

In case of daily use, just clip the A3 loop to the B3 hook of the frame, or A4 to B4 (fig.8), and unhook
it at the end of treatment.
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Mptv ard T XPron tng HACKAG TTOU ayopAoaTe, Vo SIHBALETE TTPOTEKTIKA QWTEG TIC 08N YiEC.
XPHZH A THN OMNOTIA MPOOPIZETAI
H paoka Breeze Nasal + £l OXEOIAOTEL ylat PIVIKO AEPLOHO, HIE TN XPNOT KLAG TUTKEVNG BAPOPETPIKOV
TUTIOU, N omoia amodidel ouvexn Oetikr Tiean (CPP) iy Betikn Ttieon Vo emmédwv (BiPP).
H pdoka Breeze Nasal + Tipémet:
. Vo xpnopoToLeitat amo eviAikoug aoBeveig (>30 kg) yia Toug omoioug éxel ouvtayoypapnOet

Oepameia pe OeTikn Tigon.

. VO XPNOOTIOLEITAL OO €Val HOVO AOBEVT), KOXTA TNV OLKLAKI 1] TN VOOOKOUELOKN Bepareio.
MPOEIAOMOIHZEIX

. Mn @pA&leTe Kat Unv ETUXELPEITE VO KAEIOETE T AvOlypaTa SLQUYNG.

. H pooka autr TIPETEL VA XPNOLUOTIOLETAL OTOKAELOTIKA Yo Bepameieq CCP 1) BiPP Ttou
OLVIOTWVTAL OO LATPO 1} TIVEUHOVOAOYO.

. H p&oko TIPETEL var XPNOLUOTIOLEITAL HOVO apov N OUCKeun Exel TeBel oe Asttoupyiar Kot

A€LITOVPYEL KAVOVIKA.
Eénynan: ot ouakevég CPP kot BiPP TIpémet va xproyomolovvTal e ELSIKEG UATKEG, oL omoieg Stabétouv avoiypata
SlapUYNG TTIOU ETITPETOUY TN OUVEXT) EKKEVWON TOU EKTIVEGUEVOU aépa. OTav 1 OUOKeUn AEITOUPYEl KAVOVIKE, O
KaBapdg AEPAG TTIOU TIPOEPXETAL ATIO TN CUOKEUN) £§WOE( TOV EKTIVEOUEVO XEPA QTTO TAX QVOIYHATA SIAPUYIG TNG UKTKAG.
Qat600, 6TAV ) GUOKEVT] SV AEITOUPYEI, SeV SIOXETEVETAL APKETOG KABAPOS QEPAG TTN UAOKA KAl EVEEXETAL VA yiVel
EMQVELTTTVON] TOU EKTIVEGUEVOU QEPQ. H ELOTIVON TOU EKTIVEOUEVOU QEPQ YIX TIEPLOTOTEPO ATIO Alyat AETTTE, UTTO OPLOUEVEG
gUVONKeG evSExeTat va TpokaAéaet aapuéia. AuTo Loy Vet yia TV TAgoVOTNTA Twv cuakeuwv CCP kat BiPP
. E&v mopoatnpricete omoladnmote averOuuntn avtiSpoaon Katd T SWEPKEW TNG XPRong
NG OLOKELNG, SLAKOYTE T XPNon autig TG HATKOG (KAeloTopopBia, epebiopdg modvog,
ETUTEPUKITISA KATL). ZTNV TIEPITTTWON aUTH, CUUPBOVAEVTEITE TOV LATPO OOG,.

. H xpron pdokoag Propel va IpoKoAETEL TTOVOUG OTA OVAQ, Tat SOVTIA 1 TNV K&TW Yv&Bo 1 va
emSEWWOEL TUXOV 080VTIKA TipoPARpaTa. Eav Tar mpoPARuaTa emipévouvy, oupBouleuteite
odovTiatpo.

. Mn XPNOWHOTIOOETE TN HATKA EQV N CUOKEVAGIA TNG EVAL AVOLXTN 1) €XEL UTIOOTEL (. Edv
N H&oKa 1} 0 eE0TTAMIOHOG £XEL TIAPAHOPPWOEL 1} LTTOOTEL (NG, AVTIKATACTIOTE TN HATKAL.

. KaBaploTe Tn p&oka iptv amo v mpwTn Xprion tng.

. Mn xpnotuoroleite TN pdoka v 0 aoBevig Sev UTOPEL Vo TNV apatpost amd pdvog Tou.

. Ze mepimTwon xoprnynong o§uyovou, akoAouBnoTe TIG 0dNyieg Kal TIG TIPOPUAGEELS ylar TV
aoPEAELT TIOL TPOPOLVY TN XPN AN 0Euydvou.

. TMPOKELPEVOL Vo TIEPLOPIOETE OTO EAGXIOTO TIG Slappo, SlatiBevtal SLapopeTIkd neyédn

TEPIPANUATWY KOL EPUTIPOC OTNPLYHATOC. TULPBOVAEUTEITE TOV EMAYYEAUOTIO LYELG:
H pdoka pémel va kaBapiletat KAONUEPVE, HE TNV EQAPHOYN TWV TIXPAKATW 0SNYLWV:

. ATIOOUVSEOTE TN HAOKA Ao OAXt T GANX EEXPTHHATA (KOAWSIWON, EVKAUTITOG TWANVOG).

. MAVVeTE T SL&popa PEPN TNG HATKAG HE XALAPO VEPO KAL ATILO ATIOPPUTAVTIKO (5 < pH < 8)
TUTIOU CATIOUVLOU 1 OTOPPUTIOVTIKO THUATWV.

. ZEMAVVETE TO KAOE PéPOG pe KaBapod vepo.

. Mpw omd T véa Xpron, G@HOTE TO VAIKO VO OTEYVWOEL TANPWG eMavw o€ pia Kabapr
TIETOETQ, HOKPLA OTIO TO (PWE TOU HALOU.

. Na TAéveTe TV KaAwdiwaon pe To xépt, kabe efSopdda.

Mpoooxn:

. Mn xpNnotHOTIOLEITE XAWPIVN, OWVOTIVELHA 1) KABXPLOTIKA SICAHOTA TIOU TIEPLEXOVV OAKOOAN,
TOUTIOVAV 1| TIPOTOVTA TIOU TIEPLEXOUV APWHAL.

. E&v tapouotaoTel Kamola opatr) pOop& 08 KATIOLO HEPOG TOU CUOTHHATOG (PWYHI, XXPOyH,
ox{oo KATL), TO pPEPOG AUTO Bar TIPETIEL VO AV TIKATOOTAOEL.

®YAAZH

H paoka Ba TIpEMEL Vo TIAEVETAL KAl VOl OTEYVWVETAL TPV omtd TN QUAGEN.

PUAAOOETE TN PACKA OE XWPO KABAPO KAl GTEYVO, HOKPLA Ao TO NALOKO QUIG.

Mo TNV MpooTacia Tov TEPIBAANOVTOC, N HACKA TIPETIEL VO ATOPPITITETAL OE K&S0. MV TNV Tetdte
oTn Quon.

MpoBeopio amobrkeuong : 5 xpOVIX OO TNV NPEPOUNVIX TIAPAYWYNG.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
MNieon Bepameiog :
Ogppokpaoio xpriong :
TuvOnKeg UACENG :
Métpnon mtwong tng Tieong : ota 50 I/Aemt6 0.24 cmH,0 kot otar 100 I/Aemto 1.04 cmH,Of
ZTAOUN oL : 28.0 dBA ota 10cmH,0

YAIKQ XPNOLOTIOLOVHEVD O ETIAPN HE TOV ATBEVN : GLAKOVI, VPAVTO Ogko-TeE Kot EAXTTOHEPES
SBR.

3 cmH,0 éwg 20 cmH,0
5° Céwg +35°C
-20° C éwg +60° C

KopmuAn miieong mapoxng :

3cmH,0: 15.4 |/AeTtt6.
7.25cmH,0: 25.2 |/Aemttd.
11.5cmH,0: 33.1 I/Aemtto.
15.75 cmH,0 : 42.3 |/AemtTo.
20 cmH,0 52.6 |/AeTtt6.

TOMNOOETHIH THX MAZKAX

MpoeTolpdate TV €£4PTNON amokOAAWVTAG TNV Tawia velcro oto Al kat To A2. (gik. 1).Eloaydyete v
Tawia velcro Al otnv vrtodoxr B1 kot kAioTe (elk. 3 kat 4). EmavoddPete yio ta A2 kot B2 (g1k. 5 ko 6).
ToTOBETATTE TN HATKA OTO KEPAAL OO KO PUBPIOTE TIG AOPAAELEG OTO ETTAVW PEPOG TNG KaAwSiwaong
(elk. 7). KovpmwoTe v mopmn A3 0to &ykiotpo B3 tng Bwpakiong. EmavoAdBete yia ta A4 kat B4. (gik.
8). PuBpioTe TNV T@vuon Twv Tavwy velcro Al, A2, A3 kat A4 yio vat ETIITUXETE TNV KOAUTEPN Suvatr
TomoBéTnon ¢ KaAwdiwong. (eik. 9 kot 10). BeBauwOeite 0Tt TO Tiow PEPOG TNG KOAWSIWONG EXEL
TOToBETNOEL CWOTA, WOTE VA PNV OAGONTEL Y€ TIEPITITWON KABNUEPIVIG XPHONG, APKEL VO QyKIOTPWOEL
n OnAa A3 oto dykloTpo B3 Tou mAataiov, 1 Ad tpog B4 (oxnpa 8), kat va EekovpmwOel oto TéAog TN
Bepameiog.

Breeze Nasal + : Referans: Beden S= M-268020-11 M= M-268030-11 L= M-268040-11 0

Maskenizi kullanmadan dnce, bu talimatlari dikkatlice okuyun

Breeze Nasal + : Referintd: Marime S= M-268020-11 M= M-268030-11 L= M-268040-11
Va rugam ca inainte de a folosi masca sa cititi cu atentie aceste instructiuni.

TAVSIYE EDILEN KULLANIM

Breeze Nasal + maskesi, Strekli Pozitif Havayolu Basinci (PPC) veya iki dereceli pozitif havayolu basinci
(VNDP) saglayan barometrik tipte bir cihaz kullanarak burun kanalinin havalandirmasini saglamak
Gzere tasarlanmistir.

Breeze Nasal + maskesi:

. Hekim tarafindan pozistif havayolu basingli tedavi recete edilmis, yetiskin bir kisi tarafindan
(>30 kg) kullanilmalidir.

. Evde veya tibbi kurumlarda tedavi gérmekte olan, tek bir hasta tarafindan kullanilmalidir.

UYARILAR

. Kacak deliklerini kapamayin veya tikamaya calismayin.

. Bu maske, yalnizca bir hekim veya bir pnémotolog tavsiyesi tizerine, PPC veya VNDP ile birlikte
kullanilmalidir.

. Maske, cihaz calistinimadan ve cihazin normal bir sekilde islediginden emin olunmadan kul-

laniimamalidir.
Aciklama: PPC ve VNDP cihazlarinin, verilen havann siirekli tahliyesini saglayan kagak deliklerine sahip 6zel maskeler ile
birlikte kullanidmalart gerekmektedir. Cihaz normal bir sekilde calisirken, cihazdan gelen taze hava, disart verilen havayt
maskenin kacak deliklerinden disart tahliye eder. Cihaz calismadiginda, maske icine yeterli miktarda taze hava gelmez
ve bu nedenle verilen hava yeniden solunabilecektir. Verilen havantn birka¢ dakikadan daha uzun siireyle solunmasi, bazt
durumlarda bogulmaya neden olabilir. Bu durum, PPC ve VNDP'lerin bircogu icin gecerlidir.
. Kullanimi sirasinda herhangi bir istenmeyen etki gormeniz durumunda, bu maskeyi kullanmay:
durdurun (kapali yerde kapma korkusu, sinirlilik, agri, konjoktivit...). Boyle bir durum séz konu-
su oldugunda, hekiminize basvurun.

. Bir maske kullanimi dis eti, dis veya cene agrilarina sebebiyet verebilir veya dis sorunlarini
agirlastirabilir. Bu tip bir durumda bir dis hekimine basvurun.

. Ambalaji daha 6nceden acilmis veya hasar gérmiis maskeyi kullanmayin. Hasar gérmiis veya
deforme olmus maskeyi veya donanimi yenisiyle degistirin.

. Ik kullanimdan &nce maskeyi temizleyin.

. Hasta maskeyi kendi basina cikaramiyorsa, maskeyi kullanmayin.

. Oksijen takviyesi durumunda, oksijen kullanimina yonelik guvenlik uyarilarine ve talimatlara
uyun.

. K)a/ aklarin minimum derecede tutulmasi igin, farkli ebatlarda 6n dayanak ve kabuk mevcuttur.
Saglik gorevlisine danisin.

Maskenin, asagidaki talimatlar dogrultusunda hergtin temizlenmesi gerekmektedir:

. Maskeyi tiim aksesuarlarindn ayirin (aski, eklemeli boru).

. Maskenin farkli elemanlarini, yumusak 6zellikteki bir deterjan, (5 <pH< 8) standart sabun veya
bulasik deterjani ve ilik su ile yikayin.

. Yikadiktan sonra duru su ile durulayin.

. Donanimi yeniden kullanmadan 6nce, temiz bir havlu tizerinde, glinesten korunakli bir yerdd
kurutun.

. Askiyr haftalik olarak elde yikayin.

Dikkat:

. Camasirsuyu, alkol veya alkol iceren temizleyici soliisyonlar, sampuan veya yiiksek oranda par-
fim igeren drtnler kullanmayin.

. Sistemin herhangi bir kisminda gézle gorilir bir yipranma s6z konusu oldugunda (catlama,
yirtilma, kirilma vb.), ilgili kisimlarin degistirilmesi gerekir.

DEPOLAMA

Maskenin, depolanmadan 6nce yikanmasi ve kurutulmasi gerekmektedir.

Maskeyi temiz, kuru ve giinese maruz kalmayacag bir yerde muhafaza edin.

Cevre korumasi agisindan, maskenin ¢épe atilarak imhasinin saglanmasi gerekmektedir. Dogaya terk

etmeyin.

Depolama émri: Uretim tarihinden itibaren 5 yil.

TEKNIK OZELLIKLER

Tedavi basing degeri :

Kullanim sicakligr :

Saklama kosullari :

Basing diismesi tedbiri :

Gurilta duzeyi : 28.0 dBA ila 10cmH,0

Hasta ile temasta kullanilan materyaller : silikon, Oeko-Tex kumas ve SBR elastomer.
Debr basing egrsr:

3cmH,0ila20cmH,0

5° Cila +35° C

-20° Cila +60° C

50 I/dak 0.24 cmH,0 ve 100 I/dak igin: 1.04 cmH,0

3cmH,0: 15.4 I/dak.
7.25cmH,0: 25.2 I/dak.
115cmH,0: 33.11/dak.
1575 cmH,0 : 42.3 |/dak.
20cmH.O 52.6 I/dak,

MASKENIN TAKILMASI

Al ve A2 arrt airt bandi ayirarak askiyi hazirlayin. (Sek. 1).

Al art art bandi Bl icine yerlestirin ve kapatin (Sek. 3 ve 4). A2 ve B2 icin ayni islemi tekrar edin (Sek.
5 ve 6).

Maskeyi basinizin lizerine yerlestirin ve askinin Ust toka sisteminin sikisikligini ayarlayin (Sek. 7).

A3 tokasini armatiiriin B3 kancasina asin. Ayni islemi A4 ve B4 icin tekrar edin. (Sek. 8).

Askinin optimal bir pozisyonda durmasi igin A1, A2, A3 ve A4 cirt cirt bantlarinin gerginliklerini ayar-
layin. (Sek. 9 ve 10)

Kaymanin énlenmesi icin, askinin arka kisminin diizgiin bir pozisyonda olmasina dikkat edin.

Gunlik kullanim durumunda, A3 digiiminii gergevenin B3 kancasina veya A4’ B4'e (sek. 8) klipsle-
meniz ve islem sonunda kancayi ¢ikarmaniz yeterlidir.

UTILIZARE RECOMANDATA

Masca nazala Breeze + este destinata ventilatiei nazale prin intermediul folosirii unui dispozitiv
barometric care furnizeaza presiune pozitiva continua a cailor respiratorii (CPAP) sau presiune variabila
(BiPAP).

Masca nazala Breeze + trebuie:

. folosita de pacienti adulti (>30Kg) carora li s-a prescris un tratament cu presiune pozitiva a
cailor respiratorii.

. folosita de catre un singur pacient, tratat la domiciliu sau intr-o institutie de ingrijire a sanatatii.

. A nu se bloca sau incerca blocarea orificiilor rasuflatoare.

. Aceasta masca se poate utiliza numai cu dispozitive CPAP sau BiPAP recomandate de un medic
sau pneumolog.

. Masca nu poate fi folosita daca dispozitivul nu a fost pornit sau nu functioneaza normal.

Explicatie: Dispozitivele CPAP si BiPAP trebuie folosite la mdsti speciale, prevazute cu orificii rasuflatoare care permit evacua-
rea continud a aerului expirat. Atunci cdnd dispozitivul functioneaza normal, aerul proaspat din dispozitiv va evacua aerul
expirat prin intermediul orificiilor rasuflatoare ale mastii. Astfel, atunci cand dispozitivul nu este functional, nu exista suficient
aer proaspdt care sd intre in mascd, iar aerul expirat ar putea fi inspirat din nou. Respirarea in aer expirat mai mult de cateva
minute poate conduce, in anumite situatii, la sufocare. Acest lucru se aplicd la majoritatea dispozitivelor CPAP sau BiPAP.
. Opriti utilizarea acestei masti daca resimtiti orice fel de reactie negativa in timpul utilizarii
(claustrofobie, iritatie, durere, conjunctivita etc...). in cazul in care se intampla acest lucruy,
consultati medicul.

. Folosirea unei masti poate provoca durere de gingii, dinti sau maxilar sau poate agrava pro-
bleme dentare. Daca se intampla acest lucru, va rugam sa consultati un medic stomatolog.

. Nu folositi masca daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat. inlocuiti masca sau echipamen-
tul dacé acestea sunt deteriorate sau deformate.

. Curatati masca inainte de prima utilizare.

. A nu se folosi daca pacientul nu isi poate scoate masca singur (fara ajutor).

. Dacé urmeaza a fi introdus oxigen, urmati instructiunile si masurile de precautie aferente uti-
lizarii de oxigen.

. Pentru a minimiza scaparea aerului, sunt disponibile diferite dimensiuni de cupe si suporturi

de frunte. Cereti informatii de la furnizorul dumneavoastra de echipamente medicale.

INTRETINERE / CURATARE
Masca trebuie curatata zilnic, respectand urmatoarele instructiuni:

. Separati masca de orice alt accesoriu (ham, tub flexibil).

. Spalati diferitele componente ale mastii cu apa calduta si un detergent bland (5 <pH< 8), cum
ar fi sdpun sau lichid de spélare manuala a vaselor.

. Clatiti fiecare componenta cu apa curata.

. inainte de refolosire, lasati echipamentul sa se usuce complet pe o carpa curat, ferit de soare.

. Spalati manual hamul o daté pe saptamana

Nota:

. A nu se folosi inalbitor, alcool sau solutii de curatare care contin alcool, sampon sau produse
cu parfum intens.

. in cazul in care o componenta a sistemului este in mod vizibil deteriorata (crapata, fisurata,
rupta etc.), componenta trebuie inlocuita.

DEPOZITARE

Inainte de a fi pusa la pastrare, masca trebuie curatata si uscata.

Depozitati masca intr-o zona curata si uscata, ferita de soare.

Pentru protejarea mediului, masca trebuie aruncata la pubela. A se evita eliminarea necorespunzatoare
Durata de pastrare: 5 ani de la data fabricatiei.
CARACTERISTICI TEHNICE

Presiune de tratament :

Temperatura de functionare :

Temperatura de depozitare :

Valoarea masurata a diferentei de presiune: la 50 I/min 0.24 cmH,0 si [a100 I/min: 1.04 cmH, 0|
Nivel de zgomot : 28.0 dBA pana la 10cmH,0

Materiale folosite care intra in contact cu pacientul: silicon, material textil Oeko-Tex si elastomer SBR.

3 cm H,0 panala 20 cm H,0
5°Cpanala +35°C
-20° Cpanala +60°C

Curba de presiune in sistem:
3cmH,0: 15.4 |/Min.
7.25cmH,0: 25.2 1/Min.
11.5cmH,0: 33.11/Min.
1575 cmH,0: 42.3 1/Min.
20cmH,0: 52.6 I/Min.

POZITIONAREA MASTII

Pregatiti hamul detasand velcro-ul la Al si A2. (fig. 1).

Introduceti cureaua velcro Al in B1 si inchideti (fig. 3 si 4). Repetati pentru A2 si B2 (fig. 5 si 6).
Puneti-va masca pe cap si ajustati largimea fixarii in partea de sus a hamului (fig. 7).

Prindeti bucla A3 la carligul B3 al cadrului. Repetati pentru A4 si B4. (fig. 8).

Ajustati largimea curelelor velcro A1, A2, A3 si A4 astfel incat sa pozitionati corect hamul. (fig. 9 si 10).
Asigurati-va ca partea din spate a hamului este corect pozitionata, pentru a impiedica alunecarea.

in cazul utilizarii zilnice, doar prindeti bucla A3 la carligul B3 al cadrului, sau A4 la B4 (fig. 8) si scoateti
din carlig la sfarsitul tratamentului.

Bilesenlerin listesi : Lista de componente :

AOTO ELODTNUGTWY - T__Silikon Kabuk 6 Aaiptér 1 __Cupadesilicon 6__Adaptor
1__NepiBAnuaormd gihkovn 6__Tpogapuoveag 2___Burun armatdrd 7__Badlama tokasi 2__Cadru nazal 7___Bucla de fixare
2__OwpdKkion HoTng 7__T100mn OTEPEWTNC [3__M beden on davanak Aski Suport de frunte marimea M 8 Ham
3 TIOOC OTNPLYLOL LEvEDOC M AWoWon 4 Dirsek S b%i%?mlé 4 Cot 9 Suport de frunte marimea S
4 VIWTOC gwé&o( UTT0OC oToWio, IEveBog S 5 Tipa 0 L beden 6n dayana Dop 10 Suport de frunte marimea L
5 0 Eumpdc otiplypa, p_s'vseoc, L




Breeze Nasal + : Referencia: Talla S= M-268020-11 M= M-268030-11 L= M-268040-11 @

Lea atentamente estas instrucciones antes de usar su mascarilla
USO RECOMENDADO _
La mascarilla Breeze Nasal + ha sid

o disenada para la ventilacion nasal mediante el uso de un aparato
de tipo barométrico que suministra una Presion Positiva Continua (PPC) o a doble nivel de presion
(VNDP).

La mascarilla Breeze Nasal + debe ser:

. usada por un paciente adulto (>30 kg) a quien se ha prescrito un tratamiento con presion
positiva.

. usada por un solo paciente en tratamiento a domicilio o en un entorno médico.

_ VERTENCIAS

. No bloquee o intente obturar los orificios de fuga.

. Esta mascarilla debe usarse Gnicamente con las PPC o VNDP recomendadas por un médico o
un neumologo.

. La mascarilla no debe usarse mientras el aparato no esté conectado y funcionando

normalmente.
Explicacion: los aparatos de PPC y VNDP deben usarse con mascarillas especificas que tienen orificios
de fuga para la evacuacion continua del aire expirado. Cuando el aparato funciona normalmente, el
aire fresco procedente del aparato evacuara el aire expirado por los orificios de fuga de la mascarilla.
Sin embargo, cuando el aparato no funciona, no hay suficiente aire fresco que llega a la mascarilla y el
aire expirado podria inspirarse de nuevo. Respirar aire expirado durante mds de unos minutos puede, en
algunas circunstancias, provocar ahogo. Esto se aplica a la mayoria de los aparatos con PPC y VNDP.
. Deje de usar esta mascarilla si presenta cualquier reaccion no deseada durante su uso (claus-
trofobia, irritacion, dolor, conjuntivitis...). Consulte con su médico en caso de que esto suceda.

. El uso de una mascarilla puede provocar dolores en las encias, dientes o en la mandibula o
puede empeorar los problemas dentales. Consulte con un dentista si fuera el caso.

. No use la mascarilla si el envoltorio esta abierto o deteriorado. Sustituya la mascarilla o el
equipo si esta danado o deformado.

. Limpie la mascarilla antes de su primer uso.

. No debe usarse si el paciente no puede quitarse él mismo la mascarilla.

. En caso de requerir un suministro de oxigeno, respete las instrucciones y normas de seguridad
referentes a la utilizacién de oxigeno.

. Para minimizar las fugas, existen diferentes tallas de carcasas y de apoyo frontal. Pregunte a

su profesional sanitario.
MANTENIMIENTO / LIMPIEZA . _
La mascarilla debe limpiarse todos los dias segun las indicaciones siguientes:

. Separe la mascarilla del resto de accesorios (arnés, circuito anillado).

. Limpie las diferentes partes de la mascarilla con agua tibia y un detergente suave (5<pH<8) del
tipo jabon o detergente para la vajilla.

. Aclare cada parte con agua limpia.

. Deje que se seque completamente el material sobre una servilleta limpia protegido del sol
antes de volver a usarlo.

. Cada semana, lave el arnés a mano.

Aviso :

. No use lejia, alcohol o soluciones limpiadoras que contengan alcohol, champt o productos
muy perfumados.

. Si apareciera un deterioro visible en una parte del sistema (grieta, fisura, desgarro, etc.), el
componente debera sustituirse.

ALMACENAMIENTO

La mascarilla debe lavarse y secarse antes de almacenarse.

Almacene la mascarilla en un lugar limpio y seco protegido del sol.

Para preservar el medio ambiente, la mascarilla debe desecharse en un basurero. No debe tirarse a
la naturaleza.

Tiempo de almacenamiento: 5 afios desde la fecha de fabricacion.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Presion de tratamiento :
Temperatura de uso :
Condiciones de almacenamiento :
Medicion de la disminucion de la presion:  a 50 I/min 0.24 cmH,0 y a 100 I/min 1.04 cmH,O
Nivel sonoro : 28.0 dBA a 10cmH,0

Materiales utilizados que entran en contacto con el paciente : silicone, textile Oeko-Tex et élastomerd
SBR

de 3 cmH,0 a 20 cmH,0
de5°Ca+35°C
de -20° Ca +60° C

Curva de presion del flujo:

3cmH,0: 15.4 |/Min.
7.25cmH,0: 25.2 |/Min.
11.5cmH,0: 33.1 I/Min.
1575 cmH,0: 42.3 1/Min.
20 cmH.O: 52.6 |/Min

COLOCACION DE LA MASCARILLA

Prepare el arnés quitando el velcro en Aly A2. (fig. 1)

Introduzca la cinta de velcro Al en Bl y cierre (figs. 3 y 4). Repita para A2 y B2 (figs. 5y 6)

Coloque la mascarilla sobre su cabeza y apriete los cierres superiores del arnés (fig. 7)

Enganche la hebilla A3 en el gancho B3 del armazén. Repita para A4 y B4. (fig. 8)

Ajuste la tension de los velcros Al, A2, A3y A4 para colocar correctamente el arnés. (figs. 9 y 10)
Compruebe que la parte trasera del arnés se haya colocado correctamente para evitar que se deslice.
En caso de uso diario, bastara con enganchar la hebilla A3 al gancho B3 de la estructura o A4 al B4
(fig. 8) y desengancharla al finalizar el tratamiento.

Breeze Nasal + : Referéncia : Tamanho S= M-268020-11 M= M-268030-11 L= M-268040-11 @

er cuidadosamente estas instrucoes antes de utilizar a sua mascara
USO PRECONIZADO

A mascara Breeze Nasal + foi concebida para a ventilagdo nasal utilizando um aparelho de tipo
barométrico que emite uma Pressao Positiva Continua (PPC) ou a dois niveis de pressdo (VNDP).
A mascara Breeze Nasal + deve ser:

. utilizada por um paciente adulto (>30Kg) que deve ser sujeito a um tratamento por pressao
positiva.

. utilizada por um Unico paciente em tratamento no seu domicilio ou em meio médico.

VERTENCIAS

. Nao bloquear ou tentar obturar os orificios de fuga.

. Esta mascara deve ser utilizada apenas com PPC ou VNDP recomendados por um médico ou
um pneumologista.

. A mascara ndo deve ser utilizada quando o aparelho nédo estd ligado e a funcionar

normalmente.
Explicacdo : os aparelhos de PPC e de VNDP devem ser utilizados com mdscaras especificas que tém
orificios de fuga que permitem a evacuagGo continua do ar expirado. Quando o aparelho funciona
normalmente, o ar fresco que vem do aparelho vai evacuar o ar expirado pelos orificios de fuga da
madscara. Contudo, quando o aparelho néo funciona, ndo hd suficiente ar fresco que chega na madscara,
e o ar expirado poderia de novo ser inspirado. Respirar o ar expirado mais tempo que alguns minutos
pode, em certas circunstdncias, conduzir ao sufocamento. Isto aplica-se a maior parte dos PPC e VNDP.
. Parar de utilizar esta mascara se tiver qualquer reaccao indesejavel aquando da sua utilizacao

(claustrofobia, irritagdo, dor, conjuntivites,...). Consulte o seu médico se isso acontecer.

. A utilizagdo de uma mascara pode provocar dores de gengiva, dentes ou da maxila ou pode
agravar problemas dentais. Por favor, consulte um dentista se isso acontecer.

. Nao utilizar a mascara se a embalagem estiver aberta ou deteriorada. Substituir a mascara ou
o equipamento se o material estiver danificado ou deformado.

. Limpar a mascara antes da sua primeira utilizacao.

. Nao utilizar se o paciente ndo puder retirar a mascara sozinho.

. Em caso de fornecimento de oxigénio, siga as instrugdes e precaucdes de seguranga relacio-
nadas com a utilizacdo do oxigénio.

. A fim de minimizar as fugas, diferentes dimensdes de cascos e de apoio frontal estdo dis-

poniveis. Peca ao seu profissional de satde.

MANUTENCAO/ LIMPEZA
A mascara deve ser limpada todos os dias seguindo as indicagdes seguintes :

. Separar a mascara de qualquer outro acessorio (arnés, tubo anelado).

. Lavar as diferentes partes da mascara com agua morna e um detergente suave (5 <pH< 8) tipo
sabao ou detergente para louca.

. Enxaguar cada uma das partes com agua corrente.

. Deixar o material secar completamente sobre uma toalha limpa ao abrigo do sol antes de o
reutilizar.

. Semanalmente, lavar a méo o arnés.

Atencao:

. Nao utilizar 4gua de javel, alcool ou solugdes de limpeza que contém alcool, champd ou pro-
dutos fortemente perfumados.

. Se uma deterioragdo visivel de uma parte do sistema aparecer (fenda, racha, ruptura, etc....), 0

componente deve ser substituido.
ARMAZENAMENTO

A mascara deve ser lavada e secada antes de ser armazenada.

Armazenar a mascara num lugar limpo e seco e ao abrigo do sol.

A fim de preservar o ambiente, a mascara deve ser eliminada num caixote de lixo. Ndo langar na
natureza.

Duracdo de armazenamento: 5 anos a partir da data de fabrico.
Pressdo de tratamento : 3 ¢cmH,0 a 20 cmH,0
[Temperatura de utilizagdo : 5°Ca+35°C
ICondicdo de armazenamento : -20°Ca +60° C
Medida de queda de presséo : a 50 I/min 0.24 cmH,0 e a 100 I/min 1.04 cmH,O
Nivel sonoro : 28.0 dBA a 10cmH,0
Materiais utilizados em contacto com o paciente : Silicone, téxtil Oeko-Tex et elastomero SBR.

Curva pressao debito :
3cmH,0: 15.4 |/Min.
7.25cmH,0: 25.2 |/Min.
11.5cmH,0: 33.1 I/Min.
15.75 cmH,0 : 42.3 |/Min.
20cmH. O : 52.6 |/Min.

COLOCAGAO DA MASCARA

Preparar o arnés destacando o Velcro em Al e A2. (fig. 1)

Inserir a banda Velcro Al em B1 e voltar a fechar (fig. 3 e 4). Reproduzir a manipulacado para A2 e B2
(fig. 5 e 6). Posicionar a mascara sobre a sua cabega e ajustar o aperto dos lacos superiores do arnés
(Fig. 7). Fixar o anel A3 no gancho B3 da armacéo. Repetir para A4 e B4. (fig. 8).

Ajuste a tensdo dos velcros Al, A2, A3 e A4 para obter um 6ptimo posicionamento do arnés. (fig.
9 e 10)

Garantir o posicionamento correcto da parte traseira do arnés para evitar o escorregamento.

Em caso de utilizagdo diaria, basta inserir o anel A3 no gancho B3 da armacéao, ou A4 a B4 (fig. 8), e
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Las instruktionerna noga innan du anvander din mask
REKOMMENDERAD ANVANDNING ’
Andningsmasken Breeze Nasal + ar en mask som anvander sig av ett system med nasal ve

ntilering
genom en apparat med barometriska funktioner som levererar ett kontinuerligt positivt luftvagstryck
(CPAP) eller som har tryck i tva nivaer (Biniva-apparat).
Andningsmasken Breeze Nasal + far endast:

. anvandas av en vuxen patient (>30 kg) som blivit ordinerad en behandling med CPAP-system.
. anvandas av en enda patient som behandlas i hemmet, pa sjukhus eller annan vardanstalt.
OBSERVERA
. Blockera inte eller forsok inte tappa till utflodesportarna.
. Denna mask far endast anvandas med ett CPAP- eller Biniva-system som rekommenderats av
en lakare eller en lungspecialist.
. Masken far endast anvandas om den &r igang och fungerar normalt.

FEorklaring: CPAP- och Biniva-apparaterna bor anvdndas tillsammans med sdrskilda masker som har ut-
flédesportar ur vilka utandningsluften kontinuerligt vadras ut. Ndr apparaten fungerar normalt, vidras
den utandade luften ut och den friska luften kommer in fran apparaten via maskens utflédesportar. Men
ndr apparaten inte dr igang, kommer inte tillrickligt med frisk luft in i masken, vilket kan leda till dteri-
nandning av den utandade luften. Aterinandning av den utandade luften under mer dn négra minuter
kan under vissa omstdndigheter medféra kvivning. Detta gdller de flesta CPAP- eller Biniva-apparater.

. Anvand inte masken om en o6nskad reaktion uppstar vid anvandningen (klaustrofobi, irritation,
vark, 6goninflammation, ...). Radfraga din ldkare om detta skulle handa.

. Att anvdnda mask kan orsaka vérk i tandkottet, tanderna eller kaken eller att tandproblem
forvérras. Radfraga tandlékare om detta hander.

. Anvéand inte masken om holjet har 6ppnats eller forstorts. Ersatt masken eller apparaten om
den skadats eller forandrats till sin form.

. Tvatta masken innan du anvander den for forsta gangen.

. Anvand inte masken om patienten inte kan ta bort den sjalv.

. Om syrgas ska intas, iaktta de sékerhetsanvisningar som ges i samband anvandning av syrgas.

. For att minimera lackage, finns det olika storlekar av skal och framre stod. Radgér med

ukvardspersonal-
UNDERHALL/RENGORING
Masken maste rengdras varje dag och darvid foljande instruktioner foljas :

. Ta isar alla tillbehor fran masken (remmar, luftslang).

. Tvatta de olika delarna av masken med ljummet vatten och mild tval tval av typen (5 <pH< 8)
eller diskmedel.

. Skolj varje del i klart vatten.

. Lat apparaten med sina delar torka helt pa en ren handduk i skydd av solen innan du ater
anvander dem.

. Tvatta varje vecka luftslangen for hand.

Se upp:

. Anvand inte blekmedel, alkohol eller rengoringsmedel som innehaller alkohol, shampo eller
starkt parfymerade produkter.

. Om en del av systemet verkar att ha skadats allvarligt (sprickbildning eller repor, osv...), bor

den delen ersittas.

Masken maste tvattas och torkas innan den lagras.

Lagra masken pa ett rent och torrt stalle och i skydd for solen.

For att skydda miljon bér masken nar den tjanat ut kastas i en soptunna. Kasta aldrig i naturen.
Lagringstid: 5 ar fran tillverkningsdagen.

TEKNISKA EGENSKAPER

Behandlingstryck : 3 cmH,0 per 20 cmH,0

Anvandningstemperatur : 5°Cper +35°C

Lagringsforhallanden : -20° C per +60°C

Matt pa tryckfall : per 50 I/min 0.24 cmH,0 och per 100 I/min 1.04 cmH,O)
Ljudniva : 28.0 dBA per 10cmH,0

Material som kommer i kontakt med patienten : silikon, textil Oeko-Tex och elastomer SBR.

Utstromningstryck/kurva :
3cmH,0: 15.4 1/Min.
7.25cmH,0: 25.2 1/Min.
11.5cmH,0: 33.11/Min.
1575 cmH,0: 42.3 1/Min.
20 cmH,0: 52.6 I/Min

FASTSATTNING AV MASKEN

Forbered selen genom att lossa kardborrebanden Al och A2 (Fig. 1)

For in kardborreband Al i B1 och spann (Fig. 3 och 4). Upprepa fér A2 och B2 (Fig. 5 och 6)

Satt masken pa huvudet och justera tatheten hos selens évre infastning (Fig. 7)

Fést 6glan A3 i B3 ramen. Upprepa for A4 och B4. (Fig. 8)

Justera kardborreband A1, A2, A3 och A4 fér optimal positionering av selen. (Fig. 9 och 10)
Sékerstall korrekt positionering av selens baksida for att férhindra att den glider.

Vid daglig anvéndning faster du spannet A3 pa haken B3 pa ramen, eller A4 pé& B4 (bild 8), och tar
bort det efter behandlingen.

Lista over tillbehoren ;.

[T Sikonsial 6 Adapter
| 2__Ram for nasan 7__Fastogla
Framre stod storlek M Sele
4___Armbage Framre stod storlek S
5__Kork 0 _Framre stod storlek L




Breeze Nasal + : Reference : velikost S= M-268020-11 M= M-268030-11 L= M-268040-11 @

Pred pouzitim masky si peclivé prectéte tento navod

URCENY UCEL POUZITI ) ' )
Nosni maska Breeze Nasal + je urcena pro pouziti s pristroji dos
Urovné (CPAP) , nebo porzitivni tlak dvou Grovni (BiPAP).

Nosni maska Breeze Nasal + musi byt pouzita:

davajicimi pozitivni trvaly tlak jedne

. Pouze pro dospélé pacienty (hmotnost >30 kg), u kterych byla lécba pozitivnim tlakem pre-
depsana.
. Pouze pro Ié¢bu jednoho pacienta v domaci péci nebo ve zdravotnickém zafizeni.
UPOZORNENl
. Otvory v masce, kterymi vychazi vzduch, se nesméji zakryvat nebo uzavrit.
. Nosni maska muze byt pouzita jen s pfistroji CPAP nebo BiPAP, které doporucil Iékar.

. Masku Ize nasadit az kdyz je pristroj CPAP nebo BiPAP zapnuty a dodava tlak.

Vysvétlent: pristroje CPAP a BiPAP musi byt pouzivdny s maskami, které maji otvory, kterymi miize trvale
unikat vydechovany vzduch. KdyzZ jsou pristroje zapnuté a doddvayji tlak, Cerstvy vzduch privadény hadici
vytlacuje vydechovany vzduch otvory v masce. Kdyz bude ale pristroj mimo provoz, neprichdzi do masky
dostatek Cerstvého vzduchu a vydechovany vzduch mizZe byt opét vdechovdn. Vdechovat vydechovany
vzduch po dobu nékolika minut mdze za urcitych okolnosti vést k udusent. Toto se tyka vétsiny pristroju
CPAP a BiPAP.

. Pokud se objevi jakékoli nezadouci tcinky (klaustrofobie, podrazdéni, bolest, zanét spojivek, ...),
prestante masku pouzivat a informujte o tom Vaseho Iékare.

. Pouziti masky muUze vyvolat bolesti dasni, zubl nebo celisti, nebo vést ke zhorseni stavajicich
zubnich problémt. Pokud k tomu dojde, poradte se se zubnim lékarem.

. Masku nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené. Pokud jsou maska nebo jeji dily
poskozené nebo deformované, vyménte je.

. Pred prvnim pouzitim masku vycistéte.

. Masku nepouzivejte, pokud si ji pacient neni schopen sam sundat.

Pridava-li se kyslik, dodrzujte navod a bezpecnostni predpisy spc_){'(ené s jeho pouzivanim.
omezeni uniku vzduchu jsou masky vyrabené s nékolika velikostmi silikonovych viozek a
Celnich opérek. Domluvte se s vasim lékarem nebo dodavatelem pristroje.

UDRZBA / CISTENI

Maska se musi Cistit kazdy den dle nasledujiciho postupu:

. Oddélte masku od veskerého prislusenstvi (popruht, hadice).

. Umyjte jednotlivé Casti masky ve vlazné vodé s malym mnozstvim Setrného C(isticiho
prostredku Muzete pouzit mydlo nebo ¢istici prostfedek na myti nadobi (s pH v rozmezi 5 az 8).

. Vsechny casti masky omyjte v Cisté pitné vodé.

. Pred pouzitim nechte vse uschnout na cistém ru¢niku mimo dosah slunecnich paprski.

. Jednou tydné vyperte v ruce popruhy masky.

Pozor :

. K cisténi nepouzivejte Savo, alkohol nebo distici roztoky s obsahem alkoholu nebo benzinu,
Sampony nebo silné parfémované prostredky.

. Kdyz se objevi viditelné poskozeni kterékoli ¢asti masky (praskliny, roztrzeni), musi byt posko-

zené Cast vyménéna.
Pred ulozenim musi byt maska umyta a vysusena.

Skladujte ji v Cistém a suchém prostredi mimo dosah slunecnich paprskd.
V ramci ochrany Zivotniho prostredi musi byt maska po skonceni Zivotnosti
vyhozena do popelnice. Nevyhazujte ji do volné pfirody.

Skladovatelnost: 5 roky od data vyroby.

Lécebny tlak : 3 cmH,0 az 20 cmH,0

Teplota pfi pouzivani : 5°Caz +35°C

Teplota pfi skladovani : -20° Caz +60° C

Pokles tlaku : 0.24 cmH20 pri pratoku 50 I/min a 1.04 cmH20 pfi pratoku 100 I/min
Hladina akustického tlaku :  28.0 dBA aZ 10cmH,0

Materialy pouzivané v kontaktu s pacientem : silikon, tkanina Oeko-Tex a elastomer SBR.

Krivka tlak/prutok :
3cmH,0: 15.4 |/Min.
7.25cmH,0: 25.2 |/Min.
11.5cmH,0: 33.11/Min.
15.75 cmH,0 423 1/Min.
20cmH. O : 52.6 |/Min

Breeze Nasal + : Kod : Rozmiar S= M-268020-11 M= M-268030-11 L= M-268040-11 ( pl)
ZALECANE ZASTOSOWANIE
Maska Breeze Nasal + zostata opracowana do wentylacji nosowej z wykorzystaniem aparatu typu
barometrycznego w trybie ciagtego cisnienia dodatniego (CPP) lub na dwoch poziomach cisnienia
(VNDP).
Maska Breeze Nasal + musi by¢:

. uzywana przez pacjenta dorostego (> 30 kg), dla ktérego zalecono leczenie ciSnieniem
dodatnim,
. uzywana tylko przez jednego pacjenta leczonego w domu lub hospitalizowanego.
. Nie blokowac ani nie prébowac zaslepiac¢ otworow wylotowych.
. Maski nalezy uzywac w trybach CPP lub VNDP zaleconych przez lekarza lub pulmonologa.
. Maski nie nalezy uzywac zanim urzadzenie nie zostanie wtaczone i zacznie dziata¢ normalnie.

Objasnienie: urzqdzen pracujgcych w trybie CPP lub VNDP nalezy uzywac ze specjalnymi maskami,
ktére posiadajq otwory wylotowe umozliwiajgce ciggty odptyw powietrza wydychanego. Kiedy urzqdze-
nie dziata prawidtowo, swieze powietrze doptywajqgce z urzqdzenia usuwa powietrze wydychane przez
otwory wylotowe maski. Kiedy natomiast urzqdzenie nie dziata, do maski nie doptywa wystarczajgca
ilos¢ swiezego powietrza i powietrze wydychane moze byc wdychane ponownie. Wdychanie powietrza
wydychanego przez wiecej niz kilka minut moze w niektorych warunkach prowadzic do uduszenia.

Uwagi te majq zastosowanie dla wiekszosci urzqdzen CPP i VNDP.

. Jezeli podczas uzywania maski wystapia jakiekolwiek reakcje niepozadane, nalezy zaprzestac¢
jej uzywania (klaustrofobia, podraznienie, bdl, zapalenie spojowek itp.). W takim przypadku
nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

. Korzystanie z maski moze by¢ przyczyna bolu dzigset, zebdw lub szczeki, a takze nasilenia sie
wystepujacych dolegliwosci stomatologicznych. W takim przypadku nalezy skonsultowa¢ sie
z lekarzem dentysta.

. Nie uzywac maski, ktorej opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Jezeli maska lub osprzet sa
uszkodzone, nalezy je wymienic.

. Przed pierwszym uzyciem maske nalezy wyczyscic.

. Nie uzywad, jezeli pacjent nie moze zdja¢ maski samodzielnie.

. W przypadku podawania tlenu, przestrzegac instrukgji i zasad bezpieczenstwa zwigzanych z
uzywaniem tlenu.

. W celu zminimalizowania przeciekéw, dostepne sg rézne rozmiary korpuséw i oparc

czotowych. Nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
Maske nalezy czysci¢ codziennie, przestrzegajac ponizszych zalecen:
. Odtaczy¢ maske od wszystkich akcesoridw (paski mocujace, rura karbowana).
. Umy¢ poszczegdlne czesci maski letnia woda z tagodnym detergentem (5 < pH < 8), typu
mydto lub ptyn do mycia naczyn.
. Wyptukac kazda cze$¢ czystg woda.

. Przed ponownym uzyciem pozostawi¢ na czystej Sciereczce do catkowitego wyschniecia)
chronigc przed Swiattem stonecznym.

. Co tydzien wyprac¢ recznie paski mocujace.

Uwaga:

. Nie uzywac¢ wody z Javel, alkoholu ani roztworéw czyszczacych zawierajacych alkohol, szampon)
lub produkty silnie perfumowane.

. Jezeli ktéras z czesci systemu jest widocznie uszkodzona (zarysowanie, pekniecie, rozerwanie
itp.), czes¢ te nalezy wymienic.

PRZECHOWYWANIE

Przed przechowywaniem maske nalezy umy¢ i wysuszyc.

Maske przechowywa¢ w miejscu czystym, suchym i chronionym przed swiattem stonecznym.
Ze wzgledu na ochrone srodowiska maske nalezy usuwac wraz z odpadami gospodarczymi. Nie
wyrzucac do srodowiska.

Okres przechowywania: 5 lata od daty produkgji.

Cisnienie podczas leczenia :

[Temperatura uzytkowania :
arunki przechowywania :

Pomiar spadku ci$nienia : do 50 I/min 0.24 cmH,0 i przy 100 I/min 1.04 cmH,0

Poziom hatasu : 28.0 dBA przy 10cmH,0

[Zastosowane materiaty stykajace sie z pacjentem : silikon, tkanina Oeko-Tex i elastomer SBR.

3 cmH,0 do 20 cmH,0
5°Cdo +35°C
-20°Cdo +60°C

SESTAVENI A NASAZENI MASKY

Pripravte si popruh tak, Ze rozpojite suché zipy v Al a A2. (obr. 1).

Pasek suchého zipu Al zasunite do B1 a zip zajistéte (obr. 3 a 4). Postup opakujte pro A2 a B2 (obr. 5
aob).

Masku si nasadte na oblicej a utahnéte horni pasky popruhu (obr. 7).

Sponu A3 zachytte za Gchyt B3 na téle masky. Postup opakujte pro A4 a B4. (obr. 8).

Suché zipy A1, A2, A3 a A4 dotahnéte tak, aby popruh dobre sedél (obr. 9 a 10).

Zkontrolujte, ze popruh sedi dobre i na temeni hlavy a neklouze.

V pripadé celodenniho pouzivani jednoduse pripevnéte smycku A3 na hak B3 na ramu nebo A4 na B4
(obr. 8) a odpojte na konci osetreni.

Krzywa cisnienie-przeptyw :

3cmH,0: 15.4 |/Min.
7.25cmH,0: 25.2 |/Min.
11.5cmH,0: 33.1 I/Min.
1575 cmH,0: 423 1/Min.
20cmH. O : 52.6 |/Min.

