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BiTrac’ Select”

MaxShield™ Mask with Anti-Asphyxia With Leak Elbow 22mm
Female
Interchangeable Elbow Compatible

Intended Use

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

A minimum of >3.0cm of Hz20 at the mask is required.

Contraindications

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

2) This device may not be suitable for use on patients unable to remove the mask or are 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) This mask has an integral leak port that provides a continuous leak path in the patient circuit. It is recommended
that the circuit have an additional exhalation device. You may need to adjust the pressure level and oxygen therapy
to compensate for the additional leak of the exhalation device.

2) This device is not suitable for providing life support ventilation.

3) Any unusual chest discomfort, shortness of breath, stomach distension, belching, severe headache, drying eyes, eye pain, eye infections or
blurred vision when receiving positive airway pressure or upon awakening should be reported to the clinician.

4) To minimize risks of vomiting during sleep, avoid eating or drinking for three (3) hours before use.

5) 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.

6) This CPAP mask should only be used with CPAP systems recommended by your physician or respiratory therapist. A mask should not
be used unless the CPAP system is turned ON and operating properly. The vent hole or holes associated with the mask should never be
blocked.

Explanation of the Warning: CPAP systems are intended to be used with special masks with connectors which have vent holes to allow
continuous flow of air out of the mask. When the CPAP machine is turned on and functioning properly, new air from the CPAP machine
flushes the exhaled air out through the attached mask exhalation port. However, when the CPAP machine is not operating, enough fresh air
will not be provided through the mask, and exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of exhaled air for longer than several minutes can
in some circumstances lead to suffocation. This warning applies to most models of CPAP systems.

Before Use

Verify entrainment valve function on anti-asphyxia elbow:

*  With the unit turned OFF, the entrainment valve flap should be open, allowing user to breathe room air.
*  Turn CPAP or Bilevel unit ON.

*  The flap valve should close, allowing the user to receive airflow from the unit.

« If the valve does not function in this manner, replace the mask.

« Do not block the opening on the entrainment valve.

*  Check valve before each use for malfunction or blockage caused by patient secretions.

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.)

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

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

Bayonet Lock References:

@//4 Operating Specifications: 5°C to 40°C at
1« 1« humidity range of 15% to 95%

Storage Specifications: -20°C to 60°C at
reltive humidity up to 95% non-condensing

Figure A. Figure B. Figure C.
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BiTrac® Select™

Macka MaxShield™ c konsiHo 3a U3TU4YaHe 3a npefoTBpaTsiBaHe Ha

achuKcna, 22 mm 3a XKeHu
CbBMeCTIMO CMeHAeMO KOJIIHO

MpepHasHayeHa ynotpe6a

Mackata BiTrac MaxShield™ e akcecoap 3a usnonasaHe cbc cuctemu CPAP unu Bilevel 3a BeHTUNaTopHa nogapwxka. M3ncksa ce MUHUMYM
> 3,0 cm Hz20 Ha mackaTa.

MpoTuBonokasaHus

1)
2)

3)

Tosa n3genve He TpsibBa Aa ce M3non3sa Npv NaLMeHTU, KOUTO He OKa3BaT CbAENCTBUE UMK HE pearupar.

ToBa unsgenve Moxe a He e NnoaxoaaLlo 3a ynmpeﬁa npu nauymMeHTn, KOUTO He MoraT Aa CBanAT MackaTta unu npuemart JiekapcTsa,
KOWTO MoraTt Aa npeau3BukaT noBpbLiaHe, KOUTO MMaT HOLLHO NOBpbLUAHe, XuatanHa XepHus unm HapylieHa dJyHKLlVI‘iI Ha KapauanHua
cuHKTEp.

Taan macka moxe Aa He e nogxoasaula 3a yn0Tpe6a npu nauneHTn CbC CnegHnTe CbCTOAHUA: MMaykomMma, CKOpOLUHa onepauns Ha o4nte
N Cyxu o4un.

Mpeaynpexaenus

1)

2)
3)

4)
5)

6)

Taan macka uma BrpafieH NnopT 3a N3Th4aHe, KOMTO OCUrypsiBa HerpekbCHaT MbT Ha U3TWYaHe BbB Bepurata Ha nauueHTa. Mpenopbysa ce
BepuraTa a vma LOMbITHUTENHO YCTPOICTBO 3a u3auiuBaHe. Moxe [ia ce HanoxXu Aa kopurupate HUBOTO Ha HansraHeTo U KucropogHata
Tepanusi, 3a ja KoMneHcupaTte AOMbLIHUTENHNS Te4 OT YCTPOCTBOTO 3a U3AMLLBAHE.

ToBa n3genue He e NOAXOASLLO 3a OCUTypsiBaHe Ha XMBOTOMOAAbPXALLA BEHTUNALMS.

Bceku HeobuyaeH anckoMdopT B rbpAuTe, 3aflyx, NogyBaHe Ha cToMaxa, opureaHe, CUIHO rmaBobonue, U3CbxBaHe Ha ounTe, Gorka B
o4UTe, O4HU MHDEKLMM UMW 3aMbITIEHO 3pEHe NpU NosTyYaBaHe Ha MOMOXWUTENHO HamnsraHe B AUXaTenHuTe NbTUlla unu Npu cboyxaaHe
TpsibBa Aa ce cbobLM Ha nekaps.

3a fa cBefeTe 40 MUHUMYM pUcka OT MOBPbLUAHE Mo BpeMe Ha CbH, U3bsreaiiTe Aa sigete unv nuete Tpu (3) yaca npeam ynotpeba.
YBeperTe ce, Ye MackaTa v 4acTTa 3a [naBa ca ¢ NoAxofsill, pa3mep 3a NIMLETO Ha naumeHTa. AKo MMa NpekoMepeH AnckoMdopT,
KopurupaiiTe Mackata 1 4yacTTa 3a rnaea. AKO AMCKOMOPTLT NpoabIbkasa, 0bMUCTETe CMsiHa C Apyra Macka.

Ta3n macka 3a CPAP Tpsibsa ga ce nanonssa camo cbe cuctemn CPAP, npenopbyann ot Bawuvs nekap wnm pecnmpaTtopeH TepanesT.
Mackarta He TpsibBa Aa ce u3nonaea, ako cuctemara CPAP He e BkntoveHa 1 He paboTu npasunHo. MopTbT UK NOPTOBETE 3a BEHTUNaLMs
Ha mMackaTta HuKkora He TpsibBa [a ce 3anyLuBar.

ObsicHeHue Ha npedynpexdeHuemo: cucmemume CPAP ca npedHasHa4yeHu 0a ce u3ron3eam CbC CreyuanHu Macku ¢ KOHEKMopU, Koumo
umam riopmosee 3a eeHMuIayusi, Mo3eosisisauiu HermpeKbCHam Momok Ha 8b30yX HaebH om Mackama. Kozamo anapambm 3a CPAP e
8KITIOYeH U (hyHKUUOHUpPa rpasusiHo, Hosusm 8b30yx om anapama 3a CPAP u3dyxea usduwaHus 8b30yx npe3 nopma 3a usduwsaHe Ha
npukadyeHama macka. Bbripeku mosa, koeamo anapambm 3a CPAP He pabomu, npe3 mackama Hsima 0a ce nodasa 0ocmamb4HO CEEX
8b30yx U usduwaHusim eb30yx Moxe 0a 6b0e 8duwaH omHoso. [ToemopHomo eduweaHe Ha U3duwWaHuUsi 8b30yX 3a 108eYe OM HAKOIKO
MuHymu moxe da dosede 0o 3adywasaHe npu Hakou obcmosmerncmea. Tosa npedynpexdeHue ce omHacs 3a nogeyemo Modesnu Ha
cucmemu CPAP.

Mpeau ynotpeba
MpoBepeTe (hyHKUMOHMPAHETO Ha BEHTWNA 3a YBNIMYaHe Ha KOMSIHOTO 3a NpeAoTBpaTsBaHe Ha acukcus:

KoraTo ycTpoiCTBOTO € U3KIIOYEHO, KnanaTta Ha BeHTuna 3a yBnndaHe Tpsabsa Aa e 0TBOpeHa, KoeTo No3BosisiBa Ha notpebutens ga avwa
Bb3AyX OT MOMELLEHNETO.

Bknitouete yctpoiicteoto CPAP unu Bilevel.

Knanata Ha BeHTUNa TpsibBa Aa ce 3aTBOpW, 3a ja NO3BONM Ha NOTpebuTens Aa nosyyasa Bb3AYLIEH NOTOK OT YCTPOMCTBOTO.

AKO BEHTUMBLT He (OYHKLMOHMPA MO TO3M HaYMH, CMEeHeTe Mackara.

He GnokvpaiiTe oTBOpa Ha BEHTWNA 3a yBIUYaHe.

MposepsiBaiiTe BeHTUNa Npeam Besika ynoTpeba 3a HenanpaBHOCT UMK 3anyLUBaHe, NPUYMHEHO OT CEKPETU Ha NaLueHTa.

Ynompe6a Ha (hyHKUUSI CbC CMEHSIEMO KOJISIHO:

1.

OTcTpaHeTe CblUEeCTBYBALLOTO KOMSIHO OT Mackata, KaTo AbpXuTe aaanTepHUs NPbCTEH U 3aBbPTUTE KOMSHOTO 06paTHO Ha
YacoBHUMKOBATa CTpeska, 3a ia pas3eanHnTE LLMKOBOTO 3akrtodBaHe. (Buxre durypa B.)

BHumatenHo usgbpnaiTte KonsHOTo oT MackaTta. (Bwkre ®urypa C.)

