BiTrac’ Select”
BiTrac SE MaxShield Select™

Pediatric Mask with Standard Elbow 22mm Female
Interchangeable Elbow Compatible

WHcTpyKynm 3a ynotpeba (M Lietosanas noradijumi

N
N

Navod k pouziti Gebruiksaanwijzing

Brugsanvisning Bruksanvisning

Gebrauchsanweisung Sposob uzycia

Odnyigc xpnong Indicagdes de Utilizacao

Instrucciones de uso Instructiuni de utilizare

WHcTpyKuma no

Kasutusjuhend
NPUMeHEeHUIo
il Kayttoohjeet 4l Navod na pouzitie
il Mode d’emploi Navodila za uporabo

Upute za uporabu Uputstvo za upotrebu

(7}
<

Hasznalati utmutaté Bruksanvisning

Istruzioni per l'uso Kullanma Talimatlari

Naudojimo instrukcija

Distributor in the USA:
Hamilton Medical, Inc.
201 Edison Way, Unit A

r’. R_esn:i, llllve8950'2-2305, USA
K | @) S [MD] €€ pamern ™

Via Crusch 8, 7402
Bonaduz, Switzerland

Intersurgical UAB QNETBV Pulmodyne Inc.
% Tel: + 370 387 66611 Kantstraat 19 2055 Executive Drive
E U e-mail: info@intersurgical It NL-5076 NP Haaren Indianapolis, IN 46241 USA

Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania The Netherlands Pulmodyne.com

*European Union

2943B 2025.05.02



Intended Use

The BiTrac SE MaxShield Select™ mask is an accessory for use with CPAP or Bilevel systems for ventilatory support.

Contraindications

1) This device should not be used on uncooperative or unresponsive patients.

2) This device may not be suitable for use on patients taking medication which may cause vomiting, have nocturnal vomiting,
hiatal hernia or impaired cardiac sphincter function.

3) This mask may not be suitable for use on patients with the following conditions: glaucoma, recent eye surgery or dry eyes.

Warnings

1. Use only with a ventilator equipped with adequate alarms and safety systems for ventilator
failure. This mask does not include an anti-asphyxia valve that would allow a patient to
breathe if the ventilator failed.

2. This mask does not have an integral leak port; therefore a separate exhalation device must
be part of the circuit. Utilize the equipment manufacturer’s recommended exhalation port in
the designated circuit.

4. Any unusual chest discomfort, shortness of breath, stomach distension, belching, severe

headache, drying eyes, eye pain, eye infections or blurred vision when receiving positive Operating Specifications: 5°C to 40°C
airway pressure or upon awakening should be reported to the clinician. at humidity range of 15% to 95%

5. To minimize risks of vomiting during sleep, avoid eating or drinking for three (3) hours
before use. Storage Specifications: -20°C to

6. Make sure the mask and headgear are the correct size for the patient’s face.If excessive
discomfort is experienced, adjust the mask and head gear. If the discomfort continues,
consider an alternative mask.The vent hole or holes associated with the mask should never

60°C at reltive humidity up to 95%
non-condensing

be blocked.

Acheiving the Proper Fit:

Use the size guide to measure the size of the patients face.

The inside cushion should rest above the eyebrow and directly below the bottom lip. Refer to Figure 1.
When the correct size is acheived place the proper size mask on the patient.

Place mask on patients face, and pull the bonnet overhead.

Clip the mask into place and adjust the straps. Refer to Figure 2.

Continue with CPAP therapy per your protocols.

oo, LN =

Use of Interchangeable Elbow Feature:

1. Remove the existing elbow from the mask by holding the adapter ring and twisting the elbow counter clockwise to disengage the
bayonet lock (Refer to Figure B.)

Gently pull the elbow from the mask. (Refer to Figure C.)

Gently press the desired Interchangeable Compatible Elbow into the mask adapter ring and turn clockwise until fully seated. Do not
use excessive force.

2.
3.

Bayonet Lock References:

1 > ¢@¢

Figure A. Figure B. Figure C.

Fitting Guide References:

XXS

Figure 1 Figure 1

Figure 2 Figure 2



MpeaHasHavyeHa ynotpe6a

Mackara BiTrac SE MaxShield Select™ e akcecoap 3a usnonaeaxe cbc cuctemu CPAP unu Bilevel 3a BeHTunatopHa
nopapbXKa.

n poTuBOnoOKasaHusa

1)
2)

3)

MpeaynpexaeHus

1.

How

ToBa usgenve He TpsibBa Aa ce U3Mon3asa Npu NaLuYeHTU, KOUTO HE OKa3BaT CbAENCTBUE UNW He pearupar.

ToBa u3genve Moxe Aa He e NoAXoAsLLO 3a ynoTpe6a Npu NauneHTy, npyeMally fnekapcTea, KouTo Morat Aa npeaussukart
noBpbLUaHe, KOUTO MMAT HOLLHO MOBpPbLUAHe, XMaTanHa XepHus Unv HapyLueHa yHKUWS Ha KapAnanHus CUHKTep.

Ta3sn macka Moxe [a He e noaxoAsiua 3a ynotpeba npu NaLUMeHT! CbC CeaHNTE CbCTOSIHUA: NaykoMa, CKOpOLLIHa onepauust
Ha OuNTe UMK CyXU 04U,

M XXs
M3nonsgaiTe camo ¢ BeHTunatop, DGOpy,ClBﬁH C nogxopdLn anapmm u cuctemu 3a Xs

6e30MacHOCT Mpu NoBpefa Ha BeHTUNaTopa. Ta3u Macka He BKIYBa knana npoTus
acukeus, KosTo 61 No3Bonuna Ha nauveHTa 4a AuLa, ako BEHTUATOPbT Ce NOBPeaU.
Tasn Macka HsiMa BrpaZieH nopT 3a U3Tu4aHe, Nopaju KoeTo BbB BepuraTa Tpsibea Aa
1Ma BKIOYEHO OTAENHO YCTPOWCTBO 3a M3auLLBaHe. /anonssarite npenopbyaHns ot
npou3BoanTens Ha o6opyaBaHeTo MOPT 3a U3AMLLIBaHe B onpefeneHaTa Bepura.

ToBa uszenue He e NOAXOAALLO 3@ OCUTYPsIBaHE Ha XWBOTOMNOAAbPXALLA BEHTUNALNS.
Bceku HeoBuuaeH AnckomMdopT B rbpauTe, 3aAyx, NoayBaHe Ha cTomaxa, opursaxe,

CUMHO rnaBobonwve, N3cbxBaHe Ha o4nTe, Bonka B 04UTE, O4HU UHDEKLMN UNK 3aMBITIEHO Pa6otHu cneundpmkauyum: Ot 5°C fo
3peHue npu nosly4aBaHe Ha MomNoXWTENHO HansraHe B AUxaTenHnuTe NbTulla unu npu 40°C npw BnaxHocT ot 15% A0 95%
cbbyxxaaHe TpsbBa Aa ce CbobLM Ha Nekaps.

3a fa cBefeTe 40 MMHUMYM pUcka OT NOBPbLUAHE MO BpeMe Ha CbH, u3bsareaiTe aa spete

C ' mn LX]|
v nvete Tpu (3) yaca npeay ynotpeGa. N 1 33 CLXP:
YBeperTe ce, Ye MackaTta v yacTTa 3a rfasa ca ¢ NoaxoAsiLl, pasMep 3a fMLETO Ha Ot -20°C o 60°C npu otHocTENHa
natmeHTa. AKo Ma npekoMepeH AUCckoMopT, Kopuriparite Mackata 1 YacTTa 3a BRaxHoCT o 95% 6e3 koHaeHsaums

rnasa. AKo AUCKOMAOPTBLT NpoabIKaea, obMuUCNeTe CMsiHa € Apyra macka. [MopTbT unu
nopToBeTe 3a BEHTUaunsa Ha MackaTta HUKora He Tpﬂ6Ba Aa ce 3anywear.

MocmuzaHe Ha 006po npunsaaHe:

oarwN =

M3non3gaitTe pasmepHaTa Mpexa, 3a Aa U3MepuTe pa3mepa Ha NIMLETO Ha NauueHTa.

BbTpeluHata Bb3rnaBHuYka Tpsbsa fa nerHe Haj Bexzata U TOYHO nof AonHaTa ycTHa. Bupkte ®urypa 1.
KoraTto us6epete npaBuriHus pa3mep, NocTaBeTe Mackata ¢ NoAXoAsiLL pasMep Ha nauueHTa.

MocTaBeTe MackaTa Ha NIULETO Ha NaLWeHTa U U3TerneTe YacTTa 3a rnaea Haj rnasaTa.

MpucTerHete mackarta Ha MSICTOTO W 1 perynupaiite pembuuTe. Buxre ®Purypa 2.

MpoabmkeTe ¢ TepanuaTa cbc CPAP cbrnacHo BalunTe npotokonu.

Ynompe6a Ha (hyHKYUSI CbC CMEHSIEMO KOJISIHO:

1.

2.
3.

OTcTpaHeTe CbLLECTBYBALLOTO KOMSHO OT MackaTa, KaTo AbpXUTe afanTepHusi MPbCTEH 1 3aBbPTUTE KOMSIHOTO 06paTHO
Ha YacoBHUKOBaTa CTperka, 3a 4a paseavHuTe LLMKOBOTO 3akntoysaHe. (Buxte durypa B.)

BHumaTenHo nagbpnaiite konsiHOTo oT Mackata. (Buxre durypa C.)

BHUMaTernHo HaTUCHeTe enaHOTO CMEeHsieMO CbBMECTMMO KOMSIHO B afanTepHust MPbCTEH Ha MackaTa 1 3aBbpTeTe

0 MOCOKa Ha YaCoBHMKOBATa CTperika o MbJIHOTO My NocTaBsiHe. He nanonasaiite npekomMepHa cuna.

I 3a

/1] ) 3aK.

) R

> J \

durypa A. durypa B. Purypa C.

3a Hi 3a

XXS

durypa 1 urypa 1

durypa 2 durypa 2
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Uréené pouziti
cz

Maska BiTrac SE MaxShield Select™ predstavuje pfisluSenstvi pro pouziti se systémy CPAP nebo Bilevel na podporu
dychani.

Kontraindikace

1) Tento prostfedek nepouzivejte u nespolupracujicich nebo nereagujicich pacientu.

2) Tento prostfedek nemusi byt vhodny pro pouziti u pacientu, ktefi uzivaji Iéky zpUsobujici zvraceni, trpi noénim zvracenim,
maji branicni kylu nebo refluxni chorobu jicnu.

3) Tato maska nemusi byt vhodna pro pouziti u pacientt s nasledujicimi stavy: glaukom, nedavna operace oc¢i nebo syndrom
suchého oka.

Varovani XXs Xs
1. Pouzivejte pouze s ventilatorem vybavenym odpovidajicimi alarmy a bezpe€nostnimi
systémy pro pfipad selhani ventilatoru. Tato maska nema ventil proti uduseni, ktery by T /
umoznil pacientovi dychat v pfipadé selhani ventilatoru. (ﬂ \
2. Tato maska nema integrovany vydechovy otvor, proto musi byt sou¢asti okruhu | ,h\ [
samostatné vydechové zafizeni. Pouzijte vydechovy otvor doporuc¢eny vyrobcem zafizeni && \ ) 2/
v uréeném okruhu. TN B
3. Tento prostfedek neni vhodny k zaji$téni ventilace pro podporu Zivota.
4. Jakékoli neobvyklé pocity na hrudi, dusnost, nadymani, fihani, silna bolest hlavy, Pracovni podminky: 5 °C az 40 °C pfi
vysychani oéi, bolest oci, o¢ni infekce nebo rozmazané vidéni pfi pretlaku v dychacich vihkosti 15 % a2 95 %
cestach nebo po probuzeni je tfreba hlasit Iékari.
5. Abyste minimalizovali riziko zvraceni béhem spanku, vyvarujte se poziti jidla nebo piti : : .
tfi (3) hodiny pred pouzitim. Skladovaci podminky: -20 °C az 60 °C
6. Ujistéte se, ze maska a hlavové popruhy maji spravnou velikost pro oblicej pacienta. pri relativni vihkosti do 95 %
Pfi nadmérném nepohodli masku a popruhy upravte. Pokud nepfijemné pocity bez kondenzace

pretrvavaiji, zvazte pouziti jiné masky. Ventilacni otvor nebo otvory souvisejici s maskou
nesmi byt nikdy ucpané.

Dosazeni spravného prizptsobeni:

Pomoci privodce velikosti zmérte velikost obliceje pacienta.

Vnitfni polStarek by mél lezet nad obo¢im a pfimo pod spodnim rtem. Viz obrazek 1.
Po dosazeni spravné velikosti nasadte pacientovi masku spravné velikosti.
Nasadte masku na obli¢ej pacienta a nasadte chirurgickou ¢epici.

PFipnéte masku na misto a nastavte popruhy. Viz obrazek 2.

Pokracujte v 1é¢bé CPAP podle svych protokolt.

oarwN =

Snitelného kol

Pouziti funkce vy

1. Sejméte stavajici koleno z masky tak, ze pfidrzite krouzek adaptéru a otocite kolenem proti sméru hodinovych rucicek, aby se
uvolnil bajonetovy zamek (viz obrazek B).