ZAKEADANIE MASKI

Przygotowac pasek mocujacy, oddzielajgc od siebie czesci paska na rzep Al i A2 (rys. 1).

Przetozyc¢ pasek na rzep Al przez B1 i spiac (rys. 3 i 4). Powtorzy¢ dla A2 i B2 (rys. 5 6).

Zatozy¢ maske na gtowe i dopasowac zapiecie gorne paska mocujacego (rys. 7).

Zaczepic¢ klamre A3 o uchwyt B3 znajdujacy sie na korpusie gtéwnym. Powtdrzy¢ dla A4 i B4 (rys. 8).

Dop ¢ naprezenie paskow na rzep Al, A2, A3 i A4, aby utozy¢ pasek mocujacy w optymalnej pozydji (rys. 9 i 10).

Seznam soucasti masky .
1__silikonovaviozka 6 ___adaptér pro pripojeni hadice
2 telo mas| 7 __spona pro ucﬁycenl popruhu
3 celnioperkavelikosti M 8 __popruh
4__kolinko 9 __ celnioperkavelikosti S
| 5 zdtka 10 _celniopérkavelikosti L

Nalezy sie upewnic, ze tyt paska mocujacego jest poprawnie utozony, aby uniknac zsuwania sie paska.
W przypadku stosowania codziennego, wystarczy zaczepic petle A3 o zaczep B3 zbrojenia lub A4 do B4 (rys. 8) i odczepic
po zakonczeniu leczenia.

Lista elementow sktadowych:
6

1 orpus silikonow: Ztaczka

2___Korpus nosow\ Z__Klamra

3 Oparcie czotowe rozmiar M Pasek mocujac

4 olanko parcie czotowe rozmiar S
S orek 0_Oparcie czotowe rozmiar L

www.sefam-medical.com

SEFAM-Customer Service
10, allée Pelletier Doisy
54600 Villers-lés-Nancy
France

Tél : +33 383 44 85 00
Fax : +33 38344 8501

Email :

customerservic 1-medical.com

c € 0434

1 2 3
4 5 6
7 8 9
AW
//- ¥’ 4
10 11
Breeze
Nasal +

MADE IN TAIWAN

Mdi Europa Gmbh
Langenhagener Str. 71
30855 Langenhagen
GERMANY

H HSINER Co. Ltd.
No 312, Jongshan Rd.
Shengang Dist.

Taichung City 429




Breeze Nasal Comfort : Referentie : Maat S= M-268020-12 M= M-268030-12 L= M-268040-12

(L)

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door voordat u het masker gebruikt
AANBEVOLEN GEBRUIK
Het masker Breeze NasalComfort is ontworpen voor de neusventilatie

van het barometrische type dat een Pression Positive Continue (PPC) of op twee drukniveaus (VNDP)
levert.

by gebruik van een apparaat

Het masker Breeze Nasal Comfort moet:

. gebruikt worden door een volwassen patiént (>30 kg) aan wie een behandeling met positieve
druk is voorgeschreven.

. gebruikt worden door een enkele patiént voor behandeling thuis of in een medische omgeving.

WAARSCHUWINGEN

. De lekopeningen niet blokkeren of proberen af te dichten.

. Dit masker moet alleen worden gebruikt met PPC's of VNDP's die door een arts of longarts
zijn aanbevolen.

. Het masker moet niet worden gebruikt zolang het apparaat niet is ingeschakeld en normaal

functioneert.
Uitleg: PPC en VNDP apparaten moeten worden gebruikt met specifieke maskers met lekopeningen voor de
continue evacuatie van uitgeademde lucht. Als het apparaat normaal functioneert, evacueert de frisse lucht af-
komstig uit het apparaat de uitgeademde lucht via de lekopeningen van het masker. Als het apparaat echter niet
goed functioneert, komt er niet genoeg frisse lucht in het masker en kan de uitgeademde lucht opnieuw worden
ingeademd. Het inademen van uitgeademde lucht gedurende meer dan een paar minuten kan onder bepaalde
omstandigheden leiden tot verstikking. Dit geldt voor de meeste PPC's en VNDP’s.

. Zet het gebruik van het masker stop als u tijdens het gebruik een ongewenste reactie
ondervindt (claustrofobie, irritatie, pijn, conjunctivitis, ...).

. Raadpleeg in dat geval uw arts.

. Het gebruik van een masker kan pijn aan het tandvlees of de kaak veroorzaken of kan
tandproblemen verergeren. Indien deze problemen zich voordoen, raadpleeg dan een arts.

. Gebruik het masker niet als de verpakking open of beschadigd is. Vervang het masker of de
uitrusting in geval van beschadiging of vervorming.

. Reinig het masker voor het eerste gebruik.

. Niet gebruiken als de patiént niet zelf het masker af kan zetten.

. In geval van zuurstoftoevoer de veiligheidsinstructies en —aanwijzingen in verband met
zuurstofgebruik naleven.

. Om lekken te beperken, zijn verschillende maten kappen en frontale steunen beschikbaar.
Vraag informatie aan uw gezondheidsprofessional.

ONDERHOUD / REINIGING

Het masker moet elke dag als volgt worden gereinigd:

. Verwijder alle accessoires van het masker (harnas, geribbelde slang).

. Reinig de verschillende onderdelen van het masker met lauw water en een zacht
reinigingsmiddel (5 <pH< 8) type zeep of afwasmiddel.

. Spoel alle onderdelen met schoon water.

. Laat voor gebruik het materiaal volledig drogen op een schone handdoek, tegen zonlicht
beschermen.

. Reinig elke week het harnas met de hand.

Let op:

. Gebruik geen chloor, alcohol of reinigingsoplossingen die alcohol bevatten, shampoo of sterk
geparfumeerde producten.

. Indien een van onderdelen zichtbaar beschadigd is (haarscheurtjes, barst, scheur, etc....), moet

het onderdeel worden vervangen.
OPSLAG
Het masker moet gereinigd en gedroogd worden voordat het wordt opgeborgen.

Bewaar het masker op een droge, schone plaats, tegen zonlicht beschermen.

Ter bescherming van het milieu moet het masker bij het huishoudelijk afval worden afgevoerd. Niet
in de natuur gooien.

Opslagduur: tot 5 jaar na de fabricagedatum.

ehandelingsdruk :

Gebruikstemperatuur :

Bewaaromstandigheden :

Meting van drukverlaging : bij 50 I/min 0.2 cmH,0 en bij 100 I/min 0.85 cmH,0

Geluidniveau : 27.5 dBA tot 10cmH,0

Gebruikte materialen in contact met de patiént : siliconen, Oeko-Tex textiel en SBR elastomeer.
Curve debietdruk :

¢mH,0 tot 20 cmH,|
5°Ctot +35° C
-20° C tot +60° C

3cmH,0: 30.11/Min.
7.25cmH,0: 40.6 I/Min.
11.5cmH,0: 44.0 I/Min.
1575 cmH,0: 46.3 I/Min.
20 cmH,0: 49.1 1/Min

PLAATSEN VAN HET MASKER

Bereid het harnas voor door het klittenband Al en A2 los te maken.

Haal het klittenband Al door B1 en sluit af (fig. 3 en 4). Herhaal dit voor A2 en B2 (fig. 5 en 6).

Plaats het masker op uw hoofd en de bevestiging boven op het harnas goed af (fig. 7)

Bevestig de lus A3 aan de haak B3 van de armatuur. Herhaal dit voor A4 en B4. (fig. 8)

Pas de spanningvan het klittenband A1, A2, A3 en A4 aan voor een optimale bevestiging van het
harnas. (fig. 9 en 10)

Zorg dat de achterkant van het harnas goed zit om glijden te voorkomen.

Bij dagelijks gebruik, volstaat het de bevestiging A3 op de haak B3 van de structuur, of A4 op B4 (afb.
8) vast te clippen en deze aan het einde van de behandeling los te halen.

Lijst van onderdelen ;
1__Siliconen kap 6__Stop
| 2__Interne armatuur Z__Bevestigingsclip
| 3___Externe armatuur 8 Adapter
Frontale steun 9 __Harnas
5__Elleboogstuk

Breeze Nasal Comfort : Riferimento : Taglia S= M-268020-12 M= M-268030-12 L= M-268040-12

Prima di utilizzare la maschera leggere attentamente le presenti istruzioni.

uso

La maschera Breeze Nasal Comfort e progettata per permettere la ventilazione nasale se utilizzata
con un dispositivo di tipo barometrico che eroghi una Pressione Positiva Continua (PPC) o due livelli
di pressione (VNDP).

La maschera Breeze Nasal Comfort deve essere utilizzata:

. da un paziente adulto (>30Kg) a cui sia stato prescritto un trattamento con pressione positiva;

. da un solo paziente, nel quadro di un trattamento a domicilio o in ambito ospedaliero o
equivalente.

. Non ostruire o cercare di ostruire i fori di sfiato della maschera.

. Utilizzare la maschera solo con PPC o VNDP consigliate da un medico o da uno pneumologo.

. Utilizzare la maschera solo dopo essersi assicurati che il dispositivo a cui e collegata sia acceso

e funzioni correttamente.
Nota esplicativa: i dispositivi di PPC e VNDP devono essere utilizzati con apposite maschere che presentano fori di sfiato
che permettono l'evacuazione costante dell'aria espirata. Quando il dispositivo funziona cor laria fresca erogata
spinge fuori l'aria espirata tramite i fori di sfiato della maschera. Tuttavia, quando il dispositivo non funziona correttamente,
laria fresca che arriva all'interno della maschera non é sufficiente e, di conseguenza, é possibile che l'aria espirata venga
nuovamente inspirata. In alcuni casi respirare aria espirata per piu di qualche minuto puo portare al soffocamento. Questa
avvertenza é applicabile alla maggior parte dei dispositivi PPC e VNDP.

. Qualora durante I'uso della maschera si verifichino effetti indesiderati (claustrofobia, irritazione,
dolore, congiuntivite, ecc.) interrompere il trattamento e consultare un medico.
. L'uso della maschera puo essere causa di dolori gengivali, dentali o mascellari e puo aggravare

eventuali problemi dentali preesistenti. Nel caso in cui una di tali circostanze dovesse verificarsi,
consultare un dentista.

. Non utilizzare la maschera se I'imballaggio nel quale il prodotto & consegnato risulta aperto
o danneggiato. Sostituire la maschera e/o il dispositivo qualora gli stessi siano danneggiati o
deformati.

. Prima del primo utilizzo, pulire la maschera.

. Evitare I'uso qualora il paziente non sia in grado di togliersi la maschera autonomamente.

. In caso di ossigenoterapia rispettare le istruzioni e le norme di sicurezza in merito all'utilizzo
di ossigeno.

. Per ridurre al minimo le perdite sono disponibili sostegni in silicone e poggiafronte di varie

taglie. Per maggiori informazioni rivolgersi al proprio team di assistenza medica.
SERVICE / PULIZIA
Pulire Ta maschera quotidianamente attenendosi alle seguenti indicazioni:

. separare la maschera da eventuali altri accessori (bretella, circuito paziente);

. lavare le varie parti della maschera con acqua tiepida e un detergente non aggressivo (5 < pH
< 8), tipo sapone o detersivo per piatti;

. risciacquare ognuna delle parti con acqua pulita;

. prima di riutilizzare la maschera lasciarla asciugare completamente su un panno pulito al riparo
dal sole;

. una volta a settimana lavare la bretella a mano.

Attenzione

. Non utilizzare candeggina, alcol o soluzioni detergenti contenenti alcol, shampoo o prodotti
eccessivamente profumati.

. Qualora una o piu parti della maschera risultino visibilmente deteriorate (screpolature, crepe,
strappi, ecc.) sostituirle immediatamente.

MAGAZZINAGGIO

Prima di riporre la maschera, lavarla e asciugarla correttamente.

Conservare la maschera in un luogo pulito, asciutto e al riparo dal sole.
Per salvaguardare I'ambiente, gettare la maschera in un contenitore dei rifiuti. Non disperdere nell|
ambiente.

Periodo di stoccaggio: 5 anni dalla data di fabbricazione.
CARATTERISTICHE TECNICHE
Pressione di trattamento : da 3 cmH,0 a 20 cmH,0

Temperatura di utilizzo : da5°Ca+35°C

Condizioni di immagazzinamento : da -20° Ca +60° C
Misura caduta di pressione : a 50 1/min 0.2 cmH,0 e a 100 I/min 0.85 cmH,0
Livello di rumore : 27.5 dBA a 10cmH,0
Materiali utilizzati in contatt silicone, tessuto Oeko-Tex e

o con il paziente : elastomero SBR.

urve debietdruk :

3cmH,0: 30.11/Min.
7.25cmH,0: 40.6 I/Min.
11.5cmH,0: 44.0 I/Min.
1575 cmH,0: 46.3 I/Min.

20 cmH, O 49.1 1/Min

INSTALLAZIONE DELLA MASCHERA

Preparare la bretella aprendo la chiusura velcro in AL e A2.
Inserire la bretella con chiusura velcro Al in B1, quindi richiudere (figg. 3 e 4). Ripetere I'operazione
con A2 e B2 (figg. 5 e 6).

Posizionare la maschera sulla testa e regolarne la parte superiore per fare in modo che aderisca
correttamente (figg. 7).

Agganciare |'attacco A3 al gancio B3 della struttura. Ripetere |'operazione con A4 e B4 (fig. 8).
Regolare la tensione delle chiusure velcro Al, A2, A3 e A4 per fare in modo che la bretella sia in una
posizione ottimale (figg. 9 e 10).

Assicurarsi che la parte posteriore della bretella sia posizionata correttamente e non scivoli.

Per I'uso quotidiano, basta inserire I'estremita A3 nell'attacco B3 della struttura, o I'estremita A4 in B4
(figg. 8), e rimuoverla al termine del trattamento.
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EMPFOHLENE VERWENDUNG S . .
Die Maske Breeze Nasal Comfort wurde fiir die nasale Beatmung entwickelt unter Verwendung eines

barometrischen Geréts, das einen kontinuierlichen Uberdruck (CPAP) oder zwei Druckniveaus (Bilevel)
liefert.
Die Maske Breeze Nasal Comfort:

. darf nur von einem erwachsenen Patienten (>30 kg) verwendet werden, dem eine Behandlung
mit Uberdruck verordnet wurde

. ist nur fur den Einsatz an einem einzigen Patienten zu Hause oder im Krankenhaus geeignet.

. Die Luftaustrittsoffnungen nicht blockieren oder versuchen, abzudichten.

. Diese Maske kann nach Ricksprache mit lhrem Arzt oder Lungenfacharzt mit allen
handelstblichen CPAP-oder Bilevel-Gerate verschiedener Hersteller verwendet werden.

. Die Maske darf erst verwendet werden, nachdem das Gerat in Betrieb genommen wurde und

normal arbeitet.
Erkldrung: Die CPAP- und Bilevel-Gerdite miissen mit speziellen Masken verwendet werden, die tber Luftaustrittséffnungen
verfiigen, die eine kontinuierliche Ableitung der ausgeatmeten Luft erméglichen. Bei normaler Funktionsweise des Gerits,
leitet die frische Luft des Gerdts die ausgeatmete Luft durch die Luftaustrittséffnungen ab. Wenn das Gerdt jedoch nicht
normal arbeitet, strémt nicht genug frische Luft in die Maske und die Ausatemluft kénnte ggf. erneut eingeatmet werden.
Ausatemluft mehrere Minuten lang einatmen kann im ungtinstigsten Fall zur Erstickung fiihren. Dieses Phdnomen gilt fiir
die meisten CPAP- und Bilevel-Gerite.
. Den Einsatz dieser Maske abbrechen bei Anzeichen einer wie auch immer gearteten
unerwiinschten Reaktion (Klaustrophobie, Reizung, Schmerzen, Bindehautentziindung...).
Fragen Sie Ihren Arzt, wenn eine solche Reaktion auftritt.

. Der Einsatz einer Maske kann zu Schmerzen des Zahnfleischs, der Zdhne oder des Kiefers
fuhren oder Zahnprobleme verschlimmern. Bitte wenden Sie sich in diesen Fallen an einen
Zahnarzt.

. Die Maske nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist. Die Maske
oder das Gerat auswechseln, wenn es beschadigt oder verbogen ist.

. Die Maske vor ihrer ersten Anwendung reinigen.

. Nicht verwenden, wenn der Patient die Maske nicht alleine abnehmen kann.

. Im Falle einer Sauerstoffzufuhr die Anweisungen und Sicherheitsvorschriften zum Sauerstof-
feinsatz beachten.

. Um Leckagen zu minimieren, sind verschiedene GroBen der Atemschalen und Stirnauflagen

erhéltlich. Bitte wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt.

WARTUNG / REINIGUNG
Die Maske muss jeden Tag unter Beachtung der folgenden Anweisungen gereinigt werden:

. Maske von allen Zubehérteilen trennen (Kopfband, Schlauchsystem).

. Die verschiedenen Teile der Maske mit lauwarmem Wasser und einem sanften Reinigungsmit-
tel (5 <pH< 8) vom Typ Seife oder Geschirrspllmittel abwaschen.

. Jedes Teil mit klarem Wasser nachsptlen.

. Vor einer erneuten Verwendung das Geréat auf einem sauberen Handtuch vor Sonne geschitz

trocknen lassen.
. Das Kopfband jede Woche per Hand reinigen.

Vorsicht:

. Weder Chlorwasser noch Alkohol oder mit Alkohol versetze Losungen, noch Shampoo ode
stark parfiimierte Produkte verwenden.

. Bei einer sichtbaren Beschadigung eines Teils des Systems (Rissbildung, Einrisse etc.), mus{
dieses Geréateteil ausgewechselt werden.

. Die zu erwartende Nutzungsdauer der Maske betragt bei taglicher Nutzung und Reinigung 1 Jahr, wenn dig

Nutzung und Reinigung in Ubereinstimmung mit den Angaben in der Gebrauchsanweisung erfolgt. Die Maskd
kann Uber diesen Zeitraum hinaus verwendet werden, wenn sie sich in einem mangelfreien Zustand befindet.
LAGERUNG
Die Maske muss vor einer Lagerung gewaschen und getrocknet werden.
Die Maske an einem sauberen, trockenen Ort vor Sonne geschiitzt lagern.
Zum Schutz der Umwelt muss die Maske in einem Abfalleimer entsorgt werden. Nicht die Umwelt
damit verschmutzen.
Aufbewahrungsdauer: 5 Jahre ab Herstellungsdatum.

Behandlungsdruck: 3 cm H,O bis 20 cm H,O

Gebrauchstemperatur: 5° Cbis+35°C
Lagertemperatur: -20° C bis +60° C
Messung des Druckabfalls: bei 50 I/min 0.2 cmH,0 und bei 100 I/min 0.85 cmH,0
Gerauschpegel: 27.5 dBA bei 10cmH,0
Mit dem Patienten in Kontakt stehende Materialien: Silikon, Oko-Tex-Textil und SBR- Elastomer.
Totraumvolumen: <1181 ml
Druck-Durchflusskurve:
3cmH,0: 30.1 I/Min.
7.25cmH,0: 40.6 I/Min.
11.5cmH,0: 44.0 |/Min.
1575 cmH,0: 46.3 |/Min.
20 cmH O : 49.1 I/Min.

AUFSETZEN DER MASKE

Das Kopfband vorbereiten und dazu das Klettband bei A1 und A2 abnehmen. Das Klettband A1 durch B1
fiihren, dann schlieBen (Abb. 3 und 4). Ebenso fiir A2 und B2 verfahren (Abb. 5 und 6).

Die Maske auf Ihrem Kopf positionieren und die Bandspannung oben am Kopfband einstellen (Abb. 7)

Das Befestigungsband A3 an der Halterung B3 des Ausriistungsteils anklipsen. Ebenso fiir A4 und B4 verfah-
ren. (Abb. 8). Die Spannung der Klettbander Al, A2, A3 und A4 fir eine optimale Position des Kopfbandes
einstellen. (Abb. 9 und 10). Die ordnungsgemé&Be Position im hinteren Teil des Kopfbandes prifen, um
ein Rutschen zu verhindern. Bei taglichem Einsatz genugt es, die Befestigung A3 an der Halterung B3 des
Ausrustungsteils oder A4 an B4 (Abb. 8) einzuhangen und diese nach Behandlungsende zu l6sen.

Elenco delle parti:
6 T

1__Sostegno in silicone J1appo

2 rainterna Z__Fermaglio
3__Struttura esterna 8 _Adattatore
4 Poggiafronte 9_ Bretella
5__Gomito diraccordo

Liste der Bestandteile ;
1__Silikon-Atemschale 6__ Steckverbindung

2__Ausrtstungsteil innen 7__Befestigungsklip
3__Ausrustungsteil auBen 8 Adapter
4__Stirnauflage 9__Kopfband

5__Gebogenes Verbindungsstiick
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USAGE PRECONISE

Le masque Breeze Nasal Comfort a ete congu pour la ventilation nasale en utilisant un appareil de type
barométrique délivrant une Pression Positive Continue (PPC) ou a deux niveau de pression (VNDP).
Le masque Breeze Nasal Comfort doit étre :

. utilisé par un patient adulte (>30Kg) pour lequel un traitement par pression positive a été
prescrit.

. utilisé Ear un seul iatient en traitement & domicile ou en milieu médical.

. Ne pas bloquer ou essayer d'obturer les orifices de fuite.

. Ce masque ne doit étre utilisé qu'avec des PPC ou des VNDP recommandées par un médecin
ou un pneumologue.

. Le masque ne doit étre utilisé que lorsque I'appareil est en route et fonctionne normalement.

Explication: les appareils de PPC et de VNDP doivent étre utilisés avec des masques spécifiques qui ont
des orifices de fuite qui permettent ['évacuation continue de lair expiré. Quand l'appareil fonctionne
normalement, de l‘air frais venant de l'‘appareil va évacuer lair expiré par les orifices de fuite du masque.
Cependant, quand lappareil ne fonctionne pas, il n'y a pas assez dair frais qui arrive dans le masque,
et lair expiré pourrait étre a nouveau inspiré. Respirer de lair expiré plus longtemps que quelques
minutes peut, dans certaines circonstances, amener a la suffocation. Ceci s‘applique a la plupart des
PPC et VNDP.

. Arrétez d'utiliser ce masque si vous avez une quelconque réaction indésirable lors de son
utilisation (claustrophobie, irritation, douleur, conjonctivites...). Consultez votre médecin si cela
arrive.

. L'utilisation d'un masque peut provoquer des douleurs de gencive, des dents ou de la
machoire ou peut aggraver des problemes dentaires. Veuillez consulter un dentiste si cela
survient.

. Ne pas utiliser le masque si I'emballage est ouvert ou détérioré. Remplacer le masque ou
I'équipement s'il est endommagé ou déformé.

. Nettoyer le masque avant sa premiére utilisation.

. Ne pas utiliser si le patient ne peut pas retirer le masque de lui-méme.

. En cas d'apport d'oxygéne, respecter les instructions et consignes de sécurité liées a I'utilisation
d'oxygene.

. Afin de minimiser les fuites, différentes tailles de coques et d'appui frontal sont disponibles.

Demandez a votre professionnel de santé.
ENTRETIEN / NETTOYAGE
Le masque doit étre nettoyé tous les jours en suivant les indications suivantes:

. Séparer le masque de tout autre accessoire (harnais, tuyau annelé).

. Laver les différentes parties du masque avec de l'eau tiede et un détergent doux (5 <pH< 8)
type savon ou liquide vaisselle.

. Rincer chaque partie a l'eau claire.

. Laisser le matériel sécher completement sur une serviette propre a l'abri du soleil avant
réutilisation.

. Chaque semaine, laver le harnais a la main.

Attention :

. Ne pas utiliser d'eau de javel, d'alcool ou de solutions nettoyantes contenant de l'alcool, de
shampooing ou des produits fortement parfumés.

. Si une détérioration visible d'une partie du systeme apparait (fendillement, félure,

déchirure,etc...), le composant doit étre remplacé.

Le masque doit étre lavé et séché avant d'étre stocké.

Stocker le masque dans un endroit propre et sec et a l'abri du soleil.

Afin de préservé l'environnement, le masque doit étre éliminé dans une poubelle. Ne pas jeter dans

la nature.

Durée de stockage : 5 ans a partir de la date de fabrication.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Pression de traitement :

Température d'utilisation :

Condition de stockage :

Mesure de chute de pression : @50 I/min 0,2 cmH,0 et a 100 I/min 0,85 cmH,0

Niveau sonore : 27,5 dBA a 10cmH,O

Matériaux utilisés en contact avec le patient : silicone, textile Oeko-Tex et élastomére SBR
Courbe pression deébit :

3 cmH,0 a 20 cmH,0
5°Ca+35°C
-20° Ca +60° C

3cmH,0: 30,1 I/Min.
7.25cmH,0: 40,6 I/Min.
11,5cmH,0: 44,0 1/Min.
15,75 cmH,0: 46,3 I/Min.
20cmH. O : 49,1 |/Min

MISE EN PLACE DU MASQUE

Préparer le harnais en détachant le Velcro en Al et A2 (fig. 1).

Insérer la bande Velcro Al dans B1 puis refermer (fig. 3 et 4). Reproduire pour A2 et B2 (fig. 5 et 6).
Placer le masque sur votre téte et ajuster le serrage des attaches supérieures du harnais (fig. 7).
Clipper I'attache A3 au crochet B3 de I'armature. Répéter pour A4 et B4 (fig.8).

Ajuster les tensions des Velcros A1, A2, A3 et A4 pour obtenir un positionnement optimal du harnais
(fig. 9 et 10). S'assurer du bon positionnement de |'arriere du harnais pour éviter un glissement.
Dans le cas d'une utilisation quotidienne, il suffira de clipper I'attache A3 au crochet B3 de
I'armature, ou A4 a B4 (fig.8), et de la retirer en fin de traitement.

Liste de composants :
1___Cogue silicone 6__Bouchon
2__Armature interne 7__Clip d'attache
3___Armature externe 8 _Adaptateur
4__Appui frontal 9__Harnais
5__Coude
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Please read these instructions carefu
RECOMMENDED USE
The Breeze Nasal Comfort Mask is designed for nasal ventilation via the use of a barometric device
delivering Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) or bi-level pressure (BiPAP).
The Breeze Nasal Comfort Mask must be:
. used by adult patients (>30Kg) for whom a positive airway pressure treatment was prescribed.
. used by a single patient treated at home or in a health care facility.

pefore using your mask.

. Do not block or attempt to obstruct the leak ports.

. This mask can only be used with CPAP or BiPAP devices recommended by a physician or lung
specialist.

. The mask cannot be used if the device has not been started up and is functioning normally.

Explanation: CPAP and BiPAP devices must be used with specific masks equipped with leak ports ena-
bling the continuous discharge of exhaled air. When the device is functioning normally, fresh air from
the device will evacuate the exhaled air through the leak ports of the mask. However, when the device
is not operational, there is not enough fresh air coming into the mask, and the exhaled air could be
inhaled again. Breathing in exhaled air for longer than a few minutes can, in certain circumstances, lead
to suffocation. This applies to most CPAP or BiPAP devices.

. Stop using this mask if you experience any adverse reaction whatsoever during usage (claus-
trophobia, irritation, pain, conjunctivitis, etc...).

. Should this occur, consult your GP.

. Using a mask can cause pain in the gums, the teeth or the jaw or can aggravate dental pro-
blems. If this occurs, please see a dentist.

. Do not use the mask if the packaging has been opened or damaged. Replace the mask or the
equipment if it is damaged or distorted.

. Clean the mask before using it for the first time.

. Do not use if the patient cannot remove the mask unaided.

. If oxygen is to be introduced, follow the instructions and safety precautions associated with
the use of oxygen.

. To minimize leakage, different cup and forehead support sizes are available. Ask your health

care provider.
MAINTENANCE / CLEANING

The mask must be cleaned every day in accordance with the following instructions:

. Separate the mask from any other accessory (harness, corrugated tube).

. Wash the different parts of the mask with warm water and a mild detergent (5 <pH< 8) such
as soap or washing-up liquid.

. Rinse every part with clean water.

. Allow the equipment to dry completely on a clean cloth out of the sun before using it again.

. Wash the harness by hand once a week.

Note:

. Do not use bleach, alcohol or cleaning solutions containing alcohol, shampoo or strongl
scented products.

. If part of the system becomes visibly deteriorated (crack, fissure, tear, etc..), the componen]
must be replaced.

STORAGE

The mask must be washed and dried before being put away.

Store the mask in a clean and dry area, out of the sun.

To protect the environment, the mask must be disposed of in a waste bin. Do not discard improperly.
Storage life : 5 years from the date of manufacture.

ITreatment pressure : 3 ¢cmH,0 to 20 cmH,0

(Operating temperature : 5°Cto +35°C

Storage temperature : -20° Cto +60° C

Pressure drop measurement : at 50 I/min 0.2 cmH,0 and at 100 |/min 0.85 cmH,0
Noise level : 27.5 dBA to 10cmH,0

aterials used in contact with the patient : silicone, Oeko-Tex textile and SBR elastomer
Pressure-flow curve :

3cmH,0: 30.1 I/Min.
7.25cmH,0: 40.6 I/Min.
11.5cmH,0: 44.0 1/Min.
1575 cmH,0: 46.3 I/Min.

20cmH. O : 49.1 |/Min.

PUTTING THE MASK IN PLACE

Prepare the harness by detaching the Velcro at A1 and A2.

Insert the A1 Velcro strip in B1 and close (fig. 3 and 4). Repeat for A2 and B2 (fig. 5 and 6).

Place the mask on your head and adjust the tightness of the upper tethers of the harness (fig. 7).
Clip the A3 tether to the B3 hook of the frame. Repeat for A4 and BA4. (fig. 8).

Adjust the tightness of the A1, A2, A3 and A4 Velcros to position the harness properly. (fig. 9 and 10)
Make sure that the back of the harness is properly positioned, to prevent slipping.

In case of daily use, just clip the A3 tether to the B3 hook of the frame, or A4 to B4 (fig.8), and remove
it at the end of treatment.

Nasal Comfort

www.sefam-medical.com

SEFAM-Customer Service
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France
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Mpwv amd TN XPrion TG HATKAC TIOL AYOPATOTE, VO SIKBALETE TIPOTEKTIKA AUTEC TIG 0SNYIEC.

XPHZH A THN OMNOTIA MPOOPIZETAI

H pdoka Breeze Nasal Comfort €xel oxeSl0TEL Yl PVIKO QEPIOPO, HE TN XPHON HIOG OLOKELNG
Bapopetpikoy TUTIOY, N omoia amodidel ouvexn Betikr Tiean (CPP) i Oetikr Tieon Vo emmédwv
(BiPP).

H pdoka Breeze Nasal Comfort mipémet:

. Vo XpnotpoToLeitat amo eviAikoug aoBeveig (>30 kg) yia Toug omoioug éxel ouvtayoypapnOet
Oepameia pe OeTikn Tigon.

. VO XPNOUOTIOLEITAL OO éval HOVO aaBEVT), KOXTA TNV OLKLOKI 1 TN VOOOKOUELOKN Bepareia.

. Mn @pAleTe Kal PNV ETUXELPEITE VA KAEIOETE Tar avolypaTa SLapuync.

. H péoka ot TPEMEL VA XPNOLUOTIOLEITAL OTOKAELOTIKE i Bgpomeieq CCP 1y BiPP mou
CLVIOTWVTAL OO LATPO 1} TIVEUHOVOAOYO.

. H paoko TIPETEL var XPNOWOTIOLEITAL HOVO apoy N OUCKeLN Exel TeBel oe Agttoupyiar Kot
Aettoupyel KaVOVIKA.

E&ynan: ot ouokevég CPP kat BiPP mpémet var xpnatpomolobvtat e eLSIKEG UKOKEG, Ol omoieq SIaBEToVV avolypata

SloUYNG TTIOU ETUTPETTOVY TN OUVEXT] EKKEVWOT TOU EKTVEOUEVOU aépa. OTav 1 OUOKEUN AEITOUPYEl KAVOVIKE, O

KaBapog aépag mou MPOEPXETAL aTd Tr) TUOKELUN E§WOEL TOV EKTIVEOUEVO XEPX QTTO T AVOIYUATA SIXPUYNG TG UAOKAG.

Qatdoo, 6Tav n ouokevn Sev AIToupyel, Sev SIOXETEVETAL APKETOG KABXPOG AEPAG TTN UAOKA KQl EVEEXETAL VX Yivel

EMQVELTTIVON] TOU EKTIVEGIEVOU QEPQA. H ELOTIVON TOU EKTIVEOUEVOU QEPX YIX TIEPLOTOTEPO ATIO Aly ot AETTTE, UTTO OPLOUEVES

gUVONKeG evSExeTan va TTpoKaAéael aapuéia. AuTO 1oy Vel yia ThV TTAElovOTNTA Twv auakeuwv CCP kat BiPP.

. Edv mopatnprioste omoladnmote avemBupNTn avtidpaon Katd tn SdpKel TNG XPHong
TNG OLOKEVAG, SLAKOYTE TN XPNoN auTig TNG pAoKAG (KAsloTopopfia, epebiopdg moévog,
ETUMEPUKITISA KATL). ZTNV TIEPITTWON QUTH, CULPBOVAEVTEITE TOV LXTPO GO,

. H xpnon pdokog popel va Tpokahéael TOVOUG GTA OVAQ, Tat SOVTIA 1 TNV K&Tw yvé&Bo 1 va
€TSEWWOEL TUXOV 080VTIKA TipoPARpaTa. Eav Tar poPARpaTa emipévouy, oupBouleuteite
odovTiatpo.

. Mn XPNOIHOTIOINOETE TN HAOKX EGV N CUOKELAGIA TNG EIVOL AVOLXTH 1} €XEL TTOOTEL {NpuLé. Eqv
N HA&oKa 1} 0 EE0TIAIOUOG £XEL TIAPAUOPPWOEL 1) LUTTOOTEL {NUIY, AVTIKATACTAOTE TN HATKA.

. KoBoapioTe Tn paoka ptv omod tnv mpwTn Xpron te.

. Mn xpnotporoleite T péoka &V 0 acBevig Sev UTTOPEL VO TNV aPaLpEoel amd povog Tou.

. T& TEPIMTWON X0PHyNong o&uydvou, akoAouBnaoTe TIG 0dnyieg Kat TIG TIPOPUAGEELS VI TV
ao@EAELC IO GPOPOVVY TH XPN AN 0EuydVoU.

. MPOKELHEVOL VO TIEPLOPIOETE OTO EAAXLOTO TIG SLapPoEC, STIBEVTAL SIAPOPETIKA peYEDN

TEPPANUATWY KOL EUTIPOC OTNPLYHATOG. TULPBOVAEUTEITE TOV ETTOYYEAUATIO LYELRG:
ZYNTHPHZH / KAOAPIZIMOZ
H paoka mpémel va kaBapileTat KABNUEPIVA, PE TNV EQAPHOYH TWV TIXPAKATW 0SNyLWV:
. AmoouvdéaTe Tn PAoKa ATt OAG TX GAAX EEXPTAPATA (KOAWSIWET, EVKAPTITOG CWARVAC).

. MAYVETE Ta SIAPOPA PEPN TNG HATKAG PE XAPO VEPO KAL ATILO ATOPPUTAVTIKO (5 < pH < 8)
TUTIOU GOTIOLVLOV 1) ATIOPPUTIOVTIKO TUATWV.

. ZeMAVVETE TO KABOE PEPOG PE KaBapO vePO.

. Mpw amd tn véa Xpron, a@noTe TO VAKO VO OTEYVWOEL TARPWE EMAVW o€ pia kabapn
TIETOETQ, HOKPLE Ao TO (WG TOU NALOU.

. Na AéveTe TNV Kodwdiwon pe to xépt, kaBe efSopada.

Mpoooxn:

. Mn XPNOLUOTIOLEITE XAWPIVN, OWVOTIVEUHA 1 KABOXPLOTIKA SIOAVHATA TIOU TIEPLEXOUV OCAKOOAN,
COUTIOVAV 1) TIPOIOVTA TIOU TIEPLEXOUV GPWHAL.

. Edv TtapouclaaTel kAol opath pOOP& OE KATIOLO PEPOG TOV CUGTAHATOG (PWYHH, Xapayn,
oX{OWo K.ATL), TO HEPOG aUTO Ot TIPETIEL VA AVTIKATAOTAOEL

®YAAZH

H paoka Ba TIpEMeL var TIAEVETAL KAl VOt OTEYVWVETAL TPV artd T QUAGEN.

DUAAOOETE TN PACKA OE XWPO KABAPO Kall GTEYVO, HOKPLE amtd TO NALOKO QUIG.

Mo TNV pooTacia Tov TEPBAANOVTOC, N HACKA TIPETIEL VO ATTOPPITITETAL OE K&S0. Mnv Tnv eTdte
oTn Quon.

MpoBeopio amobrkevong : 5 xpOVIX OO TNV NUEPOUNVIX TIAPAYWYNG.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
MNigon Bepameiog :
Ogppokpoaaio xprong :
TuvOnKeg UACENG :
Métpnon mtwong tng ieong : ota 50 I/Aento 0.2 cmH,0 ko otac 100 I/Aemttd 0.85 cmH,0
TTéOpn nxov 27.5 dBA ota 10cmH,0

YAK& XPNOIUOTIOIOVHEVA OF ETTAPN E TOV agBevn : GIAKOVN, VPAVTO Oeko-Te Kt EAACTOHEPES
SBR.

3 cmH,0 éwg 20 cmH,0
5°Céwg +35°C
-20° C éwg +60° C

KopmuAn Ttieong mapoxng :

3cmH,0: 30.1 I/Aemtto.
7.25cmH,0: 40.6 |/AemtTo.
11.5cmH,0: 44.0 |/NemtTo.
15.75 cmH,0 : 46.3 |/AemtTo.
20cmH,O: 49.1 |/Aemtto.

TOMOOETHIH THX MAZKAZ

MpogTolpdate TNV KOAWSiwWaon armokoAAWVTAG TNV Tawia velcro oto Al kat To A2.

Ewoaydyete v touvia velcro Al otnv urtoSoxn Bl kat kAgiote (eik. 3 kau 4). EmavoddBete yia o A2 Kot B2 (gik. 5 kot
6). TOTOBETAOTE TN HACKA GTO KEQGAL 0OG KAt PUBICTE TIG AOPEAELEG OTO ETTAVW PéEPOG TNG KOAWSIWONG (€LK. 7).
Koupnwote v ao@dheia A3 0To AykiaTpo B3 tng Bwpdkiong. EmavoAdBete yia ta A4 Kot B4. (gik. 8). PuBpiote v
TGVUoN TWV TavWV velcro Al, A2, A3 kat A4 yio va ETITOXETE TV KOAVTEPN Suvatr TOToBETNON TNG KOAWSIWONG. (EK.
9 kat 10). BeBouwBeite 6Tt T0 TioWw HéPOG TNG KaAwSiwang éxel ToToOeTNOEl CWOTY, WOTE Va PNV oMo EL.

Te TepimTwon kabnpepvig xprong, apkei va kovpmweei to oo A3 oTo aykiaTpo B3 tou mAauaiov, 1 A4 Ttpog B4
(oxnpa 8), kat va Eekovpmwei oTo TéAog TG Bepameiag.

AITTA EEXDTNLATWVY ¢
1__epiBAnuaommo ghkovn 6 __JToulo
2__Eowrepn Bwpakion 7___KAut otepéwang
3 WTepKN Owpakion 8 DOCQDLIOVENC
4___Eumpog otnpypa 9 Kodwdiwagn
5 [WVLWTOC CUVOETLOG

Breeze Nasal Comfort : Referans : Beden S= M-268020-12 M= M-268030-12 L= M-268040-12

Maskenizi kullanmadan once, bu talimatlari dikkatlice okuyun
TAVSIYE EDILEN KULLANIM

Breeze Nasal Comfort maskesi, Strekli Pozitif Havayolu Basinci (PPC) veya iki dereceli pozitif
havayolu basinci (VNDP) saglayan barometrik tipte bir cihaz kullanarak burun kanalinin havalandir-
masini saglamak tizere tasarlanmistir.

Breeze Nasal Comfort maskesi:

. Hekim tarafindan pozistif havayolu basingli tedavi recete edilmis, yetiskin bir kisi tarafindan
(>30 kg) kullanilmalidir.

. Evde veya tibbi kurumlarda tedavi gérmekte olan, tek bir hasta tarafindan kullanilmalidir.

UYARILAR

. Kacak deliklerini kapamayin veya tikamaya calismayin.

. Bu maske, yalnizca bir hekim veya bir pnémotolog tavsiyesi tizerine, PPC veya VNDP ile birlikte
kullanilmalidir.

. Maske, cihaz calistinlmadan ve cihazin normal bir sekilde islediginden emin olunmadan

kullanilmamalidir.
Aciklama: PPC ve VNDP cihazlarinin, verilen havann siirekli tahliyesini saglayan kagak deliklerine sahip 6zel maskeler ile
birlikte kullanidmalart gerekmektedir. Cihaz normal bir sekilde calisirken, cihazdan gelen taze hava, disart verilen havayt
maskenin kacak deliklerinden disart tahliye eder. Cihaz calismadiginda, maske icine yeterli miktarda taze hava gelmez
ve bu nedenle verilen hava yeniden solunabilecektir. Verilen havantn birka¢ dakikadan daha uzun siireyle solunmasi, bazt
durumlarda bogulmaya neden olabilir. Bu durum, PPC ve VNDP'lerin bircogu icin gecerlidir.
. Kullanimi sirasinda herhangi bir istenmeyen etki goérmeniz durumunda, bu maskeyi
kullanmayi durdurun (kapali yerde kapma korkusu, sinirlilik, agri, konjoktivit...). Béyle bir
durum s6z konusu oldugunda, hekiminize bagvurun.

. Bir maske kullanimi dis eti, dis veya cene agrilarina sebebiyet verebilir veya dis sorunlarini
agirlastirabilir. Bu tip bir durumda bir dis hekimine basvurun.

. Ambalaji daha 6nceden acilmis veya hasar gérmiis maskeyi kullanmayin. Hasar gérmiis veya
deforme olmus maskeyi veya donanimi yenisiyle degistirin.

. Ik kullanimdan &nce maskeyi temizleyin.

. Hasta maskeyi kendi basina cikaramiyorsa, maskeyi kullanmayin.

. Oksijen takviyesi durumunda, oksijen kullanimina yonelik guvenlik uyarilarine ve talimatlara
uyun.

. K)a/ aklarin minimum derecede tutulmasi igin, farkli ebatlarda 6n dayanak ve kabuk mevcuttur.
Saglik gorevlisine danisin.

Maskenin, asagidaki talimatlar dogrultusunda hergtin temizlenmesi gerekmektedir:

. Maskeyi tiim aksesuarlarindn ayirin (aski, eklemeli boru).

. Maskenin farkli elemanlarini, yumusak 6zellikteki bir deterjan, (5 <pH< 8) standart sabun veya
bulasik deterjani ve ilik su ile yikayin.

. Yikadiktan sonra duru su ile durulayin.

. Donanimi yeniden kullanmadan &nce, temiz bir havlu Gzerinde, glinesten korunakli bir yerde
kurutun.

. Askiyr haftalik olarak elde yikayin.

Dikkat:

. Camasirsuyu, alkol veya alkol iceren temizleyici sollisyonlar, sampuan veya yiiksek orandal
parfim iceren Urlinler kullanmayin.

. Sistemin herhangi bir kisminda gézle goriilir bir yipranma s6z konusu oldugunda (catlama,
yirtilma, kirilma vb.), ilgili kisimlarin degistirilmesi gerekir.

DEPOLAMA

Maskenin, depolanmadan 6nce yikanmasi ve kurutulmasi gerekmektedir.

Maskeyi temiz, kuru ve giinese maruz kalmayacag bir yerde muhafaza edin.

Cevre korumasi agisindan, maskenin ¢épe atilarak imhasinin saglanmasi gerekmektedir. Dogaya terk
etmeyin.

Depolama &mri: Uretim tarihinden itibaren 5 yil.

TEKNIK OZELLIKLER
Tedavi basing degeri :
Kullanim sicakligr :
Saklama kosullari :
Basing diismesi tedbiri :
Gurilta duzeyi : 27.5 dBA ila 10cmH,0

Hasta ile temasta kullanilan materyaller : silikon, Oeko-Tex kumas ve SBR elastomer.

3cmH,0ila20cmH,0

5° Cila +35° C

-20° Cila +60° C

50 I/dak 0.2 cmH,0 ve 100 I/dak icin: 0.85 cmH,O

Breeze Nasal Comfort : Referinta: Marimea S= M-268020-12 M= M-268030-12 L= M-268040-12

Va rugam ca inainte de a folosi masca sa cititi cu atentie aceste instructiuni.
UTILIZARE RECOMANDATA

Masca nazala Breeze Comfort este destinata ventilatiei nazale prin intermediul folosirii unui dispozitiv
barometric care furnizeaza presiune pozitiva continua a cailor respiratorii (CPAP) sau presiune variabila

(BiPAP).

Masca Nazala Breeze Comfort trebuie:

. folosita de pacienti adulti (>30Kg) carora li s-a prescris un tratament cu presiune pozitiva a
cailor respiratorii.

. folosita de catre un singur pacient, tratat la domiciliu sau intr-o institutie de ingrijire a sanatatii.

AVERTISMENTE

. A nu se bloca sau incerca blocarea orificiilor rasuflatoare.

. Aceasta masca se poate utiliza numai cu dispozitive CPAP sau BiPAP recomandate de un medic
sau pneumolog.

. Masca nu poate fi folosita daca dispozitivul nu a fost pornit sau nu functioneaza normal.

Explicatie: Dispozitivele CPAP si BiPAP trebuie folosite la masti speciale, prevazute cu orificii rasuflatoare care permit evacua-
rea continud a aerului expirat. Atunci cand dispozitivul functioneaza normal, aerul proaspat din dispozitiv va evacua aerul
expirat prin intermediul orificiilor rasuflatoare ale mdstii. Astfel, atunci cand dispozitivul nu este functional, nu exista suficient
aer proaspdt care sd intre in mascd, iar aerul expirat ar putea fi inspirat din nou. Respirarea in aer expirat mai mult de cateva
minute poate conduce, in anumite situatii, la sufocare. Acest lucru se aplicd la majoritatea dispozitivelor CPAP sau BiPAP.
. Opriti utilizarea acestei masti daca resimtiti orice fel de reactie negativa in timpul utilizarii
(claustrofobie, iritatie, durere, conjunctivita etc...). in cazul in care se intampla acest lucru,
consultati medicul.

. Folosirea unei masti poate provoca durere de gingii, dinti sau maxilar sau poate agrava pro-
bleme dentare. Daca se intampla acest lucru, va rugam sa consultati un medic stomatolog.

. Nu folositi masca daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Inlocuiti masca sau echipamen-
tul daca acestea sunt deteriorate sau deformate.

. Curatati masca inainte de prima utilizare.

. A nu se folosi daca pacientul nu isi poate scoate masca singur (fara ajutor

. Daca urmeaza a fi introdus oxigen, urmati instructiunile si masurile de precautie aferente uti-
lizarii de oxigen.

. Pentru a minimiza scaparea aerului, sunt disponibile diferite dimensiuni de cupe si suporturi

de frunte. Cereti informatii de la furnizorul dumneavoastra de echipamente medicale.
INTRETINERE / CURATARE
Masca trebuie curatata zilnic, respectand urmatoarele instructiuni:

. Separati masca de orice alt accesoriu (ham, tub flexibil).

. Spalati diferitele componente ale mastii cu apa calduta si un detergent bland (5 <pH< 8), cum
ar fi sapun sau lichid de spélare manuala a vaselor.

. Clatiti fiecare componenta cu apa curata.

. inainte de refolosire, lasati echipamentul sa se usuce complet pe o carpa curatd, ferit de soare

. Spalati manual hamul o data pe saptamana.

Nota:

. A nu se folosi inalbitor, alcool sau solutii de curatare care contin alcool, sampon sau produse
cu parfum intens.

. in cazul in care o componenta a sistemului este in mod vizibil deteriorata (crapata, fisurata,
rupta etc.), componenta trebuie inlocuita.

DEPOZITARE

inainte de a fi pusa la pastrare, masca trebuie curatata si uscata.

Depozitati masca intr-o zona curata si uscata, ferita de soare.

Pentru protejarea mediului, masca trebuie aruncata la pubela. A se evita eliminarea necorespu-
nzatoare.

Durata de pastrare: 5 ani de la data fabricatiei.

CARACTERISTICI TEHNICE
Presiune de tratament:
Temperatura de functionare :
Temperatura de depozitare :
Valoarea masuratd a diferentei de presiune: la 50 I/min 0.2 cmH,0 si la 100 I/min: 0.85 cmH,0
Nivel de zgomot : 27.5 dBA pana la 10cmH,0

Materiale folosite care intra in contact cu pacientul: silicon, material textil Oeko-Tex si elastomer SBR.