BHUMaTenHo HaTWCHeTe XenaHoTO CMeHSeMO CbBMECTMO KOMSHO B aAanTepHWsi NPbCTEH Ha MackaTa 1 3aBbpTeTe Mo Nocoka Ha
YacoBHMKOBATa CTperika 0 Mb/IHOTO My MocTaBsiHe. He n3nonssaiiTe npekoMepHa cuna.

CripaeKu 3a WUKOBO 3aKJIro4yeaHe:

Pa6otHu cneuundmkauyumu: Ot 5°C fo
l\ \, 40°C npw BnaxHocT oT 15% no 95%
Cneundmkaumm 3a CbXxpaHeHue:

OT1 -20°C po 60°C npw oTHOCHTENHA
BNaXHOCT 40 95% 6e3 koHaeHsaLus

Qurypa A. Durypa B. Durypa C.
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BiTrac® Select

Maska MaxShield™ s funkci proti uduseni s vydechovym kolenem

s 22mm pfipojenim typu samice

Kompatibilni s vyménitelnym kolenem
Uréené pouziti

Maska BiTrac MaxShield™ pfedstavuje pfisluSenstvi pro pouziti se systémy CPAP nebo Bilevel na podporu dychani. U masky je
vyzadovano minimalné > 3,0 cm H20.

Kontraindikace

1) Tento prostfedek nepouzivejte u nespolupracujicich nebo nereagujicich pacientd.
2) Tento prostfedek nemusi byt vhodny pro pouZiti u pacientd, ktefi nejsou schopni si masku sejmout nebo uZivaji léky, které mohou zpasobit

zvraceni, trpi no€nim zvracenim, maji braniéni kylu nebo refluxni chorobu jicnu.
3) Tato maska nemusi byt vhodna pro pouZiti u pacientti s nasledujicimi stavy: glaukom, nedavna operace oci nebo syndrom suchého oka.

Varovani

1) Tato maska ma integrovany vydechovy port, ktery zajistuje nepfetrzitou vydechovou cestu v okruhu pacienta. Doporucuje se, aby byl okruh
vybaven dal$im vydechovym zafizenim. Mozna bude nutné upravit Groven tlaku a kyslikovou terapii, aby se kompenzovala dodateéna netésnost
vydechového zafizeni.

) Tento prostfedek neni vhodny k zajisténi ventilace pro podporu Zivota.

3) Jakékoli neobvyklé pocity na hrudi, dusnost, distenze bicha, fihani, silnou bolest hlavy, vysychani oéi, bolest oci, oéni infekce nebo rozmazané
vidéni pfi pretlaku v dychacich cestach nebo po probuzeni je tfeba hlasit Iékafi.

Abyste minimalizovali riziko zvraceni béhem spanku, vyvaruijte se poziti jidla nebo piti tfi (3) hodiny pfed pouzitim.

Ujistéte se, Ze maska a hlavové popruhy maji spravnou velikost pro obli¢ej pacienta. Pfi nadmémém nepohodli masku a popruhy upravte. Pokud
nepfijemné pocity pretrvavaji, zvazte pouziti jiné masky.

Tuto masku CPAP pouzivejte pouze se systémy CPAP doporucenymi Iékafem nebo dechovym terapeutem. Masku nepouzivejte, pokud neni
systém CPAP ZAPNUTY a nefunguje spravné. Ventilacni otvor nebo otvory souvisejici s maskou nesmi byt nikdy ucpané.

e os

Vysvétleni varovani: Systémy CPAP jsou uréeny k pouZiti se specialnimi maskami s konektory, které maji vétraci otvory umozriujici nepfetrzité
proudéni vzduchu z masky. Kdyz je pfistroj CPAP zapnuty a spravné funguije, erstvy vzduch z pfistroje CPAP vyplavuje vydechovany vzduch
pfipojenym vydechovym otvorem v masce. Pokud v3ak pfistroj CPAP neni v provozu, neni do masky pfivadén dostateény objem cerstvého
vzduchu a mize dojit k opétovnému vdechnuti vydechovaného vzduchu. Opakované vdechovani vydechovaného vzduchu po dobu del$i nez
nékolik minut mize za urcitych okolnosti vést k uduseni. Toto varovani plati pro vétSinu modeld systémd CPAP.

Pred pouzitim

Ovéite funkci nasavaciho ventilu na koleni proti uduseni:

P VYPNUTE jednotce by méla byt klapka nasavaciho ventilu oteviena, aby uZivatel mohl dychat vzduch z mistnosti.
ZAPNETE jednotku CPAP nebo Bilevel.

Klapka ventilu by se méla zavfit a umoznit uzivateli piijimat pritok vzduchu z jednotky.

Pokud klapka takto nefunguje, vymérite masku.

Neblokujte otvor na nasavacim ventilu.

Pred kazdym pouzitim ventil zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poruse nebo zablokovani sekrety pacienta.

Pouziti funkce vyménitelného kolena:
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 zatlacte poZadované vyménné kompatibilni koleno do krouzku adaptéru masky a otacejte jim po sméru hodinovych rucicek, dokud zcela

nezapadne. Nepouzivejte nadmérnou silu.
N@,/J Pracovni podminky: 5 °C az 40 °C pfi
vlhkosti 15 % az 95 %

¢ $

Bajonetovy zamek:

Skladovaci podminky: -20 °C az
60 °C pfi relativni vihkosti do 95 % bez
kondenzace

Obrazek A. Obrazek B. Obrazek C.
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BiTrac’ Select” da

MaxShield™ maske med anti-asfyksi vinkelstykke med

udandingsabning, 22 mm hunkobling
Kompatibel med udskifteligt vinkelstykke

Anvendelsesomrader

BiTrac MaxShield™ masken er et tilbehar, som bruges med CPAP eller Bi-Level-systemer til respiratorsupport. Et

minimumstryk pa >3,0 cm Hz0 ved masken er ngdvendigt.

Kontraindikationer

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

2) Udstyret er ikke egnet til brug pa patienter, som ikke selv kan fierne masken, eller som tager medicin, der kan forarsage
opkastning, natlige opkastninger, hiatal brok eller svaekket funktion i hjertelukkemusklen.

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

Advarsler

1) Denne maske har indbygget udandingsabning, som giver en konstant udandingsvej i patientkredslgbet. Det anbefales, at
kredslgbet har en ekstra udandingsanordning. Trykniveauet og iltterapien skal maske reguleres, sa der kompenseret for
udandingsanordningens ekstra luftudslip.

2) Dette udstyr er ikke egnet til at yde livsopretholdende ventilation.

3) Ethvert usaedvanligt ubehag i brystet, andengd, oppustet mave, bgvsen, sveer hovedpine, tgrre gjne, gjensmerter,
gjeninfektioner eller slgret syn, nar du modtager positivt luftvejstryk eller efter opvagning skal rapporteres til laegen.

4) For at mindste risikoen for opkastning under sgvn, ma mad eller drikkevarer ikke indtages tre (3) timer for brug.

5) Kontrollér, at maske og hovedtgj har den rigtige starrelse til patientens ansigt. Hvis der opleves overdreven ubehag,
skal maske og hovedtgj justeres. Hvis ubehaget fortseetter, skal det overvejes at bruge en anden maske.

6) Denne CPAP-maske ma kun anvendes sammen med de CPAP-systemer, der anbefales af Deres leege eller specialist
i andedraetssygdomme. En maske ma ikke anvendes, med mindre CPAP-systemet er taendt og virker, som det skal.
Ventilationshullet, eller hullerne i masken, ma aldrig blokeres.

Forklaring af advarslerne: CPAP-systemer er beregnet til brug sammen med specialmasker med forbindelsesrar, der
har ventilationshuller, som muligger en kontinuerlig luftstram ud af masken. Nar CPAP-maskinen teendes og virker
korrekt, presser den nye luft fra CPAP-maskinen den udandede luft ud gennem maskens udandingsabning. Hvis
CPAP-maskinen imidlertid ikke er i gang, er forsyningen af ny frisk luft gennem masken ikke tilstraekkelig, og der er da
risiko for, at udandingsluften indandes igen. Genindanding af udandingsluft i leengere tid end nogle minutter kan under
visse forhold fare til kvaelning. Denne advarsel geelder for de fleste modeller af CPAP-systemer.

Inden brug
Kontroller medrivningsventilfunktionen pa anti-asfyksi vinkelstykket:
* Med enheden slaet fra skal medrivningsventilens flap vaere aben, sa brugeren
kan indande luft fra omgivelserne.
* Teend for CPAP- eller Bi-Level-enheden.
< Ventilflappen skal lukke, sa brugeren modtager luftstremmen fra enheden.
« Huvis ventilen ikke fungerer pa denne made, skal masken udskiftes.
« Blokér ikke abningen pa medrivningsventilen.
« Inden brug skal det kontrolleres, at ventilen fungerer korrekt og ikke er blokeret af patientsekretioner.

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.)

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

3. 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.

W Specifikationer for brug: 5 °C til 40 °C
A V ved en luftfugtighed pa 15-95 %

¢ ¢

Bajonetlas, referencer:

Specifikationer for opbevaring: -20 °C
til 60 °C ved op til 95 % relativ fugtighed,
ikke-kondenserende

Figur A. Figur B. Figur C.
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BiTrac’ Select”

MaxShield™ Maske mit Anti-Asphyxie-Kriimmer und Undichtigkeits6ffnung

22 mm, weiblich
Kompatibel mit austauschbarem Kriimmer

Verwendungszweck

Die BiTrac MaxShield™ Maske ist ein Zubehorteil fur die Verwendung mit CPAP- oder Bilevel-Systemen

zur unterstlitzenden Beatmung. Mindestens 3,0 cm Hz0 an der Maske sind erforderlich.