2. Jemné vytahnéte koleno z masky (viz obrazek C).

3. Jemné zatlaéte poZzadované vyménné kompatibilni koleno do krouzku adaptéru masky a otacejte jim po sméru hodinovych
rucicek, dokud zcela nezapadne. NepouzZivejte nadmérnou silu.

; A=t

2 \ \

Bajonetovy zamek:

Obrazek A. Obrazek B. Obrazek C.

Pravodce prizptisobeni:

XXS

Obrazek 1. Obrazek 1.

Obrazek 2. Obrazek 2.
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Tilsigtet anvendelse
BiTrac SE MaxShield Select™ masken er en tilbehgrsdel, som bruges med CPAP- eller
Bi-Level-systemer til respiratorsupport.

Kontraindikationer

1) Dette udstyr ma ikke bruges pa patienter, som ikke samarbejder eller som ikke responderer.

2) Udstyret er ikke egnet til brug pa patienter, som tager medicin, der kan forarsage opkastning, som har natlige opkastninger, hiatushernie
eller svaekket sphincter cardia-funktion.

3) Denne maske kan veere uegnet til brug pa patienter med: glaukom, nyligt gennemfart gjenkirurgi eller tarre gjne.

Advarsler XXS Xs
1. Ma udelukkende anvendes sammen med en respirator, som er forsynet med
de ngdvendige alarmer og sikkerhedssystemer i tilfaelde af respiratorfejl. Denne I

maske er ikke udstyret med en anti-asfyksi-ventil, som tillader patienten at traekke (’/5/
vejret, hvis respiratoren fejler. N PN

2. Denne maske har ikke nogen indbygget luftudslipsport. Derfor skal der tilsluttes & ﬁ\
en separat udandingsanordning til kredslabet. Anvend udstyrsproducentens &\ s,

anbefalede udandingsport i det pageeldende kredslab.

3. Dette udstyr er ikke egnet til at yde livsopretholdende ventilation.

4. Ethvgn usad\{anligt ubehag i b}rystet, énden.mdt oppqstet mave, bevsen, Specifikationer for brug: 5 °C til 40 °C
kraftig hovedpine, terre gjne, gjensmerter, gjeninfektioner eller slgret syn, som ) N N o 4
forekommer, nar patienten modtager positivt luftvejstryk eller efter opvagning, skal ved et luftfugtighedsomréade pa 15 % il
rapporteres til legen. 95 %

5. For at mindske risikoen for opkastning under sgvn ma mad eller drikkevarer ikke
indtages tre (3) timer fer brug. Specifikationer for opbevaring: -20 °C

6. Kontrollér, at maske og hovedtgj har den rigtige starrelse til patientens ansigt. Hvis til 60 °C ved op til 95 % relativ fugtighed,
der opleves kraftigt ubehag, skal maske og hovedtgj justeres. Overvej at anvende ikke-kondenserende

en anden maske, hvis ubehaget fortseetter.

Sadan opnas en korrekt tilpasning:

Brug sterrelsesguiden til at male sterrelsen af patientens ansigt.

Den indvendige pude skal hvile over gjenbrynene og lige under underlaeben. Se figur 1.
Nar den korrekte sterrelse er opnaet, placeres masken i korrekt storrelse pa patienten.
Placer masken pa patientens ansigt, og treek topdelen over hovedet.

Klips masken pa plads, og juster remmene. Se figur 2.

Fortseet med CPAP-behandlingen i henhold til hospitalets protokoller.

SahON~

Brug af udskifteligt vinkelstykke:

1. Fjern maskens eksisterende vinkelstykke ved at holde fast i adapterringen og dreje vinkelstykket mod uret for at udlgse
bajonetlasen. (Se figur B).

Treek forsigtigt vinkelstykket af masken. (Se figur C).

Pres forsigtigt det anskede udskiftelige, kompatible vinkelstykke ind i maskens adapterring, og drej med uret, indtil det er helt pa
plads. Anvend ikke overdreven kraft.

SN

Bajonetlas, referencer:

Figur A. Figur B. Figur C.

Tilpasningsvejledning, referencer:

XXS Xs

Figur 1 Figur 1
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Verwendungszweck
Die BiTrac SE MaxShield Select™ Maske ist ein Zubehorteil fiir die Verwendung mit CPAP-
oder Bilevel-Systemen zur unterstiitzenden Beatmung.

Kontraindikationen

1) Dieses Gerat sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die unkooperativ sind oder kein Ansprechen zeigen.

2) Dieses Gerét ist moglicherweise nicht geeignet fiir Patienten, die Brechreiz ausldsende Medikamente einnehmen, an nachtlichem
Erbrechen leiden, eine Hiatushernie haben oder eine Funktionsstérung des unteren Osophagussphinkters aufweisen.

3) Diese Maske ist fiir Patienten in folgenden Fallen moglicherweise ungeeignet: Glaukom, kiirzlich erfolgte Augen-OP oder trockene
Augen.

Warnhinweise

1. Verwenden Sie das Produkt nur mit einem Beatmungsgerat, das mit
geeigneten Alarmen und Sicherheitssystemen fiir den Ausfall des
Beatmungsgeréts ausgestattet ist. Diese Maske verfugt tiber kein ] T~ /
Anti-Asphyxie-Ventil, das dem Patienten das Atmen beim Ausfall des 0 ;
Beatmungsgeréts ermdglichen wiirde. ‘ h\ /

2. Diese Maske hat keine integrierte Undichtigkeits6ffnung, deshalb muss ein N ) 2/
separates Ausatmungsgerat an das Schlauchsystem angeschlossen sein. TN B
Verwenden Sie die vom Gerétehersteller empfohlene Ausatmungsoéffnung im
vorgesehenen Schlauchsystem.

XXs Xs

5"

3. Dieses Gerat ist nicht geeignet fiir die lebenserhaltende Beatmung. Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C bei einer
4. Alle ungewdhnlichen Beschwerden, wie Brustbeschwerden, Kurzatmigkeit, Luftfeuchtigkeit von 15 % bis 95 %
Magenblahungen, AufstoRen, schwere Kopfschmerzen, trockene Augen,
Augenschmerzen, Augenentziindungen oder verschwommene Sicht, beim Lagerungsdaten: —20 °C bis 60 °C bei

Erhalt von Uberdruckbeatmung oder nach dem Aufwachen sollten dem Arzt
gemeldet werden.

5. Um das Risiko von Erbrechen wahrend des Schlafes zu minimieren, sollte der
Patient drei (3) Stunden vor der Verwendung nichts essen oder trinken.

6. Stellen Sie sicher, dass die Maske und die Kopfbefestigung eine dem Gesicht des Patienten entsprechende GréRe haben. Wenn
iberméaRige Beschwerden auftreten, passen Sie die Maske und die Kopfbefestigung an. Wenn die Beschwerden anhalten, ziehen
Sie eine alternative Maske in Betracht.

einer relativen Luftfeuchtigkeit bis zu 95 %,
nicht kondensierend

Sicherstellen der richtigen Passform:

Verwenden Sie die GréRenbestimmungshilfe, um die GesichtsgroRe des Patienten zu messen.

Das Innenpolster sollte {iber den Augenbrauen und direkt unter der Unterlippe positioniert sein. Siehe Abbildung 1.
Wurde die richtige GroRe bestimmt, legen Sie dem Patienten die Maske mit der entsprechenden GréRe an.
Platzieren Sie die Maske auf dem Gesicht des Patienten und ziehen Sie dem Patienten die Haube tber den Kopf.
Befestigen Sie die Maske, sodass sie einrastet, und stellen Sie die Riemen ein. Siehe Abbildung 2.

Fahren Sie mit der CPAP-Therapie gemaR den Vorgaben fort.

oo, ON~

Ver g des en Kriimmers:

1. Entfernen Sie den vorhandenen Kriimmer von der Maske, indem Sie den Adapterring festhalten und den Kriimmer entgegen dem
Uhrzeigersinn drehen, um den Bajonettverschluss zu |&sen. (Siehe Abbildung B.)

2. Ziehen Sie den Kriimmer vorsichtig von der Maske. (Siehe Abbildung C.)

3. Driicken Sie den gewiinschten austauschbaren, kompatiblen Kriimmer vorsichtig in den Adapterring der Maske und drehen Sie ihn
im Uhrzeigersinn, bis er fest sitzt. Keine libermaRige Kraft anwenden.

=1

hb

Abbildung A. Abbildung B. Abbildung C.

Ronh.

zur Gré

XXS

Abbildung 1 Abbildung 1

Abbildung 2 Abbildung 2
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Mpoopigopsvn xprion
H pdoka BiTrac SE MaxShield Select™ eivai éva rapeAkdpevo yia xprion pe ouotipata CPAP A Bilevel yia avatveuoTikr
uTTOOTAPIEN.

Avrevdeigeig
1) H ouokeun auTr| Sev TIPETTEI VO XPNOILOTTOIEITAI O€ N CUVEPYAOINOUG aoBeveig 1} aaBeveig TTou Sev avTatrokpivovTal.
2) H ouokeur) autr evOEXETal va Unv gival KatdAANAN yia xprion o€ aoBeveig TTou AapBAvVouV QUPUAKEUTIKR aywyr) TIoU evOEXETal

VO TIPOKAAEDEI EUETO, EPPAVICOUV VUKTEPIVO EUETO, BIAPPAYHATOKNAAN, 1) HEIWUEVN AEIToupyia KapdIakoU o@IyKTAPA.

3) H pdoka autr evdéxeTal va unv ival KatdAANAn yia xprion o€ aoBeveig e TIG akOAoUBEeg TTaBroEIG: YAQUKWHA, TTPO0QATN XEIPOUPYIKF

Mposidotroinoeig
1.

eméuBaon o@BaAuol fi EnpopBaApia.

XXS Xs
XpNOIYOTIOINCTE TNV POVO PE AVATIVEUOTAPA TTOU SIGBETEI ETTAPKF) CUGTANATA

OUVaYEPHWV Kal ao@aAeiag o€ TepiTTTwon BAGRNG Tou avatveuoTipa. H pdoka
auTr dev TrepiAapBavel BaABida avTi-ao@ugiag TTou Ba eTTETPETTE OTOV A0BeV va
avatvéel o€ TePITTTwon BAGBNG TOU avaTTveuaTrpa.

H pdoka auth di0BéTtel evowpatwpévn BUpa diapporg Kal, yiI' autd 1o Adyo,

Hia EEXWPIOTH OUOKEUNR EKTTVONG TTPETTEI VO ATTOTEAET HEPOG TOU KUKAWHATOG.
XpnoipoTroiRaTe Tn BUPa EKTTVONG TTOU GUVIOTA O KATAOKEUAGTAG TOU £60TTAICOU
yia 10 KaBopIoPEVO KUKAWHA.

H ouokeur auTr dev gival KaTGAANAN yia TTapoxr UTTOGTAPIENG TNG JWNG PE

UNXQVIKO GEPITHO. Mpodiaypagég Asitoupyiag: 5 °C éwg
OTroladrroTe acuvhBioTn duagopia oTo oTBog, SUCTIVoIa, dIGTaoN OTOPAXOU, 40 °C ot eUpog uypaciag 15% éwg 95%
£puyEg, ooBapr) kepalaAyia, Enpo@BaApia, TTOVOG Twv 0POAAPWY, 0QOAAUIKESG

Aolpwéeig A BapTrry dpaacn KaTd Tn xopriynon BETIKAG TTiEGTNG OTOUG agpaywyous ZuvBnkeg @UAagng: -20 °C £wg 60 °C
A KaTé TNV aQUTTVION Ba TTPETTEN VO ava@EéPOVTal OToV 1aTpod. O€ OXETIKI UypPaoTa wg Kal 95% pn

Ma TNV eAayIoTOTTOINGN TOU KIVOUVOU TTPOKANONG €METOU KaTd TN dIdpKEIa TOU GUUTIUKVOGHEV

UTTVOU, aTToQUYETE TN ARYn @aynTou A TToToU TPEIG (3) WPES TTpIV atrd Tn Xpron.

BeBaiwBeite 6Tl N paoka kal 0 KEPAAODETNG £XOUV TO CWOTS PéyeBOG yia TO
TPOowWTTo Tou aoBevolg. Edv TrapatnpnBei utrepBoAikr) duogopia, pubpioTe T
pdoka kal Tov KepaAodETn. Edv ouveyieTal n aiobnon duagopiag, eEETAOTE TO EVOEXOUEVO XPAONG EVAANOKTIKAG HAOKAG.

Errlr:ufn TS OWOTIS EPAPLOYIS:

O WON

XpnolpoTroiaTe Tov 0dnyd peyEBOUG yia va JETPHOETE TO PEyEBOG TOU TIPOCWITIOU TOU aoBevoUg.

To eowTEPIKO HOGIAAPAKI TIPETTEN VO eBPAdEl TIAVW aTTd Ta PPUBIA Kal GKPIBWG KATW aTrd To KATW Xeidog. BAETTE oxripa 1.
‘Otav TTeTUXETE TO OWOTO PEYEBOG, TOTTOBETAOTE TN HAOKA OWOTOU PeYEBOUG OToV aoBevr.