3cmH,0 pandla 20 cm H,0
5° C panala +35° C
-20° C pana la +60° C

Debr basing egrsr:

3cmH,0: 30.1 I/dak.
7.25cmH,0: 40.6 I/dak.
115cmH,0: 44.0 I/dak.
1575 cmH,0 : 46.3 I/dak.
20cmH.O 49.1 l/dak,

MASKENIN TAKILMASI
Al ve A2 arrt airt bandi ayirarak askiyr hazirlayin.
Al art art bandi B igine yerlestirin ve kapatin (Sek. 3 ve 4). A2 ve B2 icin ayni islemi tekrar edin
(Sek. 5 ve 6)

Maskeyi basinizin lizerine yerlestirin ve askinin Ust toka sisteminin sikisikligini ayarlayin (Sek. 7)
A3 baglantisini armatiirin B3 kancasina klipsleyin. Ayni islemi A4 ve B4 icin tekrar edin. (Sek. 8)
Askinin optimal bir pozisyonda durmasi igin Al, A2, A3 ve A4 art art bantlarinin gerginliklerini
ayarlayin. (Sek. 9 ve 10)
Kaymanin énlenmesi icin, askinin arka kisminin diizgiin bir pozisyonda olmasina dikkat edin.
Gunlik kullanim durumunda, A3 ipini cercevenin B3 kancasina veya A3'ti B4'e (sek. 8) klipslemeniz ve
islem sonunda ¢ikarmaniz yeterlidir.

Curba de presiune n sistem:
3cmH,0: 30.1 1/Min.
7.25cmH,0: 40.6 I/Min.
11.5cmH,0: 44.0 |/Min.
1575 cmH,0: 46.3 |/Min.
20 cmH,0 : 49.1 1/Min.

POZITIONAREA MASTII

Pregatiti hamul detasand velcro-ul la Al si A2.

Introduceti cureaua velcro Al in Bl si inchideti (fig. 3 si 4). Repetati pentru A2 si B2 (fig. 5 si 6).
Puneti-va masca pe cap si ajustati largimea fixarii in partea de sus a hamului (fig. 7).

Prindeti bucla A3 la carligul B3 al cadrului. Repetati pentru A4 si B4. (fig. 8).

Ajustati largimea curelelor velcro A1, A2, A3 si A4 astfel incat sa pozitionati corect hamul. (fig. 9 si 10).
Asigurati-va ca partea din spate a hamului este corect pozitionata, pentru a impiedica alunecarea.

in cazul utilizarii zilnice, doar prindeti bucla A3 la carligul B3 al cadrului, sau A4 la B4 (fig. 8) si scoateti
din carlig la sfarsitul tratamentului.

Eﬂe;enlerin listesi: Lista de componente :
| 1__Silikon kabuk. 6 __Tipa 1__Cupa desilicon 6__Dop
carmatur 7__Bagdlama klipsi 2__Cadru interior 7__Clema de fixare
|3 Dis armatdr 8 Adaptor 3__Cadru exterior 8 __Adaptor
4 __On dayanak 9 __Aski 4__Suport de frunte 9 Ham
irsek 5 Cot
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Lea atentamente estas instrucciones antes de usar su mascarilla
USO RECOMENDADO _
La mascarilla Breeze Nasal Comfort ha sid

o disenada para la ventilacion nasal mediante el uso de un
aparato de tipo barométrico que suministra una Presion Positiva Continua (PPC) o a doble nivel de
presion (VNDP).

La mascarilla Breeze Nasal Comfort debe ser:

. usada por un paciente adulto (>30 kg) a quien se ha prescrito un tratamiento con presion
positiva.

. usada por un solo paciente en tratamiento a domicilio o en un entorno médico.

_ VERTENCIAS

. No bloquee o intente obturar los orificios de fuga.

. Esta mascarilla debe usarse Gnicamente con las PPC o VNDP recomendadas por un médico o
un neumologo.

. La mascarilla no debe usarse mientras el aparato no esté conectado y funcionando

normalmente.
Explicacion: los aparatos de PPC y VNDP deben usarse con mascarillas especificas que tienen orificios
de fuga para la evacuacion continua del aire expirado. Cuando el aparato funciona normalmente, el
aire fresco procedente del aparato evacuara el aire expirado por los orificios de fuga de la mascarilla.
Sin embargo, cuando el aparato no funciona, no hay suficiente aire fresco que llega a la mascarilla y el
aire expirado podria inspirarse de nuevo. Respirar aire expirado durante mds de unos minutos puede, en
algunas circunstancias, provocar ahogo. Esto se aplica a la mayoria de los aparatos con PPC y VNDP.
. Deje de usar esta mascarilla si presenta cualquier reaccion no deseada durante su uso (claus-
trofobia, irritacion, dolor, conjuntivitis...). Consulte con su médico en caso de que esto suceda.

. El uso de una mascarilla puede provocar dolores en las encias, dientes o en la mandibula o
puede empeorar los problemas dentales. Consulte con un dentista si fuera el caso.

. No use la mascarilla si el envoltorio esta abierto o deteriorado. Sustituya la mascarilla o el
equipo si esta danado o deformado.

. Limpie la mascarilla antes de su primer uso.

. No debe usarse si el paciente no puede quitarse él mismo la mascarilla.

. En caso de requerir un suministro de oxigeno, respete las instrucciones y normas de seguridad
referentes a la utilizacién de oxigeno.

. Para minimizar las fugas, existen diferentes tallas de carcasas y de apoyo frontal. Pregunte a

su profesional sanitario.
MANTENIMIENTO / LIMPIEZA . _
La mascarilla debe limpiarse todos los dias segun las indicaciones siguientes:

. Separe la mascarilla del resto de accesorios (arnés, circuito anillado).

. Limpie las diferentes partes de la mascarilla con agua tibia y un detergente suave (5<pH<8) del
tipo jabon o detergente para la vajilla.

. Aclare cada parte con agua limpia.

. Deje que se seque completamente el material sobre una servilleta limpia protegido del sol
antes de volver a usarlo.

. Cada semana, lave el arnés a mano.

Aviso :

. No use lejia, alcohol o soluciones limpiadoras que contengan alcohol, champt o productos
muy perfumados.

. Si apareciera un deterioro visible en una parte del sistema (grieta, fisura, desgarro, etc.), el
componente debera sustituirse.

ALMACENAMIENTO

La mascarilla debe lavarse y secarse antes de almacenarse.

Almacene la mascarilla en un lugar limpio y seco protegido del sol.

Para preservar el medio ambiente, la mascarilla debe desecharse en un basurero. No debe tirarse a
la naturaleza.

Tiempo de almacenamiento: 5 afios desde la fecha de fabricacion.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Presion de tratamiento :
Temperatura de uso :
Condiciones de almacenamiento :
Medicion de la disminucion de la presion:  a 50 I/min 0.2 cmH,0 y a 100 I/min 0.85 cmH,0
Nivel sonoro : 27.5 dBA a 10cmH,0

Materiales utilizados que entran en contacto con el paciente : silicona, textil Oeko-Tex y elastémero
SBR

de 3 cmH,0 a 20 cmH,0
de5°Ca+35°C
de -20° Ca +60° C

Curva de presion del flujo:

3cmH,0: 30.1 I/Min.
7.25cmH,0: 40.6 I/Min.
11.5cmH,0: 44.0 I/Min.
1575 cmH,0: 46.3 I/Min.
20 cmH.O: 49.1 I/Min

COLOCACION DE LA MASCARILLA

Prepare el arnés quitando el velcro en A1y A2.

Introduzca la cinta de velcro Al en Bl y cierre (figs. 3 y 4). Repita para A2 y B2 (figs. 5y 6)

Coloque la mascarilla sobre su cabeza y apriete los cierres superiores del arnés (fig. 7)

Fije el clip de sujecion A3 en el gancho B3 del armazon. Repita para A4 y B4. (fig. 8)

Ajuste la tension de los velcros Al, A2, A3y A4 para colocar correctamente el arnés. (figs. 9 y 10)
Compruebe que la parte trasera del arnés se haya colocado correctamente para evitar que se deslice.
En caso de uso diario, bastara con sujetar con un clip la brida A3 al gancho B3 de la estructura o A4
al B4 (fig. 8) y quitarla al finalizar el tratamiento.

Lista de los componentes:
I ilicona 6__Tapon
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er cuidadosamente estas instrucoes antes de utilizar a sua mascara
USO PRECONIZADO

A mascara Breeze Nasal Comfort foi concebida para a ventilagdo nasal utilizando um aparelho de tipo
barométrico que emite uma Pressao Positiva Continua (PPC) ou a dois niveis de pressdo (VNDP).
A mascara Breeze Nasal Comfort deve ser :

. utilizada por um paciente adulto (>30Kg) que deve ser sujeito a um tratamento por pressao
positiva.
. utilizada por um Unico paciente em tratamento no seu domicilio ou em meio médico.
VERTENCIAS
. Nao bloquear ou tentar obturar os orificios de fuga.
. Esta mascara deve ser utilizada apenas com PPC ou VNDP recomendados por um médico ou
um pneumologista.
. A mascara ndo deve ser utilizada quando o aparelho nédo estd ligado e a funcionar

normalmente.
Explicacdo : os aparelhos de PPC e de VNDP devem ser utilizados com mdscaras especificas que tém
orificios de fuga que permitem a evacuagGo continua do ar expirado. Quando o aparelho funciona
normalmente, o ar fresco que vem do aparelho vai evacuar o ar expirado pelos orificios de fuga da
madscara. Contudo, quando o aparelho néo funciona, ndo hd suficiente ar fresco que chega na madscara,
e o ar expirado poderia de novo ser inspirado. Respirar o ar expirado mais tempo que alguns minutos
pode, em certas circunstdncias, conduzir ao sufocamento. Isto aplica-se a maior parte dos PPC e VNDP.
. Parar de utilizar esta mascara se tiver qualquer reaccao indesejavel aquando da sua utilizacao
(claustrofobia, irritagdo, dor, conjuntivites,...). Consulte o seu médico se isso acontecer.

. A utilizagdo de uma mascara pode provocar dores de gengiva, dentes ou da maxila ou pode
agravar problemas dentais. Por favor, consulte um dentista se isso acontecer.

. Nao utilizar a mascara se a embalagem estiver aberta ou deteriorada. Substituir a mascara ou
o equipamento se o material estiver danificado ou deformado.

. Limpar a mascara antes da sua primeira utilizacao.

. Nao utilizar se o paciente ndo puder retirar a mascara sozinho.

. Em caso de fornecimento de oxigénio, siga as instrugdes e precaucdes de seguranga relacio-
nadas com a utilizacdo do oxigénio.

. A fim de minimizar as fugas, diferentes dimensdes de cascos e de apoio frontal estdo dis-

poniveis. Peca ao seu profissional de satde.

MANUTENCAO/ LIMPEZA
A mascara deve ser limpada todos os dias seguindo as indicagdes seguintes :

. Separar a mascara de qualquer outro acessorio (arnés, tubo anelado).

. Lavar as diferentes partes da mascara com agua morna e um detergente suave (5 <pH< 8) tipo
sabao ou detergente para louca.

. Enxaguar cada uma das partes com agua corrente.

. Deixar o material secar completamente sobre uma toalha limpa ao abrigo do sol antes de o
reutilizar.

. Semanalmente, lavar a méo o arnés.

Atencao:

. Nao utilizar 4gua de javel, alcool ou solugdes de limpeza que contém alcool, champd ou pro-
dutos fortemente perfumados.

. Se uma deterioragdo visivel de uma parte do sistema aparecer (fenda, racha, ruptura, etc....), 0

componente deve ser substituido.
ARMAZENAMENTO

A mascara deve ser lavada e secada antes de ser armazenada.

Armazenar a mascara num lugar limpo e seco e ao abrigo do sol.

A fim de preservar o ambiente, a mascara deve ser eliminada num caixote de lixo. Ndo langar na
natureza.

Duracdo de armazenamento: 5 anos a partir da data de fabrico.
Pressdo de tratamento : 3 ¢cmH,0 a 20 cmH,0
[Temperatura de utilizagdo : 5°Ca+35°C
ICondicdo de armazenamento : -20°Ca +60° C
Medida de queda de presséo : a 50 I/min 0.2 cmH,0 e a 100 I/min 0.85 cmH,0
Nivel sonoro : 27.5 dBA a 10cmH,0
Materiais utilizados em contacto com o paciente : Silicone, téxtil Oeko-Tex et elastomero SBR.

Curva pressao debito :
3cmH,0: 30.1 I/Min.
7.25cmH,0: 40.6 I/Min.
11.5cmH,0: 44.0 I/Min.
15.75 cmH,0 : 46.3 |/Min.
20cmH. O : 49.1 I/Min.

COLOCAGAO DA MASCARA

Preparar o arnés destacando o Velcro em Al e A2.

Inserir a banda Velcro Al em B1 e voltar a fechar (fig. 3 e 4). Reproduzir a manipulacado para A2 e B2
(fig. 5 e 6). Posicionar a mascara sobre a sua cabega e ajustar o aperto dos lacos superiores do arnés
(Fig. 7). Fixar o lago A3 ao gancho B3 da armacéo. Repetir para A4 e B4. (fig. 8).

Ajuste a tensdo dos velcros Al, A2, A3 e A4 para obter um 6ptimo posicionamento do arnés. (fig.
9 e 10)

Garantir o posicionamento correcto da parte traseira do arnés para evitar o escorregamento.

Em caso de utilizacao diaria, basta fixar o conector A3 no gancho B3 da armacéo, ou A4 a B4 (fig. 8),
e retira-lo no fim do tratamento.

Lista dos componentes

il
2__Armazon interno Z___Clip de sujecion
3

Nasal Comfort

www.sefam-medical.com

SEFAM-Customer Service
10, allée Pelletier Doisy
54600 Villers-lés-Nancy
France

Tél : +33 383 44 85 00
Fax : +33 38344 8501

Armazon externo 8 Adaptador 1 Cascosilicone 6 Tampa Email :
4 é\o(cj) o frontal 9 __Arnés 2___Armacao interna 7___Clipe de fixacdo customerservic \-medical.com
5 odo

c € 0434

1 2 3
4 5 6
7 8 9
10 11

Breeze

MADE IN TAIWAN

3 __Armacéo externa 8 _Adaptador
4__Apoio frontal 9__Arnes

5 Cotovelo

Mdi Europa Gmbh
Langenhagener Str. 71
30855 Langenhagen
GERMANY

H HSINER Co. Ltd.
No 312, Jongshan Rd.
Shengang Dist.
Taichung City 429




Lla3culUl e5les
082 d3agll 65| 30 wa o5 alesugl LILS ws 62800 ]UI 6250l Usl s Breeze Nasal Comfort 3lug, aaaue 4o
(VNDP) d3all s 02280 el (PPO) Lalews 20152 d3sy s2cepow
‘ol W52+ Breeze Nasal Comfort 3lu, sleswul 2L
2ul52lUl d3agblo 51L3LI wzodll b e (3UL 30 <) 3Ll ais ssc5om .
2o (Lo 280 o waoll 280 5IL3LILILS dé i ¢sle a3y 0ac50uw .

wl 2ése

el olsws §U31 el ey ws 1L .

Ul 22l ol waidll oo a0z 20Ul PPC g VNDP 34 UL 3lot bl 1és dlesoul w52 1L .
2320 Lliyo L3 U 1] ol sb2i3iye a2 oL I 3lugUl slesoul us 1L .

S5l Saus las Lo wlswbs 203 2ewse 20l desdl 830811 3PPC s VNDP deos| alesoul wsz iseiy
31510 losbl on Usces 24Ul £l leaLl b2 23200l Uil ogl La32 o3 2t Ul e Lol
28l alooll e 28012 g Lo U 2 Josbl Us32o U laeo3 ol -3log bl 280 wagupell wlswis UL s (e Ul 2les
au3w 26 2662 @b, 8218 83 oa (LIL (2 Ul 2les wituow ol .Ul 2les 8 lipowul dl3] plaze 3logll 20U

.PPC 5 VNDP«d34 213 g calll léo ¢ lgwslUl 21 wiblsUl

Lood i ligoulo o, alesoulll UILS 0280 e s (23 L3t e 2l Ll ol 1] 3lo Ul lés slesinl &el .
(e 6a50Labl Dlowll alLl 52000l 8,206l lolalLl os b3 - Lalé cees Lls 2

ool Usléug 48,10 oo of oloazie Lesll ol olowlUle 8LUI 260 Ul wowzs of olsezs 3lot,Ul sl .
, ) lés s Lls 20 Lud i leuouyl 250

Uls 28 wloleabl ol 3lopll Leowul bccauws ol dsewing swul3 wolk ld sopell desou! wsz 1L .

) loseciyo ol logcapw

s Uel sslesongl Log, 3lopll e,

oo 3lobbl Usu 2U3 g, (23 el ol 1 3legll slesoul vsz 1L

sl ez idooeall il Sl e G2l3e Swcl wzstnlill @eie dls 26
Codll gl 624l 42513¢lle Lslaoll o i5leg 8ule3e wluglia Llos socupobl Laliw Usl os
2,a,0Ul \ laa Ul

el ol2b3oll e se2 Lk Slopll e2dyo wsz

(le ceugl iices) Sl Jespudel 21 03 3loBLI Lats .
&2dlLl 2edyoll Lebsse seolell oliablo 3logll alesl U Lugd .
(5 <pH< 8) el ul usz badyell dds el pevlall 30 .

edoll oligblo as Lk diye us .

3lobll slesol 3] bob, et 636 03 T3w 2, idets 203 Laltblo sel alislll beo sz .

T el Lrdyw s s 3euul Ll 28 .

N

ol ecalalll \Lestll 2L3 2ewse 2ol Ladgell Lalew o Lestll icellll o2 desoul sz L+
208 ,Ll 452l Ll wlé olsosdbl

bl Ulewougl 05204501 8cae et 13¢ay) dosbl ve 25b sagle ccay cod I .

250Ul

005 Lo, s2s0e 31t bl bud sz

sl 8300l 03 @3ue Blse L2dy ullis 280 3leall diss Lsz

320dll 28 62 w52 1L ol ey 260 3loill 2 w52 620Ul 203 dlisUl Usl o

3oadul 52 dos slesl 5 prisoll it

62,08, o lay 50U

H,04u20 201 H,0 4wy 3 :slLabl d3ay

20024 65 +352LI5 salesounglll 6l s d50¢

, 5204 b5 +60 201-20 deusll do iy

8,28\ 2L 100: H,0 4w, 0.85el 68.28,\2l 50: H,0 auy 0.2 s d3agbl 63wy wizg,
H,04u10 @AL20u 2 27.5 2upay bl eyl

23luay dldsg wlew-elbzie| 52000 welblang iyl wuslbo 200ble daeswuuall desll

2050aLl d5UTUILS 0s d3aUl wl2is
68,28\ w2L 30.1 H,04u, 3
828022, 40.6 H,Qu, 7.25
626,00 22044.0 H,Omy 11.5
68,28,¢\ w2l 46.3 H,Qu, 15.75
a2\l 491 H O, 20

3logll vl w

. A2 20y AL 28 o bl Lagbw lu desll (agswn

(4, 3 2Lkiy) 68 lU3lo 4t 4 s AL 280 BL o bl doaciy, LIsd w52

(6,5 2llay) B2 o A2Loclé olLlu iUl ws2

(7 Loy) 62,0501 dosble 122L3L1 dosUl 260 sduay L decpe, Lugle 203 3leg Ll 36y

(8 Lliy) .B4 ¢ A4 L duuyoblo wledsll (o . JdILI g B3 s Loysbl 265 A3 48, dlo Ll L)

(10, 9 2Lluiy) ace5LL 2Llesg 38 2L3 Leaysll Ade A3e A2 o Al e bl Ll duadl

) Blleolll sl LsU s de5UL sl 3agell ve dole

03 lousue (8 Ll B4 oA el 1es3Ul uaA38IU30I0 A3 Liull Ly 2802 125021 sleswuglll dUls 280

"OICC Ul 621,
el 6 ey seugl 1
oo 7 251 534 2
252lod, 8 2sclsll a3l (Idl 3
65 O 2l el ey 4
et




Breeze Nasal Comfort : !uaﬁ& SHAX S= M-268020-12 M= M268030 12 L= M-268040-12 @

Breeze Nasal Comfort (3. RDEREBMICERINRESM 7 THFHENTERBTIE (PPC) 50

(351 LNJV(VNDP)&ERHELE T,

Breeze Nasal Comfort ([ FDLIHEALTZEL,
SHEBREESLH SN TOBEABEICKUER(>30Kg).

HEHDWIEFEE TOVEIDBED/-HICHER,

BFRO% T Oy 7E/3HIE LAV TS,

DT RIS, EMESIFIRBERIE D HIR T HCPAPE /L, /N LANJLVNDPICER T 348

HINET,

ORI EBHF ERICHEELAVEIER LRV TSN,
;%B)i PPC RUVNDP DB, MEdxn- BrEHHE s N3OS RATISHAT RV EEBIEAL TS, EBH
ERCAER h EBOSHLORAF O, YR OBROPS RN BHESNET, LALEF S KBS EBL TLOAVSE,
TZRIRIH LV R RS TMAS>TIRVEDIC RSN AR RH I~ ERVATNBISANBIET, SR REN
SELEFRLODIHE, —EDEH T CHERICVEZHAHBIET, SO PPC  RUVNDPOAEDBAICHERE
nEv.
. FERPIESAORIEAN RONBIHE. A BIERE RIEL TS, (BAFTRHRAE . RAE. &
B MEREHE) . COLSBIHEERMARRL TSN,
TR DERICEY ., 8., SIS ANECTY ERHR B BIL T BB P HIET . ZDHEIE
HERHRIC RS,
AROELLPEL N TVBIHE. HDVIEBHEFHDHEE I T RAVEERALEVTESN, T RY
HEVIEBICEED Ho/UERL TVBIHEIETHRU TSN,
VEDFEREIC VX7 ERBRUL TR,
BEPBDTYRVERSIEP TEEVGE FERALEVTEZN,
@%’&ﬁ%PTbiﬁAH&@ﬁfifﬁL-BET%?J’IE%J:U?QE,E\%IELHIE')’((Z_&‘

RiRhER/NRICIAS7-8(C, géitxﬂfx0)§7//a/&§§*ﬁ< [ ut 1):: (WY ayalbE-3

T iﬂéa)lﬁﬁgliﬁm_‘_*ﬂpxté

7?(’7[1 U'Fﬂ)?aj'\(:ﬁc'(sf&EI:%?mTéJb%fJ%UiTO
TRV EMDLTORBIH (NIVR, IIVF—hR—X) EGNVBEL T,
TRIDTNZThOBAE0DFHERMRF THRIFL TSN, (5 <pH< 8) DI T DRARH
BUEBEREER,
HEWAEEFNOEKTT VTS,
HBEFEFERTIHC AR TER LA VO ETHMIELPL TS,
BIC—E NIVNEREFHROLTESD,

ry
=

EE:
FEAFLTINA—I TINA-IEEEII—ZDTBR. v T—RROEORSEFER LR
TSV,
HBEO—MWICBICRAZ LD BTNLEE (B OV RITE..)  ZDOBIE TR LB HY
£

VAU, B B RIRICREBE LTS,
VRV ERTERUIISFIC BHAXERT TRV RBEL TS,
IRIEREDIDIC. VAV B HFBEICANTRET DL ED HYUE T TES DEFRICETHEV TS

L
REFH: RERLS F

TEBIRFDES : 3 cmH,0 ~ 20 cmH,0
fERRE : 5°C~ +35°C
RERME: -20°C ~ +60°C
EAETORIE : 501 vhIL/% 0.2cmH,0 LU 100UvkIL/%:0.85 cmH,0
ERELAI 27.5 dBA ~ 10cmH,0
BEICEMUTERShSEM - Y2, Oeko-Tex THRAZA I ELVSBRIFTANY—,
B T T
3 cmH,0: 30.1 Uybiv/ 5
7.25cmH,0: 40.6 VyNL/59
115 cmH,0: 44.0 VyNL/5
15.75 cmH,0 : 46.3 UyNL/5
20 cmH,0 : 49.1 YyNL/4
< 27 DBRAT

IIVIT=T A EAEHR U TN—RREERLET,
IIv7TF—TAIEBIUEALVBERELET (K3, 4) . A2EB2TRIUIREE TV ET (RI5.6) 6
BEOEICYRIEBE N AO LAy TORHEEERELET (K7),
TL—LDTyIBIT 2y F A AEBHET, AEBATRIUIEEEITVE T, (K 8)

YTy T—T A1 A2, A3, AdD5 >RV E A EREIL T/N—R XD EEI A AIBIC<BLIICLE T, (K9
.10)

YRIPTHEBBEVEINN—ZREEHP ELEBIN TWBEERELET.
BENICERATHEE.A3 TH—2TL—Lb55UEBIIL—T B35, A4 75 B4 (X 8)ICEE®H.
MBOKRTECRYSALET,

= e 32 NOUFAS

P EVZ SV EYS 6 _XvyT
2 JL—1 7 FAIFAE
3 JU—1L 8 7375
7L 9 N—3X
TR

IIN!

Breeze Nasal Comfort : ﬁ#%%fi% R~ S M- 268020 12 M= M-268030-12 L= M-268040-12 @

Breeze Nasal Comfort E&%&TH2K¥EHACK

(BiPAP).

Breeze Nasal Comfort 447E:
AERARFETERSEHERTREENRARE BE>30AT)

AEFEHAEZEERRIL

Eﬁﬁiﬁgﬁfgijﬂﬁlﬁﬁﬁg%ﬂi‘%ni}' EECE S IE R T IR $6Bh &7 (CPAP) S &8 IE R IF-IR 25
(BiPAP)

SEEE SRR RE RIEEEET AAER

xme CPAP X BIiPAP #3855 RS AT AR E S 5, 8 (B E MACH R FIL, R POE S R BT RSk e
E.%EfF‘F X RNFTHTRE AR AT ENRERE I RIS A, B ER B STEEROHE
FUGXEIEE, O REEHRBETRA . BARAFHORMSBHI#E E—EOHI T HEIREL EENR
ﬁmr*‘ﬂﬁa’: CPAP 5§ BiPAP ##3.

EREERE S, MRE EAOTEFIR, L EMF LA, 3B _EBHR IR B & (MEATEAE, 3B
By, &, BRK, FF.).

EAEERTAES K. F s T AR E BHAMEME. MR LRER & FEH

FE.

§—Eﬁﬂﬁﬁﬂ*£e#&ﬂﬁﬁ:ﬁ¥ﬂa GETREREEEE. B E SRR BRI AR
il

= 55— RE R, FK A B

MRFEBEABESES AR LB FTRER

MREEFREARER FEREROEAS X RR LA

ﬁ?ﬂéf&ﬁﬂ[ﬂ‘*))ﬂﬁ“ ERFRETRARTHER REZ FEMRERREE

EE%K BTISISREX RS

ﬁEEﬂﬂEﬂH@iﬁﬁiﬁ BB+ B (E . )
BARPHEEREAEAEENEES G

¢1§5§;‘£kath%54%85’9-}%?@@1 SRR SRS

REKEEETG

BREMAN AZENH TN ETHEE R AR

GRSy S=SEE S A/

FOFERELRERSEERNERE. ARRRERRNEREREE
E—BHARREERR K. R MR F5), LAER,

EEEREZAIRE AR

TS E S RTER S R, AT HIE
ATRR BERREEENRE FIEERE,
FHRBEASE=5E,

o dlikiard

ER

TERES : 3 cmH,0 E 20 cmH,0

BRIERE 5 CE +35°C

RERE -20° C E +60° C

BNk #£ 50 |/min 0.2 cmH,0 BURFE 100 I/min 0.85 cmH,0

BE 27.5 dBA a 10cmH, o

5 NS ER PR SRR - B ERSS. ARIEREE.

TETT- TR B -

3cmH,0: 30.1 I/Min.
7.25cmH,0: 40.6 I/Min.
11.5cmH,0: 44.0 I/Min.
1575 cmH,0 : 46.3 I/Min.
20 cmH,0 : 49.1 1/Min

[EET W v

PAEEL Mo e HERMEET,

1§ A125EB1 3 F4 S EE (AN E S E4), A2E2B2E8 3 IR R (AN B 5 K2 EI6) -

TR [ R A BE R, i K BR R A S BRI R R E (A7) -

1§ A3ZFEINIR B3I FHRAEE, A4 ELBATRFEI(AIES) -

B E R EANAE, AR R E (AN9EE10) .

A1, A2, ASEIAA R AR EEMFZRE

HEREGMASSEEFREESME, LU RERR,

MEBEFAEA, REIFASFIFTEEN B3 L 5IFA4EEB4 L (8) HIEAREIFHR T,

Nasal Comfort

www.sefam-medical.com

SEFAM-Customer Service
10, allée Pelletier Doisy
54600 Villers-lés-Nancy
France

Tél : +33 383 44 85 00
Fax : +33 383 44 85 01

Email :
customerservic

c € 0434

1 2 3
4 5 6
7 8 9
ATFa
//- ¥’ ) - ™
q_—‘f i
&ar )
{ ,S’.:&, N
10 11
Breeze

MADE IN TAIWAN

1-medical.com

Mdi Europa Gmbh
Langenhagener Str. 71
30855 Langenhagen
GERMANY

H HSINER Co. Ltd.

No 312, Jongshan Rd.
Shengang Dist.
Taichung City 429




Breeze Nasal Comfort : Referens : Storlek S= M-268020-12 M= M-268030-12 L= M-268040-12 @

Las instruktionerna noga innan du anvander din mask
REKOMMENDERAD ANVANDNING ’ }
Andningsmasken Breeze Nasa ort ar en mask som anvander sig av ett system med n

om asa
ventilering genom en apparat med barometriska funktioner som levererar ett kontinuerligt positivt
luftvagstryck (CPAP) eller som har tryck i tva nivaer (Biniva-apparat).

Andningsmasken Breeze Nasal Comfort far endast:

. anvandas av en vuxen patient (>30 kg) som blivit ordinerad en behandling med CPAP-system.
. anvandas av en enda patient som behandlas i hemmet, pa sjukhus eller annan vardanstalt.
OBSERVERA
. Blockera inte eller forsok inte tappa till utflodesportarna.
. Denna mask far endast anvandas med ett CPAP- eller Biniva-system som rekommenderats av
en lakare eller en lungspecialist.
. Masken far endast anvandas om den &r igang och fungerar normalt.

FEorklaring: CPAP- och Biniva-apparaterna bor anvdndas tillsammans med sdrskilda masker som har ut-
flédesportar ur vilka utandningsluften kontinuerligt vadras ut. Ndr apparaten fungerar normalt, vidras
den utandade luften ut och den friska luften kommer in fran apparaten via maskens utflédesportar. Men
ndr apparaten inte dr igang, kommer inte tillrickligt med frisk luft in i masken, vilket kan leda till dteri-
nandning av den utandade luften. Aterinandning av den utandade luften under mer dn négra minuter
kan under vissa omstdndigheter medféra kvivning. Detta gdller de flesta CPAP- eller Biniva-apparater.

. Anvand inte masken om en o6nskad reaktion uppstar vid anvandningen (klaustrofobi, irritation,
vark, 6goninflammation, ...). Radfraga din ldkare om detta skulle handa.

. Att anvdnda mask kan orsaka vérk i tandkottet, tanderna eller kaken eller att tandproblem
forvérras. Radfraga tandlékare om detta hander.

. Anvéand inte masken om holjet har 6ppnats eller forstorts. Ersatt masken eller apparaten om
den skadats eller forandrats till sin form.

. Tvatta masken innan du anvander den for forsta gangen.

. Anvand inte masken om patienten inte kan ta bort den sjalv.

. Om syrgas ska intas, iaktta de sékerhetsanvisningar som ges i samband anvandning av syrgas.

. For att minimera lackage, finns det olika storlekar av skal och framre stod. Radgér med

ukvardspersonal-

UNDERHALL/RENGORING
Masken maste rengdras varje dag och darvid foljande instruktioner foljas :

. Ta isar alla tillbehor fran masken (remmar, luftslang).

. Tvatta de olika delarna av masken med ljummet vatten och mild tval tval av typen (5 <pH< 8)
eller diskmedel.

. Skolj varje del i klart vatten.

. Lat apparaten med sina delar torka helt pa en ren handduk i skydd av solen innan du ater
anvander dem.

. Tvatta varje vecka luftslangen for hand.

Se upp:

. Anvand inte blekmedel, alkohol eller rengoringsmedel som innehaller alkohol, shampo eller
starkt parfymerade produkter.

. Om en del av systemet verkar att ha skadats allvarligt (sprickbildning eller repor, osv...), bor

den delen ersittas.

Masken maste tvattas och torkas innan den lagras.

Lagra masken pa ett rent och torrt stalle och i skydd for solen.

For att skydda miljon bér masken nar den tjanat ut kastas i en soptunna. Kasta aldrig i naturen.
Lagringstid: 5 ar fran tillverkningsdagen.

TEKNISKA EGENSKAPER

Behandlingstryck :
Anvandningstemperatur :
Lagringsforhallanden :
Matt pa tryckfall :

3 ¢cmH,0 per 20 cmH,O

5°Cper +35°C

-20° C per +60°C

per 50 I/min 0.2 cmH,0 och per 100 I/min 0.85 cm

H,0

Ljudniva : 27.5 dBA per 10cmH,0
Material som kommer i kontakt med patienten : silikon, textil Oeko-Tex och elastomer SBR.
Utstromningstryck/kurva :

3cmH,0: 30.11/Min.
7.25cmH,0: 40.6 I/Min.
11.5cmH,0: 44.0 I/Min.
1575 cmH,0: 46.3 1/Min.
20 cmH,0: 49.11/Min

FASTSATTNING AV MASKEN

Forbered selen genom att lossa kardborrebanden Al och A2

For in kardborreband Al i B1 och spann (Fig. 3 och 4). Upprepa fér A2 och B2 (Fig. 5 och 6)

Satt masken pa huvudet och justera tatheten hos selens évre infastning (Fig. 7)

Haka fast spannet A3 i kroken B3 i ramen. Upprepa for A4 och B4. (Fig. 8)

Justera kardborreband A1, A2, A3 och A4 fér optimal positionering av selen. (Fig. 9 och 10)
Sékerstall korrekt positionering av selens baksida for att férhindra att den glider.

Vid daglig anvandning knipsar du fastet A3 pa haken B3 pa ramen, eller A4 pa B4 (bild 8) och tar bort
det efter behandlingen.

Lista over tillbehoren :

| 1__Silikonskal 6 Kork

| 2__Intern ram 7__Klamfaste
Yttre ram 8 Aaagter

4__ Framre stod 9_Sele
Armbage
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Pred pouzitim masky si peclivé prectéte tento navod

URCENY UCEL POUZITI ' '
Nosni maska Breeze Nasal Comfort je urCena pro pouziti s pristroji do
jedné urovné (CPAP) , nebo pozitivni tlak dvou Grovni (BiPAP).

Nosni maska Breeze Nasal Comfort musi byt pouzita:

davajicimi pozitivni trvaly tla

. Pouze pro dospélé pacienty (hmotnost >30 kg), u kterych byla lécba pozitivnim tlakem pre-
depsana.
. Pouze pro Ié¢bu jednoho pacienta v domaci péci nebo ve zdravotnickém zafizeni.
UPOZORNENl
. Otvory v masce, kterymi vychazi vzduch, se nesméji zakryvat nebo uzavrit.
. Nosni maska muze byt pouzita jen s pfistroji CPAP nebo BiPAP, které doporucil Iékar.

. Masku Ize nasadit az kdyz je pristroj CPAP nebo BiPAP zapnuty a dodava tlak.

Vysvétlent: pristroje CPAP a BiPAP musi byt pouzivdny s maskami, které maji otvory, kterymi miize trvale
unikat vydechovany vzduch. KdyzZ jsou pristroje zapnuté a doddvayji tlak, Cerstvy vzduch privadény hadici
vytlacuje vydechovany vzduch otvory v masce. Kdyz bude ale pristroj mimo provoz, neprichdzi do masky
dostatek Cerstvého vzduchu a vydechovany vzduch mizZe byt opét vdechovdn. Vdechovat vydechovany
vzduch po dobu nékolika minut mdze za urcitych okolnosti vést k udusent. Toto se tyka vétsiny pristroju
CPAP a BiPAP.

. Pokud se objevi jakékoli nezadouci tcinky (klaustrofobie, podrazdéni, bolest, zanét spojivek, ...),
prestante masku pouzivat a informujte o tom Vaseho Iékare.

. Pouziti masky muUze vyvolat bolesti dasni, zubl nebo celisti, nebo vést ke zhorseni stavajicich
zubnich problémt. Pokud k tomu dojde, poradte se se zubnim lékarem.

. Masku nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené. Pokud jsou maska nebo jeji dily
poskozené nebo deformované, vyménte je.

. Pred prvnim pouzitim masku vycistéte.

. Masku nepouzivejte, pokud si ji pacient neni schopen sam sundat.

Pridava-li se kyslik, dodrzujte navod a bezpecnostni predpisy spc_){'(ené s jeho pouzivanim.
omezeni uniku vzduchu jsou masky vyrabené s nékolika velikostmi silikonovych viozek a
Celnich opérek. Domluvte se s vasim lékarem nebo dodavatelem pristroje.

UDRZBA / CISTENI

Maska se musi Cistit kazdy den dle nasledujiciho postupu:

. Oddélte masku od veskerého prislusenstvi (popruht, hadice).

. Umyjte jednotlivé Casti masky ve vlazné vodé s malym mnozstvim Setrného C(isticiho
prostredku Muzete pouzit mydlo nebo ¢istici prostfedek na myti nadobi (s pH v rozmezi 5 az 8).

. Vsechny casti masky omyjte v Cisté pitné vodé.

. Pred pouzitim nechte vse uschnout na cistém ru¢niku mimo dosah slunecnich paprski.

. Jednou tydné vyperte v ruce popruhy masky.

Pozor :

. K cisténi nepouzivejte Savo, alkohol nebo distici roztoky s obsahem alkoholu nebo benzinu,
Sampony nebo silné parfémované prostredky.

. Kdyz se objevi viditelné poskozeni kterékoli ¢asti masky (praskliny, roztrzeni), musi byt posko-

zené Cast vyménéna.
Pred ulozenim musi byt maska umyta a vysusena.

Skladujte ji v Cistém a suchém prostredi mimo dosah slunecnich paprskd.
V ramci ochrany Zivotniho prostredi musi byt maska po skonceni Zivotnosti
vyhozena do popelnice. Nevyhazujte ji do volné pfirody.

Skladovatelnost: 5 roky od data vyroby.

Lécebny tlak : 3 cmH,0 az 20 cmH,0

Teplota pfi pouzivani : 5°Caz +35°C

Teplota pfi skladovani : -20° Caz +60° C

Pokles tlaku : 0.2 cmH20 pri pratoku 50 |/min a 0.85 cmH20 pfi pratoku 100 I/min
Hladina akustického tlaku :  27.5 dBA aZ 10cmH,0

Materialy pouzivané v kontaktu s pacientem : silikon, tkanina Oeko-Tex a elastomer SBR.

Krivka tlak/prutok :
3cmH,0: 30.1 I/Min.
7.25cmH,0: 40.6 I/Min.
11.5cmH,0: 44.0 1/Min.
15.75 cmH,0 46.3 1/Min.
20cmH. O : 49.1 |/Min

Breeze Nasal Comfort : Kod : Rozmiar S= M-268020-12 M= M-268030-12 L= M-268040-12 ©
ZALECANE ZASTOSOWANIE
Maska Breeze Nasal Comfort zostata opracowana do wentylacji nosowej z wykorzystaniem aparatu
typu barometrycznego w trybie ciagtego cisnienia dodatniego (CPP) lub na dwdch poziomach cisnie-
nia (VNDP).
Maska Breeze Nasal Comfort musi by¢:

. uzywana przez pacjenta dorostego (> 30 kg), dla ktérego zalecono leczenie ciSnieniem
dodatnim,
. uzywana tylko przez jednego pacjenta leczonego w domu lub hospitalizowanego.
. Nie blokowac ani nie prébowac zaslepiac¢ otworow wylotowych.
. Maski nalezy uzywac w trybach CPP lub VNDP zaleconych przez lekarza lub pulmonologa.
. Maski nie nalezy uzywac zanim urzadzenie nie zostanie wtaczone i zacznie dziata¢ normalnie.

Objasnienie: urzqdzen pracujgcych w trybie CPP lub VNDP nalezy uzywac ze specjalnymi maskami,
ktére posiadajq otwory wylotowe umozliwiajgce ciggty odptyw powietrza wydychanego. Kiedy urzqdze-
nie dziata prawidtowo, swieze powietrze doptywajqgce z urzqdzenia usuwa powietrze wydychane przez
otwory wylotowe maski. Kiedy natomiast urzqdzenie nie dziata, do maski nie doptywa wystarczajgca
ilos¢ swiezego powietrza i powietrze wydychane moze byc wdychane ponownie. Wdychanie powietrza
wydychanego przez wiecej niz kilka minut moze w niektorych warunkach prowadzic do uduszenia.

Uwagi te majq zastosowanie dla wiekszosci urzqdzen CPP i VNDP.

. Jezeli podczas uzywania maski wystapia jakiekolwiek reakcje niepozadane, nalezy zaprzestac¢
jej uzywania (klaustrofobia, podraznienie, bdl, zapalenie spojowek itp.). W takim przypadku
nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

. Korzystanie z maski moze by¢ przyczyna bolu dzigset, zebdw lub szczeki, a takze nasilenia sie
wystepujacych dolegliwosci stomatologicznych. W takim przypadku nalezy skonsultowa¢ sie
z lekarzem dentysta.

. Nie uzywac maski, ktorej opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Jezeli maska lub osprzet sa
uszkodzone, nalezy je wymienic.

. Przed pierwszym uzyciem maske nalezy wyczyscic.

. Nie uzywad, jezeli pacjent nie moze zdja¢ maski samodzielnie.

. W przypadku podawania tlenu, przestrzegac instrukgji i zasad bezpieczenstwa zwigzanych z
uzywaniem tlenu.

. W celu zminimalizowania przeciekéw, dostepne sg rézne rozmiary korpuséw i oparc

czotowych. Nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Maske nalezy czysci¢ codziennie, przestrzegajac ponizszych zalecen:

. Odtaczy¢ maske od wszystkich akcesoridw (paski mocujace, rura karbowana).

. Umy¢ poszczegdlne czesci maski letnia woda z tagodnym detergentem (5 < pH < 8), typu
mydto lub ptyn do mycia naczyn.

. Wyptukac kazda cze$¢ czystg woda.

. Przed ponownym uzyciem pozostawi¢ na czystej Sciereczce do catkowitego wyschniecia)
chronigc przed Swiattem stonecznym.

. Co tydzien wyprac¢ recznie paski mocujace.

Uwaga:

. Nie uzywac wody z Javel, alkoholu ani roztwordw czyszczacych zawierajacych alkohol, szampon|
lub produkty silnie perfumowane.

. Jezeli ktéras z czesci systemu jest widocznie uszkodzona (zarysowanie, pekniecie, rozerwanie

itp.), czes¢ te nalezy wymienic.
Przed przechowywaniem maske nalezy umy¢ i wysuszyc.

Maske przechowywa¢ w miejscu czystym, suchym i chronionym przed swiattem stonecznym.
Ze wzgledu na ochrone srodowiska maske nalezy usuwac wraz z odpadami gospodarczymi. Nie
wyrzucac do srodowiska.

Okres przechowywania: 5 lata od daty produkgji.

Cisnienie podczas leczenia :

[Temperatura uzytkowania :
arunki przechowywania :

Pomiar spadku ci$nienia : do 50 I/min 0.2 cmH,0 i przy 100 I/min 0.85 cmH,0

Poziom hatasu : 27.5 dBA przy 10cmH,0

[Zastosowane materiaty stykajace sie z pacjentem : silikon, tkanina Oeko-Tex i elastomer SBR.

3 cmH,0 do 20 cmH,0
5°Cdo +35°C
-20°Cdo +60°C

Pripravte si popruh tak, Ze rozpojite suché zipy v Al a A2. (obr. 1).

Pasek suchého zipu Al zasunte do B1 a zip zajistéte (obr. 3 a 4). Postup opakujte pro A2 a B2 (obr.
5a6).

Masku si nasadte na oblicej a utahnéte horni pasky popruhu (obr. 7).

Sponu A3 zachytte za Gchyt B3 na téle masky. Postup opakujte pro A4 a B4.(obr. 8).

Suché zipy A1, A2, A3 a A4 dotahnéte tak, aby popruh dobre sedél (obr. 9 a 10).

Zkontrolujte, ze popruh sedi dobre i na temeni hlavy a neklouze.

V pripadé celodenniho pouzivani jednoduse pripevnéte fetéz A3 na hak B3 na ramu nebo A4 na B4
(obr. 8) a odpojte na konci osetreni.

Krzywa cisnienie-przeptyw :

3cmH,0: 30.1 I/Min.
7.25cmH,0: 40.6 |/Min.
11.5cmH,0: 44.0 |/Min.
1575 cmH,0: 46.3 I/Min.
20cmH. O : 49.1 |/Min.

ZAKEADANIE MASKI

Przygotowac pasek mocujacy, oddzielajgc od siebie czesci paska na rzep Al i A2.

Przetozyc¢ pasek na rzep Al przez B1 i spiac (rys. 3 i 4). Powtorzy¢ dla A2 i B2 (rys. 5 6).

Zatozy¢ maske na gtowe i dopasowac zapiecie gorne paska mocujacego (rys. 7).

Whozy¢ zaczep A3 w uchwyt B3 znajdujacy sie na korpusie gtéwnym. Powtdrzy¢ dla A4 i B4 (rys. 8).

Dop ¢ naprezenie paskow na rzep Al, A2, A3 i A4, aby utozy¢ pasek mocujacy w optymalnej pozydji (rys. 9 i 10).

- S— Seznam soucasti masky Nalezy sie upewnic, ze tyt paska mocujacego jest poprawnie utozony, aby uniknac zsuwania sie paska.
1__silikonova viozka 5 _zatka W przypadku stosowania codziennego, wystarczy zatrzasnac zatrzask A3 na zaczepie B3 zbrojenia lub A4 do B4 (rys. 8) i
2__vnitini cast mask 7___spona pro uchyceni popruhu » . . -

< VTR castmasky — - odczepi¢ po zakonczeniu leczenia.

| 3__zevni cast mask 8 _adapter pro pripojeni hadice

w}w 9__popruh Lista elementow sktadowych:

[ > kolinko 1__Korpus silikonow: 6 Korek
2 orpus wewnetrzn Z__Zaczep
3__Korpus zewnetrzn 8 Ziaczka
4 parcie czotowe 9__Pasek mocujac
S olanko

1 2 3
4 5 6
7 8 9
0
10 11
Breeze

Nasal Comfort

www.sefam-medical.com

SEFAM-Customer Service
10, allée Pelletier Doisy
54600 Villers-lés-Nancy

France

Tél : +33 383 44 85 00
Fax : +33 38344 8501

Email :
customerservic

1-medical.com

c € 0434

MADE IN TAIWAN

Mdi Europa Gmbh
Langenhagener Str. 71
30855 Langenhagen
GERMANY

H HSINER Co. Ltd.

No 312, Jongshan Rd.
Shengang Dist.
Taichung City 429




Breeze Facial +: Referentie : Maat S= M-268020-20 M= M-268030-20 L= M-268040-20

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door voordat u het masker gebruikt
AANBEVOLEN GEBRUIK
Het masker Breeze Facial +

1 ge
van het barometrische type dat een Pression Positive Continue (PPC) of op twee drukniveaus (VNDP)
levert.
Het masker Breeze Facial + moet:

+ Is ontworpen voor de niet-invasieve ventilatie bruik van een apparaat

. gebruikt worden door een volwassen patiént (>30 kg) aan wie een behandeling met positieve
druk is voorgeschreven.

. gebruikt worden door een enkele patiént voor behandeling thuis of in een medische omgeving.

WAARSCHUWINGEN

. De lekopeningen niet blokkeren of proberen af te dichten.

. Dit masker moet alleen worden gebruikt met PPC's of VNDP's die door een arts of longarts
zijn aanbevolen.

. Het masker moet niet worden gebruikt zolang het apparaat niet is ingeschakeld en normaal

functioneert.
Uitleg: PPC en VNDP apparaten moeten worden gebruikt met specifieke maskers met lekopeningen voor de continue eva-
cuatie van uitgeademde lucht. Als het apparaat normaal functioneert, evacueert de frisse lucht afkomstig uit het apparaat
de uitgeademde lucht via de lekopeningen van het masker. Als het apparaat echter niet goed functioneert, komt er niet
genoeg frisse lucht in het masker en kan de uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het inade van demd.