Kontraindikationen

1) Dieses Gerét sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die unkooperativ sind oder keine Reaktion zeigen.

2) Dieses Gerat ist evtl. nicht geeignet fiir Patienten, die nicht in der Lage sind, die Maske abzunehmen, oder die eine Medikation erhalten,
die Erbrechen verursachen kann, die nachts erbrechen mussen oder an einer Hiatushernie oder einer Beeintrachtigung des unteren
Osophagusshpinkters leiden.

3) Diese Maske ist evtl. fiir Patienten in folgenden Féllen ungeeignet: Glaukom (griiner Star), kiirzlich erfolgte Augen-OP oder trockene
Augen.

Warnhinweise

1) Diese Maske verfligt Gber eine integrierte Undichtigkeits6ffnung, die einen kontinuierlichen Austrittsweg im Patientenschlauchsystem
darstellt. Das Schlauchsystem sollte nach Mdglichkeit Uber ein zusatzliches Ausatmungsgerét verfiigen. Sie mussen das Druckniveau und
die Sauerstofftherapie evtl. anpassen, um den zusatzlichen Verlust aus dem Ausatmungsgerat zu kompensieren.

2) Dieses Gerét ist nicht geeignet firr die lebenserhaltende Beatmung.

3) Alle ungewohnlichen Beschwerden, wie Brustbeschwerden, Kurzatmigkeit, Magenblahungen, AufstofRen, schwere Kopfschmerzen,
trockene Augen, Augenschmerzen, Augenentziindungen oder verschwommene Sicht, beim Erhalt von Uberdruckbeatmung oder nach dem
Erwachen sollten dem Kliniker gemeldet werden.

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

5) Stellen Sie sicher, dass die Maske und die Kopfbefestigung eine dem Gesicht des Patienten entsprechende GroRe haben. Wenn
UbermaRige Beschwerden auftreten, passen Sie die Maske und die Kopfbefestigung an. Wenn die Beschwerden anhalten, ziehen Sie eine
alternative Maske in Betracht.

6) Diese CPAP-Maske darf nur mit vom Arzt oder Atemtherapeuten empfohlenen CPAP-Systemen verwendet werden. Die Maske darf erst
verwendet werden, wenn das CPAP-System EINGESCHALTET ist und einwandfrei lauft. Die Luftéffnung und andere Offnungen der Maske
dirfen nicht blockiert sein.

Erklérung zu den Warnhinweisen: CPAP-Systeme sollen mit speziellen Masken mit Verbindungsstiicken verwendet werden, deren
Luftéffnungen fiir kontinuierlichen Luftaustritt aus der Maske sorgen. Wenn die CPAP-Maschine eingeschaltet ist und vorschriftsméaBig
l&uft, wird durch Frischluftzufuhr aus der CPAP-Maschine die ausgeatmete Luft aus der angehdngten Ausatmungséffnung der Maske
gedrtickt. Wenn jedoch die CPAP-Maschine nicht lauft, wird nicht ausreichend Frischluft durch die Maske zur Verfiigung gestellt, und es
wird méglicherweise ausgeatmete Luft erneut eingeatmet. Das erneute Einatmen von ausgeatmeter Luft fiir Ianger als einige Minuten kann
unter Umsténden zu Erstickung fiihren. Dieser Warnhinweis gilt fiir die meisten Typen von CPAP-Systemen.

Vor dem Gebrauch

Uberpriifen Sie die Funktionstiichtigkeit des Einzugsventils am Anti-Asphyxie-Kriimmer:

*  Wenn die Ventileinheit ABGESCHALTET ist, sollte die Klappe des Einzugsventils gedffnet sein und dem Benutzer das Einatmen der
Raumluft ermdglichen.

« Schalten Sie die CPAP- oder Bilevel-Einheit EIN.

« Die Klappe des Ventils sollte sich nun schlieRen und das Einatmen des Luftstroms vom Geréat ermdglichen.

*  Wenn das Ventil nicht auf diese Weise funktioniert, wechseln Sie die Maske aus.

«  Blockieren Sie nicht die Offnung des Einzugsventils.

«  Prifen Sie das Ventil vor jeder Verwendung auf Fehlfunktionen oder Blockierung durch Sekretionen des Patienten.

Verwendung des hbaren Kriil CH

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 I6sen (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 GibermaRige Kraft anwenden.

Verweise zum Bajonettverschluss: Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C bei einer
@‘ Luftfeuchtigkeit von 15 % bis 95 %
A\ \, l. l. Lagerungsdaten: -20 °C bis 60 °C bei

relativer Luftfeuchtigkeit bis zu 95 % nicht
kondensierend

. : : Intersurgical UAB
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BiTrac’ Select”

Mdoka MaxShield™ pe BaABida avti-acpuiac ywviakou cuvdéouou Siapponc
22 mm, OnAukd
JupBatdg, eVOAAEILOG YWVIAKOE CUVOECHOG

MpoopiZopevn xprion

H pdoka BiTrac MaxShield™ eivar éva e§dptnpa yia Tn xprion pe cuatipata CPAP 1 Bilevel otnv avatveuoTikr utrooTripi€n. H eAdxioTn mrieon

TToU aTaiteital oTn Pdoka gival >3,0 cm H20.

Avrevdeigeig

1) H ouokeur auth dev TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI OE UN-CUVEPYATIPOUG ) PN-OVTATIOKPIOIPNOUG GOBEVEIG.

2) H ouokeun evdéxeTal va pnv gival KatdAANAn yia Xprion og aoBeveig TTou aduvatolv va a@paipéoouy TN HAoKa 1) AauBEVOUV @apUOKEUTIKA
Aywyr TTOU EVOEXETAI VO TTPOKAAET EUETO, EPPAVICOUV VUKTEPIVO EUETO, DIaPPAYHATOKAAN, A PEIWPEVN AEITOUPYia KOPBIAKOU OPIYKTAPA.

3) H pdoka auth evdéxeTal va pnv ival KatdAANAn yia xprion o€ aoBeveig Pe TIG akOAouBeg TTaBAOEIG: YAQUKWHA, TTPOCQATN XEIPOUPYIKH
emépBaaon o@BaApou i EnpopBaApia.

Mposidotroioeig

1) H pdoka autr| d1aBéTel evowpaTwpévn BUpa diappong TToU TTAPEXEI TUVEXT POr 0TO KUKAwHA Tou aaBevoug. To KUKAWNA ouvioTaTal va
S1aB£Tel TTPOOBETN CUTKEUR EKTTVORG. EVOEXETaN VO aTTaiTeiTal N PUBMION TOU ETTITTESOU TTEANG KAl TNG 0SUYOVOBEPATTEING, TTPOKEINEVOU VO
avTioTaBpuIoTEl N TTPOOBETN Siappor| aTrd Tn CUCKEUT EKTIVONG.

2) H ouokeun auth dev gival KATAAANAN yia TTapoxr) UTTOGTAPIENG TG WG HE PNXAVIKO AEPICHO.

3) OmoiadnToTe acuvrBioTn ducpopia aTo aThBog, SUoTTvola, dIATACN OTOPAXOU, EPUYEG, ooBapr) KepahaAyia, Enpo@BaApia, TTOVOG Twv
0QBOAPWY, 0PBAAUIKEG AOINWEEIG 1) BapTT Opacn KATd T Xoprynaon BETIKAG TTieong oToug agpaywyoUs i Katd Tnv aguTrvion Ba Tpémel va
avagépovTal aToV IaTpPd.

4) Ta v eAayioToTroinon Tou KivdUvou TTPOKANCNG EPETOU KOTA TN SIGPKEIR TOU UTTVOU, aTroQUYETE TN Afyn @aynToU i TToTou TPEIG (3) WPEg
TPIV atrd TN XPAon.

5) BefaiwBeite 6T N paoKa Kal 0 KEPAAOSETNG EXOUV TO OWOTO PEYEBOG yia To TTPOOWTTO Tou aoBevolg. Edv TrapatnpnBei utrepBoAikr
duogopia, pubpioTe TN paoka Kal Tov Keparodétn. Edv ouvexidetal n aiobnaon duopopiag, e5ETAOTE TO EVOEXOUEVO MIOG EVOAAAKTIKAG
péokag.

6) Auth pdoka CPAP TrpéTrel va xpnaoipotroleital pévo e ouotipara CPAP Ta otroia oag oUoTNOE O 1aTPAG 0AG ) BEPATTEUTAG AVATIVEUCTIKWY

TaBAoEwWV. AeV TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIETE TN HAOKA TTapd Pévo 6tav To oUoTnua CPAP eival evepyotroinuévo (ON) kai Aeitoupyei owoTd.
Aev TIpETTE TIOTE VA €ival PTTAOKAPITPEVN N OTTA (1} OTTEG) AEPITHOU TTOU OXETICETAI PE T PAOKA.