ToTroBETAOTE TN PACKA OTO TTPOCWTTO TOU A0BEVOUG Kal TPABASTE TOV KEPAAOSETN TIAVW OTTO TO KEPANAI.

ZuvdéaTe TN PEoKa aTn B€0n TNG Kal TIPOCAPUOOTE Ta Aoupid. BAETTE oxrpa 2.

ZuvexioTe Tn Bepateia CPAP oUpgpwva e Ta TIPWTOKOAAG oag.

Xprion Tou evaAAdaéiuou ywviakoU ouvdéopou:

1.

2.
3.

AQaIpéoTE TOV UTTAPXOVTA YWVIaKS GUVOETHO aTTO TN HAOKd, KPATWVTAG TOV SAKTUAIO TTPOTAPHOYAG KAl TIEPIOTPEPOVTAG TOV YWVIOKO
oUVOETHO TIPOG Ta APIOTEPG WOTE VO aTTOoUVOEDET aTTd TNV ao@dAeia TUTTOU PTTayIovET (AvaTpégTe oTo oxrpa B).

TpaBrgTe ammaAd 10 ywviaké cUvdeopo atrd T pdoka (Avarpégre oto oxrjua C).

Eicaydayete ammald Tov emBunnTo, eVaAAGgINO oUPBaTS ywviakd oUvdeapo aTov daKTUAIO TTPOCapHOYAG TNG HAOKAG Kal TIEPIOTPEWTE
Tov TTpog Ta SegId £wg 6Tou £dpdael TARPWS. Mnv aokeite UTTEPBOAIKY dUvapn.

Mapamoutég yia tnv acg@dAion TUTTOU UTTAYIOVET:

1 N

IXAHa A, Zxnua B. Zxnua C.

Maparmoutég yia Tov 0dnyo spapuoyng:

XXS Xs

Zxnua 2
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Uso
La mascarilla BiTrac SE MaxShield Select™ es un accesorio para usar con los sistemas
de CPAP (Presion positiva continua en las vias respiratorias) o de dos niveles para ventilacion respiratoria.

Contraindicaciones

1)
2)

3)

No utilice el dispositivo con pacientes inconscientes o no dispuestos a cooperar.

Es posible que el dispositivo no sea apto con pacientes que tomen medicaciones que puedan causar vémitos, o que tengan vomitos

nocturnos, hernia de hiato o disfuncion del esfinter esofagico.

Es posible que la mascarilla no sea apta para pacientes que tengan las siguientes condiciones: glaucoma, cirugia ocular reciente u ojos

Secos.

Advertencias XXS Xs

1.

bl

Utilice unicamente respiradores que cuenten con las alarmas y los sistemas de
seguridad adecuados para detectar fallas. La mascarilla no incluye una valvula
antiasfixia para que el paciente pueda respirar en caso de que falle el respirador. /;/
La mascarilla no cuenta con una valvula respiratoria integrada; por lo tanto, el N )
circuito debe incluir un dispositivo de exhalacion por separado. Utilice el puerto de \ ’h\
exhalacion recomendado por el fabricante del equipo en el circuito designado. S

Este dispositivo no es apto para soporte vital. S
En caso de dolor inusual en el pecho, dificultad para respirar, distensién estomacal,
gases, dolor de cabeza intenso, ojos secos, dolor ocular, infecciones oculares o

vision borrosa al recibir presion positiva en las vias respiratorias o al despertar, se Funcionamiento: 5 °C a 40 °C,
debe informar al médico. entre 15 % y 95 % de humedad
Para minimizar el riesgo de padecer vémitos al dormir, evite ingerir alimentos o
bebidas (3) horas antes de utilizar el equipo. Almacenamiento: -20 °C a 60 °C,
Asegurese de que el tamafio de la mascarilla y el accesorio para la cabeza sean
adecuados para la cara del paciente. En caso de incomodidad excesiva, ajuste

la mascarilla y el accesorio para la cabeza. Si la incomodidad persiste, considere

hasta 95 % de humedad relativa
sin condensacion

adquirir una mascarilla alternativa.

Ajuste adecuado:

SoOhON~

Utilice la guia de tamafios para medir el tamafio de la cara del paciente.

El protector interno se debe colocar por encima de las cejas y por debajo del labio inferior. Véase la Figura 1.
Al lograr el ajuste correcto, coléquele al paciente la mascarilla de tamafio adecuado.

Coloque la mascarilla sobre la cara del paciente y pase las correas por encima de la cabeza.

Ajuste la mascarilla y las correas. Véase la Figura 2.

Contintie con la terapia de CPAP (Presion positiva continua en las vias respiratorias) segun sus protocolos.

Codos intercambiables:

1.

2.
3.

Referencias del cierre en bayonet:

Retire el codo de la mascarilla sosteniendo el anillo adaptador y girando el codo en el sentido contrario a las agujas del reloj para abrir

el cierre en bayoneta. (Véase la Figura B).
Retire con cuidado el codo de la mascarilla. (Véase la Figura C).

Coloque con cuidado el codo intercambiable deseado en el anillo adaptador y gire en el sentido de las agujas de reloj hasta que esté

completamente asentado. No aplique una fuerza excesiva.

Figura A. Figura B. Figura C.

Referencias de ajuste:

XXS

Figura 1 Figura 1

Figura 2 Figura 2
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Kavandatud kasutus et

Mask BiTrac SE MaxShield Select™ on tarvik, mida saab kasutada CPAP- v&i Bileveli siisteemidega ventileerimisabi
pakkumise eesmargil.

Vastunédidustused

1) Seda seadet ei tohi kasutada koost60st keelduvate voi reageerimisvoimetute patsientidega.

2) See seade ei pruugi sobida kasutamiseks patsientidel, kes votavad ravimeid, mis vdivad pdhjustada oksendamist, ega patsientidel,
kes kannatavad dise oksendamise all, kellel on sédgitorusong voi kahjustatud siidame sulgurlihase funktsioon.

3) See mask ei pruugi sobida kasutamiseks patsientidel, kellel esinevad jargmised seisundid: glaukoom, hiljutine silmaoperatsioon véi
silmade kuivus.

Hoiatused

1. Kasutage ainult sellise hingamisaparaadiga, mis on hingamisaparaadi rikke puhuks XXS Xs
varustatud nduetele vastavate haireseadmete ja turvaslsteemidega. Sellel maskil ei ole
lambumisvastast klappi, mis aitab patsiendil hingamisaparaadi rikke korral hingata.

2. Sellel maskil ei ole integreeritud lekkeava, mistéttu peab ahelasse kuuluma eraldi
valjahingamisseade. Kasutage ettenahtud ahelas seadme tootja soovitatud
véljahingamisporti.

’
\

3. See seade ei sobi ventileerimise tagamiseks elushoidmise eesmargil. &\ >
4. Hingamisteede positiivse rohu vastuvétmise ajal voi parast arkamist esinenud mis tahes T
ebatavalisest ebamugavustundest rinnus, 6hupuudusest, kdhupuhitusest, réhitsemisest, —
tugevast peavalust, silmade kuivusest, simavalust, siimapéletikust véi shmasest nagemisest | Kasutustingimused:
tuleb teavitada arsti. 540 °C, dhuniiskus 15-95%
5. Magamise ajal oksendamise riski minimeerimiseks valtige kolm (3) tundi enne kasutamist
s60mist ja joomist. ) _ o ) . Hoiutingimused: —20 °C kuni 60 °C,
6. Veenduge, et mask ja pearihmad 9Ieksnd pgt_smndl _nao;aok§ sobiva suurusega. L!!g_se suhteline dhuniiskus kuni 95%
ebamugavustunde korral reguleerige maski ja pearihmu. Kui ebamugavustunne plsib, R
kaaluge alternatiivse maski kasutamist. Maski ventilatsiooniava(sid) ei tohi kunagi blokeerida. | (Mittekondenseeruv)

Oige sobivuse saavutamine

Kasutage patsiendi ndo suuruse mddtmiseks suurusjuhikut.

Sisemised pehmendused peavad jadma kulmude kohale ja otse alahuule alla. Vaadake joonist 1.
Kui 6ige suurus on saavutatud, pange patsiendile sobiva suurusega mask ette.

Asetage mask patsiendi ndole ja tommake peaosa Ule pea.

Kinnitage mask oma kohale ja reguleerige rihmasid. Vaadake joonist 2.

Jatkake CPAP-ravi kooskélas oma protokollidega.

oorwON =

Vahetatava liitmiku funktsiooni kasutamine

1. Eemaldage olemasolev litmik maskilt, hoides kinni adapterrdngast ja keerates liitmikku vastupaeva, et vabastada bajonettlukk.
(Vaadake joonist B.)

Tommake liitmik ettevaatlikult maski kiljest lahti. (Vaadake joonist C.)

Vajutage meelepéarane Uhilduv vahetatav liitmik ettevaatlikult maski adapterréngasse ja keerake seda paripaeva, kuni see on
taielikult paigas. Arge kasutage liigset jsudu.

2.
3.

Bajonettluku viited:

TS

Joonis A. Joonis B. Joonis C.

Paigaldusjuhiste viited:

XXS

Joonis 1 Joonis 1

Joonis 2 Joonis 2
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Kayttotarkoitus fi
BiTrac SE MaxShield Select™ -maski on CPAP- tai kaksoispainejarjestelmien kanssa
ventilaatiotukeen kaytettava lisdvaruste.

Vasta-aiheet

1) Tata laitetta ei tule kayttaa yhteistydhaluttomille tai reagoimattomille potilaille.

2) Tama laite ei ehka sovi kaytettavaksi potilaille, jotka kayttavat mahdollisesti oksentelua aiheuttavaa ladkitysta tai joita vaivaa ydllinen
oksentelu, palleatyra tai mahaportin toimintahairio.

3) Tama maski ei ehké sovi kaytettavaksi potilaille, joilla on jokin seuraavista tiloista: glaukooma, hiljattain tehty silmaleikkaus tai kuivat
silmat.

Varoitukset XXS XS

1. Kayta ainoastaan sellaisen ventilaattorin kanssa, joka on varustettu riittavilla
halyttimilla ja turvajarjestelmillé ventilaattorivian varalta. Maski ei sisalla
antiasfyksiaventt joka sallisi potilaan hengittaa, mikali ventilaattoriin tulee vika.

2. Tama maski ei sisélla sisddnrakennettua vuotoporttia, siksi erillisen
uloshengityslaitteen tulee olla osa letkustoa. Kayta laitteiston valmistajan
suosittelemaa uloshengitysporttia sille maaratyssa letkustossa.

3. Tama laite ei sovi elintoimintoja yllapitavaan ventilaatioon.

4. Kaikki epatavallinen rintakehan epamukavuus, hengastyminen, vatsan pingotus,
royhtaily, ankara paansarky, silmien kuivuminen, silmékipu, silmainfektiot

tai sumentunut nakokyky positiivisen ilmatiepaineen saannin aikana tai Kayttoymparisto: 5-40 °C, kosteusalueel-
heraamishetkella tulee raportoida laakarille. la 15-95 %

5  Oksennusriskin minimoimiseksi nukkumisen aikana syomisté tai juomista on
valtettdva kolme (3) tuntia ennen kayttoa. Sailytystiedot: -20-60 °C, suhteellinen

6. Varmista, ettd maski ja padvarusteet ovat oikean kokoisia potilaan kasvoja varten.
Jos laite tuntuu lilan epdmukavalta, sdédda maskia ja muita paahan tulevia osia.
Jos epamukavuus jatkuu, harkitse vaihtoehtoisen maskin kayttoa.

ilmankosteus enintaan 95 %, tiivistymaton

Sé&éatdminen sopivaksi:

Mittaa potilaan kasvot koko-oppaan avulla.

Sisatyynyn tulisi asettua kulmakarvojen ylapuolelle ja aivan alahuulen alapuolelle. Katso kuva 1.
Kun maski on sopivan kokoinen, aseta se potilaan kasvoille.

Kun olet asettanut maskin potilaan kasvoille, veda suojus paan yli.

Napsauta maski paikalleen ja sdada hihnat sopiviksi. Katso kuva 2.

Anna CPAP-hoitoa hoito-ohjelman mukaisesti.

SahON~

Poista maskin olemassa oleva mutkakappale pitelemalla kiinni sovitinrenkaasta ja kdantamalla kappaletta vastapaivaan
bajonettilukon vapauttamiseksi. (Katso kuva B.)

Irrota mutkakappale varovasti maskista. (Katso kuva C.)

Paina haluttua vaihdettavaa ja yhteensopivaa mutkakappaletta varovasti maskin sovitinrenkaaseen ja kdanna myétapaivaan,
kunnes se on taysin paikallaan. Al kayté lii voimaa.

Vaihde n 1ok " P len Kiytts:

@ N

Bajonettilukkoon liittyvét kuvat:

A\

Kuva A. Kuva B
Koon sovitukseen liittyvét kuvat:

XXS

Kuva 1
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Utilisation prévue f r
Le masque BiTrac MaxShield Select™ est un accessoire prévu pour les systemes CPAP ou Bi-Level dans le cadre
d’une assistance respiratoire.

Contre-indications

1) Cet appareil ne doit pas étre utilisé sur des patients peu coopératifs ou inconscients.