Breeze Facial + : Riferimento : Taglia S= M-268020-20 M= M-268030-20 L= M-268040-20

Prima di utilizzare la maschera leggere attentamente le presenti istruzioni.
uso

La maschera Breeze Facial + € progettata per permettere la ventilazione non invasiva se utilizzata con
un dispositivo di tipo barometrico che eroghi una Pressione Positiva Continua (PPC) o due livelli di
pressione (VNDP).

La maschera Breeze Facial + deve essere utilizzata:

. da un paziente adulto (>30Kg) a cui sia stato prescritto un trattamento con pressione positiva;

. da un solo paziente, nel quadro di un trattamento a domicilio o in ambito ospedaliero o
equivalente.

. Non ostruire o cercare di ostruire i fori di sfiato della maschera.

. Utilizzare la maschera solo con PPC o VNDP consigliate da un medico o da uno pneumologo.

. Utilizzare la maschera solo dopo essersi assicurati che il dispositivo a cui e collegata sia acceso

e funzioni correttamente.
Nota esplicativa: i dispositivi di PPC e VNDP devono essere utllzzzat( con appos(te maschere che presentano fori di sfiato
che permettono l'evacuazione costante dell'aria espirata. Quando il di itivo f cor laria fresca erogata
spinge fuori l'aria espirata tramite i fori di sfiato della maschera. Tuttavta, quando il dispositivo non funziona correttamente,
laria fresca che arriva all'interno della maschera non é sufficiente e, di conseguenza, é possibile che l'aria espirata venga

lucht gedurende meer dan een paar minuten kan onder bepaalde omstandigheden leiden tot verstikking. Dit geldt voor de

meeste PPC’s en VNDP’s.

. Het Breeze Facial + masker heeft bovendien een noodexpiratieklepje (AAV Valve) waarmee u
omgevingslucht in kunt ademen in geval van defecten aan het behandelingsapparaat. Blokkeer
of verwijder dit klepje niet.

. Zet het gebruik van het masker stop als u tijdens het gebruik een ongewenste reactie onder-
vindt (claustrofobie, irritatie, pijn, conjunctivitis, ...). Raadpleeg in dat geval uw arts.

. Het gebruik van een masker kan pijn aan het tandvlees of de kaak veroorzaken of kan
tandproblemen verergeren. Indien deze problemen zich voordoen, raadpleeg dan een arts.

. Gebruik het masker niet als de verpakking open of beschadigd is. Vervang het masker of de
uitrusting in geval van beschadiging of vervorming.

. Reinig het masker voor het eerste gebruik.

. Niet gebruiken als de patiént niet zelf het masker af kan zetten.

. In geval van zuurstoftoevoer de veiligheidsinstructies en —aanwijzingen in verband met
zuurstofgebruik naleven.

. Om lekken te beperken, zijn verschillende maten kappen en frontale steunen beschikbaar.

Vraag informatie aan uw gezondheidsprofessional.

. Het masker niet gebruiken in geval van misselijkheid of braken
ONDERHOUD / REINIGING

Het masker moet elke dag als volgt worden gereinigd:

. Verwijder alle accessoires van het masker (harnas, geribbelde slang).

. Reinig de verschillende onderdelen van het masker met lauw water en een zacht
reinigingsmiddel (5 <pH< 8) type zeep of afwasmiddel.

. Spoel alle onderdelen met schoon water.

. Laat voor gebruik het materiaal volledig drogen op een schone handdoek, tegen zonlicht
beschermen.

. Reinig elke week het harnas met de hand.

Let op:

. Gebruik geen chloor, alcohol of reinigingsoplossingen die alcohol bevatten, shampoo of sterk
geparfumeerde producten.

. Indien een van onderdelen zichtbaar beschadigd is (haarscheurtjes, barst, scheur, etc....), moet

het onderdeel worden vervangen.

Het masker moet gereinigd en gedroogd worden voordat het wordt opgeborgen.
Bewaar het masker op een droge, schone plaats, tegen zonlicht beschermen.
Ter bescherming van het milieu moet het masker bij het huishoudelijk afval worden afgevoerd. Niet in|
de natuur gooien. Opslagduur: tot 5 jaar na de fabricagedatum.
TECHNISCHE KENMERKEN
Behandelingsdruk
Gebruikstemperatuur :
Bewaaromstandigheden :
Meting van drukverlaging : bij 50 I/min 0.28 cmH,O en bij 100 I/min 1.09 cmH,0
Geluidniveau : 27.5 dBA tot 10cmH,0
Gebruikte materialen in contact met de patiént : siliconen, Oeko-Tex textiel en SBR elastomeer.

Curve debietdruk :

3 c¢mH,0O tot 20 cmH,0
5° Ctot +35°C
-20° C tot +60° C

3cmH,0: 29.6 I/Min.
7.25cmH,0: 47.0 I/Min.
11.5cmH,0: 59.4 |/Min.
1575 cmH,0: 70.5 I/Min.
20 cmH,O : 79.9 I/Min

PLAATSEN VAN HET MASKER

Bereid het harnas voor door het klittenband Al en A2 los te maken.

Haal het klittenband Al door B1 en sluit af (fig. 3 en 4). Herhaal dit voor A2 en B2 (fig. 5 en 6).

Plaats het masker op uw hoofd en de bevestiging boven op het harnas goed af (fig. 7)

Bevestig de lus A3 aan de haak B3 van de armatuur. Herhaal dit voor A4 en B4. (fig. 8)

Pas de spanningvan het klittenband A1, A2, A3 en A4 aan voor een optimale bevestiging van het harnas. (fig. 9 en 10)
Zorg dat de achterkant van het harnas goed zit om glijden te voorkomen.

Bij dagelijks gebruik volstaat het de bevestiging A3 op de haak B3 van de structuur of A4 of B4 (afb. 8) vast te clippen en
deze aan het einde van de behandeling los te halen.

inspirata. In alcuni casi respirare aria espirata per piu di qualche minuto puo portare al soffocamento. Questa

avvertenza é applicabile alla maggior parte dei dispositivi PPC e VNDP.

. La maschera Breeze Facial + possiede inoltre una valvola espiratoria di emergenza (AAV Valve)
che permette di inspirare aria ambiente in caso di guasto del dispositivo. Non bloccare o ri-
muovere la valvola.

nuo

. Qualora durante I'uso della maschera si verifichino effetti indesiderati (claustrofobia, irritazione,
dolore, congiuntivite, ecc.) interrompere il trattamento e consultare un medico.
. L'uso della maschera puo essere causa di dolori gengivali, dentali o mascellari e puo aggravare

eventuali problemi dentali preesistenti. Nel caso in cui una di tali circostanze dovesse verificarsi,
consultare un dentista.

. Non utilizzare la maschera se I'imballaggio nel quale il prodotto & consegnato risulta aperto
o danneggiato. Sostituire la maschera e/o il dispositivo qualora gli stessi siano danneggiati o
deformati.

. Prima del primo utilizzo, pulire la maschera.

. Evitare I'uso qualora il paziente non sia in grado di togliersi la maschera autonomamente.

. In caso di ossigenoterapia rispettare le istruzioni e le norme di sicurezza in merito all'utilizzo
di ossigeno.

. Per ridurre al minimo le perdite sono disponibili sostegni in silicone e poggiafronte di varie
taglie. Per maggiori informazioni rivolgersi al proprio team di assistenza medica.

. Non utilizzare la maschera in caso di nausea o vomito.

Pulire Ta maschera quotidianamente attenendosi alle seguenti indicazioni:

. separare la maschera da eventuali altri accessori (bretella, circuito paziente);

. lavare le varie parti della maschera con acqua tiepida e un detergente non aggressivo (5 < pH
< 8), tipo sapone o detersivo per piatti;

. risciacquare ognuna delle parti con acqua pulita;

. prima di riutilizzare la maschera lasciarla asciugare completamente su un panno pulito al riparo
dal sole;

. una volta a settimana lavare la bretella a mano.

Attenzione

. Non utilizzare candeggina, alcol o soluzioni detergenti contenenti alcol, shampoo o prodotti
eccessivamente profumati.

. Qualora una o piu parti della maschera risultino visibilmente deteriorate (screpolature, crepe,
strappi, ecc.) sostituirle immediatamente.

MAGAZZINAGGIO

Prima di riporre la maschera, lavarla e asciugarla correttamente.

Conservare la maschera in un luogo pulito, asciutto e al riparo dal sole.

Per salvaguardare I'ambiente, gettare la maschera in un contenitore dei rifiuti. Non disperdere nell|
ambiente.

Periodo di stoccaggio: 5 anni dalla data di fabbricazione.
CARATTERISTICHE TECNICHE
Pressione di trattamento : da 3 cmH,0 a 20 cmH,0

Temperatura di utilizzo : da5°Ca+35°C

Condizioni di immagazzinamento : da -20° Ca +60° C

Misura caduta di pressione : a 50 I/min 0.28 cmH,0 e a 100 I/min 1.09 cmH,0

Livello di rumore : 27.5 dBA a 10cmH,0

Materiali utilizzati in contatto con il paziente : silicone, tessuto Oeko-Tex e elastomero SBR.
Curve debretdruk -

3cmH,0: 29.6 I/Min.
7.25cmH,0: 47.0 I/Min.
11.5cmH,0: 59.4 I/Min.
1575 cmH,0: 70.5 I/Min.
20 cmH, O 79.9 I/Min

INSTALLAZIONE DELLA MASCHERA

Preparare la bretella aprendo la chiusura velcro in Al e A2.

Inserire la bretella con chiusura velcro Al in B1, quindi richiudere (figg. 3 e 4). Ripetere I'operazione con A2 e B2 (figg. 5 e
6). Posizionare la maschera sulla testa e regolarne la parte superiore per fare in modo che aderisca correttamente (fig. 7).
Agganciare |'attacco A3 al gancio B3 della struttura. Ripetere I'operazione con A4 e B4 (fig. 8).

Regolare la tensione delle chiusure velcro Al, A2, A3 e A4 per fare in modo che la bretella sia in una posizione ottimale
(figg. 9 e 10). Assicurarsi che la parte posteriore della bretella sia posizionata correttamente e non scivoli.

Per I'uso quotidiano, basta inserire I'estremita A3 nell'attacco B3 della struttura, o l'estremita A4 in B4 (fig. 8), e rimuoverla
al termine del trattamento.

Breeze Facial + : Artikelnummer : GréBe S= M-268020-20 M= M-268030-20 L= M-268040-20

Bitte aufmerksam diese Anweisungen lesen, bevor re Maske verwenden
EMPFOHLENE VERWENDUNG . ) ]
Die Maske Breeze Facial + wurde fur die nicht invasive Beatmung entwickelt unter Verwendung eines

barometrischen Geréts, das einen kontinuierlichen Uberdruck (CPAP) oder zwei Druckniveaus (Bilevel)

liefert.

Die Maske Breeze Facial +:

. darf nur von einem erwachsenen Patienten (>30 kg) verwendet werden, dem eine Behandlung
mit Uberdruck verordnet wurde

. ist nur fiir den Einsatz an einem einzigen Patienten zu Hause oder im Krankenhaus geeignet.
. Die Lu¥taustnttsé!!nungen mc!t ! ocileren o!er versucHen, agzualcﬂten,

. Diese Maske kann nach Riicksprache mit Threm Arzt oder Lungenfacharzt mit allen
handelsiiblichen CPAP-oder Bilevel-Gerite verschiedener Hersteller verwendet werden.
. Die Maske darf erst verwendet werden, nachdem das Gerét in Betrieb genommen wurde und

normal arbeitet.
Erkldrung: Die CPAP- und Bilevel-Gerdte miissen mit speziellen Masken verwendet werden, die tber Luftaustrittséffnungen
verfiigen, die eine kontinuierliche Ableitung der ausgeatmeten Luft ermdglichen. Bei normaler Funktionsweise des Gerits,
leitet die frische Luft des Gerdts die ausgeatmete Luft durch die Luftaustrittséffnungen ab. Wenn das Gerdt jedoch nicht
normal arbeitet, strémt nicht genug frische Luft in die Maske und die Ausatemluft kénnte ggf. erneut eingeatmet werden.
Ausatemluft mehrere Minuten lang einatmen kann im ungiinstigsten Fall zur Erstickung fiihren. Dieses Phdnomen gilt fiir
die meisten CPAP- und Bilevel-Geriite.

. Die Maske Breeze Facial+ verfugt tiberdies tiber ein Not-Ausatmungsventil (AAV Ventil), das es
Thnen erméglicht, bei einer Stérung des Geréts die Umgebungsluft einzuatmen. Dieses Ventil
nicht blockieren oder entfernen.

. Den Einsatz dieser Maske abbrechen bei Anzeichen einer wie auch immer gearteten
unerwiinschten Reaktion (Klaustrophobie, Reizung, Schmerzen, Bindehautentziindung...).
Fragen Sie Ihren Arzt, wenn eine solche Reaktion auftritt.

. Der Einsatz einer Maske kann zu Schmerzen des Zahnfleischs, der Zahne oder des Kiefers
fuhren oder Zahnprobleme verschlimmern. Bitte wenden Sie sich in diesen Fallen an einen
Zahnarzt.

. Die Maske nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist. Die Maske
oder das Gerat auswechseln, wenn es beschadigt oder verbogen ist.

. Die Maske vor ihrer ersten Anwendung reinigen.

. Nicht verwenden, wenn der Patient die Maske nicht alleine abnehmen kann.

. Im Falle einer Sauerstoffzufuhr die Anweisungen und Sicherheitsvorschriften zum Sauerstof-
feinsatz beachten.

. Um Leckagen zu minimieren, sind verschiedene GroBen der Atemschalen und Stirnauflagen

erhaltlich. Bitte wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt.
Die Maske nicht bei Ubelkeit oder Erbrechen verwenden.

WARTUNG/ REINIGUNG

Die Maske muss jeden Tag unter Beachtung der folgenden Anweisungen gereinigt werden:

. Maske von allen Zubehorteilen trennen (Kopfband, Schlauchsystem).

. Die verschiedenen Teile der Maske mit lauwarmem Wasser und einem sanften Reinigungsmittel (5
<pH< 8) vom Typ Seife oder Geschirrspilmittel abwaschen.

. Jedes Teil mit klarem Wasser nachspilen.

. Vor einer erneuten Verwendung das Geréat auf einem sauberen Handtuch vor Sonne geschiitzt trockneny
lassen.

. Das Kopfband jede Woche per Hand reinigen.

Vorsicht:

. Weder Chlorwasser noch Alkohol oder mit Alkohol versetze Lésungen, noch Shampoo oder stark par-
flimierte Produkte verwenden.

. Bei einer sichtbaren Beschadigung eines Teils des Systems (Rissbildung, Einrisse etc.), muss dieses Gera
teteil ausgewechselt werden.

. Die zu erwartende Nutzungsdauer der Maske betragt bei taglicher Nutzung und Reinigung 1 Jahr, wenn dig

Nutzung und Reinigung in Ubereinstimmung mit den Angaben in der Gebrauchsanweisung erfolgt. Die Maskd
kann (iber diesen Zeitraum hinaus verwendet werden, wenn sie sich in einem méngelfreien Zustand befindet.

Die Maske an einem sauberen, trockenen Ort vor Sonne geschitzt lagern.

Zum Schutz der Umwelt muss die Maske in einem Abfalleimer entsorgt werden. Nicht die Umwelt damit

verschmutzen. Aufbewahrungsdauer: 5 Jahre ab Herstellungsdatum.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

Behandlungsdruck: 3 cm H,0 bis 20 cm H,0

Gebrauchstemperatur: 5° C bis+35° C
Lagertemperatur: -20° C bis +60° C
Messung des Druckabfalls: bei 50 I/min 0.28 cmH,0 und bei 100 I/min 1.09 cmH,0
Gerauschpegel: 27.5 dBA bei 10cmH,0
Mit dem Patienten in Kontakt stehende Materialien: Silikon, Oko-Tex-Textil und SBR- Elastomer.
Totraumvolumen: <118.1 ml
Druck-Durchflusskurve:

3cmH,0: 29.6 I/Min.

7.25cmH,0: 47.0 I/Min.

115 cmH,0: 59.4 |/Min.

15.75 cmH,0 : 70.5 I/Min.

20 cmH. O 79.9 I/Min.

AUFSETZEN DER MASKE

Das Kopfband vorbereiten und dazu das Klettband bei A1 und A2 abnehmen. Das Klettband Al durch B1 fiihren, dann
schlieBen (Abb. 3 und 4). Ebenso fiir A2 und B2 verfahren (Abb. 5 und 6) Die Maske auf Inrem Kopf positionieren und die
Bandspannung oben am Kopfband einstellen (Abb. 7) Das Befestigungsband A3 an der Halterung B3 des Ausristungsteils
anklipsen. Ebenso fiir A4 und B4 verfahren. (Abb. 8) Die Spannung der Klettbander A1, A2, A3 und A4 fiir eine optimale
Position des Kopfbandes einstellen. (Abb. 9 und 10) Die ordnungsgeméaBe Position im hinteren Teil des Kopfbandes
prifen, um ein Rutschen zu verhindern. Bei taglichem Einsatz gentigt es, die Befestigung A3 an der Halterung B3 des
Ausriistungsteils oder A4 an B4 (Abb. 8) einzuhéngen und diese nach Behandlungsende zu l6sen.

Lijst van onderdelen Elenco de\le parti: wa B
| 1__Siliconen kap 7__AAV Valve 1__Sostegno in silicone AAV Valvola 1__Silikon-Atemschale AAV Ventil
| 2___Neusarmatuur Bevestigingslus Struttura nasale Fermaglio 2__Nasales Ausriistungsteil Befestigungsschlaufe
Frontale steun maat M Harnas Poggiafronte taglia M Bretella 3 Stirnau Iage GroBe M Kopfband
[ 4__Elleboogstuk 0_Frontal nmaats 4__Gomito di raccordo 0_Poggiafronte taglia S ‘5‘ oot b' c\ll rbin Uck g gtirngg;:ggg Ggrg" Bﬁgf
Stop 1_Frontale steun maat L | 5__Tappo 1_Poggiafronte taglia L teckverbindung tirnauflage GroBe
Lo__Adattatore [6Adapter




Breeze Facial + : Référence : Taille S= M-268020-20 M= M-268030-20 L= M-268040-20 6

USAGE PRECONISE

Le masque Breeze Facial + a eté concu pour la ventilation non-invasive en utilisant un appareil de type
barométrique délivrant une Pression Positive Continue (PPC) ou a deux niveau de pression (VNDP).
Le masque Breeze Facial + doit étre :

. utilisé par un patient adulte (>30Kg) pour lequel un traitement par pression positive a été
prescrit.

. utilisé Ear un seul iatient en traitement & domicile ou en milieu médical.

. Ne pas bloquer ou essayer d'obturer les orifices de fuite.

. Ce masque ne doit étre utilisé qu'avec des PPC ou des VNDP recommandées par un médecin
ou un pneumologue.

. Le masque ne doit étre utilisé que lorsque I'appareil est en route et fonctionne normalement.

Explication: les appareils de PPC et de VNDP doivent étre utilisés avec des masques spécifiques qui ont des orifices de fuite qui

permettent 'évacuation continue de lair expiré. Quand lappareil fonctionne normalement, de lair frais venant de l‘appareil

va évacuer lair expiré par les orifices de fuite du masque. Cependant, quand lappareil ne fonctionne pas, il n'y a pas assez

deair frais qui arrive dans le masque, et l‘air expiré pourrait étre a nouveau inspiré. Respirer de lair expiré plus longtemps que

quelques minutes peut, dans certaines circonstances, amener a la suffocation. Ceci sapplique a la plupart des PPC et VNDP.

. Le masque Breeze Facial+ possede en outre une valve expiratoire de secours (AAV Valve)
qui vous permet d'inspirer |'air ambiant en cas de panne de I'appareil de traitement. Ne pas
bloquer ou retirer cette valve.

. Arrétez d'utiliser ce masque si vous avez une quelconque réaction indésirable lors de son
utilisation (claustrophobie, irritation, douleur, conjonctivites...). Consultez votre médecin si cela
arrive.

. L'utilisation d’'un masque peut provoquer des douleurs de gencive, des dents ou de la
machoire ou peut aggraver des problemes dentaires. Veuillez consulter un dentiste si cela
survient.

. Ne pas utiliser le masque si I'emballage est ouvert ou détérioré. Remplacer le masque ou
I'équipement s'il est endommagé ou déformé.

. Nettoyer le masque avant sa premiére utilisation.

. Ne pas utiliser si le patient ne peut pas retirer le masque de lui-méme.

. En cas d'apport d'oxygéne, respecter les instructions et consignes de sécurité liées a I'utilisation
d'oxygene.

. Afin de minimiser les fuites, différentes tailles de coques et d'appui frontal sont disponibles.
Demandez a votre professionnel de santé.

. Ne pas utiliser le masgue en cas d'état nauséeux ou de vomissements.

ENTRETIEN / NETTOYAGE ) ) . )
Le masque doit étre nettoye tous les jours en suivant les indications suivantes:

. Séparer le masque de tout autre accessoire (harnais, tuyau annelé).

. Laver les différentes parties du masque avec de l'eau tiede et un détergent doux (5 <pH< 8)
type savon ou liquide vaisselle.

. Rincer chaque partie a l'eau claire.

. Laisser le matériel sécher completement sur une serviette propre a l'abri du soleil avant
réutilisation.

. Chaque semaine, laver le harnais a la main.

Attention :

. Ne pas utiliser d'eau de javel, d'alcool ou de solutions nettoyantes contenant de l'alcool, de
shampooing ou des produits fortement parfumés.

. Si une détérioration visible d'une partie du systéme apparait (fendillement, félure,

déchirure etc...), le composant doit étre remplacé.

Le masque doit étre lave et séché avant d'étre stocké.
Stocker le masque dans un endroit propre et sec et a l'abri du soleil.
Afin de préservé |'environnement, le masque doit étre éliminé dans une poubelle. Ne pas jeter dans
la nature.
Durée de stockage : 5 ans a partir de la date de fabrication.
Pression de traitement : 3 cmH,0 a 20 cmH,0
Température d'utilisation : 5°Ca+35°C
Condition de stockage : -20° Ca +60° C
Mesure de chute de pression : a 50 I/min 0,28 cmH,0 et a 100 I/min 1,09 cmH,0
Niveau sonore : 27,5 dBA a 10cmH,0
Matériaux utilisés en contact avec le patient : silicone, textile Oeko-Tex et élastomere SBR

Courbe pression debit :

3cmH,0: 29,6 I/Min.
7,25 cmH,0: 47,0 |/Min.
115cmH,0: 59,4 |/Min.
15,75 cmH,0: 70,5 I/Min.
20 cmH. O : 79,9 I/Min

MISE EN PLACE DU MASQUE

Préparer le harnais en détachant le Velcro en A1 et A2.

Insérer la bande Velcro Al dans B1 puis refermer (fig. 3 et 4). Reproduire pour A2 et B2 (fig. 5 et 6).

Placer le masque sur votre téte et ajuster le serrage des attaches supérieures du harnais (fig. 7).

Clipper I'attache A3 au crochet B3 de I'armature. Répéter pour A4 et B4 (fig.8).

Ajuster les tensions des Velcros A1, A2, A3 et A4 pour obtenir un positionnement optimal du harnais (fig. 9 et 10). S'assurer
du bon positionnement de l'arriére du harnais pour éviter un glissement.

Breeze Facial + : Reference : Size S= M-268020-20 M= M-268030-20 L= M-268040-20 @

Please read these instructions carefu
RECOMMENDED USE

The Breeze Facial + Mask is designed for non invasive ventilation via the use of a barometric device
delivering Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) or bi-level pressure (BiPAP).
The Breeze Facial + Mask must be:

pefore using your mask.

. used by adult patients (>30Kg) for whom a positive airway pressure treatment was prescribed.

. used by a single patient treated at home or in a health care facility.
W
. This mask can only be used with CPAP or BiPAP devices recommended by a physician or lung

specialist.
. The mask cannot be used if the device has not been started up and is functioning normally.

Explanation: CPAP and BiPAP devices must be used with specific masks equipped with leak ports enabling the continuous
discharge of exhaled air. When the device is functioning normally, fresh air from the device will evacuate the exhaled air
through the leak ports of the mask. However, when the device is not operational, there is not enough fresh air coming into
the mask, and the exhaled air could be inhaled again. Breathing in exhaled air for longer than a few minutes can, in certain
circumstances, lead to suffocation. This applies to most CPAP or BiPAP devices.

. Breeze Facial Mask + also has a safety expiratory valve (AAV Valve) which allows you to inspire
ambient air in case of failure of the treatment device. Do not block or remove the valve.
. Stop using this mask if you experience any adverse reaction whatsoever during usage (claus-
trophobia, irritation, pain, conjunctivitis, etc...). Should this occur, consult your GP.
. Using a mask can cause pain in the gums, the teeth or the jaw or can aggravate dental
problems. If this occurs, please see a dentist.
. Do not use the mask if the packaging has been opened or damaged. Replace the mask or the
equipment if it is damaged or distorted.
. Clean the mask before using it for the first time.
. Do not use if the patient cannot remove the mask unaided.
. If oxygen is to be introduced, follow the instructions and safety precautions associated with
the use of oxygen.
. To minimize leakage, different cup and forehead support sizes are available. Ask your health
care provider.
. Do not use mask in case of nausea or vomiting.
The mask must be cleaned every day in accordance with the following instructions:
. Separate the mask from any other accessory (harness, corrugated tube).
. Wash the different parts of the mask with warm water and a mild detergent (5 <pH< 8) such
as soap or washing-up liquid.
. Rinse every part with clean water.
. Allow the equipment to dry completely on a clean cloth out of the sun before using it again.
. Wash the harness by hand once a week.
Note:
. Do not use bleach, alcohol or cleaning solutions containing alcohol, shampoo or strongl
scented products.
. If part of the system becomes visibly deteriorated (crack, fissure, tear, etc..), the component]
must be replaced.

STORAGE

The mask must be washed and dried before being put away.

Store the mask in a clean and dry area, out of the sun.

To protect the environment, the mask must be disposed of in a waste bin. Do not discard improperly.
Storage life : 5 years from the date of manufacture.

TECHNICAL CHARACTERISTICS
Treatment pressure :
Operating temperature :
Storage temperature :
Pressure drop measurement : at 50 |/min 0.28 cmH,0 and at 100 I/min 1.09 cmH,O
Noise level : 27.5 dBA to 10cmH,0

Materials used in contact with the patient : silicone, Oeko-Tex textile and SBR elastomer

3 ¢cmH,0 to 20 cmH,0
5°Cto +35°C
-20° Cto +60° C

Pressure-flow curve :
3cmH,0: 29.6 |/Min.
7.25cmH,0: 47.0 |/Min.
11.5cmH,0: 59.4 |/Min.
15.75 cmH,0 : 70.5 I/Min.
20cmH. O : 79.9 I/Min.

PUTTING THE MASK IN PLACE

Prepare the harness by detaching the Velcro at A1 and A2.

Insert the A1 Velcro strip in B1 and close (fig. 3 and 4). Repeat for A2 and B2 (fig. 5 and 6).

Place the mask on your head and adjust the tightness of the upper tethers of the harness (fig. 7).
Clip the A3 tether to the B3 hook of the frame. Repeat for A4 and B4. (fig. 8).

Adjust the tightness of the A1, A2, A3 and A4 Velcros to position the harness properly. (fig. 9 and 10)
Make sure that the back of the harness is properly positioned, to prevent slipping.

In case of daily use, just clip the A3 tether to the B3 hook of the frame, or A4 to B4 (fig.8), and remove
it at the end of treatment.
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Breeze Facial +: Avagopd : Méyebog S= M-268020-20 M= M-268030-20 L= M-268040-20

Mptv artd T 0N TNG HATKAC TIOU QYOPATOTE, VO SIABALETE TIDOTEKTIKA AUTEG TIG 0
XPHEH 1A THN OI'IOIA NPOOPIZETAI

H p&oka Breeze Facial + €xel oxeSIQOTEL yla pVIKO AEPLOUO, PE TN XPHON KOG CUOKELNG BOPOUETPIKOV

TUTIOV, N omoia amodidel ouvexn Oetikn Ttiean (CPP) iy Betikr Ttieon Vo emmédwv (BiPP).

H pdoka Breeze Facial + mpémet:

. Vo xpnotpomoleitat amo eviAikoug aoBeveig (>30 kg) yia Toug omoioug éxel ouvtayoypapnOet
Oepameia pe OeTikn Tigon.

NOUUOTIOLEITOL OTTO €val LOVO AaBEVT), KATA TNV OLKLOKI) 1} TN VOOOKOWELOKN Bepareia.

. H péoka ot TPEMEL Vo XPNOLUOTIOLEITAL OTOKAELOTIKG i Bgpameieq CCP 1y BiPP mou
CLVLOTWVTAL OO LATPO 1} TIVEUHOVOAOYO.
. H paoko TIPETEL var XPNOWOTIOLEITAL HOVO apov N CUCKeL éxel TeBel oe Aeltoupyiar Kot

AELTOVPYEL KAVOVIKE.
E&nynan: o1 ouokevég CPP kat BiPP mpémet v xpnotpomotobvTal [e ELSIKEG UATKEG, oL omoieq SlaBETouv avolypata
SlapuyIG TIOU ETITPETIOUV T1) TUVEXT) EKKEVWON) TOU EKTIVEOUEVOU Qépa. OTQV 1) GUOKEUN AEITOUPYEL KAVOVIKG, O
KaBAPOG AEPAG TIOU TIPOEPXETAL QTTO TN GUTKEUT) EEWBEL TOV EKTIVEGHEVO QEPQA ATTO TAL AVOIYUXTA SIAPUYNG TNG UATKAG.
Qatéoo, 6Tav N ouokeur Sev AstToupyei, Sev SIOXETEVETAL APKETOG KABXPOG AEPAG TTN UKOKA KOl EVEEXETAL VX YiVEL
EMQVELTTIVON] TOU EKTIVEGUEVOU QEPQ. H ELOTIVON TOU EKTIVEOUEVOU QEPX YIX TIEPLOTOTEPO ATIO Aly ot AETTTE, UTTO OPLOUEVES
OUVONKEG EVSEXETAL VA TIPOKCAETEL aopuéia. AUTO Lax Vel yia TNV TIAELOVOTNTA TwV cuokeuwv CCP kat BiPP
. H péoka Breeze Facial+ StaBétet emiong BoABida ekmvorig aopodeiog (AAV Valve), n omtoia odg
SveL TN SuVATOTNTA VXX ELCTIVEETE TOV AEPX TOU TIEPLBEANOVTOG O€E TIEPITITWON TIOU 1) CUCKEUT
Bepameiog Ba urtooTel BAABN. Not pnv amokAeleTe Kot vat pnv apatpeite auth ™ PoApida.
. E&v mopotnpricete omoladnmote avemOupntn avtiSpoaon Katd Tt SIEPKE TNG XPRONG
NG OVOKEVNG SLAKOYTE TN XPNoN autig TNG pAoKag (kAeloTopofia, epeBlopodg movog,
ETUMEPUKITIOA K.ATL). ZTNV TIEPITTTWON QUTH), CULPBOVAEUTEITE TOV LATPO COG.

. H xprion p&oKag HTOpPEL va TIPOKAAETEL TTOVOUG OTA OVAQ, T SOVTLA I} TNV KATW yvaBo i va
ETUSEWVWOEL TUXOV 080VTIKA TIPoPARpaTa. Edv Ta TTpoPARpaTa Mipévouy, oupBovAsuTEiTE
odovTiatpo.

. Mn XPNOWOTIOIOETE TN HACKA EQV N CUOKEVAGLA TNG Elval VoL TN 1 €xeL umtooTel {nua. Edv
N HA&oKa 1} 0 EE0TTALOUOG £XEL TIAPAUOPPWOEL 1Y LUTTOOTEL {NIILY, AVTIKATACTHOTE TN HATKA.

. KoBoploTe T pdoka tptv omod Ty Tpwtn Xpron te.

. Mn Xpnotponotai‘rs TN PAOKA EQV 0 a0BEVIG SEV PTTOPEL VO TNV APALPETEL OTIO HOVOG TOV.

. Te mepimTwon xopnynong o§uyovou, akoAouBnaoTe TIG 08NYIEG KAl TIG TIPOPUAGEELS ylar TV
Qo(QAEAELT TIOU TPOPOVV TN XPNAN OEuydVou.

. MPOKEIHEVOL VO TIEPLOPIOETE OTO EAGXIOTO TIG SLPPOEC, SlaTiBevTal SLOoPeTIKA PeyEON Hn
XPNOWOTIOLEITE TN HATKA OF TIEPITITWOT TOU AlgOAVETTE VLTI 1) KAVETE ELETOVG

. TEPPANUATWY KOL EUTIPOC OTNPLYHATOG. TUHPBOVAEUTEITE TOV EMAyyeApaTion LYEiag

ZYNTHPHZH / KAOAPIXMOZ

H paoka ipemet va ch'cxpl! £TAL ch'npeplvcx, HE TNV EQAPHOYN TWV TIUPAKATW o! nywv:

. ATIOOUVSEDTE TN pAoKa amtd OAa Tar SAAa eGP TAUATA (KoAWSIWOT), EVKAUTITOG CWARVOG).

. MAVVETE Ta SIAPOPA PEPN TNG HATKAG HE XAPO VEPO KAL ATILO ATOpPUTAVTIKO (5 < pH < 8)
TUTIOU GOTIOVVLOV 1) ATIOPPUTIOVTIKO TUATWV.

. ZEMAVVETE TO KABE HEPOG PE KaBaPO VEPO.

. Mpw amd TN véa Xprion, a@noTe TO VAKO VX OTEYVWOEL TANPWE EMAvw o€ pia kaBapn
TIETOETQ, HOKPLE Ao TO (WG TOU NALOU.

. Na AéveTe TNV KoAdwdiwon pe To xépt, k&Be efSopada.

Mpoooxn:

. Mn XPNOLUOTIOLEITE XAWPIVN, OWVOTIVEUHA 1 KABOXPLOTIKA SIOAVHATA IOV TIEPLEXOUV OAKOOAN,
COUTIOVAV 1) TIPOIOVTA TTOU nepléxouv ApwpaL.

. Ecxv TIXPOVCLOTTEL chnota opcxrn (peopcx 0€ KATIOLO HEPOG TOV GUATAHATOG (PWYH, Xapayn,

Oci

H paom D0 TTPETTEL VO TIAEVETOL KL VO GTEYVWVETAL TTPWY GO TN (VA
DUAGOoETE TN porcKor 0€ XWPO KaBapo Kat GTEVVO, paKpLa amnd o n)\lomo PWe.
o TNV TpooTacia Tov TEPRAANOVTOC, N HACKA TIPETIEL VO ATTOPPITITETAL OE K&S0. Mnv Tnv metdte

otn euon. Mpobeopia amobrkevong : 5 XPOVLA OTIO THV NUEPOUNVIC TIAP Ay WYNC.
TEXNIKA XAPAKTHPIETIKA

MNigon Bepameiog :

Ogppokpaoio xpriong :

TuvONKeg PUACENG :

Métpnon mtwong tng Tieong : ota 50 I/Aemt6 0.28 cmH,0 kot otar 100 I/Aemto6 1.09 cmH,Of

TTAOUN oL : 27.5 dBA ota 10cmH,0

YALKQ XPNOLOTIOLOVHEVD OE ETIAPN LE TOV ACOEVN : thikdvn, vpavTd Oeko-TeE Kat ENAOTOUEPEG SBR.
KapmoAn mtieong mapoxng :

3 cmH,0 éwg 20 cmH,0
5°Céwg +35°C
-20° C éwg +60° C

3cmH,0: 29.6 |/Aemto.
7.25cmH,0: 47.0 I/Aemtto.
11.5cmH,0: 59.4 |/Aemtto.
1575 cmH,0: 70.5 I/Aemto.
20 cmH,0 : 79.9 I/Aemto.

TOMOO®ETHZH THX MAZKAX

MPoETOPAOTE TNV KOAWSIWGN ATTOKOAWVTAG TNV Tawvia velcro ato Al kau To A2. Eloayayete Tnv tauwvia velcro AL
oTnv vrtodoxr B1 kat kAgioTe (gik. 3 Kot 4). EmavohdBete yio ta A2 kot B2 (gik. 5 kat 6). TomoBeTroTe T P&oKa 0TO
KEPAAL 0O KL PUBUIOTE TIC AOPAEAELEG OTO EMAVW PEPOG TNG KOAWSIWONG (£LK. 7). KOUPTIWOTE TNV ao@dieia A3 ato
G&ykiotpo B3 tng Bwpakiong. EmavohdBete yia ta A4 kot B4. (€ik. 8). PuBpiote tnv tévuon twv tawvwv velcro AL, A2, A3
Kat Ad Yo vat ETHTOXETE TNV KaAUTEPN SuvaTr) TomoBETnon TG kahwdiwong. (eik. 9 kat 10). BeBouwBeite 6Tt TO MioW
HEPOG TNG KOAWSIWANG £XEL TOTIOBETNOEL CWOTE, WOTE VA UV OACONTEL L€ TIEPITITWON KABNHEPIVAG XPIONG, XPKEL
va koupTwOsl To Séotpo A3 ato dykiaTtpo B3 tou mAausioy, 1 A4 Tpog B4 (oxrfpa 8), kat va EgkoupmwBel aTo TéAog TG
Bepameiog.

Breeze Facial + : Referans: Beden S= M-268020-20 M= M-268030-20 L= M-268040-20
Maskenizi kullanmadan once, bu talimatlari dikkatlice okuyun
TAVSIYE EDILEN KULLANIM
Breeze Facial + maskesi, Strekli Pozitif Havayolu Basinci (PPC) veya iki dereceli pozitif havayolu basinci
(VNDP) saglayan barometrik tipte bir cihaz kullanarak burun kanalinin havalandirmasini saglamak
Gzere tasarlanmistir.
Breeze Facial + maskesi:
. Hekim tarafindan pozistif havayolu basingli tedavi recete edilmis, yetiskin bir kisi tarafindan
(>30 kg) kullanilmalidir.

Evde veva tibbi kurumlarda tedavi gérmekte olan, tek bir hasta tarafindan kullanilmalidir.
Kacak deliklerini kapamayin veya tikamaya calismayin.

. Bu maske, yalnizca bir hekim veya bir pndmotolog tavsiyesi tizerine, PPC veya VNDP ile birlikte
kullanilmalidir.
. Maske, cihaz calistinlmadan ve cihazin normal bir sekilde islediginden emin olunmadan

kullanilmamalidir.
Actklama: PPC ve VNDP cihazlarunn, verilen havamin siirekli tahliyesini saglayan kacak deliklerine sahip 6zel maskeler ile
birlikte kullanimalart gerekmektedir. Cihaz normal bir sekilde ¢alisirken, cihazdan gelen taze hava, disart verilen havayt
maskenin kacak deliklerinden disart tahliye eder. Cihaz calismadiginda, maske icine yeterli miktarda taze hava gelmez
ve bu nedenle verilen hava yeniden solunabilecektir. Verilen havanin birkag dakikadan daha uzun siireyle solunmasi, bazt
durumlarda bogulmaya neden olabilir. Bu durum, PPC ve VNDP'lerin bircogu icin gecerlidir.

. Breeze Facial + maskesi, tedavi cihazinin arizalanmasi durumunda ortam havasini soluyabil-
menizi saglayan bir yedek nefes verme valfine de sahiptir (AAV Valfi). Bu valfi bloke etmeyin
veya ¢ikarmayin.

. Kullanimi sirasinda herhangi bir istenmeyen etki goérmeniz durumunda, bu maskeyi
kullanmayr durdurun (kapal yerde kapma korkusu, sinirlilik, agr, konjoktivit..). Boyle bir
durum s6z konusu oldugunda, hekiminize bagvurun.

. Bir maske kullanimi dis eti, dis veya cene agrilarina sebebiyet verebilir veya dis sorunlarini
agirlastirabilir. Bu tip bir durumda bir dis hekimine basvurun.

. Ambealaji daha 6nceden agilmis veya hasar gérmiis maskeyi kullanmayin. Hasar gérmiis veya
deforme olmus maskeyi veya donanimi yenisiyle degistirin.

. Ik kullanimdan &nce maskeyi temizleyin.

. Hasta maskeyi kendi basina gikaramiyorsa, maskeyi kullanmayin.

. Oksijen takviyesi durumunda, oksijen kullanimina yénelik giivenlik uyarilarine ve talimatlara
uyun.

. Kagaklarin minimum derecede tutulmasi igin, farkli ebatlarda 6n dayanak ve kabuk mevcuttur

Saglik gorevlisine danisin.

Mide bulantisi veya kusma durumlarinda maskeyi kullanmayin.
BAKIM / TEMIZLIK

Maskenin, asagidaki talimatlar dogrultusunda hergtin temizlenmesi gerekmektedir:

. Maskeyi tim aksesuarlarindn ayirin (aski, eklemeli boru).

. Maskenin farkli elemanlarini, yumusak 6zellikteki bir deterjan, (5 <pH< 8) standart sabun veya
bulasik deterjani ve ilik su ile yikayin.

. Yikadiktan sonra duru su ile durulayin.

. Donanimi yeniden kullanmadan 6nce, temiz bir havlu Gzerinde, glinesten korunakli bir yerde
kurutun.

. Askiyr haftalik olarak elde yikayin.

Dikkat:

. Camasirsuyu, alkol veya alkol iceren temizleyici sollisyonlar, sampuan veya yiiksek orandal
parfim iceren Grtinler kullanmayin.

. Sistemin herhangi bir kisminda gézle gorilir bir yipranma s6z konusu oldugunda (catlama,
yirtilma, kirilma vb.), ilgili kisimlarin degistirilmesi gerekir.

DEPOLAMA

Maskenin, depolanmadan 6nce yikanmasi ve kurutulmasi gerekmektedir.

Maskeyi temiz, kuru ve giinese maruz kalmayacag bir yerde muhafaza edin.

Cevre korumasi agisindan, maskenin ¢épe atilarak imhasinin saglanmasi gerekmektedir. Dogaya terk
etmeyin. Depolama émrii: Uretim tarihinden itibaren 5 yil.

Tedavi basing degeri :

Kullanim sicakhig :

Saklama kosullar :

Basing diismesi tedbiri :

Guralta dizeyi :

Hasta ile temasta kullanilan mater aller :

3cmH,0ila20cm H,0

5°Cila +35°C

-20° Cila +60° C

50 |/dak 0.28 cmH,0 ve 100 I/dak igin: 1.09 cmH,0
27.5 dBA ila 10cmH,0

S|I|kon Oeko-Tex kumj ve SBR elastomer.

3 cmHZO 29.6 I/dak.
7.25cmH,0: 47.0 I/dak.
11.5cmH,0: 59.4 I/dak.
1575 cmH,0: 70.5 I/dak.
20 cmH.O ¢ 79.9 I/dak.

MASKENIN TAKILMASI
Al ve A2 art art bandi ayirarak askiyr hazirlayin.

Al art art bandi Bl icine yerlestirin ve kapatin (Sek. 3 ve 4). A2 ve B2 icin ayni islemi tekrar edin (Sek.
5 ve 6). Maskeyi basinizin tizerine yerlestirin ve askinin Ust toka sisteminin sikisikhgini ayarlayin (Sek. 7)
A3 baglantisini armatiiriin B3 kancasina klipsleyin. Ayni islemi A4 ve B4 icin tekrar edin. (Sek. 8)
Askinin optimal bir pozisyonda durmasi icin A1, A2, A3 ve A4 cirt cirt bantlarinin gerginliklerini ayar-
layin. (Sek. 9 ve 10). Kaymanin énlenmesi icin, askinin arka kisminin diizgiin bir pozisyonda olmasina
dikkat edin. Gunliik kullanim durumunda, A3 ipini cercevenin B3 kancasina veya A3'G B4'e (sek. 8)
| klipslemeniz ve islem sonunda cikarmaniz yeterlidir.
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Va rugam ca inainte de a folosi masca sa cititi cu atentie aceste instructiuni.
UTILIZARE RECOMANDATA

Masca de fata Breeze + este destinata ventilatiei neinvazive prin intermediul folosirii unui dispozitiv

barometric care furnizeaza presiune pozitiva continua a cailor respiratorii (CPAP) sau presiune variabila

(BiPAP).

Masca de fata Breeze + trebuie:

. folosita de pacienti adulti (>30Kg) carora li s-a prescris un tratament cu presiune pozitiva a
cailor respiratorii.

. folositd de catre un sinﬁur Eacient tratat la domiciliu sau intr-o instituiie de inﬁri'ire a sénétéiii

. A nu se bloca sau incerca blocarea orificiilor rasuflatoare.

. Aceasta masca se poate utiliza numai cu dispozitive CPAP sau BiPAP recomandate de un medic
sau pneumolog.

. Masca nu poate fi folosita daca dispozitivul nu a fost pornit sau nu functioneaza normal

Explicatie: Dispozitivele CPAP si BiPAP trebuie folosite la masti speciale, prevdzute cu orificii rasuflatoare care permit evacua-
rea continud a aerului expirat. Atunci cand dispozitivul functioneaza normal, aerul proaspat din dispozitiv va evacua aerul
expirat prin intermediul orificiilor rasuflatoare ale mastii. Astfel, atunci cand dispozitivul nu este functional, nu exista suficient
aer proaspdt care sd intre in mascd, iar aerul expirat ar putea fi inspirat din nou. Respirarea in aer expirat mai mult de cdteva
minute poate conduce, in anumite situatii, la sufocare. Acest lucru se aplica la majoritatea dispozitivelor CPAP sau BiPAP.

. Masca de fata Breeze + dispune si de o supapa de expiratie (supapa AAV) care va permite
sa inspirati aerul ambiental in cazul defectarii dispozitivului de tratament. Nu blocati si nu
demontati dupapa.

. Opriti utilizarea acestei masti daca resimtiti orice fel de reactie negativa in timpul utilizarii
(claustrofobie, iritatie, durere, conjunctivita etc...). in cazul in care se intdmpla acest lucru,
consultati medicul.

. Folosirea unei masti poate provoca durere de gingii, dinti sau maxilar sau poate agrava pro-
bleme dentare. Daca se intampla acest lucru, va rugam sa consultati un medic stomatolog.

. Nu folositi masca daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Inlocuiti masca sau echipamen-
tul daca acestea sunt deteriorate sau deformate.

. Curatati masca inainte de prima utilizare.

. A nu se folosi daca pacientul nu isi poate scoate masca singur (fara ajutor).

. Daca urmeaza a fi introdus oxigen, urmati instructiunile si masurile de precautie aferente uti-
lizarii de oxigen.

. Pentru a minimiza scaparea aerului, sunt disponibile diferite dimensiuni de cupe si suporturi
de frunte. Cereti informatii de la furnizorul dumneavoastra de echipamente medicale.

. A nu se folosi masca in caz de stare de greata sau voma.

INTRETINERE / CURATARE
Masca trebuie curatata zilnic, respectdand urmatoarele instructiuni:

. Separati masca de orice alt accesoriu (ham, tub flexibil).

. Spalati diferitele componente ale mastii cu apa calduta si un detergent bland (5 <pH< 8), cum
ar fi sapun sau lichid de spélare manuala a vaselor.

. Clatiti fiecare componenta cu apa curata.

. inainte de refolosire, lasati echipamentul sa se usuce complet pe o carpa curata, ferit de soare.

. Spalati manual hamul o data pe saptamana.

Nota:

. A nu se folosi inalbitor, alcool sau solutii de curatare care contin alcool, sampon sau produse|
cu parfum intens.

. in cazul in care o componenta a sistemului este in mod vizibil deteriorata (crapata, fisurata,

rupta etc.), componenta trebuie inlocuita.

fnainte de a fi pusa la pastrare, masca trebuie curétata si uscata.

Depozitati masca intr-o zona curata si uscatd, ferita de soare.

Pentru protejarea mediului, masca trebuie aruncata la pubela. A se evita eliminarea necorespunzatoare
Durata de pastrare: 5 ani de la data fabricatiei.

Presiune de tratament : 3cmH,0pandla 20 cm H,0

Temperatura de functionare : 5°Cpanala +35°C

Temperatura de depozitare : -20° Cpanala +60°C

Valoarea masurata a diferentei de presiune : la 50 I/min 0.28 cmH,0 si la 100 I/min: 1.09 cmH,0
Nivel de zgomot : 27.5 dBA pana la 10cmH,0

Materiale folosite care intra in contact cu pacientul: silicon, material textil Oeko-Tex si elastomer SBR.
urba de presiune in sistem:

3cmH,0: 29.6 I/Min.
7.25cmH,0: 47.0 I/Min.
11.5cmH,0: 59.4 I/Min.
1575 cmH,0: 70.5 I/Min.
20 cmH O ¢ 79.9 I/Min.