Emeériynon twv mpoeidorromnoswyv: Ta ouarripara CPAP mpoopidovral yia xprion e I0IKES IGOKES [IE TUVOETIOUS TTOU EXOUV OTTEG
agpIopoU, oUTWS WOTE va EMITPETETAI N TUVEXHS pon aépa éw ard Tn pdoka. Orav 1o unxdvnua CPAP eivai evepyorroinuévo Kai Asiroupyei
owaTd, 0 Kaivouplo§ aépag arré 1o unxavnua CPAP Sitxvel E§w Tov EKTTVEOUEVO aépa PEOW TNS TTPOTAPTNUEVNS BUPAS EKTTVONS TNG
péokag. Qoréoo, orav 1o unxavnua CPAP bev Asitoupyei, dev TTapéxeral apkeTos KaBapos aépag uéow NG HGOKAg Kai UTTOPEl va yivel
EIOTTVON) EK VEOU TOU EKTTVEOUEVOU aépa. H ek VEOU EICTTVOI} TOU EKTTVEOLEVOU aéPQ yia OIGOTNUA LEYAAUTEPO QTTO LUEPIKA AETTTA UTTOPEl OE
OPIOHEVES TIEPITITWOEIS va TTPpoKaAéael aopuéia. H mpoeidorroinan autr 10xUel yia Ta TTEPIOOOTEPA [IOVTEAQ Twv ouaTnudTwy CPAP.

Mpiv améd TN Xprion

EmaAnBetoTe Tn Aeitoupyia TG BaABidag porig aépa oTo ywviakd oUvOETHO

avT-ao@uéiag.

«  Ortav n povada BaABidag eival atrevepyotroinuévn (OFF), To TrTepuyio Tng BaABidag porg aépa TIPETTE va ival AvOIKTO, ETTITPETTOVTAG GTOV
Xpfom
Va avaTTvEEl TOV aépa dwHaTiou

« EvepyomoijoTe 1o guotnua CPAP i Tn povada Bilevel (ON).

«  To TrTepUyio TG BaABidag Ba TPETTEl va gival KAEIOTO, ETITPETTOVTAG TN XOPryNon agpa oTov XproTn atrd Tn povada.

*  Xe TrepiTTwon Trou N BaABida dev AEIToupyEi KT QUTO TOV TPOTTO, AVTIKATACTACTE T PACKA.

*  Mnv @pdooete TNV ot TG BaABidag porig aépa.

«  Mpiv amd kaBe xprion eAéyETe TN BaABida o1 Aeitoupyei owoTd f Sev QEPEI EUTTODIA TTOU TIPOEPXOVTAI OTTO EKKPIOEIG TOU aoBeVOUG.

Xprion Tou evaAAdaéipuou ywviakou ouvdéopou:
AQQIPEDTE TOV UTTAPXOVTA YWVIAKSO GUVOETHO OTTO TN PACKA, KPATWVTAG TO dAKTUAIO TTPOCAPHOYAG KAl TIEPIOTPEPOVTAG TO YWVIAKS
OUVOETHO TTPOG TA APICTEPG WOTE VA ATTOOUVIEDE atrd TNV ac@daAeia TUTTOU PTTayIovET (Avatpégte oTo oxrua B.)

2. Tpapngte ammaAd 1o ywviakd oUvdeapo até Tn pdoka (Avatpégte ato oxApa ).

3. Eioaydyete ammaAd Tov emBupnTd, evaAAdgipo oupBato ywviakd ouvdeapo aTo dakTUAIO TIPOTAPHOYAG TNG NAOKAG Kal TIEPIOTPEYTE TOV
TTPOG Ta Se€ia éwg dTou edpdael TTARPwG. Mnv aokeite utrepBOAIKN SUvapn.

Mapamoumég yia Tnv ac@dAion TUTToU pUTrayIoveEr: Mpodiaypagég Acitoupyiag: 5 °C £wg
‘\\@l 40 °C ot 6pia vypagciag 15% éwg 95%
A \' 1' l' Zuvenkeg @UAagng: -20 °C £wg 60 °C
o€ OXETIKA uypaoia éwg kal 95% pn
OUUTTUKVOUNEVN

B R R Intersurgical UAB
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BiTrac’ Select”

Mascarilla MaxShield™ con Codo Antiasfixia con Fuga Hembra de
22 mm
Compatible con codo intercambiable

Indicaciones de uso

La Mascarilla BiTrac MaxShield™ es un accesorio para utilizar con sistemas de CPAP o de dos niveles para soporte ventilatorio. Es preciso un

minimo de >3 cm de Hz0 en la mascarilla.

Contraindicaciones

1) Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes no cooperativos o inconscientes.

2) Este dispositivo puede no ser adecuado para pacientes que no puedan quitarse la mascarilla o que estén tomando medicamentos que
puedan provocar vomitos, sufran vomitos nocturnos, padezcan hernia de hiato o insuficiencia del cardias.

3) Esta mascarilla puede no ser adecuada para pacientes que padezcan glaucoma, hayan sido sometidos recientemente a una intervencion
ocular o presenten sequedad ocular.

Advertencias

1) Esta mascarilla cuenta con un puerto de fugas integrado que proporciona una via de escape constante en el circuito del paciente. Se
recomienda que el circuito disponga de un dispositivo de exhalacién adicional. Probablemente debera ajustar el nivel de presion y la
terapia de oxigeno para compensar el escape adicional del dispositivo de exhalacion.

2) Este dispositivo no es adecuado para ventilacion de soporte vital.

3) Comuniquele al médico cualquier molestia inusual en el pecho, falta de aliento, distensiéon estomacal, eructos, cefalea fuerte, sequedad,
dolor o infeccién ocular o vista borrosa cuando esté recibiendo presion positiva de las vias respiratorias o al despertar.

4) Para reducir el riesgo de vomitar durante el suefio, evite comer o beber en las tres (3) horas previas al uso.

5) Compruebe que la mascarilla y el arnés son del tamafio adecuado para la cara del paciente. Si el paciente sufre demasiadas molestias,

ajuste la mascarilla y el arnés. Si la molestia contintia, considere la posibilidad de cambiar de mascarilla.

Esta mascarilla de CPAP debe utilizarse solamente con sistemas de CPAP recomendados por su médico o terapeuta respiratorio. No

se debe utilizar una mascarilla a no ser que la maquina de CPAP esté encendida y funcione adecuadamente. El orificio o los orificios de

ventilacién correspondientes a la mascara nunca deben estar bloqueados.
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Explicacion de la advertencia: los sistemas de CPAP estan disefados para utilizarlos con mascarillas especiales con conectores que
constan de orificios de ventilacién para permitir la expulsién del flujo continuo de aire. Cuando el equipo de CPAP estéa encendido y
funcionando correctamente, el aire nuevo procedente del equipo de CPAP expulsa el aire exhalado a través del puerto de exhalacién del
que dispone la mascarilla. Sin embargo, cuando el equipo de CPAP no esta operativo, no circula aire nuevo suficiente por la mascarilla y
el aire exhalado podria volver a inhalarse. Volver a inhalar el aire exhalado durante mas de unos minutos puede llevar en algunos casos a
la asfixia. Esta advertencia es vélida para la mayoria de los modelos de los sistemas de CPAP.

Antes de usar el producto

Compruebe el funcionamiento de la vélvula de arrastre de la que esta dotada

el codo antiasfixia:

« Con la unidad apagada (OFF), la solapa de la valvula de arrastre esta abierta, lo cual permite al usuario respirar el aire ambiental.
» Encienda (ON) la unidad de CPAP o de dos niveles.

« La solapa se cierra y permite al usuario recibir el caudal de aire de la unidad.

+  Silavalvula no funciona de este modo, sustituya la mascarilla.

* No obstruya la apertura de la valvula de arrastre.

«  Compruebe la vélvula antes de cada uso por si funcionase mal o se hallase obstruida a causa de las secreciones del paciente.

Uso de la funcionalidad de codo intercambiable:

1. Retire el codo existente de la mascarilla sosteniendo el anillo adaptador y girando el codo en sentido antihorario para desenganchar el
cierre de bayoneta (consulte la Figura B).

2. Con cuidado, extraiga el codo de la mascarilla (consulte la Figura C).

3. Con cuidado, coloque el Codo compatible intercambiable deseado en el anillo adaptador de la mascarilla y gire en sentido horario hasta
que se asiente por completo. No use fuerza excesiva.

Referencias del cierre de bayoneta:

Especificaciones de funcionamiento:
I\ \, 5°C a 40 °C a un intervalo de humedad

d d de 15% a 95 %

Especificaciones de almacenamiento:
-20 °C a 60 °C a humedad relativa de

Figura A Figura B Figura C hasta un 95 %, sin condensacion.

Intersurgical UAB
¥ Tel: +370387 66611
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BiTrac’ Select”

Lambumisvastase haarava 22 mm liitmikuga mask MaxShield™
Uhildub vahetatava liitmikuga

Kavandatud kasutus

Mask BiTrac MaxShield™ on tarvik, mida saab kasutada CPAP- v&i Bileveli siisteemidega ventileerimisabi pakkumise eesmargil. Maskil peab
olema vahemalt >3,0 cm Hz0.

Vastunaidustused

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

2) See seade ei pruugi sobida kasutamiseks patsientidel, kes ei suuda maski eemaldada voi votavad ravimeid, mis véivad pdhjustada

oksendamist, ega patsientidel, kes kannatavad dise oksendamise all, kellel on s6dgitorusong véi kahjustatud siidame sulgurlihase
funktsioon.

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

kuivus.

Hoiatused
1) Sellesse maski on integreeritud lekkeava, mis tagab pideva lekketee patsiendi ringluses. Ringlusel on soovitatav taiendava

valjahingamisseadme olemasolu. Teil vdib tekkida vajadus kohandada rohutaset ja hapnikuravi, et kompenseerida valjahingamisseadme
taiendavat lekkeid.

2) See seade ei sobi ventileerimise tagamiseks elushoidmise eesmargil.
3) Hingamisteede positiivse réhu vastuvétmise ajal voi parast arkamist esinenud mis tahes ebatavalisest ebamugavustundest rinnus,

Shupuudusest, kdhupuhitusest, rohitsemisest, tugevast peavalust, silmade kuivusest, silmavalust, silmapdletikust véi ahmasest nagemisest
tuleb teavitada klinitsisti.