2) Cet appareil peut ne pas convenir aux patients qui prennent des médicaments pouvant provoquer des vomissements, qui souffrent de
vomissements nocturnes, d’'une hernie hiatale ou d’'un dysfonctionnement de la jonction ceso-gastrique.

3) Ce masque peut ne pas convenir aux patients atteints des pathologies suivantes : glaucome, sécheresse des yeux ou récente opération
des yeux.

Mises en garde XXS Xs

1. Utiliser uniquement avec un ventilateur équipé des systemes d’alarme et de
sécurité adéquats en cas de défaillance du ventilateur. Ce masque est dépourvu
de valve anti-asphyxie qui permettrait au patient de respirer en cas de défaillance
du ventilateur.

2. Ce masque est dépourvu d’un orifice d’évacuation ; par conséquent, il convient
d'intégrer au circuit un dispositif d’expiration a part. Utiliser I'orifice d’expiration
recommandé par le fabricant du matériel pour le circuit concerné.

3. Cet appareil n’a pas pour vocation d’assurer le maintien des fonctions
respiratoires. — T . N

4. Il convient de prévenir le clinicien si les symptdmes suivants apparaissent au Conditions dutilisation : 5°C & 40 °C,
moment de la ventilation & pression positive ou au réveil : géne inhabituelle dans dans une plage d’humidité comprise entre
la poitrine, essoufflement, distension de I'estomac, éructation, mal de téte violent, 15 % et 95 %
sécheresse des yeux, douleur oculaire, infections des yeux ou vision floue.

5. Pour minimiser les risques de vomissements pendant le sommeil, éviter de manger | Conditions de stockage : -20 °C a 60 °C,
ou de boire trois (3) heures avant usage. ‘ ) ) dans une plage d*humidité relative allant

6. S’a§surer que la taille dq masque et des accessoires convient au visage dg . jusqu‘a 95 % sans condensation
patient. En cas de géne importante, régler le masque et les accessoires. Si la géne
persiste, envisager le port d’'un autre masque.

Pour obtenir le bon ajustement :

Utiliser le guide de taille pour mesurer la taille du visage du patient.

Le coussin interne doit reposer au-dessus des sourcils et directement en dessous de la lévre inférieure. Voir la Figure 1.
Apres avoir déterminé la taille correcte, placer le masque de taille appropriée sur le patient.

Placer le masque sur le visage du patient et tirer le bonnet au-dessus de la téte.

Positionner le masque et ajuster les sangles. Voir la Figure 2.

Procéder a la thérapie CPAP selon vos protocoles.

SarwN =

Utilisation du raccord coudé interchangeable :

1. Retirer le raccord coudé existant sur le masque ; pour cela, tenir la bague de fixation et faire tourner le raccord coudé dans le sens
des aiguilles d’'une montre pour libérer la fermeture a baionnette. (Voir la Figure B)

2. Retirer délicatement le raccord coudé du masque. (Voir la Figure C)

3. Enfoncer délicatement le raccord coudé interchangeable compatible désiré sur la bague de fixation du masque et le tourner dans le
sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu'il s’enclenche. Ne pas forcer.

h=1

Indications pour le verrouillage a baionnette :

Figure A. Figure B. Figure C.
Indications pour le guide de taille :

XXS Xs

Figure 1 Figure 1

Figure 2 Figure 2
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Namjena

Maska BiTrac SE MaxShield Select™ dodatni je pribor namijenjen za uporabu sa sustavima za CPAP ili sustavima za
ventilaciju pri dvije razine tlaka (Bilevel) u svrhu ventilacijske potpore.

Kontraindikacije

1) Ovaj se proizvod ne smije upotrebljavati na pacijentima koji ne suraduju ili su bez svijesti.

2) Ovaj proizvod mozda nece biti prikladan za uporabu u pacijenata koji uzimaju lijekove koji mogu uzrokovati povracanje, koji
povracaju nocu, imaju hijatalnu herniju ili oste¢enu funkciju sfinktera kardije.

3) Ova maska mozda nece biti prikladna za uporabu u pacijenata sa sljede¢im stanjima: glaukom, nedavni kirurski zahvat na
oku ili suhe oci.

Upozorenja XXS Xs
1. Upotrebljavajte samo s ventilatorom koji je opremljen odgovarajuc¢im alarmima
i sigurnosnim sustavima koji ukazuju na kvarove ventilatora. Ova maska nema ventil protiv T

gusenja koji bi pacijentu omogucio disanje u slu€aju kvara ventilatora. (ﬂ/

2. Ova maska nema ugradeni otvor za curenje; stoga zasebni uredaj za izdisanje mora biti dio \ h\
sklopa. U predvidenom sklopu upotrijebite priklju¢ak za izdah koji preporucuje proizvoda¢ && ‘
opreme. ~ =

3. Ovaj proizvod nije prikladan za pruzanje ventilacije koja sluzi za odrzavanje Zivota.

4. Prilikom primanja terapije pozitivnim tlakom u di$nim putovima ili nakon budenja svaki Specifikacije za rad: od 5 °C do 40 °C
slu¢aj neuobicajene nelagode u prsima, nedostatka zraka, distenzije Zeluca, podrigivanja, pri rasponu vlaznosti od 15 % do 95 %
jake glavobolje, suhih ociju, bola u oku, infekcije oka ili zamagljenog vida treba prijaviti
klini¢aru. — el

5. Kako biste smanjili rizik od povra¢anja tijekom spavanja, izbjegavajte unos hrane ili pica Specifikacije za skladistenje:
tri (3) sata prije uporabe. od —20 °C do 60 °C pri relativnoj

6. Provjerite jesu li maska i trake za glavu odgovarajuce veli¢ine za pacijentovo lice. Ako vlaznosti do 95 % bez kondenzacije

dode do prekomjerne nelagode, podesite masku i trake za glavu. Ako se nelagoda nastavi,
razmislite o uporabi druge maske. Otvor za odzracivanje ili otvori povezani s maskom
nikada ne smiju biti zacepljeni.

Postizanje pravilnog prianjanja:

S pomodu vodica za veli€inu izmjerite velicinu lica pacijenta.

Unutarnji jastuk trebao bi lezati iznad obrve i izravno ispod donje usne. Pogledajte sliku 1.

Kada se postigne odgovarajuca veli¢ina, stavite masku odgovarajuce veli¢ine na pacijenta.

Stavite masku na lice pacijenta i povucite dio s trakama na glavu.

Pri¢vrstite masku na mjesto i podesite trake. Pogledajte sliku 2.

Nastavite s CPAP terapijom u skladu sa svojim protokolima.

oorwON =

Uporaba znacajke izmjenjivog kutnog prikljucka:

1. Uklonite postojec¢i kutni priklju¢ak s maske tako da drzite prsten prilagodnika i okrenete kutni priklju¢ak u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu kako biste rastavili bajunetni spoj (pogledajte sliku B.)

Njezno izvucite kutni priklju¢ak iz maske. (Pogledajte sliku C.)

Lagano umetnite Zeljeni kompatibilni izmjenjivi kutni priklju¢ak u prsten prilagodnika maske i okrecite ga u smjeru kazaljke na satu
dok se u potpunosti ne uglavi. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu.

) s

L \ J

2.
3.

Reference za bajunetni spoj:

Slika A. Slika B. Slika C.

Reference za vodi¢ za namjestanje:

XXS

Slika 1

Slika 2 Slika 2
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Rendeltetés

A BiTrac SE MaxShield Select™ maszk a CPAP vagy Bilevel rendszerekkel egyltt hasznalhaté tartozék a Iélegeztetés
tamogatasahoz.

Ellenjavallatok

1) Ez az eszkdz nem hasznalhaté egylttmiikddésre nem hajlandé vagy nem reagald betegeken.

2) Ez az eszkdz nem alkalmas olyan betegeken térténé hasznalatra, akik potencialisan hanyast okozé gyégyszert szednek, illetve
éjszakai hanyasuk, hiatalis sérvik van, vagy karosodott a sziviik zaréizom-funkcioja.

3) Ez amaszk nem alkalmas a kdvetkezé betegségekben szenvedé betegeknél: glaukéma, nemrégiben végzett szemmdtét vagy
szemszarazsag.

Figyelmeztetések XXs Xs

1. Csak olyan lélegeztetégéppel egylitt hasznalhatd, amely megfeleld riasztd- és biztonsagi

rendszerrel van felszerelve a |élegeztet6gép meghibasodasanak esetére. Ez a maszk T /
nem tartalmaz olyan fulladasgatlé szelepet, amely lehetévé tenné a beteg szamara (‘7
a légzést, ha a lélegeztetégép meghibasodna. | h
2. Ez a maszk nem rendelkezik beépitett szivargasi nyilassal; ezért egy kilén & \ )
kilégzokésziiléknek kell a [égz&kor részét képeznie. Hasznalja a berendezés gyartéja I
altal ajanlott kilégzényilast a kijelolt Iégzékorben.
3. Ez akésziilék nem alkalmas életfenntart Iélegeztetés biztositasara. Miikédési jellemzék: 5 °C és 40 °C
4. A pozitiv Iéguti nyomas alkalmazasakor vagy ébredéskor tapasztalt minden szokatlan kdz6tt, 15% és 95% kozotti paratartalom
mellkasi kellemetlenséget, légszomjat, gyomortagulast, bofogést, erds fejfajast,
szemszarazsagot, szemfajdalmat, szemfertézést vagy homalyos latast jelenteni kell mellett
a kezel6orvosnak.
5. Az alvas kdzbeni hanyas kockazatanak minimalizalasa érdekében a hasznalat el6tt Tarolasi specifikaciok: —20 °C és
harom (3) 6raval kerlilie az evést és az ivast. 60 °C kozoétt, legfeljebb 95% nem
6. Gy6z6djon meg arrol, hogy a maszk és a fejrész mérete megfelel§ a beteg arcahoz. Ha lecsapddo relativ paratartalom mellett

tulzott kényelmetlenséget tapasztal, allitson a maszkon és a fejrészen. Ha a kellemetlen
érzés tovabbra is fennall, fontolja meg egy masik maszk hasznalatat. A maszkhoz tartozé
szell6zényilas(oka)t soha nem szabad eltakarni.

A megfelelé illeszkedés elérése:

1. Hasznalja a méretmutatét a betegek arcméretének meghatarozasahoz.

2. Abelsé parnanak a szemoldok felett és kdzvetlenll az alsé ajak alatt kell lennie. Lasd az 1. abrat.

3. Ha a megfelel6 méret megvan, helyezze a megfelel6 méreti maszkot a betegre.

4. Helyezze a maszkot a beteg arcéra, és huzza fel a fejrészt.

5. Rogzitse a maszkot a helyén, és dllitsa be a pantokat. Lasd a 2. abrat.

6. Folytassa a CPAP-terapiat a protokollok szerint.

A

cserélhet6 kony6k hasznalata:
Tavolitsa el a meglévé kényokot a maszkrol ugy, hogy az adaptergydir(it megfogja, és az éramutaté jarasaval ellentétes iranyban
elforgatja a konyokét a bajonettzar kioldasahoz (lasd a B. abrat).
2. Ovatosan huzza ki a kdnydkét a maszkbdl. (Lasd a C. abrét.)
3. Ovatosan nyomja be a kivant cserélhetd kompatibilis kénydkdt a maszk adaptergyiriibe, és forgassa az éramutaté jarasaval
megegyez® irdnyba, amig teljesen nem illeszkedik a helyére. Ne alkalmazzon tulzott erét.

Bajonettzar-referenciak:

A. abra. B. abra. C. abra.

Méretmutaté képek:

XXS

1. abra
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Uso previsto it
La maschera BiTrac Se MaxShield Select™ & un accessorio da utilizzare con sistemi CPAP o Bilevel per il supporto
ventilatorio.

XXS Xs
Controindicazioni
1) Il dispositivo non deve essere utilizzato in pazienti non collaboranti o non coscienti.
2) Il dispositivo non € adatto all'uso nei pazienti che assumono farmaci che possono
causare vomito, presentano vomito notturno, ernia iatale o danneggiamento
funzionale dello sfintere cardiale.
Questa maschera non € adatta all'uso nei pazienti che presentano le seguenti
condizioni: glaucoma, recente intervento chirurgico agli occhi o secchezza oculare.

3

Avvertenze

1. Utilizzare esclusivamente con ventilatori dotati di allarmi e sistemi di sicurezza
adeguati che rilevano i guasti del ventilatore. Questa maschera non include valvole
anti-asfissia che consentirebbero al paziente di respirare anche in caso di guasto

Specifiche di funzionamento: da 5 °C
a 40 °C nellintervallo di umidita 15-95%

del ventilatore. Specifiche di stoccaggio: da -20 °C a
2. Questa maschera non & dotata di un’apertura integrata per la fuoriuscita dell'aria, 60 °C a un‘umidita relativa massima del
€ quindi necessario che il circuito abbia un dispositivo separato per 'espirazione. 95% senza condensa

Utilizzare I'apertura di espirazione consigliata dal fabbricante dell’attrezzatura.

3. Questo dispositivo non & adatto per la ventilazione di supporto delle funzioni vitali.

4. Devono essere riferiti al medico curante disagio toracico insolito, respiro affannoso, dilatazione gastrica, eruttazione, forte mal di
testa, secchezza o dolore oculare, infezioni oculari, visione sfocata durante I'uso del dispositivo a pressione positiva delle vie aeree
o al risveglio.