POZITIONAREA MASTII
Pregatiti hamul detasand velcro-ul la AL si A2.

Introduceti cureaua velcro Al in B1 si inchideti (fig. 3 si 4). Repetati pentru A2 si B2 (fig. 5 si 6)
Puneti-va masca pe cap si ajustati largimea fixarii in partea de sus a hamului (fig. 7)

Prindeti bucla A3 la cérligul B3 al cadrului. Repetati pentru A4 si B4. (fig. 8)

Ajustati largimea curelelor velcro A1, A2, A3 si A4 astfel incat sa pozitionati corect hamul. (fig. 9 si 10).
Asigurati-va ca partea din spate a hamului este corect pozitionata, pentru a impiedica alunecarea. in
cazul utilizérii zilnice, doar prindeti bucla A3 la carligul B3 al cadrului, sau A4 la B4 (fig. 8) si scoateti
din carlig la sfarsitul tratamentului.

AloTa €€ Trmcxrwv |\e§enler|n listesi : Lista de co'nnonente
1__NepiBAnpo amo okovn AAV Valve T__Silikon kabuk AAV Valve i ilicon Supapa AAV
2__OWwpaKion JUTNC OpTIN OTEPEWONG 2___Burun armatdrd Baglama tokas! 2__Cadru nazal Bucla de fixare
3 TROC oTNPWIQ, LEveBoc M oAwdiwaon M non nak Askl 3 Suport de frunte marimea M Ham
4 VIWTOC CUVOECUOC 0 _Epmpog otnpyue, peveboc S 4 Dirsek 0_S beden 6n dayanak 4__Cot 0_Suport de frunte marimea S
5 YTOLO 1 _Epmpog otnpuypa, peyedog L 5 Tipa 1 L beden 6n dayanal 5 Dop 1 Suport de frunte marimea L
3 I'Inooomuoysgc 6 Adaptér 6 Adaptor
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Lea atentamente estas instrucciones antes de usar su mascarilla
USO RECOMENDADO _
La mascarilla Breeze Facial +

a sido disenada para la ventilacion nasal mediante el uso de un aparato
de tipo barométrico que suministra una Presion Positiva Continua (PPC) o a doble nivel de presion
(VNDP).

La mascarilla Breeze Facial + debe ser:

. usada por un paciente adulto (>30 kg) a quien se ha prescrito un tratamiento con presion
positiva.

. usada por un solo paciente en tratamiento a domicilio o en un entorno médico.

ERTENClAS

. No bloquee o intente obturar los orificios de fuga.

. Esta mascarilla debe usarse Gnicamente con las PPC o VNDP recomendadas por un médico o
un neumologo.

. La mascarilla no debe usarse mientras el aparato no esté conectado y funcionando

normalmente.
Explicacién: los aparatos de PPC y VNDP deben usarse con mascarillas especificas que tienen orificios de fuga para la
evacuacion continua del aire expirado. Cuando el aparato funciona normalmente, el aire fresco procedente del aparato eva-
cuard el aire expirado por los orificios de fuga de la mascarilla. Sin embargo, cuando el aparato no funciona, no hay suficiente
aire fresco que llega a la mascarilla y el aire expirado podria inspirarse de nuevo. Respirar aire expirado durante mds de unos
minutos puede, en algunas circunstancias, provocar ahogo. Esto se aplica a la mayoria de los aparatos con PPC y VNDP.

. La mascarilla Breeze Facial+ incorpora una valvula respiratoria de seguridad (AAV Valve) que
permite la respiracion de aire externo en caso de fallo del dispositivo. No bloquear o retirar
la valvula

. Deje de usar esta mascarilla si presenta cualquier reaccién no deseada durante su uso (claus-
trofobia, irritacion, dolor, conjuntivitis...). Consulte con su médico en caso de que esto suceda.

. El uso de una mascarilla puede provocar dolores en las encias, dientes o en la mandibula o
puede empeorar los problemas dentales. Consulte con un dentista si fuera el caso.

. No use la mascarilla si el envoltorio esta abierto o deteriorado. Sustituya la mascarilla o el
equipo si esta danado o deformado.

. Limpie la mascarilla antes de su primer uso.

. No debe usarse si el paciente no puede quitarse él mismo la mascarilla.

. En caso de requerir un suministro de oxigeno, respete las instrucciones y normas de seguridad
referentes a la utilizacion de oxigeno.

. Para minimizar las fugas, existen diferentes tallas de carcasas y de apoyo frontal. Pregunte a

su profesional sanitario.

. No utilice la mascarilla en caso de nauseas o vomitos
MANTENIMIENTO / LIMPIEZA

La mascarilla debe limpiarse todos los dias segun las indicaciones siguientes:

. Separe la mascarilla del resto de accesorios (arnés, circuito anillado).

. Limpie las diferentes partes de la mascarilla con agua tibia y un detergente suave (5<pH<8) del
tipo jabon o detergente para la vajilla.

. Aclare cada parte con agua limpia.

. Deje que se seque completamente el material sobre una servilleta limpia protegido del sol
antes de volver a usarlo.

. Cada semana, lave el arnés a mano.

Aviso

. No use lejia, alcohol o soluciones limpiadoras que contengan alcohol, champt o productos
muy perfumados.

. Si apareciera un deterioro visible en una parte del sistema (grieta, fisura, desgarro, etc.), el
componente debera sustituirse.

ALMACENAMIENTO

La mascarilla debe lavarse y secarse antes de almacenarse.
Almacene la mascarilla en un lugar limpio y seco protegido del sol.
Para preservar el medio ambiente, la mascarilla debe desecharse en un basurero. No debe tirarse a la

naturaleza. Tiemio de almacenamiento: 5 afios desde la fecha de fabricacion.
CARACTERISTICAS TECNICAS
Presion de tratamiento : de 3 cmH,0 a 20 cmH,0
Temperatura de uso : de5°Ca+35°C
Condiciones de almacenamiento : de -20° Ca +60° C
Medicion de la disminucion de la presion:  a 50 I/min 0.28 cmH,0 y a 100 I/min 1.09 cmH,O
Nivel sonoro : 27.5 dBA a 10cmH,0
Materiales utilizados que entran en contacto con el paciente : silicona, textil Oeko-Tex y elastémero
SBR

Curva de presion del flujo:

3cmH,0: 29.6 |/Min.
7.25cmH,0: 47.0 I/Min.
11.5cmH,0: 59.4 I/Min.
1575 cmH,0: 70.5 I/Min.
20 cmH.O: 79.9 |/Min

COLOCACION DE LA MASCARILLA

Prepare el arnés quitando el velcro en A1y A2. Introduzca la cinta de velcro Al en Bl y cierre (figs.
3y 4). Repita para A2 y B2 (figs. 5 y 6). Coloque la mascarilla sobre su cabeza y apriete los cierres
superiores del arnés (fig. 7). Fije el clip de sujecion A3 en el gancho B3 del armazoén. Repita para A4
y B4. (fig. 8). Ajuste la tension de los velcros A1, A2, A3y A4 para colocar correctamente el arnés.
(figs. 9 y 10). Compruebe que la parte trasera del arnés se haya colocado correctamente para evitar
que se deslice. En caso de uso diario, bastara con sujetar con un clip la brida A3 al gancho B3 de la
estructura o A4 al B4 (fig. 8) y quitarla al finalizar el tratamiento.

Breeze Facial + : Referéncia : Tamanho S= M-268020-20 M= M-268030-20 L= M-268040-20 @

er cuidadosamente estas instrucoes antes de utilizar a sua mascara
USO PRECONIZADO

A mascara Breeze Facial + foi concebida para a ventilagdo nasal utilizando um aparelho de tipo
barométrico que emite uma Pressao Positiva Continua (PPC) ou a dois niveis de pressdo (VNDP).
A mascara Breeze Facial + deve ser:

. utilizada por um paciente adulto (>30Kg) que deve ser sujeito a um tratamento por pressao
positiva.

. utilizada por um Unico paciente em tratamento no seu domicilio ou em meio médico.

ERTENCIAS

. Nao bloquear ou tentar obturar os orificios de fuga.

. Esta mascara deve ser utilizada apenas com PPC ou VNDP recomendados por um médico ou
um pneumologista.

. A mascara ndo deve ser utilizada quando o aparelho nédo estd ligado e a funcionar

normalmente.
Explicacdo : os aparelhos de PPC e de VNDP devem ser utilizados com madscaras especificas que tém orificios de fuga que
permitem a evacuacdo continua do ar expirado. Quando o aparelho funciona normalmente, o ar fresco que vem do aparelho
vai evacuar o ar expirado pelos orificios de fuga da mascara. Contudo, quando o aparelho ndo funciona, ndo hd suficiente ar
fresco que chega na mdscara, e o ar expirado poderia de novo ser inspirado. Respirar o ar expirado mais tempo que alguns
minutos pode, em certas circunstancias, conduzir ao sufocamento. Isto aplica-se a maior parte dos PPC e VNDP.

. A mascara Breeze Facial+ incorpora uma valvula respiratoria de seguranca (AAV Valve) a qual
permite a respiracao do ar externo em caso de falha do dispositivo. Ndo bloquear ou retirar
avalvula.

. Parar de utilizar esta mascara se tiver qualquer reaccao indesejavel aquando da sua utilizacao
(claustrofobia, irritagdo, dor, conjuntivites,...). Consulte o seu médico se isso acontecer.

. A utilizagdo de uma mascara pode provocar dores de gengiva, dentes ou da maxila ou pode
agravar problemas dentais. Por favor, consulte um dentista se isso acontecer.

. Nao utilizar a mascara se a embalagem estiver aberta ou deteriorada. Substituir a mascara ou
o equipamento se o material estiver danificado ou deformado.

. Limpar a mascara antes da sua primeira utilizacao.

. Nao utilizar se o paciente ndo puder retirar a mascara sozinho.

. Em caso de fornecimento de oxigénio, siga as instrugdes e precaucdes de seguranga relacio-
nadas com a utilizacdo do oxigénio.

. A fim de minimizar as fugas, diferentes dimensbes de cascos e de apoio frontal estdo
disponiveis. Peca ao seu profissional de satde.

. N&o utilizar a méascara no caso de nauseas ou vomitos.

MANUTENCAO/ LIMPEZA ] I . ]
A mascara deve ser limpada todos os dias seguindo as indicagoes seguintes :

. Separar a mascara de qualquer outro acessorio (arnés, tubo anelado).

. Lavar as diferentes partes da mascara com agua morna e um detergente suave (5 <pH< 8) tipo
sabao ou detergente para louca.

. Enxaguar cada uma das partes com agua corrente.

. Deixar o material secar completamente sobre uma toalha limpa ao abrigo do sol antes de o
reutilizar.

. Semanalmente, lavar a méo o arnés.

Atencao:

. Nao utilizar 4gua de javel, alcool ou solugdes de limpeza que contém alcool, champd ou pro-
dutos fortemente perfumados.

. Se uma deterioragdo visivel de uma parte do sistema aparecer (fenda, racha, ruptura, etc....), 0

componente deve ser substituido.
ARMAZENAMENTO
A'mascara deve ser lavada e secada antes de ser armazenada.
Armazenar a mascara num lugar limpo e seco e ao abrigo do sol.

A fim de preservar o ambiente, a mascara deve ser eliminada num caixote de lixo. Nao lancar na
natureza.

Duracéo de armazenamento: 5 anos a partir da data de fabrico.

Pressdo de tratamento : 3 ¢cmH,0 a 20 cmH,0

Temperatura de utilizacdo : 5°Ca+35°C

Condicdo de armazenamento : -20°Ca +60° C

Medida de queda de presséo : a 50 I/min 0.28 cmH,0 e a 100 I/min 1.09 cmH,O

Nivel sonoro : 27.5 dBA a 10cmH,0

Materiais utilizados em contacto com o paciente : Silicone, téxtil Oeko-Tex et elastomero SBR.
Curva pressao debito :

3cmH,0: 26.9 |/Min.
7.25cmH,0: 47.0 I/Min.
11.5cmH,0: 59.4 |/Min.
1575 cmH,0: 70.5 I/Min.
20 cmH.O: 79.9 |/Min.

COLOCAGAO DA MASCARA

Preparar o arnées destacando o Velcro em Al e A2.

Inserir a banda Velcro A1 em B1 e voltar a fechar (fig. 3 e 4). Reproduzir a manipulagao para A2 e B2
(fig. 5 e 6). Posicionar a mascara sobre a sua cabeca e ajustar o aperto dos lagos superiores do arnés
(Fig. 7). Fixar o lago A3 ao gancho B3 da armacao. Repetir para A4 e B4. (fig. 8)

Ajuste a tensdo dos velcros Al, A2, A3 e A4 para obter um dptimo posicionamento do arnés. (fig. 9
e 10). Garantir o posicionamento correcto da parte traseira do arnés para evitar o escorregamento.
Em caso de utilizacao diaria, basta fixar o conector A3 no gancho B3 da armacéo, ou A4 a B4 (fig. 8),
e retird-lo no fim do tratamento.

Lista de los componentes:

Lista dos componentes ;.
7

Carcasa de silicona 7__AAV valvula
Armazon nasal Hebilla de sujecion

Apovo frontal talla M Arnés
4__Codo 0_Apovo frontal talla S
5 Tapon 1 Apoyo frontal talla L
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Las instruktionerna noga innan du anvander din mask
REKOMMENDERAD ANVANDNING
Andningsmasken Breeze Facial + ar en mask som anvander sig av ett system m

d ering
genom en apparat med barometriska funktioner som levererar ett kontinuerligt posntlvt qutvagstryck
(CPAP) eller som har tryck i tva nivaer (Biniva-apparat).
Andningsmasken Breeze Facial + far endast:

. anvandas av en vuxen patient (>30 kg) som blivit ordinerad en behandling med CPAP-system.
. anvandas av en enda patient som behandlas i hemmet, pa sjukhus eller annan vardanstalt.
OBSERVERA
. Blockera inte eller forsok inte tappa till utflodesportarna.
. Denna mask far endast anvandas med ett CPAP- eller Biniva-system som rekommenderats av
en lakare eller en lungspecialist.
. Masken far endast anvandas om den &r igang och fungerar normalt.

FEorklaring: CPAP- och Biniva-apparaterna bor anvdndas tillsammans med sdrskilda masker som har ut-
flédesportar ur vilka utandningsluften kontinuerligt vadras ut. Ndr apparaten fungerar normalt, vidras
den utandade luften ut och den friska luften kommer in fran apparaten via maskens utflédesportar. Men
ndr apparaten inte dr igang, kommer inte tillrickligt med frisk luft in i masken, vilket kan leda till dteri-
nandning av den utandade luften. Aterinandning av den utandade luften under mer dn négra minuter
kan under vissa omstdndigheter medféra kvivning. Detta gdller de flesta CPAP- eller Biniva-apparater.

. Masken Breeze Facial+ har dessutom en nodutandningsventil (AAV Valve) som medger inand-
ningen av omgivande luft vid fel pa behandlingsapparaten. Blockera inte och plocka inte bort
denna ventil.

. Anvand inte masken om en odnskad reaktion uppstar vid anvandningen (klaustrofobi, irritation,
vark, 6goninflammation, ...). Radfraga din ldkare om detta skulle handa.

. Att anvanda mask kan orsaka vérk i tandkottet, tanderna eller kaken eller att tandproblem
forvarras. Radfraga tandlakare om detta hander.

. Anvand inte masken om héljet har 6ppnats eller forstorts. Ersatt masken eller apparaten om
den skadats eller forandrats till sin form.

. Tvatta masken innan du anvander den for forsta gangen.

. Anvénd inte masken om patienten inte kan ta bort den sjélv.

. Om syrgas ska intas, iaktta de sékerhetsanvisningar som ges i samband anvandning av syrgas.

. For att m|n|mera1 lackage, finns det olika storlekar av skal och framre stod. Radgér med
sjukvardspersona .

. Anvand inte masken vid illamaende eller krakningar.

UNDERHALL/RENGORING
Masken maste rengdras varje dag och darvid foljande instruktioner foljas :

. Ta isar alla tillbehor fran masken (remmar, luftslang).

. Tvatta de olika delarna av masken med ljummet vatten och mild tval tval av typen (5 <pH< 8)
eller diskmedel.

. Skolj varje del i klart vatten.

. Lat apparaten med sina delar torka helt pa en ren handduk i skydd av solen innan du ater
anvander dem.

. Tvatta varje vecka luftslangen for hand.

Se upp:

. Anvand inte blekmedel, alkohol eller rengoringsmedel som innehaller alkohol, shampo eller
starkt parfymerade produkter.

. Om en del av systemet verkar att ha skadats allvarligt (sprickbildning eller repor, osv...), bor

den delen ersittas.

Masken maste tvattas och torkas innan den lagras.

Lagra masken pa ett rent och torrt stalle och i skydd for solen.

For att skydda miljon bér masken nar den tjanat ut kastas i en soptunna. Kasta aldrig i naturen.
Lagringstid: 5 ar fran tillverkningsdagen.

Behandlingstryck : 3 cmH,0 per 20 cmH,0

Anvandningstemperatur : 5°Cper +35°C

Lagringsforhallanden : -20° C per +60°C

Matt pa tryckfall : per 50 I/min 0.28 cmH,0 och per 100 I/min 1.09 cmH,O|
Ljudniva : 27.5 dBA per 10cmH,0

Material som kommer i kontakt med patienten : silikon, textil Oeko-Tex och elastomer SBR.
Utstromningstryck/kurva :

3cmH,0: 29.6 I/Min.
7.25cmH,0: 47.0 I/Min.
11.5cmH,0: 59.4 |/Min.
1575 cmH,0: 70.5 I/Min.
20 cmH,0: 79.9 I/Min

FASTSATTNING AV MASKEN

Forbered selen genom att lossa kardborrebanden Al och A2

For in kardborreband Al i B1 och spann (Fig. 3 och 4). Upprepa for A2 och B2 (Fig. 5 och 6)

Satt masken pa huvudet och justera tatheten hos selens évre infastning (Fig. 7)

Haka fast spannet A3 i kroken B3 i ramen. Upprepa fér A4 och B4. (Fig. 8)

Justera kardborreband A1, A2, A3 och A4 fér optimal positionering av selen. (Fig. 9 och 10)
Sékerstall korrekt positionering av selens baksida for att férhindra att den glider.

Vid daglig anvandning knipsar du fastet A3 pa haken B3 pa ramen, eller A4 pa B4 (bild 8) och tar bort
det efter behandlingen.

Lista Over |Ilbehoren
1 AAV Valve
2__Ram for nasan Fastogla
3 Framre stod storlek M Sele
4__Armbage O_Framre stod storlek S
5__Kork 1 _Fré L
6__Adapter
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Pred pouzitim masky si peclivé prectéte tento navod

URCENY UCEL POUZITE ’ ]
Nosni maska Breeze Facial + je urcena pro pouziti s pristroji dos
Urovné (CPAP) , nebo porzitivni tlak dvou Grovni (BiPAP).

Nosni maska Breeze Facial + musi byt pouzita:

davajicimi pozitivni trvaly tlak jedne

. Pouze pro dospélé pacienty (hmotnost >30 kg), u kterych byla lécba pozitivnim tlakem pre-
depsana.
. Pouze pro 1é¢bu jednoho pacienta v domaci péci nebo ve zdravotnickém zafizeni.
UPOZORNENl
. Otvory v masce, kterymi vychazi vzduch, se nesméji zakryvat nebo uzavrit.
. Nosni maska muze byt pouzita jen s pfistroji CPAP nebo BiPAP, které doporucil Iékar.

. Masku Ize nasadit az kdyz je pristroj CPAP nebo BiPAP zapnuty a dodava tlak.

Vysvétlent: pristroje CPAP a BiPAP musi byt pouzivdny s maskami, které maji otvory, kterymi miize trvale

unikat vydechovany vzduch. KdyzZ jsou pristroje zapnuté a doddvayji tlak, Cerstvy vzduch privadény hadici

vytlacuje vydechovany vzduch otvory v masce. Kdyz bude ale pristroj mimo provoz, neprichdzi do masky

dostatek Cerstvého vzduchu a vydechovany vzduch mizZe byt opét vdechovdn. Vdechovat vydechovany

vzduch po dobu nékolika minut mdze za urcitych okolnosti vést k udusent. Toto se tyka vétsiny pristroju

CPAP a BiPAP.

. Oblicejova maska Breeze Facial + ma rovnéz nouzovy vydechovy ventil (AAV ventil), ktery
umoznuje vdechovani okolniho vzduchu v pripadé selhani pristroje. Ventil nesmi byt zakryvan
nebo demontovan.

. Pokud se objevi jakékoli nezadouci icinky (klaustrofobie, podrazdéni, bolest, zanét spojivek, ...),
prestante masku pouzivat a informujte o tom Vaseho Iékare.

. Pouziti masky maze vyvolat bolesti dasni, zubl nebo ¢elisti, nebo vést ke zhorseni stavajicich
zubnich problémd. Pokud k tomu dojde, poradte se se zubnim |ékarem.

. Masku nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené. Pokud jsou maska nebo jeji dily
poskozené nebo deformované, vyménte je.

. Pred prvnim pouzitim masku vycistéte.

. Masku nepouzivejte, pokud si ji pacient neni schopen sam sundat.

. Pridava-li se kyslik, dodrzujte navod a bezpec¢nostni predpisy spojené s jeho pouzivanim.

. K omezeni uniku vzduchu jsou masky vyrabéné s nékolika velikostmi silikonovych viozek a
Celnich opérek. Domluvte se s vasim lékarem nebo dodavatelem pristroje.

. Nepouzivejte masku v pfipadé nevolnosti nebo pfi stavech se zvracenim.

UDRZBA / CISTENI

Maska se musi Cistit kazdy den dle nasledujiciho postupu:

. Oddélte masku od veskerého prislusenstvi (popruhd, hadice).

. Umyjte jednotlivé casti masky ve vlazné vodé s malym mnozstvim Setrného (isticiho
prostredku Muzete pouzit mydlo nebo ¢istici prostfedek na myti nadobi (s pH v rozmezi 5 az 8).

. Véechny casti masky omyjte v Cisté pitné vodé.

. Pred pouzitim nechte vse uschnout na cistém ru¢niku mimo dosah slunec¢nich paprskd.

. Jednou tydné vyperte v ruce popruhy masky.

Pozor :

. K cisténi nepouzivejte Savo, alkohol nebo distici roztoky s obsahem alkoholu nebo benzinu,
Sampony nebo silné parfémované prostredky.

. Kdyz se objevi viditelné poskozeni kterékoli ¢asti masky (praskliny, roztrzeni), musi byt posko-

zena ¢ast vyménéna.
Pred uloZenim musi byt maska umyta a vysusena.

Skladujte ji v Cistém a suchém prostredi mimo dosah slunecnich paprskd.
V ramci ochrany Zivotniho prostredi musi byt maska po skonceni Zivotnosti
vyhozena do popelnice. Nevyhazujte ji do volné pfirody.

Skladovatelnost: 5 roky od data vyroby.

Lécebny tlak : 3 cmH,0 a7 20 cmH,0

Teplota pfi pouzivani : 5°Caz +35°C

Teplota pfi skladovani : -20° Caz +60° C

Pokles tlaku : 0.28 cmH20 pfi pratoku 50 I/min a 1.09 cmH20 pfi pratoku 100 |/min
Hladina akustického tlaku :  27.5 dBA az 10cmH,0

Materialy pouzivané v kontaktu s pacientem : silikon, tkanina Oeko-Tex a elastomer SBR.

Krivka tlak/pratok :

3cmH,0: 29.6 I/Min.
7.25cmH,0: 47.0 I/Min.
11.5cmH,0: 59.4 |/Min.
15.75cmH,0: 70.5 I/Min.
20 cmH,O : 79.9 I/Min

SESTAVENI A NASAZENI MASKY

Pripravte si popruh tak, Ze rozpojite suché zipy v Al a A2. (obr. 1).

Pasek suchého zipu Al zasunte do B1 a zip zajistéte (obr. 3 a 4). Postup opakujte pro A2 a B2 (obr.
5a6).

Masku si nasadte na oblicej a utdhnéte horni pasky popruhu (obr. 7).

Sponu A3 zachytte za tGchyt B3 na téle masky. Postup opakujte pro A4 a B4.(obr. 8).

Suché zipy Al, A2, A3 a A4 dotahnéte tak, aby popruh dobre sedél (obr. 9 a 10).

Zkontrolujte, Ze popruh sedi dobre i na temeni hlavy a neklouze.

V pripadé celodenniho pouzivani jednoduse pripevnéte retéz A3 na hak B3 na ramu nebo A4 na B4
(obr. 8) a odpojte na konci osetreni.

Breeze Facial + : Kod : Rozmiar S= M-268020-20 M= M-268030-20 L= M-268040-20 @
ZALECANE ZASTOSOWANIE
Maska Breeze Facial + zostata opracowana do wentylacji nosowej z wykorzystaniem aparatu typu
barometrycznego w trybie ciagtego cisnienia dodatniego (CPP) lub na dwoch poziomach cisnienia
(VNDP).
Maska Breeze Facial + musi by¢:

. uzywana przez pacjenta dorostego (> 30 kg), dla ktérego zalecono leczenie ciSnieniem
dodatnim,
. uzywana tylko przez jednego pacjenta leczonego w domu lub hospitalizowanego.
. Nie blokowac ani nie prébowac zaslepiac¢ otworow wylotowych.
. Maski nalezy uzywac w trybach CPP lub VNDP zaleconych przez lekarza lub pulmonologa.
. Maski nie nalezy uzywac zanim urzadzenie nie zostanie wtaczone i zacznie dziata¢ normalnie.

Objasnienie: urzqdzeri pracujgcych w trybie CPP lub VNDP nalezy uzywac ze specjalnymi maskami, ktore posiadajg otwo-
ry wylotowe umozliwiajgce ciggty odptyw powietrza wydychanego. Kiedy urzqdzenie dziata prawidtowo, swieze powietrze
doptywajqce z urzqdzenia usuwa powietrze wydychane przez otwory wylotowe maski. Kiedy natomiast urzqdzenie nie dziata,
do maski nie doptywa wystarczajqca ilos¢ swiezego powietrza i powietrze wydychane moze byc wdychane ponownie. Wdy-
chanie powietrza wydychanego przez wiecej niz kilka minut moze w niektérych warunkach prowadzic¢ do uduszenia. Uwagi
te majg zastosowanie dla wiekszosci urzqdzen CPP i VNDP.

. Maska Breeze Facial+ posiada ponadto podnoszacy bezpieczenstwo zawoér wydechowy
(zawor AAV), ktory w przypadku awarii aparatu umozliwia wdychanie powietrza z otoczenia.
Nie nalezy blokowac¢ ani usuwac tego zaworu.

. Jezeli podczas uzywania maski wystapia jakiekolwiek reakcje niepozadane, nalezy zaprzestac¢
jej uzywania (klaustrofobia, podraznienie, bdl, zapalenie spojowek itp.). W takim przypadku
nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

. Korzystanie z maski moze by¢ przyczyna bolu dzigset, zebdw lub szczeki, a takze nasilenia sie
wystepujacych dolegliwosci stomatologicznych. W takim przypadku nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem dentysta.

. Nie uzywac maski, ktorej opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Jezeli maska lub osprzet sa
uszkodzone, nalezy je wymienic.

. Przed pierwszym uzyciem maske nalezy wyczyscic.

. Nie uzywad, jezeli pacjent nie moze zdja¢ maski samodzielnie.

. W przypadku podawania tlenu, przestrzegac instrukgji i zasad bezpieczenstwa zwigzanych z
uzywaniem tlenu.

. W celu zminimalizowania przeciekéw, dostepne sg rézne rozmiary korpuséw i oparc
czotowych. Nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

. Nie nalezy uzywac¢ maski w przypadku nudnosci lub wymiotéw.

KONSERWACJA/CZYSZCZENIE

Maske nalezy czysci¢ codziennie, przestrzegajac ponizszych zalecen:

. Odtaczy¢ maske od wszystkich akcesoriéw (paski mocujace, rura karbowana).

. Umy¢ poszczegdlne czesci maski letnig woda z tagodnym detergentem (5 < pH < 8), typu
mydto lub ptyn do mycia naczyn.

. Wyptukac kazda czes¢ czysta woda.

. Przed ponownym uzyciem pozostawi¢ na czystej Sciereczce do catkowitego wyschniecia)
chroniac przed Swiattem stonecznym.

. Co tydzien wyprac recznie paski mocujace.

Uwaga:

. Nie uzywac wody z Javel, alkoholu ani roztworéw czyszczacych zawierajacych alkohol, szampon|
lub produkty silnie perfumowane.

. Jezeli ktoras z czesci systemu jest widocznie uszkodzona (zarysowanie, pekniecie, rozerwanie
itp.), czes¢ te nalezy wymienic.

PRZECHOWYWANIE

Przed przechowywaniem maske nalezy umyc i wysuszyc.

Maske przechowywaé w miejscu czystym, suchym i chronionym przed swiattem stonecznym.
Ze wzgledu na ochrone srodowiska maske nalezy usuwac wraz z odpadami gospodarczymi. Nie
wyrzucac do srodowiska.

Okres przechowywania: 5 lata od daty produkgji.

Cisnienie podczas leczenia :
Temperatura uzytkowania :
Warunki przechowywania :
Pomiar spadku cisnienia : do 50 I/min 0.28 cmH,0 i przy 100 I/min 1.09 cmH,0
Poziom hatasu : 27.5 dBA przy 10cmH,0

Zastosowane materiaty stykajace sie z pacjentem : silikon, tkanina Oeko-Tex i elastomer SBR.
Krzywa cisnienie-przeptyw :

3 cmH,0 do 20 cmH,0
5°Cdo +35°C
-20°Cdo +60°C

3cmH,0: 29.6 |/Min.
7.25cmH,0: 47.0 1/Min.
11.5cmH,0: 59.4 I/Min.
15.75cmH,0: 70.5 I/Min.
20cmH. O : 79.9 I/Min.

ZAKEADANIE MASKI

Przygotowac pasek mocujacy, oddzielajac od siebie czesci paska na rzep Al i A2. PrzetozyC pasek na rzep Al przez B1 i
spiac (rys. 3 i4). Powtdrzy¢ dla A2 i B2 (rys. 5 i 6). Zatozy¢ maske na gtowe i dopasowac zapiecie gorne paska mocujacego
(rys. 7). Whozy¢ zaczep A3 w uchwyt B3 znajdujacy sie na korpusie gtéwnym. Powtdrzy¢ dla A4 i B4 (rys. 8). Dopasowad
naprezenie paskow na rzep Al, A2, A3 i A4, aby utozy¢ pasek mocujacy w optymalnej pozydji (rys. 9 i 10). Nalezy sie
upewni¢, ze tyt paska mocujacego jest poprawnie utozony, aby unikna¢ zsuwania sie paska. W przypadku stosowania
codziennego, wystarczy zatrzasnac¢ zatrzask A3 na zaczepie B3 zbrojenia lub A4 do B4 (rys. 8) i odczepi¢ po zakonczeniu
leczenia.

Seznam soucasti masky

Lista elementow sktadowych:

1 2 3
4 5 6
7 8 9
10 11
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Breeze Facial Comfort : Referentie : Maat S= M-268020-21 M= M-268030-21 L= M-268040-21

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door voordat u het masker gebruikt
AANBEVOLEN GEBRUIK
Het masker Breeze Facial rt Is ontworpen voor de niet-invasieve ventilatie bruik van een

omfol bij gel

apparaat van het barometrische type dat een Pression Positive Continue (PPC) of op twee drukniveaus
(VNDP) levert.

Het masker Breeze Facial Comfort moet:

(L)

. gebruikt worden door een volwassen patiént (>30 kg) aan wie een behandeling met positieve
druk is voorgeschreven.

. gebruikt worden door een enkele patiént voor behandeling thuis of in een medische omgeving.

WAARSCHUWINGEN

. De lekopeningen niet blokkeren of proberen af te dichten.

. Dit masker moet alleen worden gebruikt met PPC's of VNDP's die door een arts of longarts
zijn aanbevolen.

. Het masker moet niet worden gebruikt zolang het apparaat niet is ingeschakeld en normaal

functioneert.
Uitleg: PPC en VNDP apparaten moeten worden gebruikt met specifieke maskers met lekopeningen voor de continue eva-
cuatie van uitgeademde lucht. Als het apparaat normaal functioneert, evacueert de frisse lucht afkomstig uit het apparaat
de uitgeademde lucht via de lekopeningen van het masker. Als het apparaat echter niet goed functioneert, komt er niet
genoeg frisse lucht in het masker en kan de uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het inade van demd.

Breeze Facial Comfort : Riferimento : Taglia S= M-268020-21 M= M-268030-21 L= M-268040-21

Prima di utilizzare la maschera leggere attentamente le presenti istruzioni.
uso

La maschera Breeze Facial Comfort e progettata per permettere la ventilazione non invasiva se
utilizzata con un dispositivo di tipo barometrico che eroghi una Pressione Positiva Continua (PPC) o
due livelli di pressione (VNDP).

La maschera Breeze Facial Comfort deve essere utilizzata:

. da un paziente adulto (>30Kg) a cui sia stato prescritto un trattamento con pressione positiva;

. da un solo paziente, nel quadro di un trattamento a domicilio o in ambito ospedaliero o
equivalente.

. Non ostruire o cercare di ostruire i fori di sfiato della maschera.

. Utilizzare la maschera solo con PPC o VNDP consigliate da un medico o da uno pneumologo.

. Utilizzare la maschera solo dopo essersi assicurati che il dispositivo a cui e collegata sia acceso

e funzioni correttamente.
Nota esplicativa: i dispositivi di PPC e VNDP devono essere utllzzzat( con appos(te maschere che presentano fori di sfiato
che permettono l'evacuazione costante dell'aria espirata. Quando il di itivo f cor laria fresca erogata
spinge fuori l'aria espirata tramite i fori di sfiato della maschera. Tuttavta, quando il dispositivo non funziona correttamente,
laria fresca che arriva all'interno della maschera non é sufficiente e, di conseguenza, é possibile che l'aria espirata venga

lucht gedurende meer dan een paar minuten kan onder bepaalde omstandigheden leiden tot verstikking. Dit geldt voor de

meeste PPC’s en VNDP’s.

. Het Breeze Facial Comfort masker heeft bovendien een noodexpiratieklepje (AAV Valve) waar-
mee u omgevingslucht in kunt ademen in geval van defecten aan het behandelingsapparaat.
Blokkeer of verwijder dit klepje niet.

. Zet het gebruik van het masker stop als u tijdens het gebruik een ongewenste reactie onder-
vindt (claustrofobie, irritatie, pijn, conjunctivitis, ...). Raadpleeg in dat geval uw arts.

. Het gebruik van een masker kan pijn aan het tandvlees of de kaak veroorzaken of kan
tandproblemen verergeren. Indien deze problemen zich voordoen, raadpleeg dan een arts.

. Gebruik het masker niet als de verpakking open of beschadigd is. Vervang het masker of de
uitrusting in geval van beschadiging of vervorming.

. Reinig het masker voor het eerste gebruik.

. Niet gebruiken als de patiént niet zelf het masker af kan zetten.

. In geval van zuurstoftoevoer de veiligheidsinstructies en —aanwijzingen in verband met
zuurstofgebruik naleven.

. Om lekken te beperken, zijn verschillende maten kappen en frontale steunen beschikbaar.

Vraag informatie aan uw gezondheidsprofessional.

. Het masker niet gebruiken in geval van misselijkheid of braken
ONDERHOUD / REINIGING

Het masker moet elke dag als volgt worden gereinigd:

. Verwijder alle accessoires van het masker (harnas, geribbelde slang).

. Reinig de verschillende onderdelen van het masker met lauw water en een zacht
reinigingsmiddel (5 <pH< 8) type zeep of afwasmiddel.

. Spoel alle onderdelen met schoon water.

. Laat voor gebruik het materiaal volledig drogen op een schone handdoek, tegen zonlicht
beschermen.

. Reinig elke week het harnas met de hand.

Let op:

. Gebruik geen chloor, alcohol of reinigingsoplossingen die alcohol bevatten, shampoo of sterk
geparfumeerde producten.

. Indien een van onderdelen zichtbaar beschadigd is (haarscheurtjes, barst, scheur, etc....), moet

het onderdeel worden vervangen.

Het masker moet gereinigd en gedroogd worden voordat het wordt opgeborgen.
Bewaar het masker op een droge, schone plaats, tegen zonlicht beschermen.
Ter bescherming van het milieu moet het masker bij het huishoudelijk afval worden afgevoerd. Niet in|
de natuur gooien. Opslagduur: tot 5 jaar na de fabricagedatum
TECHNISCHE KENMERKEN
Behandelingsdruk
Gebruikstemperatuur :
Bewaaromstandigheden :
Meting van drukverlaging : bij 50 I/min 0.28 cmH,O en bij 100 I/min 1.09 cmH,0
Geluidniveau : 25.0 dBA tot 10cmH,0
Gebruikte materialen in contact met de patiént : siliconen, Oeko-Tex textiel en SBR elastomeer.

Curve debietdruk :

3 c¢mH,0O tot 20 cmH,0
5° Ctot +35°C
-20° C tot +60° C

3cmH,0: 21.3 I/Min.
7.25cmH,0: 32.0 I/Min.
11.5cmH,0: 40.5 I/Min.
1575 cmH,0: 47.6 1/Min.
20 cmH,O : 54.2 |/Min

PLAATSEN VAN HET MASKER

Bereid het harnas voor door het klittenband Al en A2 los te maken.

Haal het klittenband A1 door B1 en sluit af (fig. 3 en 4). Herhaal dit voor A2 en B2 (fig. 5 en 6).

Plaats het masker op uw hoofd en de bevestiging boven op het harnas goed af (fig. 7)

Bevestig de lus A3 aan de haak B3 van de armatuur. Herhaal dit voor A4 en B4. (fig. 8)

Pas de spanningvan het klittenband A1, A2, A3 en A4 aan voor een optimale bevestiging van het harnas. (fig. 9 en 10)
Zorg dat de achterkant van het harnas goed zit om glijden te voorkomen.

Bij dagelijks gebruik volstaat het de bevestiging A3 op de haak B3 van de structuur of A4 of B4 (afb. 8) vast te clippen en
deze aan het einde van de behandeling los te halen.

inspirata. In alcuni casi respirare aria espirata per piu di qualche minuto puo portare al soffocamento. Questa

avvertenza é applicabile alla maggior parte dei dispositivi PPC e VNDP.

. La maschera Breeze Facial Comfort possiede inoltre una valvola espiratoria di emergenza (AAV
Valve) che permette di inspirare aria ambiente in caso di guasto del dispositivo. Non bloccare
o rimuovere la valvola.

nuo

. Qualora durante I'uso della maschera si verifichino effetti indesiderati (claustrofobia, irritazione,
dolore, congiuntivite, ecc.) interrompere il trattamento e consultare un medico.
. L'uso della maschera puo essere causa di dolori gengivali, dentali o mascellari e puo aggravare

eventuali problemi dentali preesistenti. Nel caso in cui una di tali circostanze dovesse verificarsi,
consultare un dentista.

. Non utilizzare la maschera se I'imballaggio nel quale il prodotto & consegnato risulta aperto
o danneggiato. Sostituire la maschera e/o il dispositivo qualora gli stessi siano danneggiati o
deformati.

. Prima del primo utilizzo, pulire la maschera.

. Evitare I'uso qualora il paziente non sia in grado di togliersi la maschera autonomamente.

. In caso di ossigenoterapia rispettare le istruzioni e le norme di sicurezza in merito all'utilizzo
di ossigeno.

. Per ridurre al minimo le perdite sono disponibili sostegni in silicone e poggiafronte di varie
taglie. Per maggiori informazioni rivolgersi al proprio team di assistenza medica.

. Non utilizzare la maschera in caso di nausea o vomito.

Pulire Ta maschera quotidianamente attenendosi alle seguenti indicazioni:

. separare la maschera da eventuali altri accessori (bretella, circuito paziente);

. lavare le varie parti della maschera con acqua tiepida e un detergente non aggressivo (5 < pH
< 8), tipo sapone o detersivo per piatti;

. risciacquare ognuna delle parti con acqua pulita;

. prima di riutilizzare la maschera lasciarla asciugare completamente su un panno pulito al riparo
dal sole;

. una volta a settimana lavare la bretella a mano.

Attenzione

. Non utilizzare candeggina, alcol o soluzioni detergenti contenenti alcol, shampoo o prodotti
eccessivamente profumati.

. Qualora una o piu parti della maschera risultino visibilmente deteriorate (screpolature, crepe,
strappi, ecc.) sostituirle immediatamente.

MAGAZZINAGGIO

Prima di riporre la maschera, lavarla e asciugarla correttamente.

Conservare la maschera in un luogo pulito, asciutto e al riparo dal sole.

Per salvaguardare I'ambiente, gettare la maschera in un contenitore dei rifiuti. Non disperdere nell|
ambiente.

Periodo di stoccaggio: 5 anni dalla data di fabbricazione.
CARATTERISTICHE TECNICHE
Pressione di trattamento : da 3 cmH,0 a 20 cmH,0

Temperatura di utilizzo : da5°Ca+35°C

Condizioni di immagazzinamento : da -20° Ca +60° C

Misura caduta di pressione : a 50 I/min 0.28 cmH,0 e a 100 I/min 1.09 cmH,0

Livello di rumore : 25.0 dBA a 10cmH,0

Materiali utilizzati in contatto con il paziente : silicone, tessuto Oeko-Tex e elastomero SBR.
Curve debretdruk -

3cmH,0: 21.31/Min.
7.25cmH,0: 32.0 I/Min.
11.5cmH,0: 40.5 I/Min.
1575 cmH,0: 47.6 1/Min.
20 cmH, O 54.2 1/Min

INSTALLAZIONE DELLA MASCHERA

Preparare la bretella aprendo la chiusura velcro in Al e A2.

Inserire la bretella con chiusura velcro Al in B1, quindi richiudere (figg. 3 e 4). Ripetere I'operazione con A2 e B2 (figg. 5 e
6). Posizionare la maschera sulla testa e regolarne la parte superiore per fare in modo che aderisca correttamente (fig. 7).
Agganciare |'attacco A3 al gancio B3 della struttura. Ripetere I'operazione con A4 e B4 (fig. 8).

Regolare la tensione delle chiusure velcro Al, A2, A3 e A4 per fare in modo che la bretella sia in una posizione ottimale
(figg. 9 e 10). Assicurarsi che la parte posteriore della bretella sia posizionata correttamente e non scivoli.

Per |'uso quotidiano, basta inserire I'estremita A3 nellattacco B3 della struttura, o I'estremita A4 in B4 (fig. 8), e rimuoverla
al termine del trattamento.

Breeze Facial Comfort : Artikelnummer : GréBe S= M-268020-21 M= M-268030-21 L= M-268040-21 @
Bitte autmerksam diese Anweisungen lesen, bevor re Maske verwenden

EMPFOHLENE VERWENDUNG . ]
Die Maske Breeze Facial Comfort wurde flr die nicht invasive Beatmung entwickelt unter Verwendung

eines barometrischen Geréts, das einen kontinuierlichen Uberdruck (CPAP) oder zwei Druckniveaus

(Bilevel) liefert.

Die Maske Breeze Facial Comfort:

. darf nur von einem erwachsenen Patienten (>30 kg) verwendet werden, dem eine Behandlung
mit Uberdruck verordnet wurde

. ist nur fiir den Einsatz an einem einzigen Patienten zu Hause oder im Krankenhaus geeignet.
. Die Lu¥taustnttsé!!nungen mc!t ! ocileren o!er versucHen, agzualcﬂten,

. Diese Maske kann nach Riicksprache mit Threm Arzt oder Lungenfacharzt mit allen
handelsiiblichen CPAP-oder Bilevel-Gerite verschiedener Hersteller verwendet werden.
. Die Maske darf erst verwendet werden, nachdem das Gerét in Betrieb genommen wurde und

normal arbeitet.
Erkldrung: Die CPAP- und Bilevel-Gerdte miissen mit speziellen Masken verwendet werden, die tber Luftaustrittséffnungen
verfiigen, die eine kontinuierliche Ableitung der ausgeatmeten Luft ermdglichen. Bei normaler Funktionsweise des Gerits,
leitet die frische Luft des Gerdts die ausgeatmete Luft durch die Luftaustrittséffnungen ab. Wenn das Gerdt jedoch nicht
normal arbeitet, strémt nicht genug frische Luft in die Maske und die Ausatemluft kénnte ggf. erneut eingeatmet werden.
Ausatemluft mehrere Minuten lang einatmen kann im ungiinstigsten Fall zur Erstickung fiihren. Dieses Phdnomen gilt fiir
die meisten CPAP- und Bilevel-Geriite.
. Die Maske Breeze Facial Comfort verfiigt Gberdies tber ein Not-Ausatmungsventil (AAV Ven-
til), das es Ihnen ermdglicht, bei einer Stérung des Geréts die Umgebungsluft einzuatmen.
Dieses Ventil nicht blockieren oder entfernen.
. Den Einsatz dieser Maske abbrechen bei Anzeichen einer wie auch immer gearteten
unerwiinschten Reaktion (Klaustrophobie, Reizung, Schmerzen, Bindehautentziindung...).
Fragen Sie Ihren Arzt, wenn eine solche Reaktion auftritt.

. Der Einsatz einer Maske kann zu Schmerzen des Zahnfleischs, der Zahne oder des Kiefers
fuhren oder Zahnprobleme verschlimmern. Bitte wenden Sie sich in diesen Fallen an einen
Zahnarzt.

. Die Maske nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist. Die Maske
oder das Gerat auswechseln, wenn es beschadigt oder verbogen ist.

. Die Maske vor ihrer ersten Anwendung reinigen.

. Nicht verwenden, wenn der Patient die Maske nicht alleine abnehmen kann.

. Im Falle einer Sauerstoffzufuhr die Anweisungen und Sicherheitsvorschriften zum Sauerstof-
feinsatz beachten.

. Um Leckagen zu minimieren, sind verschiedene GroBen der Atemschalen und Stirnauflagen

erhaltlich. Bitte wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt.
Die Maske nicht bei Ubelkeit oder Erbrechen verwenden.

WARTUNG/ REINIGUNG

Die Maske muss jeden Tag unter Beachtung der folgenden Anweisungen gereinigt werden:

. Maske von allen Zubehorteilen trennen (Kopfband, Schlauchsystem).

. Die verschiedenen Teile der Maske mit lauwarmem Wasser und einem sanften Reinigungsmittel (5
<pH< 8) vom Typ Seife oder Geschirrspilmittel abwaschen.

. Jedes Teil mit klarem Wasser nachspilen.

. Vor einer erneuten Verwendung das Geréat auf einem sauberen Handtuch vor Sonne geschiitzt trockneny
lassen.

. Das Kopfband jede Woche per Hand reinigen.

Vorsicht:

. Weder Chlorwasser noch Alkohol oder mit Alkohol versetze Lésungen, noch Shampoo oder stark par-
flimierte Produkte verwenden.

. Bei einer sichtbaren Beschadigung eines Teils des Systems (Rissbildung, Einrisse etc.), muss dieses Gera
teteil ausgewechselt werden.

. Die zu erwartende Nutzungsdauer der Maske betragt bei taglicher Nutzung und Reinigung 1 Jahr, wenn dig

Nutzung und Reinigung in Ubereinstimmung mit den Angaben in der Gebrauchsanweisung erfolgt. Die Maskd
kann (iber diesen Zeitraum hinaus verwendet werden, wenn sie sich in einem méngelfreien Zustand befindet.

Die Maske an einem sauberen, trockenen Ort vor Sonne geschitzt lagern.

Zum Schutz der Umwelt muss die Maske in einem Abfalleimer entsorgt werden. Nicht die Umwelt damit

verschmutzen. Aufbewahrungsdauer: 5 Jahre ab Herstellungsdatum.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

Behandlungsdruck: 3 cm H,0 bis 20 cm H,0

Gebrauchstemperatur: 5° C bis+35° C
Lagertemperatur: -20° C bis +60° C
Messung des Druckabfalls: bei 50 I/min 0.28 cmH,0 und bei 100 I/min 1.09 cmH,0
Gerauschpegel: 25.0 dBA bei 10cmH,0
Mit dem Patienten in Kontakt stehende Materialien: Silikon, Oko-Tex-Textil und SBR- Elastomer.
Totraumvolumen: <118.1 ml
Druck-Durchflusskurve:

3cmH,0: 21.3 1/Min.

7.25cmH,0: 32.0 I/Min.

115 cmH,0: 40.5 |/Min.

15.75 cmH,0 : 47.6 |/Min.

20 cmH. O 54.2 |/Min.

AUFSETZEN DER MASKE

Das Kopfband vorbereiten und dazu das Klettband bei A1 und A2 abnehmen.