4) Oksendamise ohu ennetamiseks magamise ajal véltige kolm (3) tundi enne kasutamist s66mist ja joomist.
5) Veenduge, et mask ja pearihmad oleksid patsiendi ndo jaoks sobiva suurusega. Kui tekib ligne ebamugavustunne, kohandage maski ja

6

pearihmu. Kui ebamugavustunne ei kao, kaaluge teise maski kasutamist.

) Seda CPAP-maski voib kasutada ainult selliste CPAP-slisteemidega, mida on soovitanud teie arst voi hingamisteede terapeut. Maski ei tohi

kasutada juhul, kui CPAP-slisteem ei ole sisse lllitatud v&i kui see ei to6ta nduetekohaselt. Maskiga seotud ventilatsiooniava voi -avad ei
tohi kunagi olla blokeeritud.

Hoiatuse selgitus: CPAP-slisteemid on méeldud kasutamiseks koos spetsiaalsete maskidega, millel on (ihendused koos
ventilatsiooniavadega, mis vbimaldavad pidevat 6huvoolu maskist véljapoole. Kui CPAP-aparaat on sisse liilitatud ja té6tab korralikult,
paiskab uus CPAP-aparaadist tulev éhk véljahingatud 6hu labi kinnitatud maski véljahingamisava vélja. Kui CPAP-aparaat ei tééta, ei saa
maski kaudu siiski piisavalt vérsket 6hku ja on voimalik, et véljahingatud 6hku hingatakse uuesti sisse. Viéljahingatud éhu sissehingamine
kauem kui mitme minuti jooksul v6ib ménel juhul pohjustada l&mbumist. Selline hoiatus kehtib suurema osa CPAP-siisteemide mudelite
kohta.

Enne kasutamist
Kontrollige, kas sissevooluklapp toimib lambumisvastasel liitmikul.

Kui seade on valja liilitatud, peab sissevooluklapi tagasivool olema avatud, véimaldades kasutajal ruumi 6hku hingata.
Lilitage CPAP- voi Bileveli seade sisse.

Tagasivooluklapp peaks sulguma, véimaldades kasutajal saada 6huvoolu seadmest.

Kui klapp ei toimi sel viisil, vahetage mask valja.

Arge blokeerige sissevooluklapi avaust.

Kontrollige klappi enne igat kasutuskorda, et valtida patsiendi kehavedelikest pdhjustatud talitlushaireid voi
ummistust.

Vahetatava liitmiku funktsiooni kasutamine

1.

Bajonettluku viited:

Eemaldage olemasolev liitmik maskilt, hoides kinni adapterrongast ja keerates liitmikku vastupaeva, et vabastada bajonettlukk (vt joonist
B).

Tommake liitmik ettevaatlikult maski kljest lahti (vt joonist C).

Vajutage meelepéarane Uhilduv vahetatav liitmik ettevaatlikult maski adapterrongasse ja keerake seda paripaeva,

kuni see on taielikult paigas. Arge kasutage liigset joudu.

Kasutustingimused: 5-40 °C,
Shuniiskus 15-95%

¢ ¢

Hoiutingimused: —20-60 °C, suhteline
Ohuniiskus kuni 95% (mittekondenseeruv)

Joonis A. Joonis B. Joonis C.

Intersurgical UAB
¥ Tel: + 370387 66611
E U e-mail: info@intersurgical.lt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradeé, Lithuania

*Euroopa Liit



BiTrac’ Select” fi

MaxShield™-maski anti-asfyksia-aukolla varustetulla
vuotomutkakappaleella, 22 mm naaraspuolinen

Yhteensopiva vaihdettavan mutkakappaleen kanssa

Kayttotarkoitus

BiTrac MaxShield™ -maski on CPAP- tai kaksoispainejarjestelmien kanssa ventilaatiotukeen kaytettava

lisdvaruste. Maskissa tulee olla yli 3,0 cm H20 minimipaine.

Vasta-aiheet

1) Tata laitetta ei tule kayttaa yhteistydhaluttomilla tai reagoimattomilla potilailla.

2) Tama laite ei ehka sovi kaytettavaksi potilaille, jotka eivat pysty poistamaan maskia tai jotka kayttavat mahdollisesti
oksentelua aiheuttavaa laakitysta tai joita vaivaa yollinen oksentelu, palleatyra tai mahaportin toimintahairio.

3) Tama maski ei ehka sovi kaytettavaksi potilailla, joilla on jokin seuraavista tiloista: glaukooma, askettainen silmakirurgia
tai kuivuvat silmat.

Varoitukset

1) Tama maski sisaltda vuotoportin, jonka tarjoaa jatkuvan vuotoreitin potilasletkustossa. Letkustossa on suositeltavaa
kayttaa ylimaaraista uloshengityslaitetta. Voi olla tarpeellista sdataa painetasoa ja happihoitoa kompensoimaan
uloshengityslaitteen aiheuttama lisédvuoto.

2) Tama laite ei sovi elintoimintoja yllapitavaan ventilaatioon.

3) Kaikki epatavallinen rintakehan epamukavuus, hengastyminen, vatsan pingotus, royhtaily, ankara paansarky, silmien
kuivuminen, silmakipu, silmainfektiot tai sumentunut nakokyky positiivisen ilmantiepaineen saannin aikana tai
herdamishetkella tulee raportoida lagkarille.

4) Oksennusriskin minimoimiseksi nukkumisen aikana syomista tai juomista on valtettava kolme (3) tuntia ennen kayttoa.

5) Varmista, ettd maski ja paavarusteet ovat oikean kokoisia potilaan kasvoja varten. Jos laite tuntuu liian epdmukavalta,
saada maskia ja muita padhan tulevia osia. Jos epamukavuus jatkuu, harkitse vaihtoehtoisen maskin kayttoa.

6) Tata CPAP-maskia tulee kayttaa vain sellaisten CPAP-jarjestelmien kanssa, joita laakari tai hengityshoitaja suosittelee.
Maskia ei pida kayttaa, ellei CPAP-jarjestelma ole PAALLA ja toimi oikein. Maskin iima-aukkoja ei saa koskaan tukkia.

Varoituksen selitys: CPAP-jérjestelmét on tarkoitettu kdytettdvéksi sellaisten erikoismaskien kanssa, joiden liittimissé

on erityiset ilma-aukot jatkuvan ilmavirtauksen sallimiseksi maskista ulos. Kun CPAP-laite kytket&én paélle ja se toimii
oikein, uusi CPAP-laitteesta tuleva ilma poistaa uloshengitysilman laitteeseen kytketyn maskin uloshengitysportin kautta
ulos. Kun CPAP-laite ei ole toiminnassa, riittédvasti raikasta ilmaa ei kuitenkaan kulje maskin I&pi ja uloshengitetty ilma voi
Joutua hengitetyksi uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleenhengitys kauemmin kuin muutamia minuutteja voi joissain
tapauksissa johtaa tukehtumiseen. Témaé varoitus koskee useimpia CPAP-jérjestelmien malleja.

Ennen kayttoa
Varmista anti-asfyksiamutkakappaleen ottoventtiilin toiminta.
+  Yksikén ollessa kytkettyné POIS PAALTA ottoventtiilin venttiilildpén tulisi olla
auki ja sallia kayttajan hengittdad huoneilmaa.
+  Kytke CPAP- tai kaksoispaineyksikké PAALLE.
« Lappaventtiilin pitdisi sulkeutua ja antaa kayttajan saada ilmavirtaa yksikosta.
+ Jos venttiili ei toimi talla tavalla, vaihda maski.
+  Al3 tuki ottoventtiilin aukkoa.
+ Tarkasta venttiili ennen jokaista kayttokertaa toimintavikojen tai potilaseritteiden aiheuttamien tukosten varalta.

Vaihdettavan mutkakappaleominaisuuden kéytto:

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

2. Irrota mutkakappale varovasti maskista. (Katso kuva C.)

3. Paina haluttua vaihdettavaa ja yhteensopivaa mutkakappaletta varovasti maskin sovitinrenkaaseen ja kddnna myé6tapaivaan,
kunnes se on téysin paikallaan. Al kéyté liiallista voimaa.

Bajonettilukkoon liittyvét kuvat:

Kayttoymparisto: 540 °C,
I\ l' l' kosteusalueella 15-95 %
Sailytysymparisto: -20-60 °C,

suhteellinen kosteus korkeintaan 95 %,
ei tiivistymista

Kuva A. Kuva B. Kuva C.

Intersurgical UAB
¥ Tel: + 370387 66611
E U e-mail: info@intersurgical.lt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

*Europaische Union



BiTrac’ Select”

Masque MaxShield™ avec raccord coudé a fuite anti-asphyxie muni
d'un raccord femelle de 22 mm

Raccord coudé interchangeable compatible

Utilisation prévue

Le masque BiTrac MaxShield™ est un accessoire prévu pour les systemes CPAP ou Bi-Level dans le cadre d'une

assistance respiratoire. Une pression minimale >3,0 cm de Hz20 dans le masque est obligatoire.

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 incapables de retirer le masque ou qui prennent des médicaments
pouvant provoquer des vomissements, qui souffrent de vomissements noctures, d'une hernie hiatale ou d'une fonction
cardiaque ou sphinctérienne altérée.

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

1) Ce masque est équipé d'un orifice d'évacuation qui assure un chemin de fuite continu dans le circuit patient. Il est
conseillé d'intégrer au circuit un dispositif d'expiration supplémentaire. Il peut s'avérer nécessaire de régler le niveau de
la pression et d'adapter I'oxygénothérapie pour compenser la fuite additionnelle du dispositif d'expiration.