5. Per ridurre al minimo il rischio di vomito durante il sonno, evitare di mangiare o bere per tre (3) ore prima dell'uso.

6. Verificare che la maschera e il laccetto di supporto per cranio siano delle giuste dimensioni per la faccia del paziente. In caso di
disagio eccessivo, sistemare la maschera e il laccetto di supporto per cranio. Se il disagio persiste, utilizzare un’altra maschera.

Peril p deg

1. Utilizzare la guida alle dimensioni per misurare la faccia del paziente.

2. Il cuscinetto interno deve appoggiarsi sopra le sopracciglia e direttamente al di sotto del labbro inferiore. Fare riferimento alla
Figura 1.

Una volta ottenute le dimensioni corrette, posizionare la maschera delle dimensioni necessarie sul paziente.

Posizionare la maschera sul viso del paziente e tirare la cuffia sopra la testa.

Fissare la maschera in posizione e regolare i laccetti. Fare riferimento alla Figura 2.

Continuare con la terapia CPAP secondo i protocolli in uso.

oo hw

Utilizzo dell‘accessorio a gomito intercambiabile:

1. Rimuovere il gomito esistente dalla maschera tenendo I'anello adattatore e ruotando il gomito in senso antiorario per sbloccare
I'innesto a baionetta (fare riferimento alla Figura B).

2. Rimuovere delicatamente il gomito dalla maschera (fare riferimento alla Figura C).

3. Spingere delicatamente il gomito intercambiabile compatibile nell'anello adattatore della maschera e ruotarlo in senso orario finché
e completamente alloggiato. Non esercitare una forza eccessiva.

Riferimenti per Iinnesto a baionetta:

¢@¢

1 L

Figura A. Figura B Figura C.

Riferimenti per la guida alle dimensioni:

Figura 1 Figura 1

Figura 2 Figura 2
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Paskirtis It

,BiTrac SE MaxShield Select™* kaukeé yra priedas, skirtas naudoti su CPAP arba ,Bilevel* palaikomosios ventiliacijos
sistemomis.

Kontraindikacijos

1) Sios priemonés negalima naudoti pacientams, su kuriais nejmanoma palaikyti ry$io, arba nereaguojantiems pacientams.

2) Si priemoné gali bati netinkama naudoti pacientams, kurie vartoja vaistus, galingius sukelti vémima, kurie vemia naktj, turi hiatine
iSvarzg arba kuriy $irdies sfinkterio funkcija sutrikusi.

3) Sikauké gali biti netinkama naudoti toliau nurodyty bikliy pacientams: glaukoma, neseniai atlikta akiy operacija arba akiy
sausumas.
N XXs Xs

Ispéjimai

1. Naudokite tik su ventiliatoriumi, kuriame veikia tinkami jspéjamieji signalai ir saugos
sistemos, jspéjancios apie ventiliatoriaus gedima. Sioje kaukéje néra nuo uzdusimo

saugancio voztuvo, kuris sutrikus ventiliatoriaus veikimui leisty pacientui kvépuoti. 0

2. Sioje kaukéje néra integruotos nuotékio angos, todél j konttirg turi bt jtrauktas atskiras & h\ /‘ PN
iSkvépimo jtaisas. Naudokite jrangos gamintojo rekomenduojamg iSkvépimo angg tam N Az O
skirtame kontare. —

3. Si priemoné netinka gyvybe palaikanéiai ventiliacijai uztikrinti.

4. Apie bet kokj nejprastg diskomfortg kratingje, dusul, pilvo tempima, raugéjima, stipry Veikimo specifikacijos: nuo 5 °C
galvos skausmg, akiy dziuvimg, akiy skausma, akiy infekcijas arba nerySky matyma, iki 40 °C, esant nuo 15 % iki 95 %
kai tiekiamas teigiamas kvépavimo taky slégis arba pabudus, reikia pranesti gydytojui. drégmés diapazonui

5. Kad sumazintuméte vémimo miego metu rizika, tris (3) valandas prie$ naudojimg
nevalgykite ir negerkite. . . .. o
6. |sitikinkite, kad kauke ir galvos dirzai yra tinkamo dydzio paciento veidui. Jei jau¢iamas Laikymo specifikacijos: nuo —20 °C iki
pernelyg didelis diskomfortas, sureguliuokite kauke ir galvos jtaisg. Jei diskomfortas 60 °C, esant iki 95 % santykinei drégmei
toliau jauciamas, apsvarstykite alternatyvios kaukés naudojimg.Su kauke susijusios be kondensato
ventiliacijos angos ar angy niekada negalima uzblokuoti.

Tinkamas pritaikymas

Dydzio matavimo priemone iSmatuokite paciento veido dyd;.

Vidiné pagalvélé turi j veida remtis vir§ antakiy ir Zemiau apatinés lpos. Zr. 1 pav.
Nustate reikiama dydj, pacientui uzdékite tinkamo dydzio kauke.

Uzdékite kauke pacientui ant veido ir patraukite gaubtg vir§ galvos.

Prisekite kauke ir sureguliuokite dirzelius. Zr. 2 pav.

Pagal taikomus protokolus teskite CPAP terapija.

i¢iamos alkinés funkcijos naudojimas
Nuimkite esama alkiing nuo kaukés, laikydami uz adapterio Ziedo ir sukdami alkiing prie$ laikrodzio rodykle, kad atsilaisvinty
bajonetinis uzraktas (zr. B pav.)
Atsargiai traukdami nuimkite alkiing nuo kaukés. (Zr. C pav.)
Svelniai jspauskite norima keitiama suderinama alkiing j kaukés adapterio Zieda ir sukite pagal laikrodzio rodykle, kol ji bus visigkai
istatyta. Nenaudokite pernelyg didelés jégos.

p s

L \ J

SX QO R 0N =

w N

Bajonetinio uzrakto nuorodos:

A pav. B pav. C pav.

Dydzio nustatymo priemonés nuorodos:

XXS

1 pav.
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Paredzétais lietojums IV
BiTrac SE MaxShield Select™ maska ir piederums lietoSanai kopa ar CPAP vai Bilevel sisttmam ventilacijas atbalstam.

Kontrindikacijas

1) So ierici nedrikst lietot pacientiem, kas nesadarbojas vai nereagé.

2. Siierice var nebt piemérota lietodanai pacientiem, kuri lieto medikamentus, kas var izraisTt vem$anu, kuriem ir nakts
vemsana, hiatala trice vai traucéta sirds sfinktera funkcija.

3) STmaska var nebit piemérota lieto$anai pacientiem ar $adiem mediciniskiem stavokliem: glaukoma, nesen veikta acu
operacija vai sausas acis.

Bridinajumi

1. Lietojiet tikai ar ventilatoru, kas aprikots ar atbilsto§am bridindjumu un drosibas
sistémam ventilatora atteices gadijuma. Sai maskai nav pretasfiksijas varsta, kas lautu
pacientam elpot ventilatora atteices gadijuma.

2. Sai maskai nav iebvétas nopliides atveres, tapéc konttra ir jaieklauj atseviSka izelpas

ierice. lzmantojiet iekartas razotaja ieteikto izelpas atveri paredzétaja kontara.

ST ierice nav piemérota dzivibu uzturo$as ventilacijas nodrosinasanai.

Sanemot pozitivu elpcelu spiedienu vai p&c pamosanas ir jazino arstam par jebkadu

neparastu diskomfortu kratis, elpas trikumu, védera uzpasanos, vemsanu, stipram

galvassap@m, acu sausumu, sapém acts, acu infekcijam vai redzes miglo$anos. Darbibas specifikacijas: no 5 °C

5. Lai samazinatu vemsanas risku miega laika, tris (3) stundas pirms lietoSanas neédiet
un nedzeriet.

6. Parliecinieties, ka maskas un galvas sai$u izmérs atbilst pacienta sejai. Ja rodas
parmérigs diskomforts, pielagojiet masku un galvas saites. Ja diskomforts nepariet,

XXS Xs

Eall g

lidz 40 °C mitruma diapazona no 15%
I1dz 95%

apsveriet iespéju izvéléties citu masku. Nekad nedrikst aizsprostot maskas ventilacijas Glabasanas specifikacijas: no -20 °C
atveri vai atveres. lidz 60 °C, relativais mitrums Iidz 95%
Pareiza pielagosana bez kondensacijas

Lai noteiktu pacienta sejas izméru, lietojiet izméru vadiinijas.

lek$&jam spilvenam jaatbalstas virs uzacim un tiesi zem apakslupas. Skat. 1. attélu.
Kad ir noteikts pareizais izmérs, uzlieciet pacientam atbilstosa izméra masku.
Uzlieciet uz pacienta sejas masku un parlieciet bajoneti pari galvai.

Nostipriniet masku un noregulgjiet saites. Skat. 2. attélu.

Turpiniet CPAP terapiju atbilstosi protokolam.

OO h LN

a likuma i tos

1. Nonemiet eso$o Ilkumu no maskas, turot adaptera gredzenu un pagriezot llkuma kapi pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai atvienotu
bajonetes fiksatoru. (Sk. B attélu.)

Uzmanigi izvelciet llkumu no maskas. (Sk. C attélu.)

Saudzigi iespiediet vajadzigo mainamo saderigo likumu maskas adaptera gredzena un pagrieziet pulkstenraditaju kustibas virziena,
Iidz tas ir pilntba ievietots. Nelietojiet parmérigu spéku.

w N

Bajonetes fiksatora atsauces

R

J J

A attéls. B attéls. C attéls.

Pielagosanas norazu atsauces

XXS

1. attéls. 1. attéls.

2. attéls. 2. attéls.
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Beoogd gebruik
Het BiTrac SE MaxShield Select™-masker is een accessoire voor gebruik met CPAP- of Bilevel-systemen voor
beademingsondersteuning.

Contra-indicaties

1) Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten die niet meewerken of niet reageren.

2) Dit hulpmiddel kan ongeschikt zijn voor gebruik bij patiénten die geneesmiddelen gebruiken die braken kunnen veroorzaken, 's nachts
overgeven, of hiatus hernia of een defecte hartsfincterfunctie hebben.

3) Dit hulpmiddel kan ongeschikt zijn voor gebruik bij pati€nten met de volgende aandoeningen: glaucoom, recente oogoperatie of droge
ogen.

Waarschuwingen XXS XS

1. Alleen gebruiken met een beademingstoestel dat is voorzien van adequate
alarmsignalen en veiligheidssystemen voor uitval van het beademingstoestel.

Dit masker heeft geen antiasfyxieventiel dat de patiént in staat stelt te ademen
als het beademingstoestel uitvalt.

2. Dit masker heeft geen geintegreerde lekpoort en daarom moet er een apart
uitademingsapparaat in het circuit worden opgenomen. Gebruik een uitademingspoort
die door de fabrikant van de apparatuur wordt aanbevolen in het betreffende circuit.

3. Dit toestel is niet geschikt voor levensondersteunende beademing.

4. Ongebruikelijk ongemak op de borst, kortademigheid, opgezwollen maag, oprispingen,

ernstige hoofdpijn, droge ogen, oogpijn, ooginfecties of onscherp zicht bij het ontvangen | Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij

van positieve luchtwegdruk of bij het ontwaken moeten aan de arts worden gemeld. 15% tot 95% relatieve luchtvochtigheid
5. Vermijd eten en drinken gedurende drie (3) uur voor gebruik, om de kans op overgeven
tijdens de slaap te verkleinen. Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C bij

6. Zorg ervoor dat masker en hoofdband de juiste maat hebben voor het gezicht van de
patiént. Verstel het masker en de hoofdband als overmatig ongemak wordt ervaren.
Overweeg het gebruik van een ander masker als het ongemak aanhoudt.

relatieve luchtvochtigheid tot 95% zonder
condensvorming

Een juiste pasvorm verkrijgen:

Meet het gezicht van de patiént met behulp van de maatwijzer.

Het binnenste kussen moet boven de wenkbrauw en direct onder de onderlip rusten. Zie afbeelding 1.
Breng het masker van de juiste maat aan op de patiént nadat de juiste maat is bepaald.

Plaats het masker op het gezicht van de patiént en trek het mutsje over het hoofd.

Klem het masker vast en stel de riempjes af. Zie afbeelding 2.

Ga door met de CPAP-behandeling volgens uw protocollen.

SahON~

Gebruik van het uitwisselbare elleboogstuk:

1. Verwijder het aanwezige elleboogstuk van het masker door de adapterring vast te houden en het elleboogstuk linksom te draaien
om de bajonetsluiting te openen. (Zie afbeelding B.)

Trek het elleboogstuk voorzichtig van het masker. (Zie afbeelding C.)

Druk het gewenste uitwisselbare compatibele elleboogstuk voorzichtig in de adapterring van het masker en draai het rechtsom tot
het volledig vastzit. Gebruik niet te veel kracht.

SN

Referenties bajonetsluiting:

=1

Afbeelding A. Afbeelding B Afbeelding C.

Referenties maatwijzer:
XXS

Afbeelding 1 Afbeelding 1

Afbeelding 2 Afbeelding 2
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Tiltenkt bruk
BiTrac SE MaxShield Select™-masken er et tilbehar for bruk sammen med CPAP eller totrinnssystemer for ventilasjor

Kontraindikasjoner

1)
2)

3)

Denne enheten skal ikke brukes pa motvillige eller passive pasienter.