Das Klettband Al durch B1 fihren, dann schlieBen (Abb. 3 und 4). Ebenso fiir A2 und B2 verfahren (Abb. 5 und 6)

Die Maske auf Ihrem Kopf positionieren und die Bandspannung oben am Kopfband einstellen (Abb. 7)

Das Befestigungsband A3 an der Halterung B3 des Ausristungsteils anklipsen. Ebenso fiir A4 und B4 verfahren. (Abb. 8)
Die Spannung der Klettbander A1, A2, A3 und A4 fiir eine optimale Position des Kopfbandes einstellen. (Abb. 9 und 10)
Die ordnungsgeméBe Position im hinteren Teil des Kopfbandes priifen, um ein Rutschen zu verhindern.

Bei taglichem Einsatz geniigt es, die Befestigung A3 am Haken B3 des Gestells oder A4 an B4 (Abb. 8) einzuhangen und
diese nach Behandlungsende zu I6sen.

Lijst van onderdelen Elenco delle parti: Liste der Bestandteile :
1__Siliconen kap 6__Stop Sostegno in silicone 6__Tappo | 1__Silikon-Atemschale 6 __AAV Ventil
| 2__Interne armatuur /__Bevestigingsclip Struttura interna Z__Fermaglio 2 Ausriistungsteil Z__Befestigungsschlaufe
3 Externe armatuur Adapter Struttura esterna Adattatore 3 Stirnauflage GroBe M Kopfband
4__Frontale steun AAV Valvula 4___Poggiafronte AAV Valvola 4 __Gebogenes Verbindungsstiick Stirnauflage GroBe S
S__Elleboogstuk Q_Harnas Gomito di raccordo 0 _Bretella 5__Steckverbindung 0 _stirnauflage GroBe L




Breeze Facial Comfort : Référence : Taille S= M-268020-21 M= M-268030-21 L= M-268040-21 6

Lire attentivement ces instructions avant d'utiliser votre masque.
USAGE PRECONISE
Le masque Breeze Facia mfort a ete congu pour la ventilation non-invasive en utilisant un apparel

o

de type barométrique délivrant une Pression Positive Continue (PPC) ou a deux niveau de pression
(VNDP).

Le masque Breeze Facial Comfort doit étre :

. utilisé par un patient adulte (>30Kg) pour lequel un traitement par pression positive a été
prescrit.

. utilisé par un seul patient en traitement a domicile ou en milieu médical.

AVERTISSEMENTS

. Ne pas bloquer ou essayer d'obturer les orifices de fuite.

. Ce masque ne doit étre utilisé qu'avec des PPC ou des VNDP recommandées par un médecin
ou un pneumologue.

. Le masque ne doit étre utilisé que lorsque I'appareil est en route et fonctionne normalement.

Explication: les appareils de PPC et de VNDP doivent étre utilisés avec des masques spécifiques qui ont des orifices de fuite qui

permettent l'évacuation continue de lair expiré. Quand lappareil fonctionne normalement, de lair frais venant de l‘appareil

va évacuer lair expiré par les orifices de fuite du masque. Cependant, quand lappareil ne fonctionne pas, il n'y a pas assez

dair frais qui arrive dans le masque, et [‘air expiré pourrait étre a nouveau inspiré. Respirer de [air expiré plus longtemps que

quelques minutes peut, dans certaines circonstances, amener a la suffocation. Ceci sapplique a la plupart des PPC et VNDP.

. Le masque Breeze Facial Comfort possede en outre une valve expiratoire de secours (AAV
Valve) qui vous permet d'inspirer I'air ambiant en cas de panne de I'appareil de traitement. Ne
pas bloquer ou retirer cette valve.

. Arrétez d'utiliser ce masque si vous avez une quelconque réaction indésirable lors de son
utilisation (claustrophobie, irritation, douleur, conjonctivites...). Consultez votre médecin si cela
arrive.

. L'utilisation d’'un masque peut provoquer des douleurs de gencive, des dents ou de la
machoire ou peut aggraver des problemes dentaires. Veuillez consulter un dentiste si cela
survient.

. Ne pas utiliser le masque si I'emballage est ouvert ou détérioré. Remplacer le masque ou
I'équipement s'il est endommagé ou déformé.

. Nettoyer le masque avant sa premiere utilisation.

. Ne pas utiliser si le patient ne peut pas retirer le masque de lui-méme.

. En cas d'apport d'oxygéne, respecter les instructions et consignes de sécurité liées a I'utilisation
d'oxygene.

. Afin de minimiser les fuites, différentes tailles de coques et d'appui frontal sont disponibles.
Demandez a votre professionnel de santé.

. Ne pas utiliser le masque en cas d'état nauséeux ou de vomissements.

ENTRETIEN / NETTOYAGE
Le masque doit étre nettoyé tous les jours en suivant les indications suivantes:

. Séparer le masque de tout autre accessoire (harnais, tuyau annelé).

. Laver les différentes parties du masque avec de l'eau tiéde et un détergent doux (5 <pH< 8)
type savon ou liquide vaisselle.

. Rincer chaque partie a l'eau claire.

. Laisser le matériel sécher completement sur une serviette propre a l'abri du soleil avant
réutilisation.

. Chaque semaine, laver le harnais a la main.

Attention :

. Ne pas utiliser d'eau de javel, d'alcool ou de solutions nettoyantes contenant de l'alcool, de
shampooing ou des produits fortement parfumés.

. Si une détérioration visible d'une partie du systéme apparait (fendillement, félure,

déchirure etc...), le composant doit étre remplacé.

Le masque doit étre lavé et séché avant d'étre stocké.

Stocker le masque dans un endroit propre et sec et a l'abri du soleil.

Afin de préservé l'environnement, le masque doit étre éliminé dans une poubelle. Ne pas jeter dans

la nature.

Durée de stockage : 5 ans a partir de la date de fabrication.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Pression de traitement :

Température d'utilisation :

Condition de stockage :

Mesure de chute de pression : a 50 I/min 0,28 cmH,0 et a 100 I/min 1,09 cmH,0

Niveau sonore : 25,0 dBA a 10cmH,O

Matériaux utilisés en contact avec le patient : silicone, textile Oeko-Tex et élastomere SBR
Courbe pression debit :

3 cmH,0 a 20 cmH,0
5°Ca+35°C
-20° Ca +60° C

3cmH,0: 21,3 I/Min.
7,25cmH,0: 32,0 I/Min.
115cmH,0: 40,5 |/Min.
15,75 cmH,0: 47,6 |/Min.
20 cmH. O : 54,2 |/Min

MISE EN PLACE DU MASQUE
Préparer le harnais en détachant le velcro en Al et A2. Insérer la bande velcro Al dans B1 puis refermer (fig. 3 et 4). Repro-

Breeze Facial Comfort : Reference : Size S= M-268020-21 M= M-268030-21 L= M-268040-21 @

Please read these instructions carefu
RECOMMENDED USE

The Breeze Facial Comfort Mask is designed for non invasive ventilation via the use of a barometric
device delivering Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) or bi-level pressure (BiPAP).
The Breeze Facial Comfort Mask must be:

pefore using your mask.

. used by adult patients (>30Kg) for whom a positive airway pressure treatment was prescribed.

. used by a single patient treated at home or in a health care facility.
W
. This mask can only be used with CPAP or BiPAP devices recommended by a physician or lung

specialist.
. The mask cannot be used if the device has not been started up and is functioning normally.

Explanation: CPAP and BiPAP devices must be used with specific masks equipped with leak ports enabling the continuous
discharge of exhaled air. When the device is functioning normally, fresh air from the device will evacuate the exhaled air
through the leak ports of the mask. However, when the device is not operational, there is not enough fresh air coming into
the mask, and the exhaled air could be inhaled again. Breathing in exhaled air for longer than a few minutes can, in certain
circumstances, lead to suffocation. This applies to most CPAP or BiPAP devices.

. Breeze Facial Mask Comfort also has a safety expiratory valve (AAV Valve) which allows you to
inspire ambient air in case of failure of the treatment device. Do not block or remove the valve.
. Stop using this mask if you experience any adverse reaction whatsoever during usage (claus-
trophobia, irritation, pain, conjunctivitis, etc...). Should this occur, consult your GP.
. Using a mask can cause pain in the gums, the teeth or the jaw or can aggravate dental
problems. If this occurs, please see a dentist.
. Do not use the mask if the packaging has been opened or damaged. Replace the mask or the
equipment if it is damaged or distorted.
. Clean the mask before using it for the first time.
. Do not use if the patient cannot remove the mask unaided.
. If oxygen is to be introduced, follow the instructions and safety precautions associated with
the use of oxygen.
. To minimize leakage, different cup and forehead support sizes are available. Ask your health
care provider.
. Do not use mask in case of nausea or vomiting.
MAINTENANCE / CLEANING
The mask must be cleaned every day in accordance with the following instructions:
. Separate the mask from any other accessory (harness, corrugated tube).
. Wash the different parts of the mask with warm water and a mild detergent (5 <pH< 8) such
as soap or washing-up liquid.
. Rinse every part with clean water.
. Allow the equipment to dry completely on a clean cloth out of the sun before using it again.
. Wash the harness by hand once a week.
Note:
. Do not use bleach, alcohol or cleaning solutions containing alcohol, shampoo or strongl
scented products.
. If part of the system becomes visibly deteriorated (crack, fissure, tear, etc..), the component]

must be replaced.
The mask must be washed and dried before being put away.

Store the mask in a clean and dry area, out of the sun.

To protect the environment, the mask must be disposed of in a waste bin. Do not discard improperly.
Storage life : 5 years from the date of manufacture.

Treatment pressure : 3 ¢cmH,0 to 20 cmH,0

Operating temperature : 5°Cto +35°C

Storage temperature : -20° Cto +60° C

Pressure drop measurement : at 50 |/min 0.28 cmH,0 and at 100 I/min 1.09 cmH,O
Noise level : 25.0 dBA to 10cmH,0

Materials used in contact with the patient : silicone, Oeko-Tex textile and SBR elastomer

Pressure-flow curve :
3cmH,0: 21.3 |/Min.
7.25cmH,0: 32.0 I/Min.
11.5cmH,0: 40.5 |/Min.
15.75 cmH,0 : 47.6 |/Min.
20cmH. O : 54.2 |/Min.

Prepare the harness by detaching the Velcro at A1 and A2.

Insert the A1 Velcro strip in B1 and close (fig. 3 and 4). Repeat for A2 and B2 (fig. 5 and 6)

Place the mask on your head and adjust the tightness of the upper tethers of the harness (fig. 7)
Clip the A3 tether to the B3 hook of the frame. Repeat for A4 and B4. (fig. 8)

Adjust the tightness of the A1, A2, A3 and A4 Velcros to position the harness properly. (fig. 9 and 10)
Make sure that the back of the harness is properly positioned, to prevent slipping.

In case of daily use, just clip the A3 tether to the B3 hook of the frame, or A4 to B4 (fig. 8), and remove
it at the end of treatment.

Facial Comfort

www.sefam-medical.com

SEFAM-Customer Service
10, allée Pelletier Doisy
54600 Villers-lés-Nancy

1 2 3
4 5 6
7 8 9
10 11

Breeze

duire pour A2 et B2 (fig. 5 et 6). Placer le masque sur votre téte et ajuster le serrage des attaches supérieures du harnais France
(fig. 7). Clipper l'attache A3 au crochet B3 de 'armature. Répéter pour A4 et B4. (fig. 8). Ajuster les tensions des velcros c € MADE IN TAIWAN
Al, A2, A3 et A4 pour obtenir un positionnement optimal du harnais. (fig. 9 et 10). Sassurer du bon positionnement de TSt of components 76l - +33 383 44 85 00 0434
l'arriére du harnais pour éviter un glissement. Dans le cas d'une utilisation quotidienne, il suffira de clipper I'attache A3 T Silicone cup 6 Cap .
au crochet B3 de l'armature, ou A4 a B4 (fig. 8), et de la retirer en fin de traitement. > Internal frame. 7 Tether Ioop Fax : +33 383 44 85 01 i

- - 3 External frame Adapter Mdi Europa Gmbh H HSINER Co. Ltd.

Liste de composants : laptel .

T__Coque silicone 6 Bouchon [4__Forehead support AAV Valve Email : Langenhagener Str. 71 No 312, Jongshan Rd.
2__Armature interne 7 CZD dattache 2__Elbow Q_Headgear customerservic 1-medical.com | 30855 Langenhagen Shengang Dist.
3__Armature externe 8 _Adaptateur i i
Y TR R GERMANY Taichung City 429
5__Coude 10_Harnais




Breeze Facial Comfort E Avo«popt'x' MéyeBog S= M-268020-21 M= M-268030-21 L= M-268040-21 @

Mptv artd T ATKOG TIOU QYOPATATE, VO SIABALETE TIPOTEKTIKA QUTEC TIG 0SNyieC.

XPHZH A THN OI'IOIA I'IPOOP’lZETA]

H pdoka Breeze Facial Comfort éxet oxeSlaoTel yia pvikd aeplopd, e TN XPHon MG GUOKEVNG BOPOUETPLIKOY
TUTIOVY, N omoia amodidet cuvexn Betikn Tieon (CPP) fj BeTikn Tieon Yo emumédwv (BiPP).

H paoka Breeze Facial Comfort mpémet:

. va xpnotgotoleitatl amo eviAkoug acBeveig (>30 kg) yia Toug omoioug éxeL cuvtayoypapnOet
Bepameia pe BeTikn Tiieon.

. VOl XPNOLUOTIOLEITON aTtd £Va LOVO QTBEVH, KATA TNV OLKIOKN 1] TN VOCOKOMELOKN Bgpareio.

MPOEIAOMOIHZEIX

. Mn @pAleTe Kat PNV ETUXELPEITE VO KAEIOETE T avOiypaTa SLQuUynG.

. H p&oka autr TIPETEL VA XPNOLUOTIOLETAL OTOKAELOTIKA Yl Bepameieq CCP 1y BiPP Tou
OLVIOTWVTAL OO LATPO 1} TIVEUHOVOAGYO.

. H paoko TIPETEL var XPNOOTIOLEITAL HOVO apoy N OuoKeun €xel TeBel oe Asltoupyiar Kot
AELITOVPYEL KAVOVIKA.

Eénynan: ot ouakevég CPP kot BIPP TIpEmel vat xpnoiyomolovvTal e ELSIKEG UAOKEG, oL omoieg StaBéTtouv avoiypata

SlaQUYING TIOU ETUTPETIOVV TN OUVEXN EKKEVWON TOU EKTIVEOUEVOU aépa. OTQV 1 OUOKEUN AEITOUPYE( KAVOVIKE, O

KaBapPOG AEPAG TIOU TIPOEPXETAL AT TH) GUOKEUN EEWOEL TOV EKTIVEGUEVO QEPX ATTO T AVOIYUATA SIXPUYIG TG HATKAG.

Qat600, 6TAV 1) GUOKEVN SV AEITOUPYEI, Sev SIOXETEVETAL PKETOG KABAPOG QEPOG TN UAOKA KAl EVEEXETAL VX yiVel

EMQVELTTTVON TOU EKTIVEGUEVOU QEPQ. H ELOTIVON TOU EKTIVEOUEVOU QEPX YIX TIEPLOTOTEPO ATIO Aly o AETTTE, UTTO OPLOUEVES

OUVONKEG eVSEXETaL va TTPOKAAETEL aapuéia. AUTO Loy Ve yia TNV TAEoVOTNTA Twv cuokeuwv CCP kat BiPP

. H paoko Breeze Facial Comfort SiaBétet emiong BoABida ekmvong aopodeiag (AAV Valve), n
otola 0dG Sivel TN SUVATOTNTA VA ELOTIVEETE TOV aEPa TOu TIEPRAANOVTOG OF TiEpiTTWON
TIoL 1 ovokeun Bepameiag Oa vtooTel PAGBN. Nat PNV ATTOKAEIETE KL VO NV QQALPEITE QUTn
™ BoABida.

. E&v mopotnpricete omoladAmote avemOupntn avtidpaon Katd Tt SWEPKE TNG XPRONG
NG ouoKeVNG SLAKOYTE TN XPNoN auTAg TNG pAoKag (kAeloTopofia, epeblopdg movog,
ETUMEPUKITIOA K.ATL). ZTNV TIEPITTWON QUTH), CULPBOVAEUTEITE TOV LATPO COG.

. H xprion HAoKOG PITOPEL Vo TIPOKOAETEL TIOVOUG OTA OVAQ, Tt SOVTIA 1) TNV K&TW yvé&Bo 1 va
ETUSEWVWOEL TUXOV 080VTIKA TIPOPARpaTa. Edv Tta tpofARpaTa mipévouy, oupBouvAsuteite
odovTiatpo.

. Mn XPNOWOTIOIOETE TN HACKA EQV N CUOKEVAGLA TNG Elval VoL TN 1 €xeL umtooTel {nua. Edv
N HA&oKa 1} 0 EE0TTALOUOG £XEL TIAPALOPPWOEL 1} UTTOOTEL {NILY, AVTIKATACTHAOTE TN HATKA.

. KoBaplote T pdoka tptv amoé Ty Tpwtn Xpron te.

. Mn XPNOLHOTIOLEITE TN HAOKA €AV O a0BEeVG SEV UTTOPEL VO TNV apatpéaet amd pdvog Tou.

. 2e TE

{mtwaon xopriynong o&uydvou, akoAouBraoTe TG 0dnyieg Kat TIG TPOPUAGEELG yiax TNV

QOPAAELQ IOV GPOPOLV TN Xpnaon oiuvovou

. I'IpOquls’vou VO TIEPLOPITETE OTO EAAXLOTO TIG Slappoég, Statibevtan 6lompopsnm HeYEDN pn
Xpnclponotslra ™ pozcn«x 3 nepm'rwcr] IOV ALOOAVETTE VAUTIO 1) KAVETE EPETOVG

oTOC. SUUBOVAEUTELTE TOV EMTOyYEAUOTIO LYEiQC

ZVNTHPHZH / KAOAPIZMO!

H paoka ipemet v kaBapletal KaONPEPIVA, e TNV EQOPHOY TWV TIAPOKATW 0ONYLWV:

. AmoouvdéaTe TN Paoka aTtd OAa TX GAAX EEXPTAHATA (KOAWSIWOT, EVKAUTITOG CWARVAC).

. MAOVeTE Ta SLAPOPA PEPN TNG MATKOG HE XAPO VEPS KAt ATILO amoppumavTiko (5 < pH < 8)
TUTIOU COTIOLVLOY 1) ATIOPPUTIOVTIKO TUATWV.

. ZeMAVVETE TO KAOE HEPOG e KaBapo vePO.

. Mpw amd tn véa Xpnon, a@noTe TO VAKO VO OTEYVWOEL TANPWE EMAVW O piot kaBapn
TIETOETQ, HOKPLE ATtO TO (WG TOU NALOU.

. Nat AéveTe TNV Kodwdiwon pe To xépt, kaOe efSopada.

Mpoooxn:

. Mn XPNOLHOTIOLEITE XAWPIVI, OWVOTIVEUHA 1 KABOXPLOTIKA SLOAVHATA TIOU TIEPLEXOUV OAKOOAN,
COUTIOVAV 1) TIPOIOVTA TIOU TIEPIEXOUV BPWHAL.

. Edv TopouotlaaTel KATol opatr pOOP& OE KATIOLO PEPOG TOV CUTTAHATOG (PWYHH, Xopayn,

OX{OWO KATL), TO LEPOC QUTO Bt TIPETIEL VAL AV TIKATAO TAOEL

H paoka Ba TIPETIEL VO TIAEVETAL KOL VO OTEYVWVETAL TIPLV QTTO TN PUAEN.

DUAGOOETE TN HAOKA OE XWPO KABXPO KAL OTEYVO, HOKPLAX OO TO NAOKO Qug.

I'lcx ™y npoowclcx ToU napchxMovroc, n paoxa TIPETIEL VX cxnoppmraral o€ chéo Mnv tnv metdrte
: 5

MpoBeauio o
TEXNl AXAPAKTHPIZTIKA
leon Oepamelag :

5°C Ewc +35°C

-20° C éwg +60° C

ota 50 I/Aemtd 0.28 cmH,0 kaw otar 100 I/Aemto6 1.09 cmH,Of
25.0 dBA ota 10cmH,0

1 : olAKOVn, LEavTO Oeko-Te Kat EMxoToEEEE'S SBR.

Oeppokpacia xpnong :
TUVONKeG PUACENG :

Métpnon mTwong Tng Tieong :
ZTAOpN NYov :

YAKG X

KOpTTOAN Ttieang mapoxng -

3cmH,0: 21.3 |/Aemttd.
7.25cmH,0: 32.0 I/Aemtto.
11.5cmH,0: 40.5 |/Aemtto.
15.75 cmH,0 : 47.6 |/AeTtTo.
20 cmH,0: 54.2 |/AeTtt6.

TOMOOETHZH THX MAZKAX
MpogTolpdaTe TNV KOAWSIWGN amokoAAWVTAG TNV Tawia velcro oto Al kot To A2. EloaydyeTe T touvia velcro A1
oty vrtodoxn Bl kat KAeioTe (ek. 3 kot 4). EmavordBete yio o A2 kat B2 (€1k. 5 kat 6). ToToBeTAOTE TN PAOKA GTO
KEPAAL 00G KAl PUOIOTE TIG ATPAAELEG OTO EMAVW PEPOC TNG KXAWSIWaNG (glk. 7). Koupmwaote Tnv ao@dAeia A3 ato
ayklotpo B3 tng Bwpakiong. EmavardBete yia ta A4 kot B4. (gik. 8). PuBpiote Tnv Tévuon Twv tawwy velcro Al, A2, A3
Kot A4 i var eTITUXETE TNV KoAUTEPN Suvatr) ToroBétnon Tng kahwdiwong. (eik. 9 kaw 10). BeBauwBeite 6Tt To TMiow
HEPOG TNG KOAwSIWaNG £xel TOTOOETNOEL CWOTA, WOTE Va PNV OAGONCEL Z€ TIEPITTWON KAONHEPIVAG XPONG, APKEL
va koupmwOel To Séaipo A3 ato dykiotpo B3 tou mhauaiov, 1) A4 Tipog B4 (oxnpa 8), kat va Eekovpmwel To TéAoG TG

eseomsl'aq.

Breeze Facial Comfort : Referans : Beden S= M-268020-21 M= M-268030-21 L= M-268040-21 o

Maskenizi kullanmadan once, bu talimatlari dikkatlice okuyun

Breeze Facial Comfort : Referints: Marimea S= M-268020-21 M= M-268030-21 L= M-268040-21

Va rugam ca inainte de a folosi masca sa cititi cu atentie aceste instructiuni.

TAVSIYE EDILEN KULLANIM

Breeze Facial Comfort maskesi, Strekli Pozitif Havayolu Basinci (PPC) veya iki dereceli pozitif havayolu

basinci (VNDP) saglayan barometrik tipte bir cihaz kullanarak burun kanalinin havalandirmasini sagla-

mak Uzere tasarlanmistir.

Breeze Facial Comfort maskesi:

. Hekim tarafindan pozistif havayolu basingli tedavi recete edilmis, yetiskin bir kisi tarafindan
(>30 kg) kullanilmalidir.

Evde veva tibbi kurumlarda tedavi gérmekte olan, tek bir hasta tarafindan kullanilmalidir.
Kacak deliklerini kapamayin veya tikamaya calismayin.

. Bu maske, yalnizca bir hekim veya bir pndmotolog tavsiyesi tizerine, PPC veya VNDP ile birlikte
kullanilmalidir.
. Maske, cihaz calistinlmadan ve cihazin normal bir sekilde islediginden emin olunmadan

kullanilmamalidir.
Actklama: PPC ve VNDP cihazlarunn, verilen havamin siirekli tahliyesini saglayan kacak deliklerine sahip 6zel maskeler ile
birlikte kullanimalart gerekmektedir. Cihaz normal bir sekilde ¢alisirken, cihazdan gelen taze hava, disart verilen havayt
maskenin kacak deliklerinden disart tahliye eder. Cihaz calismadiginda, maske icine yeterli miktarda taze hava gelmez
ve bu nedenle verilen hava yeniden solunabilecektir. Verilen havanin birkag dakikadan daha uzun siireyle solunmasi, bazt
durumlarda bogulmaya neden olabilir. Bu durum, PPC ve VNDP'lerin bircogu icin gecerlidir.

. Breeze Facial Comfort maskesi, tedavi cihazinin arizalanmasi durumunda ortam havasini
soluyabilmenizi saglayan bir yedek nefes verme valfine de sahiptir (AAV Valfi). Bu valfi bloke
etmeyin veya ¢ikarmayin.

. Kullanimi sirasinda herhangi bir istenmeyen etki goérmeniz durumunda, bu maskeyi
kullanmayr durdurun (kapal yerde kapma korkusu, sinirlilik, agr, konjoktivit..). Boyle bir
durum s6z konusu oldugunda, hekiminize bagvurun.

. Bir maske kullanimi dis eti, dis veya cene agrilarina sebebiyet verebilir veya dis sorunlarini
agirlastirabilir. Bu tip bir durumda bir dis hekimine basvurun.

. Ambealaji daha 6nceden agilmis veya hasar gérmiis maskeyi kullanmayin. Hasar gérmiis veya
deforme olmus maskeyi veya donanimi yenisiyle degistirin.

. Ik kullanimdan &nce maskeyi temizleyin.

. Hasta maskeyi kendi basina gikaramiyorsa, maskeyi kullanmayin.

. Oksijen takviyesi durumunda, oksijen kullanimina yénelik giivenlik uyarilarine ve talimatlara
uyun.

. Kagaklarin minimum derecede tutulmasi igin, farkli ebatlarda 6n dayanak ve kabuk mevcuttur

Saglik gorevlisine danisin.

Mide bulantisi veya kusma durumlarinda maskeyi kullanmayin.
BAKIM / TEMIZLIK

Maskenin, asagidaki talimatlar dogrultusunda hergtin temizlenmesi gerekmektedir:

. Maskeyi tim aksesuarlarindn ayirin (aski, eklemeli boru).

. Maskenin farkli elemanlarini, yumusak 6zellikteki bir deterjan, (5 <pH< 8) standart sabun veya
bulasik deterjani ve ilik su ile yikayin.

. Yikadiktan sonra duru su ile durulayin.

. Donanimi yeniden kullanmadan 6nce, temiz bir havlu Gzerinde, glinesten korunakli bir yerde
kurutun.

. Askiyr haftalik olarak elde yikayin.

Dikkat:

. Camasirsuyu, alkol veya alkol iceren temizleyici sollisyonlar, sampuan veya yiiksek orandal
parfim iceren Grtinler kullanmayin.

. Sistemin herhangi bir kisminda gézle gorilir bir yipranma s6z konusu oldugunda (catlama,
yirtilma, kirilma vb.), ilgili kisimlarin degistirilmesi gerekir.

DEPOLAMA

Maskenin, depolanmadan 6nce yikanmasi ve kurutulmasi gerekmektedir.

Maskeyi temiz, kuru ve giinese maruz kalmayacag bir yerde muhafaza edin.

Cevre korumasi agisindan, maskenin ¢épe atilarak imhasinin saglanmasi gerekmektedir. Dogaya terk
etmeyin. Depolama émrii: Uretim tarihinden itibaren 5 yil.

Tedavi basing degeri :

Kullanim sicakhig :

Saklama kosullar :

Basing diismesi tedbiri :

Guralta dizeyi :

Hasta ile temasta kullanilan mater aller :

3cmH,0ila20cm H,0

5°Cila +35°C

-20° Cila +60° C

50 |/dak 0.28 cmH,0 ve 100 I/dak igin: 1.09 cmH,0
25.0 dBA ila 10cmH,0

S|I|kon Oeko-Tex kumj ve SBR elastomer.

3 cmHZO 21.3 I/dak.
7.25cmH,0: 32.0 I/dak.
11.5cmH,0: 40.5 I/dak.
1575 cmH,0: 47.6 |/dak.
20 cmH.O ¢ 54.2 |/dak.

MASKENIN TAKILMASI

Al ve A2 art art bandi ayirarak askiyr hazirlayin.

Al art art bandi Bl icine yerlestirin ve kapatin (Sek. 3 ve 4). A2 ve B2 icin ayni islemi tekrar edin (Sek.
5 ve 6). Maskeyi basinizin tizerine yerlestirin ve askinin Ust toka sisteminin sikisikhgini ayarlayin (Sek. 7)
A3 baglantisini armatiiriin B3 kancasina klipsleyin. Ayni islemi A4 ve B4 icin tekrar edin. (Sek. 8)
Askinin optimal bir pozisyonda durmasi icin A1, A2, A3 ve A4 cirt cirt bantlarinin gerginliklerini ayar-
layin. (Sek. 9 ve 10). Kaymanin énlenmesi icin, askinin arka kisminin diizgiin bir pozisyonda olmasina
dikkat edin. Gunltk kullanim durumunda, A3 ipini gercevenin B3 kancasina veya A3’ B4'e (sek. 8)
klipslemeniz ve islem sonunda cikarmaniz yeterlidir.

. folosita de pacienti adulti (>30Kg) carora li s-a prescris un tratament cu presiune pozitiva a
cailor respiratorii.

. folosita de catre un singur pacient, tratat la domiciliu sau intr-o institutie de ingrijire a sanatatii.

. A nu se bloca sau incerca blocarea orificiilor rasuflatoare.

. Aceasta masca se poate utiliza numai cu dispozitive CPAP sau BiPAP recomandate de un medic
sau pneumolog.

. Masca nu poate fi folosita daca dispozitivul nu a fost pornit sau nu functioneaza normal.

INTRETINERE / CURATARE

DEPOZITARE

CARACTERISTICI TEHNICE

UTILIZARE RECOMANDATA

Masca de fata Breeze Comfort este destinata ventilatiei neinvazive prin intermediul folosirii unui dis-
pozitiv barometric care furnizeaza presiune pozitiva continua a cailor respiratorii (CPAP) sau presiune
variabila (BiPAP).

Masca de fata Breeze Comfort trebuie:

Explicatie: Dispozitivele CPAP si BiPAP trebuie folosite la mdsti speciale, prevazute cu orificii rasuflatoare care permit evacua-
rea continud a aerului expirat. Atunci cdnd dispozitivul functioneaza normal, aerul proaspat din dispozitiv va evacua aerul
expirat prin intermediul orificiilor rasufldtoare ale mastii. Astfel, atunci cand dispozitivul nu este functional, nu exista suficient
aer proaspdt care sd intre in mascd, iar aerul expirat ar putea fi inspirat din nou. Respirarea in aer expirat mai mult de cateva
minute poate conduce, in anumite situatii, la sufocare. Acest lucru se aplica la majoritatea dispozitivelor CPAP sau BiPAP
. Masca de fata Breeze Comfort dispune si de o supapa de expiratie (supapa AAV) care va
permite sd inspirati aerul ambiental in cazul defectarii dispozitivului de tratament. Nu blocati
si nu demontati supapa.
. Opriti utilizarea acestei masti daca resimtiti orice fel de reactie negativa in timpul utilizarii
(claustrofobie, iritatie, durere, conjunctivita etc...). in cazul in care se intampla acest lucruy,
consultati medicul.

. Folosirea unei masti poate provoca durere de gingii, dinti sau maxilar sau poate agrava pro-
bleme dentare. Daca se intampla acest lucru, va rugam sa consultati un medic stomatolog.

. Nu folositi masca daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Inlocuiti masca sau echipamen-
tul daca acestea sunt deteriorate sau deformate.

. Curatati masca inainte de prima utilizare.

. A nu se folosi daca pacientul nu isi poate scoate masca singur (fara ajutor).

. Daca urmeaza a fi introdus oxigen, urmati instructiunile si masurile de precautie aferente uti-
lizérii de oxigen.

. Pentru a de frunte. Cereti informatii de la furnizorul dumneavoastra de echipamente medicale.

. A nu se folosi masca in caz de stare de greata sau voma.

Masca trebuie curatata zilnic, respectand urmatoarele instructiuni:

. Separati masca de orice alt accesoriu (ham, tub flexibil).

. Spalati diferitele componente ale mastii cu apa calduta si un detergent bland (5 <pH< 8), cum
ar fi sapun sau lichid de spalare manuala a vaselor.

. Clatiti fiecare componenté cu apa curata.

. fnainte de refolosire, lasati echipamentul sa se usuce complet pe o carpa curat, ferit de soare.

. Spalati manual hamul o daté pe saptamana.

Nota

. A nu se folosi inélbitor, alcool sau solutii de curatare care contin alcool, sampon sau produse|
cu parfum intens.

. in cazul in care o componenta a sistemului este in mod vizibil deteriorata (crapata, fisurata,|

rupta etc.), componenta trebuie inlocuita.

fnainte de a fi pusa la pastrare, masca trebuie curatata si uscata.

Depozitati masca intr-o zona curata si uscata, ferita de soare.

Pentru protejarea mediului, masca trebuie aruncata la pubela. A se evita eliminarea necorespunzatoare
Durata de pastrare: 5 ani de la data fabricatjei.

Presiune de tratament :
Temperatura de operare :
Temperatura de depozitare :
Valoare masurata a diferentei de presiune : la 50 I/min 0.28 cmHZO si la 100 I/min: 1.09 cmHZO
Nivel de zgomot: 25.0 dBA pana la 10cmH,0

Materiale folosite care intrd in contact cu pacientul : silicon, material textil Oeko-Tex si elastomer SBR.
urba de presiune Iin sistem:

3 cmH,0 panala 20 cm H,0
5°Cpanala +35°C
-20° Cpanala +60°C

3cmH,0: 213 1/Min.
7.25cmH,0: 32.0 I/Min.
11.5cmH,0: 40.5 |/Min.
1575cmH,0: 47.6 |/Min.
20 cmH.O: 54.2 I/Min.

POZITIONAREA MASTII
Pregatiti hamul detasand velcro-ul la Al si A2. (fig. 1).

Introduceti cureaua velcro Al in B1 si inchideti (fig. 3 si 4). Repetati pentru A2 si B2 (fig. 5 si 6).
Puneti-va masca pe cap si ajustati largimea fixarii in partea de sus a hamului (fig. 7).

Prindeti bucla A3 la carligul B3 al cadrului. Repetati pentru A4 si B4. (fig. 8).

Ajustati largimea curelelor velcro A1, A2, A3 si A4 astfel incat sa pozitionati corect hamul. (fig. 9 si 10).
Asigurati-va ca partea din spate a hamului este corect pozitionata, pentru a impiedica alunecarea.

in cazul utilizarii zilnice, doar prindeti bucla A3 la carligul B3 al cadrului, sau A4 la B4 (fig. 8) si scoateti
din carlig la sfarsitul tratamentului.

AlgTa e8a rwrmv |\g§gnlgnn listesi: Lista de componente
1__epiBAnuaommo ghkovn JTOWO | 1 Silikon kabuk Tipa Cupa de silicon 6__Capac
2__Eowrepn Bwpakion 7 KAUT oTEpEwang [2_Ic armatar 7 Baglama klipsi Cadru interior 7__Budla de fxare
3 WTEPLKN OWPAKLON [pooappoyeag [3__Dis armatr Adaptor Cadru exterior Adaptor
4___Eumpoc oTnpua AAV Valve 4 On dayanak AAV Valve 4__Suport de frunte Supapa AAV
5 [WVLWTOC CUVOETLOG 0 KoAwdiwon 5 Dirsik 0 As_kl Cot 0 _Ham
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USO RECOMENDADO
La mascarilla Breeze Facial Comfort ha sido disenada para la ventilacion nasal mediante el uso de un
aparato de tipo barométrico que suministra una Presion Positiva Continua (PPC) o a doble nivel de
presion (VNDP).

La mascarilla Breeze Facial Comfort debe ser:

. usada por un paciente adulto (>30 kg) a quien se ha prescrito un tratamiento con presion
positiva.

. usada por un solo paciente en tratamiento a domicilio o en un entorno médico.

ERTENClAS

. No bloquee o intente obturar los orificios de fuga.

. Esta mascarilla debe usarse Gnicamente con las PPC o VNDP recomendadas por un médico o
un neumologo.

. La mascarilla no debe usarse mientras el aparato no esté conectado y funcionando

normalmente.
Explicacién: los aparatos de PPC y VNDP deben usarse con mascarillas especificas que tienen orificios de fuga para la
evacuacion continua del aire expirado. Cuando el aparato funciona normalmente, el aire fresco procedente del aparato eva-
cuard el aire expirado por los orificios de fuga de la mascarilla. Sin embargo, cuando el aparato no funciona, no hay suficiente
aire fresco que llega a la mascarilla y el aire expirado podria inspirarse de nuevo. Respirar aire expirado durante mds de unos
minutos puede, en algunas circunstancias, provocar ahogo. Esto se aplica a la mayoria de los aparatos con PPC y VNDP.
. La mascarilla Breeze Facial Comfort incorpora una vélvula respiratoria de seguridad (AAV Valve)
que permite la respiracion de aire externo en caso de fallo del dispositivo. No bloquear o
retirar la valvula

. Deje de usar esta mascarilla si presenta cualquier reaccién no deseada durante su uso (claus-
trofobia, irritacion, dolor, conjuntivitis...). Consulte con su médico en caso de que esto suceda.

. El uso de una mascarilla puede provocar dolores en las encias, dientes o en la mandibula o
puede empeorar los problemas dentales. Consulte con un dentista si fuera el caso.

. No use la mascarilla si el envoltorio esta abierto o deteriorado. Sustituya la mascarilla o el
equipo si esta danado o deformado.

. Limpie la mascarilla antes de su primer uso.

. No debe usarse si el paciente no puede quitarse él mismo la mascarilla.

. En caso de requerir un suministro de oxigeno, respete las instrucciones y normas de seguridad
referentes a la utilizacion de oxigeno.

. Para minimizar las fugas, existen diferentes tallas de carcasas y de apoyo frontal. Pregunte a

su profesional sanitario.

. No utilice la mascarilla en caso de nauseas o vomitos
MANTENIMIENTO / LIMPIEZA

La mascarilla debe limpiarse todos los dias segun las indicaciones siguientes:

. Separe la mascarilla del resto de accesorios (arnés, circuito anillado).

. Limpie las diferentes partes de la mascarilla con agua tibia y un detergente suave (5<pH<8) del
tipo jabon o detergente para la vajilla.

. Aclare cada parte con agua limpia.

. Deje que se seque completamente el material sobre una servilleta limpia protegido del sol
antes de volver a usarlo.

. Cada semana, lave el arnés a mano.

Aviso

. No use lejia, alcohol o soluciones limpiadoras que contengan alcohol, champt o productos
muy perfumados.

. Si apareciera un deterioro visible en una parte del sistema (grieta, fisura, desgarro, etc.), el
componente debera sustituirse.

ALMACENAMIENTO

La mascarilla debe lavarse y secarse antes de almacenarse.
Almacene la mascarilla en un lugar limpio y seco protegido del sol.
Para preservar el medio ambiente, la mascarilla debe desecharse en un basurero. No debe tirarse a la

naturaleza. Tiemio de almacenamiento: 5 afios desde la fecha de fabricacion.
CARACTERISTICAS TECNICAS
Presion de tratamiento : de 3 cmH,0 a 20 cmH,0
Temperatura de uso : de5°Ca+35°C
Condiciones de almacenamiento : de -20° Ca +60° C
Medicion de la disminucion de la presion:  a 50 I/min 0.28 cmH,0 y a 100 I/min 1.09 cmH,O
Nivel sonoro : 25.0 dBA a 10cmH,0
Materiales utilizados que entran en contacto con el paciente : silicona, textil Oeko-Tex y elastémero
SBR

Curva de presion del flujo:

3cmH,0: 21.3 |/Min.
7.25cmH,0: 32.0 I/Min.
11.5cmH,0: 40.5 I/Min.
1575 cmH,0: 47.6 I/Min.
20 cmH.O: 54.2 |/Min

COLOCACION DE LA MASCARILLA

Prepare el arnés quitando el velcro en A1y A2.

Introduzca la cinta de velcro Al en Bl y cierre (figs. 3 y 4). Repita para A2 y B2 (figs. 5y 6)

Coloque la mascarilla sobre su cabeza y apriete los cierres superiores del arnés (fig. 7)

Fije el clip de sujecion A3 en el gancho B3 del armazon. Repita para A4y B4. (fig. 8)

Ajuste la tension de los velcros Al, A2, A3y A4 para colocar correctamente el arnés. (figs. 9y 10)
Compruebe que la parte trasera del arnés se haya colocado correctamente para evitar que se deslice.
En caso de uso diario, bastara con sujetar con un clip la brida A3 al gancho B3 de la estructura o A4
al B4 (fig. 8) y quitarla al finalizar el tratamiento.
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er cuidadosamente estas instrucoes antes de utilizar a sua mascara
USO PRECONIZADO

A mascara Breeze Facial Comfort foi concebida para a ventilagdo nasal utilizando um aparelho de tipo
barométrico que emite uma Pressao Positiva Continua (PPC) ou a dois niveis de pressdo (VNDP).
A mascara Breeze Facial Comfort deve ser :

. utilizada por um paciente adulto (>30Kg) que deve ser sujeito a um tratamento por pressao
positiva.

. utilizada por um Unico paciente em tratamento no seu domicilio ou em meio médico.

ERTENCIAS

. Nao bloquear ou tentar obturar os orificios de fuga.

. Esta mascara deve ser utilizada apenas com PPC ou VNDP recomendados por um médico ou
um pneumologista.

. A mascara ndo deve ser utilizada quando o aparelho nédo estd ligado e a funcionar

normalmente.
Explicacdo : os aparelhos de PPC e de VNDP devem ser utilizados com madscaras especificas que tém orificios de fuga que
permitem a evacuacdo continua do ar expirado. Quando o aparelho funciona normalmente, o ar fresco que vem do aparelho
vai evacuar o ar expirado pelos orificios de fuga da mascara. Contudo, quando o aparelho ndo funciona, ndo hd suficiente ar
fresco que chega na mdscara, e o ar expirado poderia de novo ser inspirado. Respirar o ar expirado mais tempo que alguns
minutos pode, em certas circunstancias, conduzir ao sufocamento. Isto aplica-se a maior parte dos PPC e VNDP.
. A mascara Breeze Facial Comfort incorpora uma valvula respiratoria de seguranca (AAV Valve)
a qual permite a respiragdo do ar externo em caso de falha do dispositivo. Ndo bloquear ou
retirar a valvula.

. Parar de utilizar esta mascara se tiver qualquer reaccao indesejavel aquando da sua utilizacao
(claustrofobia, irritagdo, dor, conjuntivites,...). Consulte o seu médico se isso acontecer.

. A utilizagdo de uma mascara pode provocar dores de gengiva, dentes ou da maxila ou pode
agravar problemas dentais. Por favor, consulte um dentista se isso acontecer.

. Nao utilizar a mascara se a embalagem estiver aberta ou deteriorada. Substituir a mascara ou
o equipamento se o material estiver danificado ou deformado.

. Limpar a mascara antes da sua primeira utilizacao.

. Nao utilizar se o paciente ndo puder retirar a mascara sozinho.

. Em caso de fornecimento de oxigénio, siga as instrugdes e precaucdes de seguranga relacio-
nadas com a utilizacdo do oxigénio.

. A fim de minimizar as fugas, diferentes dimensbes de cascos e de apoio frontal estdo
disponiveis. Peca ao seu profissional de satde.

. N&o utilizar a méascara no caso de nauseas ou vomitos.

MANUTENCAO/ LIMPEZA ] I . ]
A mascara deve ser limpada todos os dias seguindo as indicagoes seguintes :

. Separar a mascara de qualquer outro acessorio (arnés, tubo anelado).

. Lavar as diferentes partes da mascara com agua morna e um detergente suave (5 <pH< 8) tipo
sabao ou detergente para louca.

. Enxaguar cada uma das partes com agua corrente.

. Deixar o material secar completamente sobre uma toalha limpa ao abrigo do sol antes de o
reutilizar.

. Semanalmente, lavar a méo o arnés.

Atencao:

. Nao utilizar 4gua de javel, alcool ou solugdes de limpeza que contém alcool, champd ou pro-
dutos fortemente perfumados.

. Se uma deterioragdo visivel de uma parte do sistema aparecer (fenda, racha, ruptura, etc....), 0

componente deve ser substituido.
ARMAZENAMENTO
A'mascara deve ser lavada e secada antes de ser armazenada.
Armazenar a mascara num lugar limpo e seco e ao abrigo do sol.

A fim de preservar o ambiente, a mascara deve ser eliminada num caixote de lixo. Nao lancar na
natureza.

Duracéo de armazenamento: 5 anos a partir da data de fabrico.

Pressdo de tratamento : 3 ¢cmH,0 a 20 cmH,0

Temperatura de utilizacdo : 5°Ca+35°C

Condicdo de armazenamento : -20°Ca +60° C

Medida de queda de presséo : a 50 I/min 0.28 cmH,0 e a 100 I/min 1.09 cmH,O

Nivel sonoro : 25.0 dBA a 10cmH,0

Materiais utilizados em contacto com o paciente : Silicone, téxtil Oeko-Tex et elastomero SBR.
Curva pressao debito :

3cmH,0: 21.3 |/Min.
7.25cmH,0: 32.0 I/Min.
11.5cmH,0: 40.5 I/Min.
1575 cmH,0: 47.6 |/Min.
20 cmH.O: 54.2 |/Min.

COLOCAGAO DA MASCARA

Preparar o arnés destacando o Velcro em Al e A2.

Inserir a banda Velcro A1 em B1 e voltar a fechar (fig. 3 e 4). Reproduzir a manipulagéo para A2 e B2
(fig. 5 e 6). Posicionar a mascara sobre a sua cabeca e ajustar o aperto dos lagos superiores do arnés
(Fig. 7). Fixar o lago A3 ao gancho B3 da armacao. Repetir para A4 e B4. (fig. 8)

Ajuste a tensdo dos velcros Al, A2, A3 e A4 para obter um éptimo posicionamento do arnés. (fig. 9
e 10).Garantir o posicionamento correcto da parte traseira do arnés para evitar o escorregamento.
Em caso de utilizacao diaria, basta fixar o conector A3 no gancho B3 da armacéo, ou A4 a B4 (fig. 8),
e retira-lo no fim do tratamento.
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Lista de los componentes: Lista dos componentes : .
1 Carcasa de silicona Tapdn [T Cascosilicone 6 Tampa Email : Langenhagener Str. 71 No 312, JO”QShan Rd.
2__Armazon interno 7__Clip de sujecion Armacao interna 7__Clipe de fixacao customerservic 1-medical.com | 30855 Langenhagen Shengang Dist.
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Las instruktionerna noga innan du anvander din mask
REKOMMENDERAD ANVANDNING
Andningsmasken Breeze Facial Comfort ar en mask som anvander sig av ett system m en-

a
tilering genom en apparat med barometriska funktioner som levererar ett kontinuerligt posntlvt qut—
vagstryck (CPAP) eller som har tryck i tva nivaer (Biniva-apparat).
Andningsmasken Breeze Facial Comfort far endast:

. anvandas av en vuxen patient (>30 kg) som blivit ordinerad en behandling med CPAP-system.
. anvandas av en enda patient som behandlas i hemmet, pa sjukhus eller annan vardanstalt.
OBSERVERA
. Blockera inte eller forsok inte tappa till utflodesportarna.
. Denna mask far endast anvandas med ett CPAP- eller Biniva-system som rekommenderats av
en lakare eller en lungspecialist.
. Masken far endast anvandas om den &r igang och fungerar normalt.

FEorklaring: CPAP- och Biniva-apparaterna bor anvdndas tillsammans med sdrskilda masker som har ut-
flédesportar ur vilka utandningsluften kontinuerligt vadras ut. Ndr apparaten fungerar normalt, vidras
den utandade luften ut och den friska luften kommer in fran apparaten via maskens utflédesportar. Men
ndr apparaten inte dr igang, kommer inte tillrickligt med frisk luft in i masken, vilket kan leda till dteri-
nandning av den utandade luften. Aterinandning av den utandade luften under mer dn négra minuter
kan under vissa omstdndigheter medféra kvivning. Detta gdller de flesta CPAP- eller Biniva-apparater.
. Masken Breeze Facial Comfort har dessutom en nédutandningsventil (AAV Valve) som medger
inandningen av omgivande luft vid fel pa behandlingsapparaten. Blockera inte och plocka inte
bort denna ventil.

. Anvand inte masken om en odnskad reaktion uppstar vid anvandningen (klaustrofobi, irritation,
vark, 6goninflammation, ...). Radfraga din ldkare om detta skulle handa.

. Att anvanda mask kan orsaka vérk i tandkottet, tanderna eller kaken eller att tandproblem
forvarras. Radfraga tandlakare om detta hander.

. Anvand inte masken om héljet har 6ppnats eller forstorts. Ersatt masken eller apparaten om
den skadats eller forandrats till sin form.

. Tvatta masken innan du anvander den for forsta gangen.