Cet appareil n'a pas vocation d'assurer le maintien des fonctions respiratoires.

Il convient de prévenir le clinicien si les symptdmes suivants apparaissent au moment de la ventilation a pression
positive ou au réveil : géne inhabituelle dans la poitrine, essoufflement, distension de I'estomac, éructation, mal de téte
violent, sécheresse des yeux, douleur oculaire, infections des yeux ou vision floue.

Pour minimiser les risques de vomissements pendant le sommeil, éviter de manger ou de boire trois (3) heures avant
usage.

S'assurer que la taille du masque et des accessoires convient au visage du patient. En cas de géne importante, régler
le masque et les accessoires. Si la géne persiste, envisager le port d'un autre masque.

Il convient d'utiliser le masque CPAP uniquement avec des systémes CPAP recommandés par le médecin ou
l'inhalothérapeute. Le masque ne doit pas étre utilisé si le systeme CPAP n'est pas en marche et qu'il ne fonctionne pas
correctement. Le trou d'aération ou les orifices liés au masque ne doivent jamais étre obstrués.

L
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Explication de la mise en garde : les systemes CPAP sont congus pour étre utilisés avec des masques spéciaux munis
de raccords équipés de trous d'aération permettant un débit d'air continu hors du masque. Lorsque la machine CPAP
est en marche et fonctionne correctement, de l'air frais en provenance de la machine CPAP repousse I'air expiré par
l'orifice d'expiration du masque auquel la machine est reliée. Cependant, lorsque la machine n'est pas en marche,

de l'air frais ne sera pas fourni en quantité suffisante a travers le masque et de I'air expiré pourra étre réinspiré. Dans
certaines circonstances, inhaler de I'air expiré pendant plusieurs minutes peut entrainer la suffocation. Cette mise en
garde s'applique a la plupart des modéles du systeme CPAP.

Avant l'utilisation

Vérifier le fonctionnement de la valve d'entrainement sur le raccord coudé anti-asphyxie :

« Vérifier que le systeme de la valve est arrété ; le clapet de la valve d'entrainement doit étre ouvert pour permettre au
patient de respirer I'air ambiant.

* Mettre le systeme CPAP ou Bi-Level en marche.

» Lavalve a clapet doit se fermer pour permettre au patient de respirer I'air par le biais de I'appareil.

+ Sila valve ne fonctionne pas ainsi, changer le masque.

* Ne pas obstruer I'ouverture de la valve d'entrainement.

« Avant chaque usage, vérifier que la valve fonctionne bien et que des sécrétions du patient ne I'obstruent pas.

Utilisation du raccord coudé interchangeable :

1. Retirer le raccord coudé existant du masque ; pour cela, tenir la bague de fixation et tourner le raccord coudé dans le
sens antihoraire pour le dégager de la fermeture a baionnette (Voir la figure B).

2. Tirer délicatement sur le raccord coudé pour le retirer du masque. (Voir la figure C.)

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

L . Conditions d'utilisation : 5 °C a 40 °C,
Références de la fermeture & baionnette : dans une plage d'humidité comprise

@ entre 15 % et 95 %
A v

'l' 'l' Conditions de stockage : -20 °C a
60 °C, dans une plage d'humidité relative
allant jusqu'a 95 % sans condensation

Figure A. Figure B. Figure C. Intersurgical UAB
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BiTrac’ Select™

Maska MaxShield™ sa Zzenskim propusnim kutnim prikljuékom
za zastitu od gusenja, 22 mm
Kompatibilna sa zamjenjivim kutnim prikljuécima

Namjena

Maska BiTrac MaxShield™ dodatni je pribor namijenjen za uporabu sa sustavima za CPAP ili sustavima za ventilaciju pri dvije razine tlaka (Bilevel)

u svrhu ventilacijske potpore. Potrebno je najmanje 3,0 cm H20 na maski.

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 ne mogu skinuti masku ili uzimaju lijekove koji mogu uzrokovati
povracanje, koji povracaju nocu, imaju hijatalnu herniju ili o8te¢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 o¢i.

Upozorenja

1) Ova maska ima ugradeni propusni otvor koji osigurava kontinuiranu putanju propustanja u krugu pacijenta. Preporucuje se da krug ima
dodatni uredaj za izdisanje. MoZda ¢ete morati podesiti razinu tlaka i terapiju kisikom kako bi se nadoknadilo dodatno propustanje uredaja
za izdisanje.

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

3) Prilikom primanja terapije pozitivnim tlakom u di$nim putovima ili nakon budenja svaki slu¢aj neuobicajene nelagode u prsima, nedostatka
zraka, distenzije Zeluca, podrigivanja, jake glavobolje, suhih ogiju, bola u oku, infekcije oka ili zamagljenog vida treba prijaviti klini¢aru.

4) Kako biste smanijili rizik od povraéanja tijekom spavanja, izbjegavajte unos hrane ili pi¢a tri (3) sata prije uporabe.

5) Provjerite odgovara li veli¢ina maske i opreme za glavu pacijentovom licu. Ako osjetite prekomjernu nelagodu, podesite masku i opremu za
glavu. Ako se nelagoda nastavi, razmotrite uporabu druge maske.

6) Ova se maska za CPAP smije upotrebljavati samo sa sustavima za CPAP koje preporucuje vas lijecnik ili respiratorni terapeut. Maska se ne
smije upotrebljavati ako sustav za CPAP nije UKLJUCEN i ako ne radi ispravno. Otvor za odzragivanie ili otvori povezani s maskom nikada
se ne smiju zacepiti.

Objasnjenje upozorenja: sustavi stalnog pozitivnog pritiska (CPAP) namijenjeni su upotrebi sa specijalnim maskama s priklju¢cima Ciji
izlazni otvori omogucuju stalan protok zraka iz maske. Kada je uredaj za CPAP ukljucen i radi ispravno, novi zrak iz uredaja za CPAP
istiskuje izdahnuti zrak kroz pricvrséeni prikljucak za izdah na maski. Medutim, kada stroj za CPAP ne radi, kroz masku se nece dovoditi
dovoljna koli¢ina svjeZeg zraka, a izdahnuti zrak moZe se ponovno udahnuti. Ponovno udisanje izdahnutog zraka dulje od nekoliko minuta
u nekim okolnostima moze prouzrociti gusenje. Ovo upozorenje odnosi se na vecinu modela sustava za CPAP.

Prije upotrebe

Provjerite funkciju usisnog ventila na kutnom priklju¢ku sa zastitom od gusenja:

+  Kada je jedinica ISKLJUCENA, klapna usisnog ventila za uvlaéenje treba biti otvorena, $to korisniku omoguéuje udisanje zraka iz prostorije.

«  Ukljucite CPAP ili jedinicu za ventilaciju pri dvije razine tlaka.

« Ventil klapne treba se zatvoriti kako bi korisniku omogucio dotok zraka iz jedinice.

«  Ako ventil ne obavlja tu funkciju, zamijenite masku.

« Nemojte blokirati otvor usisnog ventila.

»  Prije svake uporabe provjerite ima li kvarova ili zacepljenja uzrokovanih pacijentovim izlu¢evinama.

Uporaba znacajke izmjenjivog kutnog prik

1. Uklonite postojeci 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).

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

3. 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.

Specifikacije za rad: od 5 °C do 40 °C
pri rasponu vlaznosti od 15 % do 95 %

{ d

i<k
U

Reference za bajunetni spoj:

N

Specifikacije za skladistenje: od —20 °C
do 60 °C pri relativnoj vlaznosti do 95 %
bez kondenzacije

Slika A. Slika B. Slika C.
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BiTrac’ Select”

MaxShield™ maszk fulladasgatléval és szivargasos konyokkel,
22 mm-es, anya tipusu csatlakozoval
Cserélheté konyokokkel kompatibilis

Rendeltetés

A BiTrac MaxShield™ maszk a CPAP vagy Bilevel rendszerekkel egyitt hasznalhato tartozék a Iélegeztetés tdamogatasahoz. A maszknal

legalabb >3,0 cm Hz0 sziikséges.

Ellenjavallatok

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

2) Ez akészilék nem alkalmas olyan betegeken torténé hasznalatra, akik nem képesek levenni a maszkot, vagy olyan betegeknél, akik
potencidlisan hanyast okozé gydgyszert szednek, illetve éjszakai hanyasuk, hiatalis sérviik van, vagy karosodott a sziviik zaréizom-
funkcidja.

3) Eza maszk nem alkalmas a kdvetkez6 allapotok esetén: glaukéma, nemrégiben végzett szemmiitét vagy szemszarazsag.

Figyelmeztetések

1) Ez a maszk egy beépitett szivargasi nyilassal rendelkezik, amely folyamatos szivargasi utat biztosit a betegkdrben. Ajanlott, hogy a kor

tovabbi kilégzékésziilékkel rendelkezzen. Eléfordulhat, hogy a kilégzékésziilék tovabbi szivargasanak kompenzalasa érdekében moédositani

kell a nyomasszintet és az oxigénterapiat.

Ez a készllék nem alkalmas életfenntarté |élegeztetés biztositasara.

A pozitiv léguti nyomas alkalmazasakor vagy ébredéskor tapasztalt minden szokatlan mellkasi kellemetlenséget, légszomjat,

gyomortagulast, bofogést, erds fejfajast, szemszarazsagot, szemfajdalmat, szemfertézést vagy homalyos latast jelenteni kell a

kezel6orvosnak.