Denne enheten egner seg kanskje ikke for bruk pa pasienter som tar medisiner som kan fremkalle oppkast, som kaster opp

om natten, har spisergrsbrokk eller nedsatt hjertemuskelfunksjon.

Denne masken egner seg kanskje ikke for pasienter med falgende tilstander: glaukom, nylige kirurgiske inngrep i oyet eller

torre gyne.

Advarsler

1.

bl

Brukes kun med en ventilator utstyrt med adekvate alarmer og
sikkerhetssystemer for ventilasjonssvikt. Denne masken har ikke noen
antikvelningsventil som vil la pasienten puste hvis ventilatoren skulle svikte.
Denne masken har ingen innebygd lekkasjeport. Derfor ma en separat
utandingsanordning vaere en del av kretsen. Bruk utandingsapningen som
utstyrsprodusentene anbefaler i kretsen.

Denne anordningen egner seg ikke til & gi livsviktig ventilasjon.

All uvanlig brystubehag, kortpustethet, magedistensjon, oppstet, alvorlig
hodepine, terre gyne, gyesmerte, oyeinfeksjon eller uklart syn nar det gis positivt
lufttrykk eller nar pasienten vakner, skal rapporteres til legen.

For & minimere risiko for oppkast under sgvn, ma man unnga a spise og drikke
i tre (3) timer far bruken.

Pase at masken og stroppene er av korrekt sterrelse for pasientens ansikt. Hvis
pasienten foler ubehag, skal masken og stroppene justeres. Hvis ubehaget
vedvarer, bgr man vurdere en annen maske.

Oppna riktig passform:

SOhON~

Bruk sterrelsesveiledningen til @ male pasientens ansikt.

XXs Xs

Driftsspesifikasjoner: 5 °C il 40 °C
med en fuktighet pa 15 % til 95 %

Oppbevaring: -20 °C til 60 °C ved
en relativ fuktighet pa opptil 95 %
ikke-kondenserende

Den innvendige puten skal hvile pa gyenbrynet og direkte under underleppen. Se figur 1.
Nar du har oppnadd riktig sterrelse, setter du masken med riktig sterrelse pa pasienten.

Plasser masken pa ansiktet til pasienten og trekk hetten over hodet.
Klem masken pa plass og juster stroppene. Se figur 2.
Fortsett med CPAP-behandlingen i henhold til protokollene dine.

Bruk av den utskiftbare albuen:
Fjern den eksisterende albuen fra masken ved a holde adapterringen og vri albuen mot urviseren for a koble fra bajonettlasen.

1.

(SN

(Se figur B).
Trekk albuen forsiktig fra masken. (Se figur C.)

Trykk den enskede utskiftbare, kompatible albuen inn i maskens adapterring og vri den med urviseren til den sitter godt pa plass.

Ikke bruk for mye kraft.

Bajonettlasreferanser:

Figur A. Figur B. Figur C.

Veildeningsreferanser for tilpassing:

XXS

XS

Figur 1

Figur 2
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Przeznaczenie
Maska BiTrac SE MaxShield Select™ stanowi element dodatkowy do stosowania z systemami CPAP lub przeznaczonymi
do terapii dwupoziomowej stosowanymi do wspomagania oddechowego.

Przeciwwskazania

1) Urzadzenia nie wolno stosowac¢ u pacjentéw, ktérzy nie wspdtpracujg lub nie reagujg na bodzce.

2) Urzadzenie moze nie nadawac sie do stosowania u pacjentéw przyjmujgcych leki, ktére mogg spowodowac wymioty, z wymiotami
nocnymi, przepukling rozworu przetykowego lub zaburzeniami czynnosci wpustu zotadka.

3) Maska moze nie nadawac sie do stosowania u pacjentéw z nastepujgcymi stanami: jaskra, niedawno przebyta operacja oka lub

sucho$¢ oczu.
Ostrzezenia XXS XS
1. Uzywac wytgcznie z respiratorem wyposazonym w odpowiednie alarmy i systemy
zabezpieczajgce na wypadek awarii respiratora. Maska nie posiada zaworu o
zapobiegajacego utracie przytomnosci z powodu braku tlenu, ktéry umozliwitby o ~a [
pacjentowi oddychanie w przypadku awarii respiratora. C/ P
2. Maska nie posiada wbudowanego ujscia wydechowego; dlatego czescig obwodu musi 'h\ /
by¢ odrgbne urzadzenie wydechowe. Nalezy stosowa¢ zalecane przez producenta IS A?
sprzetu ujécie wydechowe dla danego obwodu. =
3. Urzadzenie nie nadaje si¢ do wentylacji w celu podtrzymywania zycia.
4. Wszelki nietypowy dyskomfort w klatce piersiowej, skrécenie oddechu, rozdecie
Zofadka, odbijanie sie lub silny bol glowy, suchosé, bol lub infekcje oczu, zaburzenia Warunki uzytkowania:
widzenia w trakcie terapii dodatnim cisnieniem oddechowym lub po wybudzeniu nalezy od 5°C do 40°C
zgtosi¢ lekarzowi. przy wilgotnosci od 15% do 95%
5. Aby zminimalizowac¢ ryzyko wystapienia wymiotéw w trakcie snu, nalezy powstrzymac
sie od jedzenia lub picia przez trzy (3) godziny przed uzyciem. Warunki przechowywania:
6. Nalezy upewni¢ sie, ze rozmiar maski i paskéw jest wiasciwie dopasowany do twarzy od -20°C do 60°C przy wilgotnosci
pacjenta. W razie nadmiernego dyskomfortu maske i paski nalezy wyregulowac. Jesli . o .
dyskomfort utrzymuje sig, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej maski. wzglednej do 95% bez skraplania

Osigganie prawidfowego dopasowania:

Nalezy uzy¢ przymiaru, aby zmierzy¢ rozmiar twarzy pacjenta.

Poduszka wewnetrzna powinna opierac¢ si¢ nad tukiem brwiowym i bezposrednio pod wargg dolng. Patrz Rys. 1.
Po ustaleniu prawidtowego rozmiaru zatozy¢ pacjentowi maske w prawidtowym rozmiarze.

Umiesci¢ maske na twarzy pacjenta i naciggna¢ czepek na gtowe.

Wecisngé maske na miejsce i wyregulowac paski. Patrz Rys. 2.

Kontynuowac¢ terapie CPAP zgodnie z protokotami.

oA ON~

Korzystanie z ji wy g 5

Wyja¢ kolanko z maski, przytrzymujac pierscien adaptera i delikatnie pociagajac i obracajac kolanko w lewo, aby odtgczyé zamek
bagnetowy (patrz Rys. B).

Delikatnie zdja¢ kolanko z maski (patrz Rys. C).

Delikatnie wciska¢ zgodne wymienne kolanko do pierscienia adaptera maski i obraca¢ w prawo do momentu jego osadzenia.

Nie stosowa¢ nadmiernej sity.

@ N

Informacje na temat zamku bagnetowego:

1 > T@T

Rysunek A. Rysunek B Rysunek C.

Informacje na temat dopasowania rozmiaru:

XXS

Rysunek 1 Rysunek 1

Rysunek 2 Rysunek 2
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Utilizagao prevista t
A mascara BiTrac SE MaxShield Select™ é um acessorio que deve ser utilizado com sistemas CPAP ou de dois niveis para p
suporte ventilatorio.

Contra-indicagoes

1) Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes nao cooperantes ou que ndo respondam.

2) Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes que estejam a tomar medicagéo que possa provocar o vomito, que tenham vomitos
nocturnos, hérnia do hiato ou deficiéncia do esfincter cardiaco.

3) Esta mascara nédo deve ser utilizada em doentes que apresentem os seguintes estados clinicos: glaucoma, cirurgia oftalmolégica recente
ou olhos secos.

Adverténcias XXS Xs

1. Utilize apenas com um ventilador equipado com sistemas de alarme e seguranga
adequados com indicagao de falha do ventilador. Esta mascara ndo inclui uma valvula
anti-asfixia que permita ao doente respirar em caso de falha do ventilador.

2. Esta mascara ndo possui uma abertura para fugas integrada. Por esta razéo,
€ necessario incorporar um dispositivo de expiragdo separado no circuito. Utilize a porta
de expiragdo recomendada pelo fabricante do equipamento no circuito designado.

3. Este dispositivo ndo se destina a fornecer ventilagao de suporte de vida.

4. Qualquer situagéo de desconforto anormal no peito, falta de ar, distenséo do estémago,

arrotos, dor de cabega forte, secura ocular, dores nos olhos, infecgdes oculares ou

visdo turva durante a recepgao de pressao positiva das vias respiratorias ou ao acordar Especificagbes de funcionamento:

deve ser comunicada ao médico. 5°C a 40°C com variagao de humidade
5. Para lminimizall'lo ris_co de vomito durante o sono, evite comer ou beber trés (3) horas de 15% a 95%

anteriores a utilizagdo do produto.
6. Certifique-se de que a mascara e o suporte para a‘cabelga tém o tlamanho correcto para | Especificagdes de armazenamento:

o rosto do doente Se notar um desoor)fqno excessivo, ajuste amascara e o’supone 20°C a 60°C com humidade relativa

para a cabega. Se o desconforto persistir talvez seja melhor utilizar outra mascara. < oro ~

até 95%, sem condensagao

Alcancar o ajuste correcto:

1. Utilize o guia de tamanhos para medir o tamanho do rosto do doente.

2. Aalmofada interna devera assentar por cima da sobrancelha e directamente por baixo do I&bio inferior. Consulte a Figura 1.
3. Quando se obtém o tamanho correcto, coloque a mascara com o tamanho correcto no doente.

4. Coloque a mascara no rosto do doente e puxe o gorro para cobrir a cabega.

5. Prenda com um clipe a mascara no devido lugar e ajuste as tiras. Consulte a Figura 2.

6. Continue com a terapia CPAP de acordo com os seus protocolos.

Utilizagao do cotovelo intercambiavel:

1. Retire o cotovelo da méascara, segurando na anilha de adaptagéo e rodando o cotovelo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio
para desengatar o fecho de baioneta (consulte a Figura B).

2. Retire cuidadosamente o cotovelo da mascara (consulte a Figura C).

3. Pressione cuidadosamente o cotovelo intercambiavel compativel pretendido na anilha de adaptagéo e rode no sentido dos ponteiros
do relégio até ficar bem encaixado. N&o utilize forga excessiva.

==

Referéncias do fecho de baioneta:

Figura A. Figura B. Figura C.

Referéncias do guia de ajuste:

XXS Xs

Figura 1 Figura 1

Figura 2 Figura 2
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Utilizare preconizata

Masca BiTrac SE MaxShield Select™ este un accesoriu destinat utilizarii cu sisteme CPAP sau Bilevel pentru suport
ventilator.

Contraindicatii

1)
2)

3)

Acest dispozitiv nu trebuie utilizat in cazul pacientilor inconstienti sau care nu coopereaza.

Este posibil ca acest dispozitiv s& nu fie adecvat pentru pacientii care iau medicamente ce pot provoca varsaturi, care
prezinta varsaturi nocturne, hernie hiatala sau o functie afectata a sfincterului cardiac.

Este posibil ca aceasta masca sa nu fie adecvata pentru utilizarea in cazul pacientilor cu urmatoarele afectiuni: glaucom,
chirurgie oculara recenta sau ochi uscati.

Avertismente XXs XS

1.

Eall g

Utilizati numai impreuna cu un ventilator echipat cu alarme adecvate si cu sisteme de
siguranta impotriva defectarii ventilatorului. Aceasta masca nu include o supapa anti-
asfixie care ar permite pacientului sa respire in cazul defectdrii ventilatorului.

Aceasta masca nu are un port integrat pentru scurgeri; prin urmare, circuitul trebuie sa
includa un dispozitiv separat pentru exhalare. Utilizati portul de exhalare recomandat de
producatorul echipamentului in circuitul desemnat.

Acest dispozitiv nu este adecvat pentru a asigura ventilatie pentru sustinerea vietii.

Orice disconfort neobisnuit in piept, dificultati de respiratie, distensie a stomacului,
eructatie, durere puternica de cap, uscaciune a ochilor, durere oculara, infectie oculara
sau vedere incetosata la primirea unei presiuni pozitive in céile respiratorii sau la trezire
trebuie raportata clinicianului. cuprins intre 15% si 95%
Pentru a minimiza riscurile de varsaturi in timpul somnului, evitati consumul de mancare
si bauturi timp de trei (3) ore Tnainte de utilizare. Specificatii privind depozitarea: Intre
Asgurat,l—v_a ca njasca si ecrllpe_xmentul ;{entru cap au dm_wensnunea_ corgcta pentru fata -20°C si 60°C la o umiditate relativa,
pacientului. Daca se observa disconfort in exces, ajustati masca si echipamentul pentru ’

Specificatii privind functionarea: intre
5°C si 40°C la un interval de umiditate

de pana la 95%, fara condensare

cap. Daca disconfortul persista, luati in considerare o masca alternativa. Orificiul sau
orificiile de ventilatie asociate mastii nu trebuie blocate niciodata.