. Anvénd inte masken om patienten inte kan ta bort den sjélv.

. Om syrgas ska intas, iaktta de sékerhetsanvisningar som ges i samband anvandning av syrgas.

. For att m|n|mera1 lackage, finns det olika storlekar av skal och framre stod. Radgér med
sjukvardspersona .

. Anvand inte masken vid illamaende eller krakningar.

UNDERHALL/RENGORING
Masken maste rengdras varje dag och darvid foljande instruktioner foljas :

. Ta isar alla tillbehor fran masken (remmar, luftslang).

. Tvatta de olika delarna av masken med ljummet vatten och mild tval tval av typen (5 <pH< 8)
eller diskmedel.

. Skolj varje del i klart vatten.

. Lat apparaten med sina delar torka helt pa en ren handduk i skydd av solen innan du ater
anvander dem.

. Tvatta varje vecka luftslangen for hand.

Se upp:

. Anvand inte blekmedel, alkohol eller rengoringsmedel som innehaller alkohol, shampo eller
starkt parfymerade produkter.

. Om en del av systemet verkar att ha skadats allvarligt (sprickbildning eller repor, osv...), bor

den delen ersittas.

Masken maste tvattas och torkas innan den lagras.

Lagra masken pa ett rent och torrt stalle och i skydd for solen.

For att skydda miljon bér masken nar den tjanat ut kastas i en soptunna. Kasta aldrig i naturen.
Lagringstid: 5 ar fran tillverkningsdagen.

Behandlingstryck : 3 cmH,0 per 20 cmH,0

Anvandningstemperatur : 5°Cper +35°C

Lagringsforhallanden : -20° C per +60°C

Matt pa tryckfall : per 50 I/min 0.28 cmH,0 och per 100 I/min 1.09 cmH,O|
Ljudniva : 25.0 dBA per 10cmH,0

Material som kommer i kontakt med patienten : silikon, textil Oeko-Tex och elastomer SBR.
Utstromningstryck/kurva :

3cmH,0: 21.3 I/Min.
7.25cmH,0: 32.0 I/Min.
11.5cmH,0: 40.5 I/Min.
1575 cmH,0: 47.6 1/Min.
20 cmH,0: 54.2 1/Min

FASTSATTNING AV MASKEN

Forbered selen genom att lossa kardborrebanden Al och A2

For in kardborreband Al i B1 och spann (Fig. 3 och 4). Upprepa for A2 och B2 (Fig. 5 och 6)

Satt masken pa huvudet och justera tatheten hos selens évre infastning (Fig. 7)

Haka fast spannet A3 i kroken B3 i ramen. Upprepa fér A4 och B4. (Fig. 8)

Justera kardborreband A1, A2, A3 och A4 fér optimal positionering av selen. (Fig. 9 och 10)
Sékerstall korrekt positionering av selens baksida for att férhindra att den glider.

Vid daglig anvandning knipsar du fastet A3 pa haken B3 pa ramen, eller A4 pa B4 (bild 8) och tar bort
det efter behandlingen.

Lista over tillbehoren
[3

ork
| 2__Intern ram 7__Klamfaste
Yttre ram apter
4__Framre stod AAV Valve

5__Armbage 0 Sele
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Pred pouzitim masky si peclivé prectéte tento navod

URCENY UCEL POUZITI ) ) '
Nosni maska Breeze Facial Comfort je urCena pro pouziti s pristroji do
jedné urovné (CPAP) , nebo pozitivni tlak dvou Grovni (BiPAP).

Nosni maska Breeze Facial Comfort musi byt pouzita:

davajicimi pozitivni trvaly tla

. Pouze pro dospélé pacienty (hmotnost >30 kg), u kterych byla lécba pozitivnim tlakem pre-
depsana.
. Pouze pro 1é¢bu jednoho pacienta v domaci péci nebo ve zdravotnickém zafizeni.
UPOZORNENl
. Otvory v masce, kterymi vychazi vzduch, se nesméji zakryvat nebo uzavrit.
. Nosni maska muze byt pouzita jen s pfistroji CPAP nebo BiPAP, které doporucil Iékar.

. Masku Ize nasadit az kdyz je pristroj CPAP nebo BiPAP zapnuty a dodava tlak.

Vysvétlent: pristroje CPAP a BiPAP musi byt pouzivdny s maskami, které maji otvory, kterymi miize trvale

unikat vydechovany vzduch. KdyzZ jsou pristroje zapnuté a doddvayji tlak, Cerstvy vzduch privadény hadici

vytlacuje vydechovany vzduch otvory v masce. Kdyz bude ale pristroj mimo provoz, neprichdzi do masky

dostatek Cerstvého vzduchu a vydechovany vzduch mizZe byt opét vdechovdn. Vdechovat vydechovany

vzduch po dobu nékolika minut mdze za urcitych okolnosti vést k udusent. Toto se tyka vétsiny pristroju

CPAP a BiPAP.

. Oblicejova maska Breeze Facial Comfort ma rovnéz nouzovy vydechovy ventil (AAV ventil),
ktery umoznuje vdechovani okolniho vzduchu v pripadé selhani pfistroje. Ventil nesmi byt
zakryvan nebo demontovan.

. Pokud se objevi jakékoli nezadouci icinky (klaustrofobie, podrazdéni, bolest, zanét spojivek, ...),
prestante masku pouzivat a informujte o tom Vaseho Iékare.

. Pouziti masky maze vyvolat bolesti dasni, zubl nebo ¢elisti, nebo vést ke zhorseni stavajicich
zubnich problémd. Pokud k tomu dojde, poradte se se zubnim |ékarem.

. Masku nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené. Pokud jsou maska nebo jeji dily
poskozené nebo deformované, vyménte je.

. Pred prvnim pouzitim masku vycistéte.

. Masku nepouzivejte, pokud si ji pacient neni schopen sam sundat.

. Pridava-li se kyslik, dodrzujte navod a bezpec¢nostni predpisy spojené s jeho pouzivanim.

. K omezeni uniku vzduchu jsou masky vyrabéné s nékolika velikostmi silikonovych viozek a
Celnich opérek. Domluvte se s vasim lékarem nebo dodavatelem pristroje.

. Nepouzivejte masku v pfipadé nevolnosti nebo pfi stavech se zvracenim.

Maska se musi Cistit kazdy den dle nasledujiciho postupu:

. Oddélte masku od veskerého prislusenstvi (popruhd, hadice).

. Umyjte jednotlivé casti masky ve vlazné vodé s malym mnozstvim Setrného (isticiho
prostredku Muzete pouzit mydlo nebo ¢istici prostfedek na myti nadobi (s pH v rozmezi 5 az 8).

. Véechny casti masky omyjte v Cisté pitné vodé.

. Pred pouzitim nechte vse uschnout na cistém ru¢niku mimo dosah slunec¢nich paprskd.

. Jednou tydné vyperte v ruce popruhy masky.

Pozor :

. K cisténi nepouzivejte Savo, alkohol nebo distici roztoky s obsahem alkoholu nebo benzinu,
Sampony nebo silné parfémované prostredky.

. Kdyz se objevi viditelné poskozeni kterékoli ¢asti masky (praskliny, roztrzeni), musi byt posko-

zena ¢ast vyménéna.
Pred uloZenim musi byt maska umyta a vysusena.
Skladujte ji v Cistém a suchém prostredi mimo dosah slunecnich paprskd.
V ramci ochrany Zivotniho prostredi musi byt maska po skonceni Zivotnosti
vyhozena do popelnice. Nevyhazujte ji do volné pfirody.
Skladovatelnost: 5 roky od data vyroby.
Lécebny tlak : 3 cmH,0 a7 20 cmH,0
Teplota pfi pouzivani : 5°Caz +35°C
Teplota pfi skladovani : -20° Caz +60° C
Pokles tlaku : 0.28 cmH20 pfi pratoku 50 I/min a 1.09 cmH20 pfi pratoku 100 |/min
Hladina akustického tlaku :  25.0 dBA az 10cmH,0
Materialy pouzivané v kontaktu s pacientem : silikon, tkanina Oeko-Tex a elastomer SBR.

Krivka tlak/pratok :

3cmH,0: 213 I/Min.
7.25cmH,0: 32.0 I/Min.
11.5cmH,0: 40.5 I/Min.
15.75cmH,0: 47.6 |/Min.
20 cmH,O : 54.2 1/Min

SESTAVENI A NASAZENI MASKY

Pfipravte si popruh tak, Ze rozpojite suché zipy v Al a A2. (obr. 1).

Pasek suchého zipu Al zasunte do B1 a zip zajistéte (obr. 3 a 4). Postup opakujte pro A2 a B2 (obr.
5a6).

Masku si nasadte na oblicej a utahnéte horni pasky popruhu (obr. 7).

Sponu A3 zachytte za Gchyt B3 na téle masky. Postup opakujte pro A4 a B4.(obr. 8).

Suché zipy A1, A2, A3 a A4 dotahnéte tak, aby popruh dobre sedél (obr. 9 a 10).

Zkontrolujte, ze popruh sedi dobre i na temeni hlavy a neklouze.

V pfipadé celodenniho pouzivani jednoduse pripevnéte fetéz A3 na hak B3 na ramu nebo A4 na B4
(obr. 8) a odpojte na konci osetreni.

Breeze Facial Comfort : Kod : Rozmiar S= M-268020-21 M= M-268030-21 L= M-268040-21 ( pl)
ZALECANE ZASTOSOWANIE
Maska Breeze Facial Comfort zostata opracowana do wentylacji nosowej z wykorzystaniem aparatu
typu barometrycznego w trybie ciagtego cisnienia dodatniego (CPP) lub na dwdch poziomach cisnie-
nia (VNDP).
Maska Breeze Facial Comfort musi by¢:

. uzywana przez pacjenta dorostego (> 30 kg), dla ktérego zalecono leczenie ciSnieniem
dodatnim,
. uzywana tylko przez jednego pacjenta leczonego w domu lub hospitalizowanego.
. Nie blokowac ani nie prébowac zaslepiac¢ otworow wylotowych.
. Maski nalezy uzywac w trybach CPP lub VNDP zaleconych przez lekarza lub pulmonologa.
. Maski nie nalezy uzywac zanim urzadzenie nie zostanie wtaczone i zacznie dziata¢ normalnie.

Objasnienie: urzqdzeri pracujgcych w trybie CPP lub VNDP nalezy uzywac ze specjalnymi maskami, ktore posiadajg otwo-
ry wylotowe umozliwiajgce ciggty odptyw powietrza wydychanego. Kiedy urzqdzenie dziata prawidtowo, swieze powietrze
doptywajqce z urzqdzenia usuwa powietrze wydychane przez otwory wylotowe maski. Kiedy natomiast urzqdzenie nie dziata,
do maski nie doptywa wystarczajqca ilos¢ swiezego powietrza i powietrze wydychane moze byc wdychane ponownie. Wdy-
chanie powietrza wydychanego przez wiecej niz kilka minut moze w niektérych warunkach prowadzic¢ do uduszenia. Uwagi
te majg zastosowanie dla wiekszosci urzqdzen CPP i VNDP.

. Maska Breeze Facial Comfort posiada ponadto podnoszacy bezpieczenstwo zawor wy-
dechowy (zawdr AAV), ktéry w przypadku awarii aparatu umozliwia wdychanie powietrza z
otoczenia. Nie nalezy blokowac¢ ani usuwac tego zaworu.

. Jezeli podczas uzywania maski wystapia jakiekolwiek reakcje niepozadane, nalezy zaprzestac¢
jej uzywania (klaustrofobia, podraznienie, bdl, zapalenie spojowek itp.). W takim przypadku
nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

. Korzystanie z maski moze by¢ przyczyna bolu dzigset, zebdw lub szczeki, a takze nasilenia sie
wystepujacych dolegliwosci stomatologicznych. W takim przypadku nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem dentysta.

. Nie uzywac maski, ktorej opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Jezeli maska lub osprzet sa
uszkodzone, nalezy je wymienic.

. Przed pierwszym uzyciem maske nalezy wyczyscic.

. Nie uzywad, jezeli pacjent nie moze zdja¢ maski samodzielnie.

. W przypadku podawania tlenu, przestrzegac instrukgji i zasad bezpieczenstwa zwigzanych z
uzywaniem tlenu.

. W celu zminimalizowania przeciekéw, dostepne sg rézne rozmiary korpuséw i oparc
czotowych. Nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

. Nie nalezy uzywac¢ maski w przypadku nudnosci lub wymiotéw.

KONSERWACJA/CZYSZCZENIE

Maske nalezy czysci¢ codziennie, przestrzegajac ponizszych zalecen:

. Odtaczy¢ maske od wszystkich akcesoriéw (paski mocujace, rura karbowana).

. Umy¢ poszczegdlne czesci maski letnig woda z tagodnym detergentem (5 < pH < 8), typu
mydto lub ptyn do mycia naczyn.

. Wyptukac kazda czes¢ czysta woda.

. Przed ponownym uzyciem pozostawi¢ na czystej Sciereczce do catkowitego wyschniecia)
chroniac przed Swiattem stonecznym.

. Co tydzien wyprac recznie paski mocujace.

Uwaga:

. Nie uzywac wody z Javel, alkoholu ani roztworéw czyszczacych zawierajacych alkohol, szampon|
lub produkty silnie perfumowane.

. Jezeli ktoras z czesci systemu jest widocznie uszkodzona (zarysowanie, pekniecie, rozerwanie
itp.), czes¢ te nalezy wymienic.

PRZECHOWYWANIE

Przed przechowywaniem maske nalezy umyc i wysuszyc.

Maske przechowywaé w miejscu czystym, suchym i chronionym przed swiattem stonecznym.
Ze wzgledu na ochrone srodowiska maske nalezy usuwac wraz z odpadami gospodarczymi. Nie
wyrzucac do srodowiska.

Okres przechowywania: 5 lata od daty produkgji.

Cisnienie podczas leczenia :
Temperatura uzytkowania :
Warunki przechowywania :
Pomiar spadku cisnienia : do 50 I/min 0.28 cmH,0 i przy 100 I/min 1.09 cmH,0
Poziom hatasu : 25.0 dBA przy 10cmH,0

Zastosowane materiaty stykajace sie z pacjentem : silikon, tkanina Oeko-Tex i elastomer SBR.
Krzywa cisnienie-przeptyw :

3 cmH,0 do 20 cmH,0
5°Cdo +35°C
-20°Cdo +60°C

3cmH,0: 21.3 I/Min.
7.25cmH,0: 32.0 I/Min.
11.5cmH,0: 40.5 I/Min.
15.75cmH,0: 47.6 1/Min.
20cmH. O : 54.2 |/Min.

ZAKEADANIE MASKI

Przygotowac pasek mocujacy, oddzielajgc od siebie czesci paska na rzep Al i A2.

Przetozy¢ pasek na rzep Al przez Bl i spig¢ (rys. 3 i 4). Powtorzy¢ dla A2 i B2 (rys. 5 i 6). Zatozy¢ maske na gtowe i do-
pasowac zapiecie gérne paska mocujacego (rys. 7). Whozy¢ zaczep A3 w uchwyt B3 znajdujacy sie na korpusie gtownym.
Powtorzyc¢ dla A4 i B4 (rys. 8). Dopasowac naprezenie paskow na rzep Al, A2, A3 i A4, aby utozy¢ pasek mocujacy w op-
tymalnej pozydcji (rys. 9 i 10). Nalezy sie upewnic, ze tyt paska mocujacego jest poprawnie utozony, aby unikna¢ zsuwania
sie paska. W przypadku stosowania codziennego, wystarczy zatrzasna¢ zatrzask A3 na zaczepie B3 zbrojenia lub A4 do
B4 (rys. 8) i odczepi¢ po zakonczeniu leczenia.

Lista elementow sktadowych:

T__silikonova viozka
2__sUIkonova VIozka,

2__vnitrni cast masky
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Breeze Pillows Mask : Commerciéle referentie : M-268090-30

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door voordat u het masker gebruikt

Breeze Pillows Mask : Codice di riferimento del prodotto : M-268090-30 o

AANBEVOLEN GEBRUIK

Het masker Breeze Pillows is ontworpen voor de neusventilatie bij gebruik van een apparaat van het
barometrische type dat een Pression Positive Continue (PPC) of op twee drukniveaus (VNDP) levert.
Het masker Breeze Pillows moet:

. gebruikt worden door een volwassen patiént (>30 kg) aan wie een behandeling met positieve
druk is voorgeschreven.

. gebruikt worden door een enkele patiént voor behandeling thuis of in een medische omgeving.

WAARSCHUWINGEN

. De lekopeningen niet blokkeren of proberen af te dichten.

. Dit masker moet alleen worden gebruikt met PPC's of VNDP's die door een arts of longarts
zijn aanbevolen.

. Het masker moet niet worden gebruikt zolang het apparaat niet is ingeschakeld en normaal

functioneert.
Uitleg: PPC en VNDP apparaten moeten worden gebruikt met specifieke maskers met lekopeningen voor de continue eva-
cuatie van uitgeademde lucht. Als het apparaat normaal functioneert, evacueert de frisse lucht afkomstig uit het apparaat
de uitgeademde lucht via de lekopeningen van het masker. Als het apparaat echter niet goed functioneert, komt er niet
genoeg frisse lucht in het masker en kan de uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Het inade i demd.

Prima di utilizzare la maschera leggere attentamente le presenti istruzioni.
uso

La maschera Breeze Pillows e progettata per permettere la ventilazione nasale se utilizzata con un
dispositivo di tipo barometrico che eroghi una Pressione Positiva Continua (PPC) o due livelli di
pressione (VNDP).

La maschera Breeze Pillows deve essere utilizzata:

. da un paziente adulto (>30Kg) a cui sia stato prescritto un trattamento con pressione positiva;

. da un solo paziente, nel quadro di un trattamento a domicilio o in ambito ospedaliero o
equivalente.

. Non ostruire o cercare di ostruire i fori di sfiato della maschera.

. Utilizzare la maschera solo con PPC o VNDP consigliate da un medico o da uno pneumologo.

. Utilizzare la maschera solo dopo essersi assicurati che il dispositivo a cui & collegata sia acceso

e funzioni correttamente.
Nota esplicativa: i dispositivi di PPC e VNDP devono essere utilizzati con apposite maschere che presentano fori di sfiato
che permettono l'evacuazione costante dell'aria espirata. Quando il dispositivo funziona cor laria fresca erogata
spinge fuori l'aria espirata tramite i fori di sfiato della maschera. Tuttavia, quando il dispositivo non funziona correttamente,
laria fresca che arriva all'interno della maschera non é sufficiente e, di conseguenza, é possibile che l'aria espirata venga

van
lucht gedurende meer dan een paar minuten kan onder bepaalde omstandigheden leiden tot verstikking. Dit geldt voor de
meeste PPC's en VNDP’s.

. Zet het gebruik van het masker stop als u tijdens het gebruik een ongewenste reactie onder-
vindt (claustrofobie, irritatie, pijn, conjunctivitis, ...). Raadpleeg in dat geval uw arts.

. Gebruik het masker niet als de verpakking open of beschadigd is. Vervang het masker of de
uitrusting in geval van beschadiging of vervorming.

. Reinig het masker voor het eerste gebruik.

. Niet gebruiken als de patiént niet zelf het masker af kan zetten.

. In geval van zuurstoftoevoer de veiligheidsinstructies en —aanwijzingen in verband met

zuurstofgebruik naleven.

ONDERHOUD / REINIGING

Het masker moet elke dag als volgt worden gereinigd:

. Verwijder alle accessoires van het masker (harnas, geribbelde slang).

. Reinig de verschillende onderdelen van het masker met lauw water en een zacht
reinigingsmiddel (5 <pH< 8) type zeep of afwasmiddel.

. Spoel alle onderdelen met schoon water.

. Laat voor gebruik het materiaal volledig drogen op een schone handdoek, tegen zonlicht
beschermen.

. Reinig elke week het harnas met de hand.

Let op:

. Gebruik geen chloor, alcohol of reinigingsoplossingen die alcohol bevatten, shampoo of sterk
geparfumeerde producten.

. Indien een van onderdelen zichtbaar beschadigd is (haarscheurtjes, barst, scheur, etc....), moet

het onderdeel worden vervangen.

Het masker moet gereinigd en gedroogd worden voordat het wordt opgeborgen.

Bewaar het masker op een droge, schone plaats, tegen zonlicht beschermen.

Ter bescherming van het milieu moet het masker bij het huishoudelijk afval worden afgevoerd. Niet in|
de natuur gooien. Opslagduur: tot 5 jaar na de fabricagedatum.

Behandelingsdruk : 3 cmH,0 tot 40 cmH,0

Gebruikstemperatuur : 5° Ctot +35° C

Bewaaromstandigheden : -20° C tot +60° C

Meting van drukverlaging : bij 50 I/min 2.1 cmH,0 en bij 100 I/min 8 cmH,0
Geluidniveau : 22.5 dBA tot 10cmH,0

Gebruikte materialen in contact met de patiént : siliconen, Oeko-Tex textiel en SBR elastomeer.

Curve debietdruk :
3cmH,0: 13.5 I/Min.
10 cmH,0: 26.5 |/Min.
20 cmH,0 : 39.6 I/Min.
30cmH,0: 50.0 I/Min.
40 cmH,O : 58.8 I/Min

Voorbereiden van de neusuiteinden fig. 1

Voer de klittenband B1 in Al en sluit af (fig. 2,3 et 4). Doe hetzelfde voor A1" en B1” (fig. 5)

Voer de klittenband C1 in A2 en sluit af (fig. 6). Doe hetzelfde voor C1" en A2” (fig. 7)

Plaats het masker op uw hoofd en stel het aan de boven- en achterkant af fig. 8, 9 et 10

Pas de plaatsingshoek van de neusuiteinden aan (Fig.10 ) en uw masker is klaar voor gebruik (fig. 11).

Installeer de slang bovenop uw hoofd (fig. 12). Als de neusuiteinden aan uw neus trekken, stel dan de lengte van de slang
tussen uw neus en de bovenaansluiting anders af (fig. 13)

Bij dagelijks gebruik, maakt de rekbaarheid van het harnas het mogelijk het masker te verwijderen en weer aan te brengen
zonder het opnieuw te hoeven afstellen.

inspirata. In alcuni casi respirare aria espirata per piu di qualche minuto puo portare al soffocamento. Questa
avvertenza é applicabile alla maggior parte dei dispositivi PPC e VNDP.

nuo

. Qualora durante I'uso della maschera si verifichino effetti indesiderati (claustrofobia, irritazione,
dolore, congiuntivite, ecc.) interrompere il trattamento e consultare un medico.

. Non utilizzare la maschera se I'imballaggio nel quale il prodotto & consegnato risulta aperto
o danneggiato. Sostituire la maschera e/o il dispositivo qualora gli stessi siano danneggiati o
deformati.

. Prima del primo utilizzo, pulire la maschera.

. Evitare I'uso qualora il paziente non sia in grado di togliersi la maschera autonomamente.

. In caso di ossigenoterapia rispettare le istruzioni e le norme di sicurezza in merito all'utilizzo
di ossigeno.

SERVICE / PULIZIA
Pulire la maschera quotidianamente attenendosi alle seguenti indicazioni:

. separare la maschera da eventuali altri accessori (bretella, circuito paziente);

. lavare le varie parti della maschera con acqua tiepida e un detergente non aggressivo (5 < pH
< 8), tipo sapone o detersivo per piatti;

. risciacquare ognuna delle parti con acqua pulita;

. prima di riutilizzare la maschera lasciarla asciugare completamente su un panno pulito al riparo
dal sole;

. una volta a settimana lavare la bretella a mano.

Attenzione

. Non utilizzare candeggina, alcol o soluzioni detergenti contenenti alcol, shampoo o prodotti
eccessivamente profumati.

. Qualora una o piu parti della maschera risultino visibilmente deteriorate (screpolature, crepe,
strappi, ecc.) sostituirle immediatamente.

MAGAZZINAGGIO
Prima di riporre la maschera, lavarla e asciugarla correttamente.

Conservare la maschera in un luogo pulito, asciutto e al riparo dal sole.

Per salvaguardare I'ambiente, gettare la maschera in un contenitore dei rifiuti. Non disperdere nell|
ambiente.

Periodo di stoccaggio: 5 anni dalla data di fabbricazione.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Pressione di trattamento :

Temperatura di utilizzo :

Condizioni di immagazzinamento :

Misura caduta di pressione :

Livello di rumore :

Materiali utilizzati in contatto con il paziente :

da 3 cmH,0 a 40 cmH,0

da5°Ca+35°C

da-20°Ca +60° C

a 50 I/min 2.1 cmH,O e a 100 I/min 8 cmH,0
22.5 dBA a 10cmH,0

silicone, tessuto Oeko-Tex e elastomero SBR.

Curve debretdruk -
3cmH,0 13.5 I/Min.
10 cmH,0 26.5 1/Min.
20 cmH,0 39.6 I/Min.
30 cmH,0 50.0 I/Min.
40 cmH,0 58.8 I/Min

INSTALLAZIONE DELLA MASCHERA

Preparare i cuscinetti nasali (fig. 1).

Inserire la bretella con chiusura velcro B1 in Al, quindi richiudere (figg. 2,3 e 4). Ripetere |'operazione con B1" e Al" (fig. 5).
Inserire la bretella con chiusura velcro C1 in A2, quindi richiudere (fig. 6). Ripetere I'operazione con C1" e A2" (fig. 7).
Posizionare la maschera sulla testa e regolarne le parti superiore e posteriore per fare in modo che aderisca correttamente
(figg. 8, 9 e 10).

Regolare I'angolazione dei cuscinetti nasali (fig.10); la maschera é ora pronta all'uso (fig. 11).

Installare il tubo sulla testa (fig. 12). Se i cuscinetti nasali "tirano", regolare la lunghezza del tubo tra il naso e I'attacco
superiore (fig. 13).

Per I'uso quotidiano, l'elasticita delle cinghie consente di togliere e indossare di nuovo la maschera senza bisogno di
regolarla ogni volta.

Lijst van onderdelen ;
6

Bovenharnas Aansluitingsring . Elenco delle parti: i _
Achterharnas 7___Hoekaansluiting 1 Bretell Llore, & __Anello di connessione
Neusuiteinden Siliconen slang 2__Bretella posteriore 7__Connettore a gomito
4__Support neusuiteinden Schroefaansluiting i_gUSClﬂe“O nasale : ;ubo in silicone
Hoofdarmatuur 0_Slangaansluiting upporto per cuscinetto nasale erno.
— 5__Struttura principale 0 _Connettore tubo

Breeze Pillows Mask : Artikelnummer : M-268090-30
Bitte aufmerksam diese Anweisungen lesen, bevor re Maske verwenden
EMPFOHLENE VERWENDUNG
Die Maske Breeze Pillows wurde fiir die nasale Beatmung entwickelt unter Verwendung eines
barometrischen Geréts, das einen kontinuierlichen Uberdruck (CPAP) oder zwei Druckniveaus (Bilevel)
liefert.
Die Maske Breeze Pillows:

. darf nur von einem erwachsenen Patienten (>30 kg) verwendet werden, dem eine Behandlung
mit Uberdruck verordnet wurde

. ist nur fir den Einsatz an einem einzigen Patienten zu Hause oder im Krankenhaus geeignet.

| WARNHINWESE |

. Die Luftaustrittséffnungen nicht blockieren oder versuchen, abzudichten.

. Diese Maske kann nach Ricksprache mit Ihrem Arzt oder Lungenfacharzt mit allen
handelsiiblichen CPAP-oder Bilevel-Gerate verschiedener Hersteller verwendet werden.

. Die Maske darf erst verwendet werden, nachdem das Gerat in Betrieb genommen wurde und

normal arbeitet.
Erkldrung: Die CPAP- und Bilevel-Gerdte miissen mit speziellen Masken verwendet werden, die tiber Luftaustrittséffnungen
verfiigen, die eine kontinuierliche Ableitung der Luft erméglichen. Bei normaler Funktionsweise des Gerits,
leitet die frische Luft des Gerdts die ausgeatmete Luft durch die Luftaustrittséffnungen ab. Wenn das Gerdt jedoch nicht
normal arbeitet, strémt nicht genug frische Luft in die Maske und die Ausatemluft konnte ggf. erneut eingeatmet werden.
Ausatemluft mehrere Minuten lang einatmen kann im ungtinstigsten Fall zur Erstickung fiihren. Dieses Phdnomen gilt fiir
die meisten CPAP- und Bilevel-Gerdte.
. Den Einsatz dieser Maske abbrechen bei Anzeichen einer wie auch immer gearteten
unerwiinschten Reaktion (Klaustrophobie, Reizung, Schmerzen, Bindehautentziindung...).
Fragen Sie Ihren Arzt, wenn eine solche Reaktion auftritt.

. Die Maske nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist. Die Maske
oder das Gerat auswechseln, wenn es beschadigt oder verbogen ist.

. Die Maske vor ihrer ersten Anwendung reinigen.

. Nicht verwenden, wenn der Patient die Maske nicht alleine abnehmen kann.

. Im Falle einer Sauerstoffzufuhr die Anweisungen und Sicherheitsvorschriften zum Sauerstof-

feinsatz beachten.

Die Maske muss jeden Tag unter Beachtung der folgenden Anweisungen gereinigt werden:

. Maske von allen Zubehorteilen trennen (Kopfband, Schlauchsystem).

. Die verschiedenen Teile der Maske mit lauwarmem Wasser und einem sanften Reinigungsmittel (5
<pH< 8) vom Typ Seife oder Geschirrspiilmittel abwaschen.

. Jedes Teil mit klarem Wasser nachspiilen.

. Vor einer erneuten Verwendung das Gerat auf einem sauberen Handtuch vor Sonne geschiitzt trocknen
lassen.

. Das Kopfband jede Woche per Hand reinigen.

Vorsicht:

. Weder Chlorwasser noch Alkohol oder mit Alkohol versetze Losungen, noch Shampoo oder stark par-
fimierte Produkte verwenden.

. Bei einer sichtbaren Beschadigung eines Teils des Systems (Rissbildung, Einrisse etc.), muss dieses Gera
teteil ausgewechselt werden.

. Die zu erwartende Nutzungsdauer der Maske betragt bei taglicher Nutzung und Reinigung 1 Jahr, wenn did

Nutzung und Reinigung in Ubereinstimmung mit den Angaben in der Gebrauchsanweisung erfolgt. Die Maskd
kann tber diesen Zeitraum hinaus verwendet werden, wenn sie sich in einem mangelfreien Zustand befindet.

LAGERUNG

Die Maske muss vor einer Lagerung gewaschen und getrocknet werden.

Die Maske an einem sauberen, trockenen Ort vor Sonne geschiitzt lagern.

Zum Schutz der Umwelt muss die Maske in einem Abfalleimer entsorgt werden. Nicht die Umwelt damit
verschmutzen. Aufbewahrungsdauer: 5 Jahre ab Herstellungsdatum.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN
Behandlungsdruck:

3 cm H,0 bis 40 cm H,0

Gebrauchstemperatur: 5° Cbis+35°C

Lagertemperatur: -20° C bis +60° C

Messung des Druckabfalls: bei 50 I/min 2.1 cmH,0 und bei 100 I/min 8 cmH,0
Gerauschpegel: 22.5 dBA bei 10cmH,0

Mit dem Patienten in Kontakt stehende Materialien: Silikon, Oko-Tex-Textil und SBR- Elastomer.

Totraumvolumen: <16.5 ml
Druck-Durchflusskurve:
3cmH,0: 13.5 I/Min.
10 cmH,0: 26.5 1/Min.
20cmH,0: 39.6 I/Min.
30cmH,0: 50.0 I/Min.
40 cmH.O: 58.8 I/Min.

AUFSETZEN DER MASKE

Die Nasenstiicke vorbereiten Abb. 1

Das Klettband B1 durch Al fiihren, dann schlieBen (Abb. 2,3 und 4). Ebenso fiir A1” und B1" verfahren (Abb. 5)

Das Klettband C1 durch A2 fiihren, dann schlieBen (Abb. 6). Ebenso fiir C1” und A2" verfahren (Abb. 7)

Die Maske auf Ihrem Kopf positionieren und die Bandspannung oben und hinten einstellen Abb. 8, 9 und 10

Die Position der Nasenstiicke anpassen (Abb.10 ) und Ihre Maske ist einsatzbereit (Abb. 11).

Den Schlauch oben auf Ihrem Kopf anbringen (Abb. 12). Wenn die Nasenstticke an Ihrer Nase spannen, die Lénge des
Schlauchs zwischen Ihrer Nase und dem oberen Befestigungsband einstellen (Abb. 13)

Bei taglichem Einsatz ermdglicht es die Elastizitdt des Geschirrs, die Maske ohne zusétzliche Einstellungen zu entfernen
oder iiberzuziehen.

Liste der Bestandteile :

Oberes Kopfband 6 __Verbindungsring

Hinteres Kopfband 7___Gebogenes Verbindungsstiick
—F S

2 Auflage Nasenstiick

uch
5__Hauptausristungsteil

Drehverbindung
0 \/erbirﬁunqsst[kk zum Schlauch




Breeze Pillows Mask : Référence commerciale : M-268090-30 e

Lire attentivement ces instructions avant d'utiliser votre masque.

USAGE PRECONISE

Le masque Breeze Pillows a été congu pour la ventilation nasale en utilisant un appareil de type
barométrique délivrant une Pression Positive Continue (PPC) ou a deux niveau de pression (VNDP).
Le masque Breeze Pillows doit étre :

. utilisé par un patient adulte (>30Kg) pour lequel un traitement par pression positive a été
prescrit.

. utilisé par un seul patient en traitement a domicile ou en milieu médical.

AVERTISSEMENTS

. Ne pas bloquer ou essayer d'obturer les orifices de fuite.

. Ce masque ne doit étre utilisé qu'avec des PPC ou des VNDP recommandées par un médecin
ou un pneumologue.

. Le masque ne doit étre utilisé que lorsque I'appareil est en route et fonctionne normalement.

Explication: les appareils de PPC et de VNDP doivent étre utilisés avec des masques spécifiques qui ont des orifices de fuite qui
permettent l'évacuation continue de lair expiré. Quand lappareil fonctionne normalement, de lair frais venant de l‘appareil
va évacuer lair expiré par les orifices de fuite du masque. Cependant, quand lappareil ne fonctionne pas, il n'y a pas assez
dair frais qui arrive dans le masque, et [‘air expiré pourrait étre a nouveau inspiré. Respirer de [air expiré plus longtemps que
quelques minutes peut, dans certaines circonstances, amener a la suffocation. Ceci sapplique a la plupart des PPC et VNDP.
. Arrétez d'utiliser ce masque si vous avez une quelconque réaction indésirable lors de son

utilisation (claustrophobie, irritation, douleur, conjonctivites...). Consultez votre médecin si cela

arrive.

. Ne pas utiliser le masque si I'emballage est ouvert ou détérioré. Remplacer le masque ou
I'équipement s'il est endommagé ou déformé.

. Nettoyer le masque avant sa premiere utilisation.

. Ne pas utiliser si le patient ne peut pas retirer le masque de lui-méme.

. En cas d'apport d'oxygeéne, respecter les instructions et consignes de sécurité liées a I'utilisation
d'oxygene.

ENTRETIEN / NETTOYAGE
Le masque doit étre nettoyé tous les jours en suivant les indications suivantes:

. Séparer le masque de tout autre accessoire (harnais, tuyau annelé).

. Laver les différentes parties du masque avec de l'eau tiéde et un détergent doux (5 <pH< 8)
type savon ou liquide vaisselle.

. Rincer chaque partie a l'eau claire.

. Laisser le matériel sécher completement sur une serviette propre a l'abri du soleil avant
réutilisation.

. Chaque semaine, laver le harnais a la main.

Attention :

. Ne pas utiliser d'eau de javel, d'alcool ou de solutions nettoyantes contenant de l'alcool, de
shampooing ou des produits fortement parfumés.

. Si une détérioration visible d'une partie du systéme apparait (fendillement, félure,

déchirureetc...), le composant doit étre remplacé.
STOCKAGE

Le masque doit étre lavé et séché avant d'étre stocké.

Stocker le masque dans un endroit propre et sec et a l'abri du soleil.

Afin de préservé l'environnement, le masque doit étre éliminé dans une poubelle. Ne pas jeter dans
la nature.

Durée de stockage : 5 ans a partir de la date de fabrication.

Pression de traitement : 3 cmH,0 a40 cmH,0

Température d'utilisation : 5°Ca+35°C

Condition de stockage : -20° Ca +60° C

Mesure de chute de pression : a501/min 2,1 cmH,0 et 4100 I/min 8 cmH,0
Niveau sonore : 22,5dBA a 10cmH,0

Matériaux utilisés en contact avec le patient : silicone, textile Oeko-Tex et élastomére SBR

Courbe pression debit :
3cmH,0: 13,5 I/Min.
10 cmH,0: 26,5 I/Min.
20 cmH,0 : 39,6 I/Min.
30cmH,0: 50,0 I/Min.
40 cmH,O : 58,8 I/Min

MISE EN PLACE DU MASQUE

Préparer les embouts narinaires fig. 1

Insérer la bande velcro B1 dans A1 puis refermer (fig. 2,3 et 4). Reproduire pour A1" et B1” (fig. 5)

Insérer la bande velcro C1 dans A2 puis refermer (fig. 6). Reproduire pour C1" et A2" (fig. 7)

Positionner le masque sur votre téte et ajuster le serrage du dessus et arriére fig. 8, 9 et 10

Ajuster I'angle de positionnement des embouts narinaires (Fig.10 ) et votre masque est prét a étre utilisé (fig. 11).
Installer le tube sur le dessus de votre téte (fig 12). Si les embouts narinaires tirent sur votre nez, régler la longueur de tube
entre votre nez et l'attache supérieure (fig. 13).

Dans le cas d'une utilisation quotidienne, I'élasticité du harnais permet de retirer et de remettre en place le masque sans
réajustement.

Liste de composants ;
1__Harnais supérieur 6 B nnexion
2__Harnais arriére 7___Connecteur coudé
3___Embout narinaire 8 Tubesilicone
4__Support embout narinaire 9 ___Connecteur pivot
5__Armature principale 10_Connecteur tube

Breeze Pillows Mask : Commercial reference : M-268090-30

Please read these instructions carefu
RECOMMENDED USE

The Breeze Pillows Mask is designed for nasal ventilation via the use of a barometric device delivering
Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) or bi-level pressure (BiPAP).
The Breeze Pillows Mask must be:

pefore using your mask.

. used by adult patients (>30Kg) for whom a positive airway pressure treatment was prescribed.

. used by a single patient treated at home or in a health care facility.
W
. This mask can only be used with CPAP or BiPAP devices recommended by a physician or lung

specialist.
. The mask cannot be used if the device has not been started up and is functioning normally.

Explanation: CPAP and BiPAP devices must be used with specific masks equipped with leak ports enabling the continuous
discharge of exhaled air. When the device is functioning normally, fresh air from the device will evacuate the exhaled air
through the leak ports of the mask. However, when the device is not operational, there is not enough fresh air coming into
the mask, and the exhaled air could be inhaled again. Breathing in exhaled air for longer than a few minutes can, in certain
circumstances, lead to suffocation. This applies to most CPAP or BiPAP devices.

. Stop using this mask if you experience any adverse reaction whatsoever during usage (claus-
trophobia, irritation, pain, conjunctivitis, etc...). Should this occur, consult your GP.
. Do not use the mask if the packaging has been opened or damaged. Replace the mask or the
equipment if it is damaged or distorted.
. Clean the mask before using it for the first time.
. Do not use if the patient cannot remove the mask unaided.
. If oxygen is to be introduced, follow the instructions and safety precautions associated with
the use of oxygen.
The mask must be cleaned every day in accordance with the following instructions:
. Separate the mask from any other accessory (harness, corrugated tube).
. Wash the different parts of the mask with warm water and a mild detergent (5 <pH< 8) such
as soap or washing-up liquid.
. Rinse every part with clean water.
. Allow the equipment to dry completely on a clean cloth out of the sun before using it again.
. Wash the harness by hand once a week.
Note:
. Do not use bleach, alcohol or cleaning solutions containing alcohol, shampoo or strongl
scented products.
. If part of the system becomes visibly deteriorated (crack, fissure, tear, etc..), the component]
must be replaced.

STORAGE

The mask must be washed and dried before being put away.

Store the mask in a clean and dry area, out of the sun.

To protect the environment, the mask must be disposed of in a waste bin. Do not discard improperly.
Storage life : 5 years from the date of manufacture.

TECHNICAL CHARACTERISTICS
Treatment pressure :
Operating temperature :
Storage temperature :
Pressure drop measurement : at 50 I/min 2.1 cmH,0 and at 100 |/min 8 cmH,O
Noise level : 22.5 dBA to 10cmH,0

Materials used in contact with the patient : silicone, Oeko-Tex textile and SBR elastomer

3 ¢cmH,0 to 40 cmH,0
5°Cto +35°C
-20° Cto +60° C

Pressure-flow curve :
3cmH,0: 13.5 I/Min.
10 cmH,0: 26.5 |/Min.
20 cmH,0: 39.6 |/Min.
30cmH,0: 50.0 I/Min.
40 cmH,O : 58.8 |/Min.

PUTTING THE MASK IN PLACE

Prepare the nasal pads fig. 1

Insert the B1 Velcro strip in Al and close (fig. 2,3 and 4). Repeat for A1" and B1" (fig. 5)

Insert the C1 Velcro strip in A2 and close (fig. 6). Repeat for C1 and A2" (fig. 7)

Position the mask on your head and adjust the tightness at the top and rear, fig. 8, 9 and 10

Adjust the positioning angle of the nasal pads (Fig.10) and your mask is ready for use (fig. 11).
Install the tube over your head (fig 12). If the nasal pads pull on your nose, adjust the tube length
between your nose and the upper tether (fig. 13)

In case of daily use, elasticity of the harness allows to remove and replace the mask without read-
justment.

List of components :
1__Upper harness 6___Connection ring
2__Rear harness Z__Angled connector
3 Nasal pad Silicone tube
Nasal pad support Pivot connector
| 5__Main frame 0_Tube connector

Pillows Mask
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Breeze Pillows Mask : Eyypoago avagopdc epmopikric SiéBeong : M-268090-30

[TpLv QO TN XPNon TNG HACKOG IOV AXYOPAOATE, VO OLXBACETE TIPOTEKTIKA AUTEG TLG OONYLEC.
XPHZH A THN OMNOTIA MPOOPIZETAI

Breeze Pillows Mask : Ticari Referans : M-268090-30 o
Maskenizi kullanmadan once, bu talimatlari dikkatlice okuyun

Breeze Pillows Mask : Referinta in scopul comercializarii : M-268090-30

Va rugam ca inainte de a folosi masca sa cititi cu atentie aceste instructiuni.

H pdoka Breeze Pillows €xel oXeSLOTTEL yIaX PVIKO QEPLONO, HE TN XPHON HiAG CLUOKEVNG BOPOUETPIKOV
TUToL, N ool amodibet ouvexn Betikn Tieon (CPP) rj BeTikn Ttieon Svo emuméSwv (BiPP).
H paoka Breeze Pillows Mask Tipémet:

. Vo Xpnotgototeitat amo eviAkoug aoBeveig (>30 kg) yia Toug omoioug éxeL ouvtayoypapnOei
Bepameia pe OeTIkN Ttigon.

. VO XPNOHOTIOLEITAL OTTO Ve HOVO AOBEVH, KAT& TNV OLKLOK 1) TN VOTOKOMELOKT Beparmeia.

. Mn @paleTe Kat Unv ETIXELPEITE VO KAEIOETE Tar avolypata SLpuync.

. H péoka ot TPEMEL Vo XPNOLUOTIOLEITAL OTOKAELOTIKE Yyl Bgpameieq CCP 1y BiPP mou
OLVLOTWVTAL OO LATPO 1} TIVEUHOVOAOYO.

. H pdoko TPETEL VO XPNOLHOTIOLEITAL HOVO ooV N OUOKELN Exel Tebel oe Asttoupyiar Kat

AEITOUPYEL KAVOVIKA.
Eénynan: ot ouokevég CPP kot BiPP TIpEmel var xpnoidomolovvTat e ELSIKEG UATKEG, ot omoleg SlaféTouv avoiypata
SlapUYIG TTOU EMITPEMOVV TN OUVEXN) EKKEVWON TOU EKTIVEGUEVOU aépa. OTav 1 OUOKEUN AEITOUPYE( KQVOVIKE, O
KaBAPOG AEPAG TIOU TIPOEPXETAL QTTO T GUTKEUT) EEWBEL TOV EKTIVEGHEVO AEPA ATTO TAL AVOlYUXTA SIAPUYIG THG UATKAG.
Qotéoo, 6Tav n oudkeun Sev AslToUpyel, Sev SIOXETEVETAL APKETOG KABAPOG AEPAG TTN UATKA KAl EVEEXETAL VA YiVEL
ETTAVEITTIVON TOU EKTIVEGUEVOU XEPQ. H ELOTIVON] TOU EKTTVEOUEVOU QEPX YL TIEPLOTOTEPO ATt Alyat AETITE, UTIO OPLOHEVEG
OUVONKEG eVSEXETaN va TIPOKAAETEL aapuéia. AUTO 1o)X Ve yiar TNV TAELOVOTNTA Twv ouakevwv CCP kat BiPP
. E&v mopotnpricete omoladAmote avemOupntn avtiSpoaon Katd Tt SWEPKE TNG XPRONG
NG ouokevng SLAKOYTE TN XPNon autig TNG pAokag (kAewoTopofia, epebiopdg movog,
ETUMEPUKITIOA K.ATL). ZTNV TIEPITTTWON QUTH), CULPBOVAEUTEITE TOV LATPO COG.

. Mn XPNOWOTIOINTETE TN HATKX EQV N CUOKEVAGLA TNG Eval VoL TN 1 €XeL uTooTel (. EGv
N péoka 1y 0 EOTAMIOHOG €XEL TTAPAPOPPWOEL 1} UTIOOTEL {NULY, AVTIKATAOTAOTE TN HAOKA.

. KaBaploTe Tn p&oka iptv amo v mpwTn Xpron e,

. Mn xpnotuoroleite TN p&oka v 0 aoBevng Sev UTTOPEL va TNV aPatpéoel amd pdvog Tou.

. Te mepIMTWON Xoprynoang o§uydvou, akoAouBNnaoTe TIG 0dNyleg KAt TIG TIPOPUAGEELS ylar TV

ACPAAELX TIOU APOPOVV TN XPrion o&uyovou.
H paoka tpémel va kaBapileTat KABNUEPIVA, PE TNV EQAPHOYH TWV TIXPOKATW 08NyLWV:
. AmoouvdéaTe Tn HAoKa ATt OAG TX GAAX EEXPTAPATA (KOAWSIWET, EVKAPTITOG CWARVAC).

. MAYVETE Ta SIAPOPA PEPN TNG HATKAG PE XAXPO VEPO KAL ATILO ATTOPPUTAVTIKO (5 < pH < 8)
TUTIOU GOTIOLVLOV 1) ATIOPPUTIOVTIKO TUATWV.

. ZeMAVVETE TO KABOE PEPOG PE KaBaPO VEPO.

. Mpw amd tn véa Xprion, a@noTe TO VAKO VO OTEYVWOEL TANPWE EMAVW o€ pia kaBapn
TIETOETQ,, HOKPLA Ao TO (WG TOU NALOU.

. Na AéveTe TNV KoAdwdiwon pe to xépt, kaBe efSopada.

Mpoooxn:

. Mn XPNOLUOTIOLEITE XAWPIVN, OWVOTIVEUHA 1 KABOXPLOTIKA SIOAVHATA TIOU TIEPLEXOUV OAKOOAN,
COUTIOVAV 1) TIPOIOVTA TIOU TIEPLEXOUV APWHAL

. Edv TTapouclaaTel kAol opaTh POOP& OE KATIOLO PEPOG TOV CUGTAHATOG (PWYHH, Xapayn,

OX(OWO K.ATL), TO HEPOG QUTO Bt TIPETIEL VA AVTIKATAOTAOEL
H paoka Ba TIpEMeL var TIAEVETAL KAl VOl OTEYVWVETAL TPV omtd TN QUAEN.

DUAAOOETE TN PACKA OE XWPO KABaPO Kall GTEYVO, HOKPLE amtd TO NALOKO QUIG.

Mo TNV MpooTacia Tov TEPBAANOVTOC, N HACKA TIPETIEL VO ATTOPPITITETAL OE K&S0. MV Tnv eTdte
oTn @uon. Mpobeopia amoBrKeVoNG : 5 XPOVLA ATTO TNV NUEPOUNVI TIAPAYWYNG.