Az alvas kozbeni hanyas kockazatanak minimalizalasa érdekében a hasznalat el6tt harom (3) éraval kerdilje az evést és az ivast.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a maszk és a fejrész mérete megfelelé a beteg arcahoz. Ha tulzott kényelmetlenséget tapasztal, allitson a

maszkon és a fejrészen. Ha a kellemetlen érzés tovabbra is fennall, fontolja meg egy masik maszk hasznalatat.

6) Ez a CPAP-maszk csak orvos vagy légzésterapeuta altal ajanlott CPAP-rendszerekkel hasznalhaté. A maszkot csak akkor szabad
hasznalni, ha a CPAP-rendszer be van kapcsolva, és megfeleléen miikddik. A maszkhoz tartozo szell6zényilas(oka)t soha nem szabad
eltakarni.

Lr

o&

A figyelmeztetés magyarazata: A CPAP-rendszereket olyan, specialis csatlakozdval ellatott maszkokkal kell hasznalni, amelyek a
levegének a maszkbol torténd folyamatos dramlasat biztositéd szell6zényilasokkal rendelkeznek. Amikor a CPAP-késziilék be van
kapcsolva, és megfeleléen miikédik, a CPAP-készliilékbdl szarmazé Uj levegd kiaramoltatja a kilélegzett levegét a csatlakoztatott maszk
kilégzési nyilasan keresztiil. Ha azonban a CPAP-készlilék nem miikddik, a maszkon keresztiil nem aramlik elegendé friss levegd, és
el6fordulhat, hogy a kilélegzett leveg6 lesz Ujra belélegezve. A kilélegzett levegb néhany percnél hosszabb ideig torténé visszalégzése
bizonyos kériilmények kézétt fulladashoz vezethet. Ez a figyelmeztetés a CPAP-rendszerek legtobb modelljére vonatkozik.

Hasznalat el6tt

Ellendrizze a szivoszelep miikodését a fulladasgatlé konyokon:

*  Akészilék kikapcsolt allapotaban a szivészelep csappantytjanak nyitva kell lennie, hogy a felhasznalé szobai levegét Iélegezhessen be.
« Kapcsolja be a CPAP vagy a Bilevel készlléket.

«  Acsappantyuszelepnek zarédnia kell, lehetévé téve a felhasznalé szamara, hogy a késziilékbél kapja a levegét.

« Ha a szelep nem igy miikodik, cserélje ki a maszkot.

* Ne zarja el a szivészelep nyilasat.

+ Minden hasznalat elétt ellendrizze a szelepet a beteg valadékai altal okozott elzarédas vagy meghibasodas szempontjabdl.

A cserélhet6 kényok hasznalata:

1. Tavolitsa el a meglévé konyokdt a maszkrdl gy, hogy az adaptergydir(it megfogja, és az éramutaté jarasaval
ellentétes iranyban elforgatja a konyokot a bajonettzar kioldasahoz (lasd a B. abrat).

2. Ovatosan huzza ki a kényokot a maszkbol. (Lasd a C. abrat.)

3. Ovatosan nyomja be a kivant cserélhetd kompatibilis kénydkét a maszk adaptergyiriibe, és forgassa az éramutatd jarasaval megegyezd
iranyba, amig teljesen nem illeszkedik a helyére. Ne alkalmazzon tulzott erét.

Mikodési jellemzék: 5 °C és 40 °C
kozétt, 15% és 95% kozotti paratartalom
¢ ¢ mellett

Tarolasi specifikaciok: —20 °C és 60 °C
kozétt, legfeljebb 95% nem lecsapodo
A. 4bra. B. 4bra. C. 4bra. relativ paratartalom mellett

Intersurgical UAB
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BiTrac’ Select”

Maschera MaxShield™ con gomito per la fuoriuscita dell'aria

anti-asfissia da 22 mm femmina
Gomito intercambiabile compatibile

Uso previsto
La maschera BiTrac MaxShield™ & un accessorio da utilizzare con sistemi CPAP o Bilevel per il supporto ventilatorio. E necessaria una pressione
minima di >3,0 cm di Hz0 alla maschera.

Controindicazioni

1) Il dispositivo non deve essere utilizzato in pazienti non collaboranti o non coscienti.

2) Il dispositivo non e adatto all'uso nei pazienti che non sono in grado di rimuovere la maschera, assumono farmaci che possono causare
vomito, presentano vomito notturno, ernia iatale o danneggiamento funzionale dello sfintere cardiale.

3) Questa maschera non & adatta all'uso nei pazienti che presentano le seguenti condizioni: glaucoma, recente intervento chirurgico agli occhi
o secchezza oculare.

Avvertenze

1) Questa maschera e dotata di un'apertura integrata per la fuoriuscita dell'aria che fornisce un percorso di perdita continuo nel circuito
del paziente. E raccomandato che il circuito abbia un dispositivo separato per I'espirazione. Pud essere necessario regolare il livello di
pressione e l'ossigenoterapia per compensare la perdita aggiuntiva creata dal dispositivo espiratorio.

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

3) 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.

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

5) 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.

6) Questa maschera CPAP deve essere usata esclusivamente con sistemi CPAP, secondo le indicazioni del medico curante o dello
pneumologo. Usare la maschera solamente quando il sistema CPAP & acceso e funziona correttamente. Il foro di sfiato e gli altri fori della
maschera non devono mai essere otturati.

Perché queste avvertenze? | sistemi CPAP sono stati progettati per essere utilizzati con maschere speciali dotate di connettori con fori
di sfiato che consentono un flusso d’aria continuo all’esterno della maschera. Quando I'apparecchiatura CPAP e accesa e funzionante,
l'aria fresca proveniente dall’apparecchiatura CPAP spinge I'aria espirata all’esterno, attraverso I'apertura di espirazione della maschera.
Tuttavia, quando I'apparecchiatura CPAP é spenta, non viene erogato un flusso sufficiente di aria fresca all’'interno della maschera, e di
conseguenza l'aria espirata potrebbe venire respirata di nuovo. In alcune circostanze, la respirazione a circuito chiuso, se prolungata per
qualche minuto, puo causare il soffocamento. Tali avvertenze fanno riferimento alla maggior parte dei sistemi CPAP.

Prima dell’uso

Verificare il funzionamento della valvola di sicurezza sul gomito anti-asfissia:

+ Quando l'unita & spenta, la cerniera della valvola di sicurezza deve essere aperta per consentire al paziente di respirare aria ambiente.

* Accendere la CPAP o l'unita Bilevel.

+ Lavalvola a cerniera deve chiudersi, in modo che il paziente riceva aria dall’unita.

«  Se la valvola non funziona come indicato, posizionare nuovamente la maschera.

« Non ostruire I'apertura sulla valvola di sicurezza.

«  Controllare sempre la valvola prima di usarla per individuare eventuali malfunzionamenti o ostruzioni causate dalle secrezioni del paziente.

Utilizzo dell’accessorio a gomito intercambiabile:

1. Rimuovere il gomito esistente dalla maschera tenendo I'anello adattatore e ruotando il disco del gomito in senso orario per sganciare la
chiusura a baionetta (fare riferimento alla Figura B).

2. Estrarre con cautela il gomito dalla maschera (fare riferimento alla Figura C).

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

Riferimenti per la chiusura a baionetta:

Specifiche di funzionamento: 5 °C -
l\ \, 40 °C nell'intervallo di umidita 15-95%

$ ¢

Specifiche di stoccaggio: -20 °C - 60 °C a
un’umidita relativa massima del 95% senza
condensa

Figura A. Figura B. Figura C.
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BiTrac’ Select”

»MaxShield™“ kauké su nuo uzdusimo saugancia nuotékio
alkiine, 22 mm lizdiné
Suderinama su kei¢iama alkiine

Paskirtis

,BiTrac MaxShield™* kaukeé yra priedas, skirtas naudoti su CPAP arba ,Bilevel“ palaikomosios ventiliacijos sistemomis. Ties kauke turi bati

maziausiai > 3,0 cm Hz0.

Kontraindikacijos

1) Sios priemonés negalima naudoti pacientams, su kuriais nejmanoma palaikyti rysio, arba nereaguojantiems pacientams.

2) Si priemoné gali biti netinkama naudoti pacientams, kurie negali nusiimti kaukés arba vartoja vaistus, galin&ius sukelti vémima, kurie vemia
naktj, turi hiating iSvarzg arba kuriy Sirdies sfinkterio funkcija sutrikusi.

3) Si kauké gali bati netinkama naudoti toliau nurodyty bikliy pacientams: glaukoma, neseniai atlikta akiy operacija arba akiy sausumas.

Ispéjimai

1) Sioje kaukéje yra integruota nuotékio anga, paciento kontire uztikrinanti nuolatinj nuotékio kelig. Rekomenduojama, kad konttre bty
papildomas iSkvépimo jtaisas. Kad kompensuotuméte iskvépimo jtaiso papildoma nuotékj, gali reikéti pakoreguoti slégio lygj ir deguonies
terapija.

2) Si priemoné netinka gyvybe palaikangiai ventiliacijai uztikrinti.

3) Apie bet kokj nejprasta diskomfortg kratinéje, dusulj, pilvo tempima, raugéjima, stipry galvos skausma, akiy dziuvima, akiy skausma, akiy
infekcijas arba nery$ky matyma, kai tiekiamas teigiamas kvépavimo taky slégis arba pabudus, reikia pranesti gydytojui.

4) Kad sumazintuméte vémimo miego metu rizikg, tris (3) valandas prie$ naudojima nevalgykite ir negerkite.

5) |sitikinkite, kad kaukeé ir galvos dirzai yra tinkamo dydzio paciento veidui. Jei jau¢iamas pernelyg didelis diskomfortas, sureguliuokite kauke
ir galvos jtaisg. Jei diskomfortas toliau jau€iamas, apsvarstykite alternatyvios kaukés naudojima.