Realizarea unei potriviri adecvate:

S QOO N~

w N

Folositi ghidul de marimi pentru a masura dimensiunea fetei pacientului.

Perna interioara trebuie sa se sprijine deasupra sprancenelor si imediat sub buza de jos. Consultati Figura 1.
Cand se obtine dimensiunea corectd, asezati masca de marimea potrivita pe fata pacientului.

Asezati masca pe fata pacientului si trageti boneta pe capul acestuia.

Prindeti masca in pozitie si reglati curelele. Consultati Figura 2.

Continuati cu terapia CPAP conform protocoalelor.

tilizarea caracteristicii cu cot interschimbabil:

indepértati cotul existent de pe masca tinand de inelul adaptorului si rasucind cotul spre stanga pentru a decupla sistemul
de blocare tip baioneta (consultati Figura B.)

Desprindeti usor cotul de pe masca. (Consultati figura C.)

Apasati usor cotul interschimbabil compatibil dorit in inelul adaptorului mastii si rotiti spre dreapta pana cand este fixat bine.
Nu utilizati o fortd excesiva.

Referinte pentru sistemul de blocare tip baioneta:

) s

L \ J

Figura A. Figura B. Figura C.

Referinte pentru ghidul de potrivire:

XXS

Figura 1 Figura 1

Figura 2 Figura 2
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HasHaueHue

Macka BiTrac SE MaxShield Select™ npegHasHayeHa ans ucnonb3oBanus ¢ cuctemamm CUMAT unu geyxdasHon
BeHTUnNsuum Bilevel.

MpoTuBonokasaHus

1) He ncrnonb3oBath YCTPOMCTBO Y HECMOCOBHbIX BbIMOMHATL KOMaHAb! NALMEHTOB U NauueHToB 6e3 Co3HaHus.

2) YCTPOWCTBO MOXET BbiTb HEMPUrOAHO K UCMOMNb30BAHUIO Y MaLMEHTOB, MPUHUMALOLLVX JIEKapCTBEHHbIE CPefCTBa, COCObHbIe
BbI3bIBaTb PBOTY, CTPAAAIOLLNX HOYHOW PBOTOIA, FPbhKEN MULLEBOrO OTBEPCTUS Anadparmbl UMK HEAOCTATOMHOCTbLIO KapAUarnbHOro
cuHkTEpa.

3) YCTPOWCTBO MOXET He MOAXOAUTbL MaLMeHTaMm Co CrieaytoLMMM COCTOSIHUSIMUA [IayKOMOW, HeAaBHel onepaumnei Ha rmasax unm
CyXOCTbIO rnas.

MpepocTtepexeHus
1. Mcnornb3osatk TOMbKO C BEHTUNSTOPOM, 060PYA0BAHHLIM HaAMEXaLLMM1 CUCTEMaM1 XXs XS
npeaynpexaeHvs 1 6e30nacHoCTU Ha criyyait oTkasa BeHTUNsSITopa. B gaHHom macke
OTCYTCTBYET NPOTUBOACHUKCUYECKNIA KNanaH, KOTOPbIN NO3BONWI Gbl NAUMEHTy AbliaTs I

B Cyyae oTkasa BEHTUIsITopa. (’/5/
2. B paHHOI Macke OTCYTCTBYET BCTPOEHHOE BbIMYCKHOE YCTPOWCTBO, MO3TOMY B KOHTYP 1 A
[IOIDKHO BbITb MOAKMIOYEHO OTAENBbHOE YCTPOMCTBO Bbigoxa. MoAKmioyYnTe yCTPOMCTBO \ ﬁ‘\
BbljOXa B PEKOMEHAOBaHHbI NPOM3BOANTENEM Pa3beM KOHTYpa AJ1s YCTPOCTB BblAoOXa. DL
3. YCTPOWCTBO He NOAXOAUT ANst BEHTUNALMK B Liensix 0becneyeHns XusHeaesTenbHOCTH.
4. Heobxogmmo coobLuaTb Bpady o notom HeI'IE)VIBbIHHOM',qVICKOMCbOpTe B rpyau, Ycnosws skennyaraumm: 540 °C,
ofbILLKe, B3AYTUM XMUBOTA, OTPbKKE, CUIbHOW rofoBHON 6onu, cyxocTu rmas, 6onm o
B rnasax, rmasHbIX MHEKLMUSX U NOMYTHEHUM 3PEHUS NPV NMOMNOXNTENLHOM AaBneHUn BnaxHoCT: 15-95 %
B [bIXaTeNbHbIX NYTSX UK Npu NpobyxxaeHn.
5. TMauneHTy HeoBXOAMMO BO3LEPXKUBATLCS OT €fibl U MUTLS B TeYeHue Tpex (3) Yacos A0 Ycnosus xpaHenus: ot —20 go 60°C,
npoueaypbl BO n3bexarue pBoTbl BO CHe. OoTHOCUTenNbHas BNaxHocTb A0 95%
6. Y6eauTech, 4TO pa3aMmep Macku U ronoBHbIX peMHeln NnoaobpaH npasunbHo. B cnyvae 6ea KoHaeHcaLMn

3HaUNTENbLHOTO AUCKOMAOPTa Y NaLMEHTa NONpaBLTE MACKY W OTPErynMpymTe ronoBHble
pemHu. Ecnn AnckomdopT CoXpaHsieTcsl, Macky no BOIMOXHOCTU HYXHO 3aMEHNTb.
Heo6xoanmo nsberatb NepekpbITvsi BEHTUMSLIMOHHOMO OTBEPCTUS W APYrX OTBEPCTUI
Macku.

a3

o, Hue Iy Hou
OnpepenuTe pasMep nuLa nauneHTa ¢ NOMOLLbI0 U3MEPUTENbLHOrO LabnoHa.
BHYTpeHHWiA kpaii oMmKeH HaxoanTbes Hag BpoBAMU 1 HEMOCPEACTBEHHO MoA HUXHeN ry6oit. Cm. puc. 1.
OnpepnenviB NpaBuUrbHbI pasMep, HaZeHbTe NaLMeHTy Macky COOTBETCTBYIOLLEETO pa3mepa.
HapeHbTte Macky Ha NWLO NauveHTa 1 HafeHbTe LIaroyKy Ha royosy.
BakpenuTte macky Ha MecTe 1 OTperynupyinte pemHu. Cm. puc. 2.
Mpopomkute Tepanuio CUMAT cornacHo NpoToKoNam BaLLEro YHPEXAEHUSI.

O oA WN Iy

HUcnonb3c Ve IX CC
1. CHuUMUTE yrnoBoe COeMHEHNE C Macky, YAepXvBas KonbLOo aganTtepa v NoBepHYB YIMOBOe COEAVHEHWE NPOTUB YAaCOBOWN CTPENKY,
YTOObI pasbeanHNUTL 6anoHeTHbI 3aMok (CM. puc. B).

OCTOPOXHO BbITSIHUTE YrIoBoe coeuHeHue (cM. puc. C).

OCTOPOXHO BCTaBLTE HOBOE CMEHHOE YITOBOe COeIMHEHNE B KOMbLO ajanTtepa Macku U NoBEPHWUTE MO YacoBOW CTperike Ao yropa.
He npumensiiTe YpeamepHyto cuny.

2.
3.

Nugpopmayus o 6alioHemHoM 3amke

a9

\ \

PucyHok A. PucyHok B. PucyHok C.

- A,
POF PYKU no Hac

XXS

PucyHok 1 PucyHok 1

PucyHok 2 PucyHok 2
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Urcené pouzitie

sk

Maska BiTrac SE MaxShield Select™ je prislu§enstvo na pouzitie so systémami CPAP alebo Bilevel na podporu ventilacie.

Kontraindikacie
1) Tato pomdcka sa nema pouzivat u nespolupracujicich alebo nereagujtcich pacientov.

2) Tato pomdcka nemusi byt vhodna na pouzitie u pacientov uzivajucich lieky, ktoré mézu spdsobit vracanie, a u pacientov, ktori maju

nocné vracanie, hiatovu herniu alebo poruchu funkcie dolného pazerakového zvieraca.

3) Tato maska nemusi byt vhodna na pouzitie u pacientov s nasledujlcimi zdravotnymi stavmi: glaukém, nedavna operéacia oka alebo

suché oci.
Vystrahy
1. Pouzivajte len s ventilatorom vybavenym vhodnymi alarmami a bezpe&nostnymi
systémami pre pripad poruchy ventilatora. Tato maska neobsahuje ventil na zabranenie
asfyxie, ktory by umoznil pacientovi dychat' v pripade zlyhania ventilatora.
2. Tato maska nema integrovany otvor pre Unik vzduchu, preto musi byt suc¢astou okruhu
samostatna vydychova pomécka. V uréenom okruhu pouzite vydychovy port odporacany
vyrobcom pomaocky.
Tato pomdcka nie je vhodna na zabezpecenie ventilacie na podporu Zivota.
Akykolvek nezvycajny diskomfort na hrudniku, dychavi¢nost, naduvanie Zaludka,
grganie, silnu bolest hlavy, suché o¢i, bolest o¢i, infekcie o¢i alebo rozmazané videnie
pri podavani pozitivneho tlaku v dychacich cestach alebo po prebudeni je potrebné
oznamit’ lekarovi.
5. Aby sa minimalizovalo riziko vracania po¢as spanku, tri (3) hodiny pred pouzitim
zabrarite pozitiu jedla alebo pitiu.
6. Uistite sa, Ze maska a hlavovy postroj maju spravnu velkost podfa tvare pacienta.
V pripade nadmerného nepohodlia upravte masku a hlavovy postroj. Ak nepohodlie
pretrvava, zvazte alternativnu masku. Vetraci otvor alebo otvory spojené s maskou
nesmu byt nikdy blokované.

Hw

Dosiahnutie spravneho nasadenia:

Ked' najdete spravnu velkost, nasadte pacientovi masku prislusnej velkosti.
Nasadte pacientovi masku na tvar a natiahnite mu ¢epiec na hlavu.
Sponami pripevnite masku a upravte dizku popruhov. Pozrite si obrazok 2.
Pokracujte v CPAP terapii podla vasich protokolov.

oo, LON =

Poutzitie vymenitel'ného kolena:

XXS XS

A

Prevadzkové Specifikacie:
5 °C az 40 °C pri vihkosti v rozsahu
15 % az 95 %

Specifikacie skladovania:
—20 °C az 60 °C pri relativnej vihkosti
do 95 % bez kondenzéacie

Podla ukazky spravneho nasadenia jednotlivych velkosti odmerajte velkost tvare pacienta.
Vnatorny okraj podusky ma lezat nad obocim a bezprostredne pod spodnou perou. Pozrite si obrazok 1.

1. Odstranite existujice koleno z masky tak, Ze podrzite kriZzok adaptéra a otoCite koleno proti smeru hodinovych ruci€iek, aby sa

uvolnil bajonetovy zamok. (Pozrite si obrazok B.)
2. Jemne vytiahnite koleno z masky. (Pozrite si obrazok C.)
3.
kym sa Uplne nezasunie. NepouZzivajte nadmernu silu.

Referencie bajonetového zamku:

a9

\ \

Obrazok A. Obrazok B. Obrazok C.

Ukazka spravneho nasadenia jednotlivych velkosti:

XXS

Jemne zatlacte poZzadované vymenitelné kompatibilné koleno do kruzku adaptéra masky a otacajte v smere hodinovych ruciciek,

Obrazok 1 Obrazok 1

Obrazok 2
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Predvidena uporaba

Maska BiTrac SE MaxShield Select™ je dodatna oprema za uporabo s sistemi za terapijo CPAP ali sistemi za dvostopenjsko
terapijo za ventilacijsko podporo.

Kontraindikacije

1) Tega pripomocka ne uporabljajte pri bolnikih, ki ne sodelujejo ali se ne odzivajo.

2) Ta pripomocek morda ni primeren za uporabo pri bolnikih, ki jemljejo zdravila, ki lahko povzroéijo bruhanje, pri katerih se
pojavlja no¢no bruhanje oziroma imajo hiatalno hernijo ali oslabljeno delovanje srénega sfinktra.

3) Ta maska morda ni primerna za uporabo pri bolnikih z naslednjimi boleznimi: glavkom, nedavna operacija oéi ali suhe oéi.

Opozorila XXS

1. Pripomocek uporabljajte samo z ventilatorjem, opremljenim z ustreznimi alarmi
in varnostnimi sistemi za primer odpovedi ventilatorja. Ta maska nima ventila za
preprecevanje zadusitve, p
ki bi bolniku omogocal dihanje v primeru odpovedi ventilatorja. C/ ﬁ

Xs

2. Ta maska nima vgrajene odprtine za uhajanje, zato mora biti v tokokrogu locen
pripomocek za izdihovanje. Uporabite odprtino za izdihovanje v ustreznem krogotoku, N /

kot to priporoca proizvajalec opreme. —
Ta pripomocek ni primeren za ventilacijo pri vzdrzevanju Zivljenjskih funkcij.