Mieon Bepameiog : 3 cmH,0 éwg 40 cmH,0

Oeppokpacia xpnong : 5°Céwg +35°C

TUVONKeG PUACENG : -20° C éwg +60° C

Métpnon mTwong Tng Tieong ota 50 I/Aemtd 2.1 cmH,0 kow ot 100 I/Aemtd 8 cmH,0
TTABUN Ao : 22.5 dBA ota 10cmH,0

YAWKS XPNOUOTIOIOVHEVA OE ETAPH PE TOV aoBevr] : GLAKOVN, VPavTd Oeko-TeE Kot EAXOTOHEPES
SBR.

KopmoAn tieong mapoxng :
3cmH,0: 13.5 I/Aemtto.
10 cmH,0: 26.5 I/Aemto.
20 cmH,0: 39.6 I/Aemtto.
30cmH,0: 50.0 I/Aemtto.
40 cmH,0O : 58.8 |/Aemtto.

MPOETOPATTE TA PVIKA AKPOPUOLA, EIK. 1.

Ewoaydyete Ty Towvia velcro B1 otnv umodoxn Al kou KAioTe (gik. 2, 3 kou 4). EmavoAdBete yia to A1 kot
B1" (ew. 5). Eloaydyete tnv Tawia velcro C1 otnv utodoxr A2 kat kAsloTe (€1k. 6). EmavondBete yia ta C1”
kot A2" (eik. 7).

ToTOBETATTE TN HATKA OTO KEPAAL 0OG KO PUBPIOTE TIG AOPAAELEG ETAVW Kal TTiow, €1K. 8, 9 kat 10
PuBpioTE TN ywvia TOMOBETNONG TWV PVIKWY AKPOPUTIWV (IK. 10) Ko N HATKA 0OG Eivait £TOLUN yla xprion
(eik. 11).

TomoBeTAOTE TO CWARVA EMAVW OTO KEPOAL 00 (€1K. 12). EQv Ta pvikd akpo@Uota TpaBovv T LUt 00,
PUBIOTE TO PIKOG TOU GWANVA QVAHESO OTN HUTN GOG KAl TOV EMAVW CUVEETHO (1K, 13)

Te EPITTWON KABNUEPIVAG XPNONG, N EAACTIKOTNTA TNG OKEVAG ETITPETIEL VO APOUPEITAL KAl VO
EavatomoBeTeitan n paoKa Xwpig véa pubunon.

AloTa EE0RTNUATWY ;

6___AokTuAiog oVVdEDNC
TWVWTOC gVVdETUOG
2WwANvaC oo GAKOVT

I1EQITROWIKOC CUVSETHIOC
T WANVWTOC TUVOETHOC

Enavw kodwdiwgn
Niow koAwdiwan 7
WIKO OKOOQUTLO

TIOTTNOWYLIQ DWVIKOU GKDOQUGIOU
5 OnAWOpOC avtoxng 0

N

TAVSIYE EDILEN KULLANIM

Breeze Pillows maskesi, Stirekli Pozitif Havayolu Basinci (PPC) veya iki dereceli pozitif havayolu basinci

(VNDP) saglayan barometrik tipte bir cihaz kullanarak burun kanalinin havalandirmasini saglamak

Gzere tasarlanmistir.

Breeze Pillows maskesi:

. Hekim tarafindan pozistif havayolu basingli tedavi recete edilmis, yetiskin bir kisi tarafindan
(>30 kg) kullanilmalidir.

. Evde veva tibbi kurumlarda tedavi gérmekte olan, tek bir hasta tarafindan kullanilmalidir.
. Kacak deliklerini kapamayin veya tikamaya calismayin.

. Bu maske, yalnizca bir hekim veya bir pndmotolog tavsiyesi tizerine, PPC veya VNDP ile birlikte
kullanilmalidir.
. Maske, cihaz calistinlmadan ve cihazin normal bir sekilde islediginden emin olunmadan

kullanilmamalhidir.
Actklama: PPC ve VNDP cihazlarinin, verilen havarin sirekli tahliyesini saglayan kagak deliklerine sahip 6zel maskeler ile
birlikte kullanimalart gerekmektedir. Cihaz normal bir sekilde ¢alisirken, cihazdan gelen taze hava, disart verilen havayt
maskenin kacak deliklerinden disart tahliye eder. Cihaz ¢alismadiginda, maske icine yeterli miktarda taze hava gelmez
ve bu nedenle verilen hava yeniden solunabilecektir. Verilen havantn birka¢ dakikadan daha uzun siireyle solunmasi, bazt
durumlarda bogulmaya neden olabilir. Bu durum, PPC ve VNDP'lerin bircogu icin gecerlidir.
. Kullanimi sirasinda herhangi bir istenmeyen etki goérmeniz durumunda, bu maskeyi
kullanmayr durdurun (kapal yerde kapma korkusu, sinirlilik, agr, konjoktivit..). Boyle bir
durum s6z konusu oldugunda, hekiminize bagvurun.

. Ambealaji daha 6nceden agilmis veya hasar gérmiis maskeyi kullanmayin. Hasar gérmiis veya
deforme olmus maskeyi veya donanimi yenisiyle degistirin.

. Ik kullanimdan &nce maskeyi temizleyin.

. Hasta maskeyi kendi basina gikaramiyorsa, maskeyi kullanmayin.

. Oksijen takviyesi durumunda, oksijen kullanimina yénelik giivenlik uyarilarine ve talimatlara
uyun.

Maskenin, asagidaki talimatlar dogrultusunda hergiin temizlenmesi gerekmektedir:

. Maskeyi tiim aksesuarlarindn ayirin (aski, eklemeli boru).

. Maskenin farkli elemanlarini, yumusak 6zellikteki bir deterjan, (5 <pH< 8) standart sabun veya
bulasik deterjani ve ilik su ile yikayin.

. Yikadiktan sonra duru su ile durulayin.

. Donanimi yeniden kullanmadan énce, temiz bir havlu lzerinde, giinesten korunakli bir yerde
kurutun.

. Askiyi haftalik olarak elde yikayin.

Dikkat:

. Camasirsuyu, alkol veya alkol iceren temizleyici sollsyonlar, sampuan veya yiliksek orandal
parfiim ieren triinler kullanmayin.

. Sistemin herhangi bir kisminda gézle gorilir bir yipranma séz konusu oldugunda (gatlama,|

yirtilma, kirilma vb.), ilgili kisimlarin degistirilmesi gerekir.

Maskenin, depolanmadan énce yikanmasi ve kurutulmasi gerekmektedir.

Maskeyi temiz, kuru ve giinese maruz kalmayacagi bir yerde muhafaza edin.

Cevre korumasi agisindan, maskenin ¢ope atilarak imhasinin saglanmasi gerekmektedir. Dogaya terk
etmeyin. Depolama émri: Uretim tarihinden itibaren 5 yil.

TEKNIK OZELLIKLER

Tedavi basing degeri :

Kullanim sicakhg :

Saklama kosullar :

Basing diismesi tedbiri :

Grdlta dizeyi :

Hasta ile temasta kullanilan materyaller :

3cmH,0ila40 cm H,0

5°Cila +35°C

-20° Cila +60° C

50 I/dak 2.1 cmH,0 ve 100 |/dak icin: 8 cmH,O
22.5 dBA ila 10cmH,0

silikon, Oeko-Tex kumas ve SBR elastomer.

UTILIZARE RECOMANDATA

Masca cu pernite Breeze este destinata ventilatiei nazale prin intermediul folosirii unui dispozitiv ba-
rometric care furnizeaza presiune pozitiva continua a céilor respiratorii (CPAP) sau presiune variabila
(BiPAP).

Masca cu pernite Breeze trebuie:

. folosita de pacienti adulti (>30Kg) cérora li s-a prescris un tratament cu presiune pozitiva a
cailor respiratorii.
. folosita de catre un singur pacient, tratat la domiciliu sau intr-o institutie de ingrijire a sanatatii.

AVERTISMENTE

. A nu se bloca sau incerca blocarea orificiilor rasuflatoare.

. Aceasta masca se poate utiliza numai cu dispozitive CPAP sau BiPAP recomandate de un medic
sau pneumolog.

. Masca nu poate fi folosita daca dispozitivul nu a fost pornit sau nu functioneaza normal.

Explicatie: Dispozitivele CPAP si BiPAP trebuie folosite la mdsti speciale, prevazute cu orificii rasuflatoare care permit evacua-
rea continud a aerului expirat. Atunci cand dispozitivul functioneazd normal, aerul proaspat din dispozitiv va evacua aerul
expirat prin intermediul orificiilor rasuflatoare ale mastii. Astfel, atunci cand dispozitivul nu este functional, nu exista suficient
aer proaspat care sd intre in mascd, iar aerul expirat ar putea fi inspirat din nou. Respirarea in aer expirat mai mult de cdteva
minute poate conduce, in anumite situatii, la sufocare. Acest lucru se aplicd la majoritatea dispozitivelor CPAP sau BiPAP.
. Opriti utilizarea acestei masti daca resimtiti orice fel de reactie negativa in timpul utilizarii
(claustrofobie, iritatie, durere, conjunctivitd etc...). In cazul in care se intampld acest lucru,
consultati medicul.

. Nu folositi masca daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat. inlocuiti masca sau echipa-
mentul daca acestea sunt deteriorate sau deformate.

. Curatati masca inainte de prima utilizare.

. A nu se folosi daca pacientul nu isi poate scoate masca singur (fara ajutor).

. Daca urmeaza a fi introdus oxigen, urmati instructiunile si masurile de precautie aferente uti-

lizarii de oxigen.

INTRETINERE / CURATARE
Masca trebuie curatata zilnic, respectand urmatoarele instructiuni:

. Separati masca de orice alt accesoriu (ham, tub flexibil).

. Spalati diferitele componente ale mastii cu apa calduta si un detergent bland (5 <pH< 8), cum
ar fi sapun sau lichid de spalare manuala a vaselor.

. Clatiti fiecare componenta cu apa curata.

. inainte de refolosire, lasati echipamentul sa se usuce complet pe o carpa curatd, ferit de soare.

. Spalati manual hamul o daté pe saptamana.

Nota:

. A nu se folosi inalbitor, alcool sau solutii de curatare care contin alcool, sampon sau produse
cu parfum intens.

. in cazul in care o componenta a sistemului este in mod vizibil deteriorata (crapata, fisurata,

rupta etc.), componenta trebuie inlocuita.

DEPOZITARE

inainte de a fi pusa la pastrare, masca trebuie curatata si uscata.

Depozitati masca intr-o zona curata si uscata, ferita de soare.

Pentru protejarea mediului, masca trebuie aruncata la pubela. A se evita eliminarea necorespunzatoare
Durata de pastrare: 5 ani de la data fabricatiei.
CARACTERISTICI TEHNICE

Presiune de tratament :

Temperatura de operare :

Temperatura de depozitare :

Valoare masurata a diferentei de presiune : la 50 I/min 2.1 cmH,O si la 100 I/min: 8 cmH,0
Nivel de zgomot : 22.5 dBA pana la 10cmH,0

Materiale folosite care intra in contact cu pacientul : silicon, material textil Oeko-Tex si elastomer SBR.

3. cm H,0 pénéla 40 cm H,O
5°Cpéanala +35°C
-20° Cpanéla +60° C

Debr basing egrisr: Curba de presiune n sistem:
3cmH,0: 13.5 I/dak. 3cmH,0: 135 |/M!n,
10cmH,0: 26.5 |/dak. 10 cmH,0: 26.5 |/M!n.
20 cmH,0: 39.6 I/dak. 20cmH,0: 39.6 I/Min.
30cmH,0: 50.0 I/dak. 30 cmH,0: 50.0 I/Min.
40cmH.O 58.8 l/dak, 40 cmH,0 58.8 I/Min.

MASKENIN TAKILMASI

Burun uglarinin hazirlanmasi sek. 1

B1 art cirt bandi Al igine yerlestirin ve kapatin (Sek. 2,3 ve 4). A1” ve B1" icin ayni islemi tekrar edin
(Sek. 5)

C1 art art bandi A2 igine yerlestirin ve kapatin (Sek. 6). C1" ve A2" icin ayni islemi tekrar edin (Sek. 7)
Maskeyi basinizin lizerine yerlestirin ve Ust ve arka sikistirma sistemini ayarlayin sek. 8,9 ve 10.

Burun uglarinin yerlesim acilarini auyarlayin (Sek. 10), maskeniz kullanima hazirdir (Sek. 11).

Tupl basinizin Uzerine yerlestirin (sek. 12). Burun uclar burnunuzu gekiyorsa, burnunuz ve Ust
baglanti arasindaki tiiptin uzunlugunu ayarlayin (sek. 13).

Gunlik kullanim durumunda, tertibatin elastikligi maskeyi yeniden ayarlamadan ¢ikarip takmaniza
izin verir.

POZITIONAREA MASTII

Pregatiti pernitele nazale (fig. 1).

Introduceti cureaua velcro B1 in Al si inchideti (fig. 2, 3 si 4). Repetati pentru A1" si B1” (fig. 5).
Introduceti cureaua velcro C1 in A2 si inchideti (fig. 6). Repetati pentru C1 si A2” (fig. 7).

Asezati-va masca pe cap si ajustati largimea in partea de sus si la spate, fig. 8, 9 si 10.

Ajustati unghiul de pozitionare a pernitelor nazale (Fig. 10) si masca dumneavoastra este gata de
utilizare (fig. 11).

Instalati tubul peste cap (fig 12). Daca pernitele nazale va trag de nas, ajustati lungimea tubului dintre
nas si fixarea din partea de sus (fig. 13).

in cazul utilizarii zilnice, elasticitatea hamului permite scoaterea si repunerea mastii fara a o ajusta
din nou.

Bilesenlerin listesi :
6

Lista de componente
6

1 __Ustaski Baglanti bilezigi | L_Ham superior Inel de conectare

2 Arka aski 7___Dirsekli konektor [ 2__Ham posterior 7___Conector unghiular
3__Burun ucu Silikon tiip Pernita nazala Tub de silicon
4___Burun ucu desteqi Doner konektor 4__Suport pernita nazala Conector pivotant
5 Anaarmatlr 0 Tup konektord 5 Cadrul suport principal 0 Furtunul conector
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USO RECOMENDADO

La mascarilla Breeze Pillows ha sido disefa

acion nasal mediante e

d ra la venti us
de tipo barométrico que suministra una Presion Positiva Continua (PPC) o a doble nivel de presion
(VNDP).

La mascarilla Breeze Pillows debe ser:

o de un aparato

usada por un paciente adulto (>30 kg) a quien se ha prescrito un tratamiento con presion
positiva.

No bloquee o intente obturar los orificios de fuga.

. Esta mascarilla debe usarse Gnicamente con las PPC o VNDP recomendadas por un médico o
un neumologo.
. La mascarilla no debe usarse mientras el aparato no esté conectado y funcionando

normalmente.
Explicacién: los aparatos de PPC y VNDP deben usarse con mascarillas especificas que tienen orificios de fuga para la
evacuacion continua del aire expirado. Cuando el aparato funciona normalmente, el aire fresco procedente del aparato eva-
cuard el aire expirado por los orificios de fuga de la mascarilla. Sin embargo, cuando el aparato no funciona, no hay suficiente
aire fresco que llega a la mascarilla y el aire expirado podria inspirarse de nuevo. Respirar aire expirado durante mds de unos
minutos puede, en algunas circunstancias, provocar ahogo. Esto se aplica a la mayoria de los aparatos con PPC y VNDP.

. Deje de usar esta mascarilla si presenta cualquier reaccién no deseada durante su uso (claus-
trofobia, irritacion, dolor, conjuntivitis...). Consulte con su médico en caso de que esto suceda.

. No use la mascarilla si el envoltorio estad abierto o deteriorado. Sustituya la mascarilla o el
equipo si esta dafnado o deformado.

. Limpie la mascarilla antes de su primer uso.

. No debe usarse si el paciente no puede quitarse él mismo la mascarilla.

. En caso de requerir un suministro de oxigeno, respete las instrucciones y normas de seguridad

referentes a la utilizacion de oxigeno.
MANTENIMIENTO / LIMPIEZA
La mascarilla debe limpiarse todos los dias segtn las indicaciones siguientes:

. Separe la mascarilla del resto de accesorios (arnés, circuito anillado).

. Limpie las diferentes partes de la mascarilla con agua tibia y un detergente suave (5<pH<8) del
tipo jabon o detergente para la vajilla.

. Aclare cada parte con agua limpia.

. Deje que se seque completamente el material sobre una servilleta limpia protegido del sol
antes de volver a usarlo.

. Cada semana, lave el arnés a mano.

Aviso

No use lejia, alcohol o soluciones limpiadoras que contengan alcohol, champt o productos
muy perfumados.
. Si apareciera un deterioro visible en una parte del sistema (grieta, fisura, desgarro, etc.), el
componente debera sustituirse.

ALMACENAMIENTO
La mascarilla debe lavarse y secarse antes de almacenarse.
Almacene la mascarilla en un lugar limpio y seco protegido del sol.
Para preservar el medio ambiente, la mascarilla debe desecharse en un basurero. No debe tirarse a la
naturaleza. Tiempo de almacenamiento: 5 afios desde la fecha de fabricacion.

Presion de tratamiento : de 3 cmH,0 a 40 cmH,0

Temperatura de uso : de5°Ca+35°C

Condiciones de almacenamiento : de -20° Ca +60° C

Medicién de la disminucién de la presion:  a 50 I/min 2.1 cmH,O y a 100 I/min 8 cmH,O
Nivel sonoro : 22.5 dBA a 10cmH,0

Materiales utilizados que entran en contacto con el paciente : silicona, textil Oeko-Tex y elastdmero
SBR

Curva de presion del flujo:
3cmH,0: 13.5 I/Min.
10 cmH,0: 26.5 |/Min.
20 cmH,0 : 39.6 I/Min.
30cmH,0: 50.0 I/Min.
40 cmH.O : 58.8 I/Min

COLOCACION DE LA MASCARILLA

Prepare las piezas para los orificios nasales fig. 1

Introduzca la cinta de velcro B1 en Al y cierre (figs. 2, 3 'y 4). Repita para A1"y B1" (fig. 5)

Introduzca la cinta de velcro C1 en A2y cierre (fig. 6). Repita para C1" y A2" (fig. 7)

Coloque la mascarilla sobre su cabeza y apriete la parte superior y trasera figs. 8, 9y 10

Ajuste el angulo de colocacion de las piezas para los orificios nasales (fig. 10). Su mascarilla esta lista
para usar (fig. 11).

Instale el circuito encima de su cabeza (fig. 12). Si las piezas para los orificios nasales tiran de su
nariz, ajuste la longitud del circuito entre su nariz y la fijacion superior (fig. 13)

En caso de uso diario, la elasticidad del arnés permite quitar y volver a colocar la mascarilla sin
necesidad de reajustarla.

Lea atentamente estas instrucciones antes de usar su mascarilla

. usada por un solo paciente en tratamiento a domicilio o en un entorno médico.
ADVERTENCIAS

Breeze Pillows Mask : Referéncia comercial :

Ler cuidadosamente estas instrucdes antes de utilizar a sua mascara
USO PRECONIZADO
A mascara Breeze Pillows foi concebida para a ventilagdo nasal utilizando um aparelho de tipo
barométrico que emite uma Pressao Positiva Continua (PPC) ou a dois niveis de pressdo (VNDP).
A mascara Breeze Pillows deve ser :

. utilizada por um paciente adulto (>30Kg) que deve ser sujeito a um tratamento por pressao
positiva.
. utilizada por um Unico paciente em tratamento no seu domicilio ou em meio médico.
VERTENCIAS
. Nao bloquear ou tentar obturar os orificios de fuga.
. Esta mascara deve ser utilizada apenas com PPC ou VNDP recomendados por um médico ou
um pneumologista.
. A mascara ndao deve ser utilizada quando o aparelho nédo estd ligado e a funcionar

normalmente.
Explicacdo : os aparelhos de PPC e de VNDP devem ser utilizados com mdscaras especificas que tém orificios de fuga que
permitem a evacuacdo continua do ar expirado. Quando o aparelho funciona normalmente, o ar fresco que vem do aparelho
vai evacuar o ar expirado pelos orificios de fuga da mdscara. Contudo, quando o aparelho ndo funciona, ndo hd suficiente ar
fresco que chega na mdscara, e o ar expirado poderia de novo ser inspirado. Respirar o ar expirado mais tempo que alguns
minutos pode, em certas circunstancias, conduzir ao sufocamento. Isto aplica-se a maior parte dos PPC e VNDP.

. Parar de utilizar esta mascara se tiver qualquer reaccao indesejavel aquando da sua utilizacao
(claustrofobia, irritagdo, dor, conjuntivites,...). Consulte o seu médico se isso acontecer.

. Nao utilizar a mascara se a embalagem estiver aberta ou deteriorada. Substituir a mascara ou
o equipamento se o material estiver danificado ou deformado.

. Limpar a mascara antes da sua primeira utilizacao.

. Nao utilizar se o paciente ndo puder retirar a mascara sozinho.

Em caso de fornecimento de oxigénio, siga as instrucdes e precaucdes de seguranga relacio-
nadas com a utilizacdo do oxigénio.

MANUTENCAO/ LIMPEZA
A mascara deve ser limpada todos os dias seguindo as indicacdes seguintes :

. Separar a mascara de qualquer outro acessorio (arnés, tubo anelado).

. Lavar as diferentes partes da mascara com agua morna e um detergente suave (5 <pH< 8)
tipo sabao ou detergente para louca.

. Enxaguar cada uma das partes com 4gua corrente.

. Deixar o material secar completamente sobre uma toalha limpa ao abrigo do sol antes de o
reutilizar.

. Semanalmente, lavar a mao o arnés.

Atencao:

. Nao utilizar 4gua de javel, alcool ou solucdes de limpeza que contém alcool, champ6 ou pro-
dutos fortemente perfumados.

. Se uma deterioracéo visivel de uma parte do sistema aparecer (fenda, racha, ruptura, etc....), o

componente deve ser substituido.

A mascara deve ser lavada e secada antes de ser armazenada.

Armazenar a mascara num lugar limpo e seco e ao abrigo do sol.

A fim de preservar o ambiente, a mascara deve ser eliminada num caixote de lixo. Ndo langar na
natureza.

Duracédo de armazenamento: 5 anos a partir da data de fabrico.

Pressdo de tratamento : 3 cmH,0 a 40 cmH,0

Temperatura de utilizagdo : 5°Ca+35°C

Condicdo de armazenamento : -20°Ca +60° C

Medida de queda de presséo : a501/min21 cmHZO eal00l/min8 cmHZO

Nivel sonoro : 22.5 dBA a 10cmH,0

Materiais utilizados em contacto com o paciente : Silicone, téxtil Oeko-Tex et elastomero SBR.

Curva pressao debito :
3cmH,0: 13.5 I/Min.
10 cmH,0: 26.5 I/Min.
20 cmH,0 : 39.6 I/Min.
30cmH,0: 50.0 I/Min.
40 cmH.0O : 58.8 I/Min.

COLOCACAO DA MASCARA

Preparar as ponteiras nasais fig.1

Inserir a banda Velcro B1 em Al e voltar a fechar (fig. 2,3 e 4). Reproduzir a manipulagéo para Al”
e B1" (fig. 5)

Inserir a banda Velcro C1 em A2 e depois fechar (fig. 6). Reproduzir a manipulagéo para C1" e A2"
(fig.7).

Posicionar a mascara sobre a sua cabeca e ajustar o aperto de cima e de tras fig. 8, 9 e 10

Ajustar o angulo de posicionamento das ponteiras nasais (Fig.10) e a sua mascara esta pronta a ser
utilizada (fig. 11).

Instalar o tubo em cima da sua cabeca (fig.12). Se as ponteiras nasais puxam o nariz, ajustar o com-
primento do tubo entre o nariz e a fixagéo superior (fig. 13)

Em caso de utilizacao diaria, a elasticidade do arnés permite retirar e voltar a colocar a mascara sem
reajustamentos.

Lista de los componentes:
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Lista dos componentes : )
1__Arnés superior 6__Anillo de conexion Arnés superior 6__Anel de conexao Email :
2__Arnes trasero 7 Conector acodado Arnés traseiro 7___Conector cotovelo customerservic fam-medical.com
3__Pieza para el orificio nasal Tubo de silicona Ponteira nasal Tubo silicone
4__Soporte para la pieza nasal Conector giratorio 4__ Suporte de ponteira nasal Conector eixo
5__Armazon principal 0_Conector del circuito 5 Armacao principal 0 Conector tubo
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Breeze Pillows Mask : Handelsreferensrens : M-268090-30 @

Las instruktionerna noga innan du anvander din mask

REKOMMENDERAD ANVANDNING
Andningsmasken Breeze Pillows ar en mask som anvander sig av ett system med nasal ventilering
genom en apparat med barometriska funktioner som levererar ett kontinuerligt positivt luftvagstryck
(CPAP) eller som har tryck i tva nivaer (Biniva-apparat).
Andningsmasken Breeze Pillows far endast:

. anvandas av en vuxen patient (>30 kg) som blivit ordinerad en behandling med CPAP-system.

. anvandas av en enda patient som behandlas i hemmet, pa sjukhus eller annan vardanstalt.

OBSERVERA

. Blockera inte eller forsok inte tappa till utflodesportarna.

. Denna mask far endast anvandas med ett CPAP- eller Biniva-system som rekommenderats av
en lakare eller en lungspecialist.

. Masken far endast anvandas om den &r igang och fungerar normalt.

Férklaring: CPAP- och Binivi-apparaterna bér anvéndas tillsammans med sérskilda masker som har ut-
flodesportar ur vilka utandningsluften kontinuerligt vidras ut. Ndr apparaten fungerar normalt, vidras
den utandade luften ut och den friska luften kommer in fran apparaten via maskens utflédesportar. Men
ndr apparaten inte dr igang, kommer inte tillrdckligt med frisk luft in i masken, vilket kan leda till ateri-
nandning av den utandade luften. Aterinandning av den utandade luften under mer dn ndgra minuter
kan under vissa omstdndigheter medféra kvivning. Detta gdller de flesta CPAP- eller Biniva-apparater.

. Anvand inte masken om en odnskad reaktion uppstar vid anvandningen (klaustrofobi, irritation,
vark, dgoninflammation, ...). Radfraga din ldkare om detta skulle handa.

. Anvand inte masken om héljet har 6ppnats eller forstorts. Ersatt masken eller apparaten om
den skadats eller forandrats till sin form.

. Tvatta masken innan du anvander den for forsta gangen.

. Anvand inte masken om patienten inte kan ta bort den sjélv.

. Om syrgas ska intas, iaktta de sékerhetsanvisningar som ges i samband anvandning av syrgas.

UNDERHALL/RENGORING

Masken maste rengdras varje dag och darvid foljande instruktioner foljas :

. Ta isar alla tillbehor fran masken (remmar, luftslang).

. Tvatta de olika delarna av masken med ljummet vatten och mild tval tval av typen (5 <pH< 8)
eller diskmedel.

. Skolj varje del i klart vatten.

. Lat apparaten med sina delar torka helt pa en ren handduk i skydd av solen innan du ater
anvéander dem.

. Tvatta varje vecka luftslangen for hand.

Se upp:

. Anvand inte blekmedel, alkohol eller rengoringsmedel som innehaller alkohol, shampo eller
starkt parfymerade produkter.

. Om en del av systemet verkar att ha skadats allvarligt (sprickbildning eller repor, osv...), bér

den delen ersattas.
| wGeNG |
Masken maste tvattas och torkas innan den lagras.

Lagra masken pa ett rent och torrt stalle och i skydd for solen.

For att skydda miljon bér masken nar den tjanat ut kastas i en soptunna. Kasta aldrig i naturen.
Lagringstid: 5 ar fran tillverkningsdagen.

TEKNISKA EGENSKAPER

Behandlingstryck : 3 cmH,0 per 40 cmH,0

Anvandningstemperatur : 5°Cper +35°C

Lagringsforhallanden : -20° C per +60°C

Matt pa tryckfall : per 50 I/min 2.1 cmH,0 och per 100 I/min 8 cmH,O
Ljudniva : 22.5 dBA per 10cmH,0

Material som kommer i kontakt med patienten : silikon, textil Oeko-Tex och elastomer SBR.

Utstromningstryck/kurva :
3cmH,0: 13.5 I/Min.
10cmH,0: 26.5 I/Min.
20 cmH,0: 39.6 I/Min.
30cmH,0: 50.0 I/Min.
40 cmH,0O : 58.8 I/Min

FASTSATTNING AV MASKEN

Forbered nasinsatserna enligt fig. 1

Satt in velcro kardborrband B1 i Al, tillslut sedan (fig. 2,3 och 4). Gor samma sak med A1" och B1”
(fig. 5)

Satt in velcro kardborrband C1 i A2, tillslut sedan (fig. 6 ). Gor samma sak med C1" och A2” (fig. 7)
Placera masken pa ditt huvud och justera atdragningen framtill och baktill, fig. 8, 9 et 10

Justera placeringsvinkeln pa nasinsatserna (fig. 10) och sedan &r din mask klar att anvandas (fig. 11).
Satt tuben over ditt huvud (fig 12). Om nasinsatserna drar Gver nasan, reglera tubens langd mellan
din nasa och det 6vre bandet (fig. 13)

Vid daglig anvandning, kan du pa grund av huvudbandets elasticitet ta av och sétta tillbaka masken
utan omjustering.

Tista Gver tllbehoren
6__Forbindelsering
e - —

1__Ovrerem

3 Nasinsats Silikontub
Stod for nasinsats Anslutningdon med stodtapp

o

5__Huvudrem Anslutningsdon med tub




Breeze Pillows Mask : Informace k vyrobku : M-268090-30

Pred pouzitim masky si peclivé prectéte tento navod

URCENY UCEL POUZIT]

Nosni maska Breeze Pillows je urena pro poutziti s pfistroji dodavajicimi pozitivni trvaly tlak jedné
Urovné (CPAP) , nebo porzitivni tlak dvou Grovni (BiPAP).

Nosni maska Breeze Pillows musi byt pouzita:

. Pouze pro dospélé pacienty (hmotnost >30 kg), u kterych byla |éc¢ba pozitivnim tlakem pre-
depsana.

. Pouze pro Iéc¢bu jednoho pacienta v domaci péci nebo ve zdravotnickém zafizeni.

. Otvory v masce, kterymi vychazi vzduch, se nesméji zakryvat nebo uzavrit.

. Nosni maska muze byt pouZita jen s pristroji CPAP nebo BiPAP, které doporucil lékar.

. Masku Ize nasadit az kdyz je pristroj CPAP nebo BiPAP zapnuty a dodava tlak.

Vysvétleni: pristroje CPAP a BiPAP musi byt pouzivdny s maskami, které maji otvory, kterymi miize trvale
unikat vydechovany vzduch. Kdyz jsou pristroje zapnuté a doddvayji tlak, Cerstvy vzduch privadény hadici
vytlacuje vydechovany vzduch otvory v masce. Kdyz bude ale pristroj mimo provoz, neprichdzi do masky
dostatek Cerstvého vzduchu a vydechovany vzduch miize byt opét vdechovdn. Vdechovat vydechovany
vzduch po dobu nekolika minut miize za urcitych okolnosti vést k udusent. Toto se tyka vétsiny pristroju
CPAP a BiPAP.

. Pokud se objevi jakékoli nezadouci tcinky (klaustrofobie, podrazdéni, bolest, zanét spojivek, ...),
prestante masku pouzivat a informujte o tom Vaseho Iékare.

. Masku nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené. Pokud jsou maska nebo jeji dily
poskozené nebo deformované, vyménte je.

. Pred prvnim pouzitim masku vycistéte.

. Masku nepouzivejte, pokud si ji pacient neni schopen sam sundat.

. Pridava-li se kyslik, dodrzujte navod a bezpecnostni predpisy spojené s jeho pouzivanim.

Maska se musi Cistit kazdy den dle nésledujiciho postupu:

. Oddélte masku od veskerého prislusenstvi (popruhd, hadice).

. Umyjte jednotlivé casti masky ve vlazné vodé s malym mnozstvim Setrného Cdisticiho
prostfedku Mlzete pouzit mydlo nebo distici prostfedek na myti nadobi (s pH v rozmezi 5 az 8).

. Vsechny casti masky omyjte v Cisté pitné vodé.

. Pred pouzitim nechte vie uschnout na ¢istém ruc¢niku mimo dosah slune¢nich paprska.

. Jednou tydné vyperte v ruce popruhy masky.

Pozor :

. K ¢cisténi nepouzivejte Savo, alkohol nebo Cistici roztoky s obsahem alkoholu nebo benzinu,
Sampony nebo silné parfémované prostredky.

. Kdyz se objevi viditelné poskozeni kterékoli ¢asti masky (praskliny, roztrzeni), musi byt posko-

zena cast vyménéna.
Pred ulozenim musi byt maska umyta a vysusena.

Skladujte ji v Cistém a suchém prostredi mimo dosah slunecnich paprsku.
V rdmci ochrany zivotniho prostiedi musi byt maska po skonceni Zivotnosti
vyhozena do popelnice. Nevyhazuijte ji do volné prirody.

Skladovatelnost: 5 roky od data vyroby.

Lécebny tlak : 3 cmH,0 a7 40 cmH,0

Teplota pfi pouzivani : 5°Caz +35°C

Teplota pfi skladovani : -20° C az +60° C

Pokles tlaku : 2.1 cmH20 pfi pritoku 50 I/min a 8 cmH20 pfi pratoku 100 I/min
Hladina akustického tlaku :  22.5 dBA az 10cmH,0

Materialy pouzivané v kontaktu s pacientem : silikon, tkanina Oeko-Tex a elastomer SBR.

Krivka tlak/prutok :
3cmH,0: 13.5 I/Min.
10 cmH,0: 26.5 |/Min.
20 cmH,0: 39.6 I/Min.
30cmH,0: 50.0 I/Min.
40 cmH,O : 58.8 I/Min

SESTAVEN{ A NASAZEN{ MASKY

Pripravte si nosni vlozky (obr. 1).

Vlozte popruh se suchym zipem B1 do Al a upevnéte (obr. 2,3 a 4). Postup zopakujte pro A1" a B1”
(obr. 5).

Vsunte popruh se suchym zipem C1 do A2 a upevnéte (obr. 6). Postup opakujte pro C1” a A2” (obr. 7).
Umistéte masku na hlavu a oblicej a dotahnéte horni a zadni popruh (obr. 8, 9 a 10).

Nastavte optimalni Ghel nosnich vlozek (obr.10). Maska je pripravena k pouziti (obr. 11).

Privodni hadici umistéte na hlavu (obr. 12). Pokud nosni vlozky tahnou za nos, nastavte vhodnou
délku hadice mezi nosem a hornim Gchytem (obr. 13).

V pripadé celodenniho pouzivani pruznost popruhl umozruje sundat a vyménit masku bez nutnosti
opétovného nastaveni.

Breeze Pillows Mask: Oznaczenie handlowe : M-268090-30
ZALECANE ZASTOSOWANIE
Maska Breeze Pillows zostata opracowana do wentylacji nosowej z wykorzystaniem aparatu typu
barometrycznego w trybie ciagtego cisnienia dodatniego (CPP) lub na dwoch poziomach cisnienia
(VNDP).
Maska Breeze Pillows musi by¢:

. uzywana przez pacjenta dorostego (> 30 kg), dla ktérego zalecono leczenie ciSnieniem
dodatnim,
. uzywana tylko przez jednego pacjenta leczonego w domu lub hospitalizowanego.
. Nie blokowac ani nie prébowac zaslepiac¢ otworow wylotowych.
. Maski nalezy uzywac w trybach CPP lub VNDP zaleconych przez lekarza lub pulmonologa.
. Maski nie nalezy uzywac zanim urzadzenie nie zostanie wtaczone i zacznie dziata¢ normalnie.

Objasnienie: urzqdzeri pracujgcych w trybie CPP lub VNDP nalezy uzywac ze specjalnymi maskami, ktore posiadajg otwo-
ry wylotowe umozliwiajgce ciggty odptyw powietrza wydychanego. Kiedy urzqdzenie dziata prawidtowo, swieze powietrze
doptywajqce z urzqdzenia usuwa powietrze wydychane przez otwory wylotowe maski. Kiedy natomiast urzqdzenie nie dziata,
do maski nie doptywa wystarczajqca ilos¢ swiezego powietrza i powietrze wydychane moze byc wdychane ponownie. Wdy-
chanie powietrza wydychanego przez wiecej niz kilka minut moze w niektérych warunkach prowadzic¢ do uduszenia. Uwagi
te majg zastosowanie dla wiekszosci urzqdzen CPP i VNDP.
. Jezeli podczas uzywania maski wystapia jakiekolwiek reakcje niepozadane, nalezy zaprzestac¢
jej uzywania (klaustrofobia, podraznienie, bdl, zapalenie spojowek itp.). W takim przypadku
nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

. Nie uzywac maski, ktorej opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Jezeli maska lub osprzet sa
uszkodzone, nalezy je wymienic.

. Przed pierwszym uzyciem maske nalezy wyczyscic.

. Nie uzywad, jezeli pacjent nie moze zdja¢ maski samodzielnie.

. W przypadku podawania tlenu, przestrzegac instrukgji i zasad bezpieczenstwa zwigzanych z

uzywaniem tlenu.

Maske nalezy czysci¢ codziennie, przestrzegajac ponizszych zalecen:

. Odtaczy¢ maske od wszystkich akcesoriéw (paski mocujace, rura karbowana).

. Umy¢ poszczegdlne czesci maski letnia woda z tagodnym detergentem (5 < pH < 8), typu
mydto lub ptyn do mycia naczyn.

. Wyptukac kazda cze$¢ czystg woda.

. Przed ponownym uzyciem pozostawi¢ na czystej Sciereczce do catkowitego wyschniecia)
chronigc przed $wiattem stonecznym.

. Co tydzien wyprac recznie paski mocujace.

Uwaga:

. Nie uzywac wody z Javel, alkoholu ani roztwordw czyszczacych zawierajacych alkohol, szampon|
lub produkty silnie perfumowane.

. Jezeli ktdras z czesci systemu jest widocznie uszkodzona (zarysowanie, pekniecie, rozerwanie

itp.), czes¢ te nalezy wymienic.
Przed przechowywaniem maske nalezy umy¢ i wysuszyc.

Maske przechowywa¢ w miejscu czystym, suchym i chronionym przed swiattem stonecznym.
Ze wzgledu na ochrone srodowiska maske nalezy usuwac wraz z odpadami gospodarczymi. Nie
wyrzucac do srodowiska.

Okres przechowywania: 5 lata od daty produkgji.

Cisnienie podczas leczenia : 3 cmH,0 do 40 cmH,0

Temperatura uzytkowania : 5°Cdo +35°C

Warunki przechowywania : -20° Cdo +60°C

Pomiar spadku cisnienia : do 50 I/min 2.1 cmH,O i przy 100 I/min 8 cmH,O
Poziom hatasu : 22.5 dBA przy 10cmH,0

Zastosowane materiaty stykajace sie z pacjentem : silikon, tkanina Oeko-Tex i elastomer SBR.

Krzywa cisnienie-przeptyw :
3cmH,0: 13.5 I/Min.
10 cmH,0: 26.5 |/Min.
20 cmH,0: 39.6 I/Min.
30cmH,0: 50.0 I/Min.
40 cmH.O 58.8 |/Min.

ZAKEADANIE MASKI

Przygotowac koncowki do nozdrzy rys. 1.

Wsuna¢ pasek velcro B1 do Al i zamkna¢ (rys. 2, 3 i 4). Powtorzy¢ dla A2 i B2 (rys. 5).

Wsunac pasek velcro C1 do A2 i zamknac (rys. 6). Powtdrzy¢ dla C2 i Al (rys. 7).

Zatozy¢ maske na gtowe i dopasowad mocowanie gorne i tylne (rys. 8, 9.i 10).

Dopasowac kat ustawienia koncoéwek w nozdrzach (rys. 10) — maska jest gotowa do uzycia (rys. 11).

Zatozy¢ rure na gtowie (rys. 12). Jezeli koncowki w nozdrzach ciggna za nos, wyregulowac dtugos¢ rury pomiedzy nosem
i zaczepem gornym (rys. 13).

W przypadku stosowania codziennego, elastycznos¢ paska pozwala na zdejmowanie i zaktadanie maski bez koniecznosci
dopasowywania.

Seznam soucasti masky
Horni popruh 6__Spoika
2 Zadni popruh 7 Uhlovy adaptér Lista elementow sktadowych:
osni vIozk g __ Silikonova ﬁaaice | 1__Pasek gorn 6 P‘_k_'s_kﬁ.ieféder'ﬂ CZ3C!
4 chyt_nosnich viozek 9 __Otocny adapter _‘_:’a_S.E' tylne /__Ztacze kolankowe
S Centralni cast masky 10_Adapter k privodn{ hadici oncowki do nozdrzy 8 _ Rura silikonowa
4 chwyt koncowek do nozdr: 9 __Ztacx rotow:
Szkielet gtowny 10 Ziacze rury
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GERMANY

MADE IN TAIWAN

u HSINER Co. Ltd.
No 312, Jongshan Rd.
Shengang Dist.

Taichung City 429




PACKAGING / LABEL BREEZE FACIAL COMFORT + MASK

BREEZE FACIAL+ MASK

M-268020-20 (size S), M-268030-20 (size M), M-268040-20 (size L)

Packaging




PACKAGING / LABEL BREEZE FACIAL COMFORT + MASK

BREEZE FACIAL+ MASK

M-268020-20 (size S), M-268030-20 (size M), M-268040-20 (size L)

Definition of label stuck on the plastic bag




PACKAGING / LABEL BREEZE FACIAL COMFORT MASK

BREEZE FACIAL COMFORT MASK

M-268020-21 (size S), M-268030-21 (size M), M-268040-21 (size L)

Packaging




PACKAGING / LABEL BREEZE FACIAL COMFORT MASK

BREEZE NASAL+ MASK

M-268020-11 (size S), M-268030-11 (size M), M-268040-11 (size L)

Definition of label stuck on the plastic bag




PACKAGING / LABEL BREEZE NASAL COMFORT MASK

BREEZE NASAL COMFORT MASK

M-268020-11 (size S), M-268030-11 (size M), M-268040-11 (size L)

Packaging




PACKAGING / LABEL BREEZE NASAL COMFORT MASK

BREEZE NASAL+ MASK

M-268020-11 (size S), M-268030-11 (size M), M-268040-11 (size L)

Definition of label stuck on the plastic bag




PACKAGING / LABEL BREEZE NASAL MASK

BREEZE NASAL MASK

M-268020-10 (size S), M-268030-10 (size M), M-268040-10 (size L)

Packaging




PACKAGING / LABEL BREEZE NASAL MASK

BREEZE NASAL MASK

M-268020-10 (size S), M-268030-10 (size M), M-268040-10 (size L)

Definition of label stuck on the plastic bag




PACKAGING / LABEL BREEZE NASAL + MASK

BREEZE NASAL+ MASK

M-268020-11 (size S), M-268030-11 (size M), M-268040-11 (size L)

Packaging




PACKAGING / LABEL BREEZE NASAL + MASK

BREEZE NASAL+ MASK

M-268020-11 (size S), M-268030-11 (size M), M-268040-11 (size L)

Definition of label stuck on the plastic bag




PACKAGING / LABEL BREEZE PILLOWS MASK

BREEZE PILLOWS MASK

M-268090-30

Packaging — Side A




PACKAGING / LABEL BREEZE PILLOWS MASK

BREEZE PILLOWS MASK

M-268090-30

Packaging — Side B


















EC DECLARATION OF CONFORMITY c €

For the following equipment:

Product Group: CPAP Mask and spare parts
Product Model: As Appendix

GMDN Code: 35174

The above product series are herewith confirmed to comply with the requirement set out in the Council
Directive on the harmonization of the laws of member States concerning Medical Devices Directive
(93/42/EEC-M5) described in Article 11.3 a) and Annex II.

This declaration is supported by the EC Certificate No. 47576-2009-CE-RGC-A 3.0 issued by notified
body DNV (0434), and TCF No.TCF-03

For the evaluation regarding the products, the following standards were applied:
The followina standards are applied for all our products:

EN 980:2008.

EN ISO 14971:2012,

EN ISO 10993-1:2009

EN 1SO10993-5:2009,

EN 1SO10993-10:2013,

EN 15986:2011

IEC 62366:2015

The following standards are applied to specific products as below:

Standards Product
BS EN ISO 17510-2:2009 Sleep apnoea breathing therapy. Masks and
application accessories
BS EN ISO 5356-1:2015 Anaesthetic and respiratory equipment. Conical
connectors. Cones and sockets
BS EN 20594-1:1994 Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes,
needles and certain other medical equipment

Classification and rule of classification of MD: Class Ila (Annex IX, rule 2)

The following representative in Europe is responsible for this declaration:
mdiEuropa
Langenhagener Strasse71, 30855 Langenhagen, Germany

(Representative name & address)
Person responsible for making this declaration:

Manufacturer name; HSINER CO., LTD.
Manufacturer address: No.312, Jhongshan Rd., Shengang Dist., Taichung City 429, Taiwan

General Manager AUG 08, 2016

(Position / title) (Legal signature ) (Date)



Appendix

HSINER REF Description

M-268020-10 Breeze Nasal SIZE S

M-268030-10 Breeze Nasal SIZE M

M-268040-10 Breeze Nasal SIZE L

M-268020-11 Breeze Nasal+ SIZE S

M-268030-11 Breeze Nasal+ SIZE M

M-268040-11 Breeze Nasal+ SIZE L

M-268020-12 Breeze Nasal Comfort  SIZE S
M-268030-12 Breeze Nasal Comfort SIZE M
M-268040-12 Breeze Nasal Comfort SIZE L
M-262040-00 Headgear Breeze Nasal, Nasal+&Facial+
M-262040-10 Headgear Breeze Comfort

M-429400-00 Silicone cushion Breeze Nasal S
M-429400-01 Silicone cushion Breeze Nasal M
M-429400-02 Silicone cushion Breeze Nasal L
M-429400-03 Silicone cushion Breeze Nasal+ S
M-429400-04 Silicone cushion Breeze Nasal+ M
M-429400-05 Silicone cushion Breeze Nasal+ L
M-429400-06 Silicone cushion Breeze Nasal Comfort S
M-429400-07 Silicone cushion Breeze Nasal Comfort M
M-429400-08 Silicone cushion Breeze Nasal Comfort L
M-267030-00 Elbow Breeze Nasal

M-267030-10 Elbow Breeze Nasal+&Comfort
M-367030-00 Elbow Breeze Nasal (x5)

M-367030-10 Elbow Breeze Nasal+ and Comfort (x5)
M-263030-10 Shell Breeze Nasal

M-263030-11 Shell Breeze Nasal+

M-263030-12 Shell Breeze Nasal Comfort
M-429410-00 Forehead Pad Breeze Nasal S
M-429410-01 Forehead Pad Breeze Nasal M
M-429410-02 Forehead Pad Breeze Nasal L
M-329410-00 Forehead Pad 3 sizes Breeze Nasal+
M-429410-10 Forehead Pad Nasal Comfort Mask
M-329411-00 Forehead Pad Breeze Nasal S (x3)
M-329411-01 Forehead Pad Breeze Nasal M (x3)
M-329411-02 Forehead Pad Breeze Nasal L (x3)
HSINER REF Description




Appendix

M-329411-03 Forehead Pad Breeze N+&F+ S (x3)
M-329411-04 Forehead Pad Breeze N+&F+ M (x3)
M-329411-05 Forehead Pad Breeze N+&F+ L (x3)
M-329411-10 Forehead Pad Breeze Nasal Comfort (x3)
M-268020-20 Breeze Facial+ SIZE S

M-268030-20 Breeze Facial+ SIZE M

M-268040-20 Breeze Facial+ SIZE L

M-268020-21 Breeze Facial Comfort SIZE S
M-268030-21 Breeze Facial Comfort SIZE M
M-268040-21 Breeze Facial Comfort SIZE L
M-429400-09 Silicone cushion Breeze Facial+&C S
M-429400-10 Silicone cushion Breeze Facial+&C M
M-429400-11 Silicone cushion Breeze Facial+&C L
M-263030-20 Shell Breeze Facial+ S

M-263030-21 Shell Breeze Facial+ M&L
M-263030-22 Shell Breeze Facial Comfort S
M-263030-24 Shell Breeze Facial Comfort M&L
M-268090-30 Breeze Pillows Mask

M-329400-02 Set of prongs for Breeze PM XS (x3)
M-329400-02 Set of prongs for Breeze PM S (x3)
M-329400-03 Set of prongs for Breeze PM M (x3)
M-329400-04 Set of prongs for Breeze PM L (x3)
M-262040-30 Headgear Breeze Pillows

M-429440-00 Clips Headgear Breeze N,N+&F+ (x10)
M-429440-01 Clips for Headgear Breeze Comfort (x10)
M-267030-30 Elbow Breeze wo leackage
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