\/A
'\

Pl

O vsakem nenavadnem nelagodiju v prsih, zasoplosti, napenjanju v trebuhu, riganju, Tehniéni podatki za uporabo: od 5 °C
hudem glavobolu, suhih o¢eh, bolecinah v o¢eh, okuzbah oéi ali zamegljenem vidu do 40 °C pri 15-% do 95-% vlaznosti

med prejemanjem pozitivnega tlaka v dihalnih poteh ali ob prebujanju je treba obvestiti
zdravnika. e . . .
5. Da bi zmanjsali tveganje za bruhanje med spanjem, naj bolnik tri (3) ure pred uporabo Tehnzlcr:| podatk: za slhra-njevvanj:e.
ne uziva hrane ali pijace. od —20 °C do 60 °C pri najve¢ 95-%

6. Preverite, ali sta maska in naglavna oprema ustrezne velikosti za bolnikov obraz. relativni viaznosti brez kondenzacije

Ce pride do ¢ezmernega nelagodia, prilagodite masko in naglavno opremo. Ce ostane
nelagodje prisotno Se naprej, razmislite o uporabi druge maske. Odprtina ali odprtine
za zracenje, povezane z masko, ne smejo biti nikoli zamasene.

Ustrezno prileganje:

Za merjenje velikosti bolnikovega obraza uporabite pripomocéek za pomo¢ pri dolo¢anju velikost.
Notranja blazinica mora biti nad obrvjo in neposredno pod spodnjo ustnico. Glejte sliko 1.

Ko dosezete ustrezno velikost, na bolnika namestite masko ustrezne velikosti.

Masko namestite na obraz bolnika in ¢ez glavo povlecite pokrivalo.

Masko pripnite na mesto in prilagodite trakove. Glejte sliko 2.

Nadaljujte s terapijo CPAP skladno z lastnimi protokoli.

SO RN

Uporaba zamenljivega kolena:

1. Z maske odstranite obstojece koleno tako, da primete obro¢ adapterja in zavrtite koleno v levo, da sprostite zaklepni zati¢
(glejte sliko B).

Previdno povlecite koleno z maske (glejte sliko C).

Previdno pritisnite Zeleno zdruZljivo zamenljivo koleno v obro¢ adapterja maske in ga zavrtite v desno, da ga pritrdite.

Ne uporabljajte ¢ezmerne sile.

2.
3.

Slike pritrditve zaklepnega zatica:

R

J l

Slika A. Slika B. Slika C.

Reference za doloc¢anje prileganja:

XXS

Slika 1 Slika 1

Slika 2 Slika 2
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Namena
Maska BiTrac SE MaxShield Select™ je dodatna oprema za upotrebu sa CPAP ili Bilevel sistemima za ventilaciju.

Kontraindikacije

1) Ovo medicinsko sredstvo ne sme da se koristi kod pacijenata koji ne saraduiju ili ne reaguju.

2) Ovo medicinsko sredstvo mozda nije pogodno za upotrebu kod pacijenata koji uzimaju lekove koji mogu izazvati povracanije,
imaju no¢no povracanje, hijatalnu herniju ili oste¢enu funkciju sréanog sfinktera.

3) Ova maska mozda nije pogodna za upotrebu kod pacijenata sa sledeéim stanjima: glaukom, nedavna operacija oka ili suve oci.

Upozorenja
1. Koristite samo sa ventilatorom opremljenim odgovaraju¢im alarmima i sigurnosnim sistemima XXs Xs
za kvar ventilatora. Ova maska ne uklju¢uje ventil protiv guSenja koji bi omogucéio pacijentu
da dise ukoliko ventilator otkaze. T p
2. Ova maska nema integralni otvor za curenje; stoga posebno sredstvo za izdisanje mora biti (’/5
deo kola. Koristite otvor za izdisaj u predvidenom kolu koji preporuguje proizvodaé opreme. | ,h\ [
Ovo sredstvo nije pogodno za obezbedivanje ventilacije za odrzavanje u Zivotu. && | ) /2/ )\ O
R A "‘(;; \ 4

How

prilikom primanja pozitivnog pritiska za disajne puteve ili nakon budenja treba prijaviti
zdravstvenom radniku.

5. Da biste smanijili rizik od povracanja tokom spavanja, izbegavaijte da jedete ili pijete tri (3)
sata pre upotrebe.

6. Proverite da li sumaska i oprema za glavu odgovarajuce veli¢ine za lice pacijenta. Ako Specifikacije skladiStenja: Od —20°C
osetite prekomernu nelagodnost, podesite masku i opremu za glavu. Ako se nelagodnost | do 60°C pri relativnoj vlaznosti do 95%
nastavi, razmotrite upotrebu alternativne maske. Otvor za ventilaciju ili otvori povezani sa bez kondenzacije

Svaku neuobi¢ajenu nelagodnost u grudima, nedostatak vazduha, nadimanje stomaka,
podrigivanje, jaku glavobolju, susenje o¢iju, bol u o¢ima, infekcije oka ili zamagljen vid

Radne specifikacije: Od 5°C do 40°C
pri opsegu vlaznosti od 15% do 95%

maskom nikada ne smeju da budu blokirani.

Pravilno postavljanje:

Pomocéu meraca velic¢ine odredite veli€inu lica pacijenta.

Unutrasnje jastuce treba da se nalazi iznad obrva i tik ispod donje usne. Pogledajte sliku 1.
Kada se odredi pravilna veli¢ina postavite masku odgovarajuce veli¢ine na pacijenta.
Postavite masku na lice pacijenta i prevucite kapicu preko glave.

Pri¢vrstite masku i podesite trake. Pogledajte sliku 2.

Nastavite sa CPAP terapijom u skladu sa protokolima.

OO h LN

Upotreba funkcije izmenjivog kraka:

1. Uklonite postojeci krak sa maske drzanjem prstena adaptera i okretanjem kraka u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu
da biste odvoijili bajonetnu bravu (pogledaijte sliku B).

2. Lagano izvucite krak iz maske. (Pogledajte sliku C).

3. Blago pritisnite Zeljeni izmenjivi kompatibilni krak u prsten adaptera maske i okrenite ga u smeru kretanja kazaljke na satu dok
potpuno ne nalegne. Nemojte da koristite prekomernu silu.

Reference za bajonetnu bravu:

R

J J

Slika A. Slika B. Slika C.

Reference za postavljanje:

XXS

Slika 1 Slika 1

Slika 2
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Avsedd anvandning sV
BiTrac SE MaxShield Select™-masken &r ett tillbehor for anvandning tillsammans med CPAP- eller BiPAP (Bilevel)-system
for ventilationsstod.

Kontraindikationer

1) Denna anordning ska inte anvéndas pa icke-samarbetsvilliga eller oemottagliga patienter.

2) Denna anordning kan vara olamplig att anvanda pa patienter som tar medicin som kan ge upphov till krakningar, kréks pa natten,
har hiatusbrack eller en skadad ringmuskel i hjartat.

3) Denna mask kan vara olamplig fér anvandning pa patienter som lider av glaukom eller torra 6gon samt patienter som nyligen
opererat 6gonen.

Varningar XXS XS

1. Anvand endast tillsammans med en ventilator férsedd med tillrackliga alarm- och
sakerhetssystem for ventilatorfel. Denna mask inkluderar inte en anti-asfyxiventil som
skulle hjalpa en patient att andas aven vid fel pa ventilatorn.

2. Denna mask har ingen inbyggd lackventil, varfér en separat utandningsanordning
maste inga i kretsen. Anvand den utandningsppning som utrustningens tillverkare
rekommenderar fér den avsedda kretsen.

3. Denna enhet &r inte Iamplig for livsuppehallande ventilationsbehandling.

4. Onormal bréstsmérta, andnéd, magdistension, rapning, svar huvudvark, torra 6gon,
smarta eller infektion i 6gat eller dimsyn nar man far positivt luftvagstryck eller vid . .
uppvaknandet bor rapporteras till lakaren. Anvéndningsspecifikationer:

5. For att minska risken for krakningar under sémnen, bér man lata bli att ata eller dricka 5 °C till 40 °C vid luftfuktighet pa 15-95 %
under tre (3) timmar fére anvéndandet. L o

6. Kontrollera att masken och huvudbonaden har I&mplig storlek fér patientens ansikte. Férvaringsspecifikationer: -20-60 °C
Om haftigt obehag uppstar, bdr masken och huvudbonaden justeras. Om obehaget vid relativ luftfuktighet upp till 95 %,
fortsatter bor en annan mask 6vervagas. icke-kondenserande

Utprovning:

1. Anvéand storleksguiden och mét storleken pa patientens ansikte.

2. Kudden pa insidan ska vila ovanfér 6gonbrynen och precis nedanfor underlappen. Se figur 1.

3. Placera den mask som har korrekt storlek pa patienten nar den har provats ut.

4. Satt masken pa patientens ansikte och dra upp héattan 6ver huvudet.

5. Knéapp fast masken och justera remmarna. Se figur 2.

6. Fortsatt med CPAP-behandlingen i enlighet med dina protokoll.

Anvindning av den utbytbara knérérsfunktionen:

1. Ta bort det befintliga knaréret fran masken genom att halla i adapterringen och vrida knaréret moturs sa att bajonettlaset kopplas
loss. (Se figur B.)

Dra forsiktigt bort knaréret fran masken. (Se figur C.)

Tryck forsiktigt in det 6nskade utbytbara kompatibla knaréret i maskadapterns ring och vrid medurs tills det ar helt fastsatt.

Dra inte at for hart.

@ N

Referenser for bajonettlas:

1 L T@I‘

Figur A. Figur B. Figur C.

Utprovningsreferenser:

XXS Xs

Figur 1 Figur 1

Figur 2
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Kullanim Amaci t
BiTrac SE MaxShield Select™ maske, suni solunum cihazi destegi icin CPAP veya Bilevel sistemleri ile kullanilan yardimci r
bir pargadir.

KONTRENDIKASYONLAR

1)
2)

3)

Bu cihaz ig birligi yapmayan veya tepki gdstermeyen hastalarda kullanilmamalidir.

Bu cihaz, kusmaya, gece kusmasina, mide fitigina veya kardiyak sfinkter disfonksiyonuna sebep olacak ilaglar alan hastalarda
kullanmak i¢in uygun olmayabilir.

Bu maske asagidaki durumlara sahip olan hastalar igin uygun olmayabilir: glakom, kisa siire 6nce géz operasyonu gegirmis olma, géz
kurulugu.

UYARILAR XXS Xs

1.

o

Sadece suni solunum cihazi ariza durumlari igin yeterli alarm ve glivenlik sistemleri

olan suni solunum cihazlari ile kullanin. Bu maske, suni solunum cihazinin arizalanmasi
halinde hastanin nefes almasini saglayacak anti-asfiksi valfini icermemektedir.

Bu maske entegre bir sizinti portuna sahip degildir, bu nedenle ayri bir nefes verme cihazi
devrenin bir pargasi olmalidir. Devrede ekipman (reticilerinin tavsiye ettigi nefes verme
portunu kullanin.

Bu cihaz, yasam destek amagli solunum saglamak igin uygun degildir.

Pozitif havayolu basinci alirken veya uyandiktan sonra her tiirlii olagandisi gogis
rahatsizligi, nefes darligi, karinda sislik, gegirme, siddetli bas agrisi, gézlerde kuruluk,

g6z agrisi, goz enfeksiyonlari Galistirma Ozellikleri: %15 ile
veya bulanik gérme durumunda klinisyene bu durum bildiriimelidir. %95'lik nem araliginda 5°C ila 40°C
Uyku sirasinda kusma riskini en aza indirmek igin kullanmadan ti¢ (3) saat énce herhangi
f\)/llr §Ey yen;eyln ve Em,e}"”r-] . tinin bilvikiiine abre oldudund ol Saklama Ozellikleri: %95'e kadar
aske ve bas maskesinin hastanin yiziiniin biy(ikligine gére oldugundan emin olun. - - o0°,
Eger ¢ok rahatsiz ediyorsa maskeyi ve bas maskesini ayarlayin. Rahatsizlik devam }/ogurlla§mayan bagil nemde -20°C
ederse bagka bir maske kullanmay deneyin. ila 60°C

Uygun Oturmanin Saglanmasi:

SO WN =

Hastanin yiiziinlin blyikligiini élgmek igin boy kilavuzunu kullanin.

Ig yastik kagin Ustiine ve alt dudagin hemen altina yaslanmalidir. Sekil 1'e bagvurun.
Dogru boy elde edildiginde uygun boydaki maskeyi hastaya takin.

Maskeyi hastanin yiiziine yerlestirin ve boneyi basinin tstlinden cekin.

Maskeyi yerine klipsleyin ve kayislari ayarlayin. Sekil 2'e bagvurun.

Protokolleriniz uyarinca CPAP tedavisine gegin.

Degistirilebilir Dirsek Ozelliginin Kullanimi:

1.
2.
3.

Siingu kilidi agmak igin adaptér halkasini tutarak ve dirsegi saatin aksi yonde gevirerek mevcut dirsegi maskeden cikarin. (Bkz. Sekil B.)
[Dirsegi nazikge maskeden cekin. (Bkz. Sekil C.)

Istenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsegi hafifce maske adaptor halkasina bastirin ve tam oturana kadar saat yoniinde gevirin. Asiri glic
kullanmayin.

Siingii Kilit Referanslari:

=1

Sekil A. Sekil B. Sekil C.

Tertibat Kilavuzu Referanslari:

XXS Xs

Sekil 1 Sekil 1

Sekil 2
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