6) Sig CPAP kauke galima naudoti tik su gydytojo arba kvépavimo terapeuto rekomenduotomis CPAP sistemomis. Kaukés negalima naudoti,
kol CPAP sistema nejjungta ir tinkamai neveikia. Su kauke susijusios ventiliacijos angos ar angy niekada negalima uzblokuoti.

/spéjimo paaiskinimas: CPAP sistemos skirtos naudoti su specialiomis kaukémis su jungtimis, turinciomis ventiliacijos angas, kad i$ kaukés
nuolat tekéty oras. Kai CPAP aparatas jjungtas ir tinkamai veikia, naujas oras is CPAP aparato pasalina iSkvépta orag per prijungta kaukés
iSkvépimo anga. Taciau kai CPAP aparatas neveikia, per kauke netiekiama pakankamai Sviezio oro ir iSkvéptas oras gali bati pakartotinai
jkvéptas. llgiau nei kelias minutes trunkantis iskvépto oro jkvépimas tam tikromis aplinkybémis gali lemti uzdusima. Sis jspéjimas taikomas
daugumai CPAP sistemy modeliy.

Prie$ naudojant atliktini veiksmai

Patikrinkite, kaip veikia jtraukimo voZtuvas nuo uzdusimo saugancioje alknéje:

» kai jrenginys i§jungtas, jtraukimo voZztuvo sklendé turi bati atidaryta, kad naudotojas galéty kvépuoti patalpos oru;
+  jjunkite CPAP arba ,Bilevel” jrenginj;

« lankstinis voztuvas turi uzsidaryti, kad naudotojui bati tiekiamas oro srautas i$ jrenginio;

»  jeigu voztuvas neveikia Siuo badu, pakeiskite kauke;

+ neuzkimskite jtraukimo voZtuvo angos;

« kaskart prie$ naudodami tikrinkite voztuva, ar jis tinkamai veikia ir neuzkimstas paciento i$skyromis.

Keici: Ikanés funkcijos naudojimas

1. Nuimkite esama alkiing nuo kaukés, laikydami uz adapterio Ziedo ir sukdami alktine prie$ laikrodzio rodykle,
kad atsilaisvinty bajonetinis uzraktas (Zr. B pav.)

2. Atsargiai traukdami nuimkite alkiine nuo kaukeés. (Zr. C pav.)

3. Svelniai jspauskite norima keitiama suderinama alkiine j kaukés adapterio Ziedg ir sukite pagal laikrodzio
rodykle, kol ji bus visiSkai jstatyta. Nenaudokite pernelyg didelés jégos.

Bajonetinio uZrakto nuorodos:

Veikimo specifikacijos: nuo 5 °C iki
‘\\@,/I 40 °C, esant nuo 15 % iki 95 % drégmés
N Vv l' l' diapazonui

Laikymo specifikacijos: nuo —20 °C iki
60 °C, esant iki 95 % santykinei drégmei

be kondensato

A pav. B pav. C pav.
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BiTrac® Select™ Iv

MaxShield™ maska ar pretasfiksijas un nopludes likumu, 22 mm,
sieviSkais savienojums
Saderiga ar mainamu likumu

Paredzétais lietojums
BiTrac MaxShield™ maska ir piederums lietoSanai kopa ar CPAP vai Bilevel sisttmam ventilacijas atbalstam. Pie maskas nepiecie$ams vismaz

>3,0 cm Hz20.
Kontrindikacijas

1. So ierici nedrikst lietot pacientiem, kas nesadarbojas vai nereageé.

2. Stierice var nebt piemérota lieto$anai pacientiem, kuri nespéj nonemt masku vai kuri lieto medikamentus, kas var izraisit vemsanu, kuriem
ir nakts vem$ana, hiatala trice vai traucéta sirds sfinktera funkcija.

3. Simaska var nebat piemérota lietodanai pacientiem ar $adam saslim$anam: glaukoma, nesen veikta acu operacija vai sausas acis.

Bridinajumi

1. Sai maskai ir integréta noplades atvere, kas nodrosina nepartrauktu noplides celu pacienta kontdra. leteicams, lai kontdra batu papildu
izelpas ierice. lespéjams, bis japielago spiediena limenis un skabekla terapija, lai kompensétu izelpas ierices papildu nopladi.

2. Siierice nav piemérota dzivibu uzturo$as ventilacijas nodroinasanai.

3. Sanemot pozitivu elpcelu spiedienu vai péc pamo$anas ir jazino arstam par jebkadu neparastu diskomfortu kritis, elpas trikumu, védera
uzpasanos, vemsanu, stipram galvassapém, acu sausumu, sapém acTs, acu infekcijam vai redzes miglo$anos.

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

5. Parliecinieties, vai maskas un galvassegas izmérs atbilst pacienta sejai. Ja rodas parmérigs diskomforts, pielagojiet masku un galvassegu.
Ja diskomforts turpinas, apsveriet alternativas maskas iespéjas.

6. So CPAP masku drikst lietot tikai ar CPAP sistémam, ko ieteicis arsts vai elpo$anas terapeits. Masku drikst lietot tikai tad, ja CPAP sistema

ir iesleégta un darbojas pareizi. Nekad nedrikst aizsprostot ventilacijas atveri vai ar masku saistitas atveres.

Bridinajuma skaidrojums: CPAP sistémas ir paredzétas lieto$anai kopa ar specialam maskam ar savienotajiem, kuriem ir ventilacijas
atveres, lai nodroSinatu nepartrauktu gaisa plismu no maskas. Ja CPAP iekarta ir ieslégta un darbojas pareizi, jauns gaiss no CPAP
iekartas izvada izelpoto gaisu caur pievienoto maskas izelpas atveri. Tomér, ja CPAP iekarta nedarbojas, caur masku netiek nodro$inats
pietiekami daudz svaiga gaisa un izelpotais gaiss var tikt ieelpots atkartoti. Izelpota gaisa atkartota ieelposana ilgak par vairakam mindatém
dazos gadijumos var izraisit nosmaksanu. Sis bridinajums attiecas uz lielako daju CPAP sistému modelu.

Pirms lietoSanas
Parbaudiet pretasfiksijas ITkuma ieplides varsta darbibu, ka noradits talak.

Kad ierice ir IZSLEGTA, iepludes varsta slégam ir jabat atvértam, laujot lietotajam elpot telpas gaisu.

IESLEDZIET CPAP vai Bilevel ierici.

Varsta slégam ir jaaizveras, |aujot lietotdjam sanemt gaisa plismu no ierices.

Ja varsts $adi nedarbojas, nomainiet masku.

Neaizsprostojiet iepldes varsta atveri.

Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet varstu, vai nav darbibas klimes vai aizsprosto$anas ar pacienta izdalijumiem.

Mainama likuma i S

1. Nonemiet esoSo llkumu no maskas, turot adaptera gredzenu un pagriezot lTkuma kapi preté&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai
atvienotu bajonetes fiksatoru. (Sk. B attélu.)

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

3. Saudzigi iespiediet vajadzigo mainamo saderigo llkumu maskas adaptera gredzena un pagrieziet pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz

tas ir pilnTba ievietots. Nelietojiet parmérigu speku.

Bajonetes fiksatora atsauces

I\ \, \\@‘ Darbibas specifikacijas: no 5 °C

1' ‘L Iidz 40 °C mitruma diapazona no 15%
I1dz 95%

Glabasanas specifikacijas: no -20 °C

C attéls. I1dz 60 °C, relativais mitrums Iidz 95%

A attéls. B attéls.
bez kondensacijas
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BiTrac’ Select”

MaxShield™-masker met antiasfyxie-elleboogstuk met lek, 22 mm,

vrouwelijk
Compatibel met een uitwisselbaar elleboogstuk

Beoogd gebruik

Het BiTrac MaxShield™ volledige gezichtsmasker is een accessoire voor gebruik bij CPAP- en Bilevel-systemen voor

beademingsondersteuning. Aan het masker is een minimale druk van >3,0 cm HzO vereist.

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 het masker niet zelf kunnen afnemen of 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 patiénten met de volgende aandoeningen: glaucoom, recente oogoperatie of droge
ogen.

Waarschuwingen

1) Dit masker heeft een geintegreerde lekpoort, die voor een continu lek in het patiéntcircuit zorgt. Het is aan te bevelen het circuit van een

extra uitademingstoestel te voorzien. Het kan zijn dat u de druk en de zuurstofbehandeling moet aanpassen om het extra lek van het

uitademingstoestel te compenseren.

Dit toestel is niet geschikt voor levensondersteunende beademing.

Ongebruikelijk ongemak op de borst, kortademigheid, opgezwollen maag, oprispingen, ernstige hoofdpijn, droge ogen, oogpijn, ooginfecties

of onscherp zicht bij het ontvangen van positieve luchtwegdruk of bij het ontwaken moeten aan de arts worden gemeld.

Vermijd eten en drinken gedurende drie (3) uur voor gebruik, om de kans op overgeven tijdens de slaap te verkleinen.

5) Zorg ervoor dat masker en hoofdband de juiste maat hebben voor het gezicht van de patiént. Verstel het masker en de hoofdband als
overmatige pijn wordt ervaren. Overweeg het gebruik van een ander masker als de pijn aanhoudt.

6) Dit CPAP-masker dient uitsluitend te worden gebruikt in combinatie met CPAP-systemen die zijn aanbevolen door uw arts of
ademhalingstherapeut. Het masker dient uitsluitend te worden gebruikt als het CPAP-systeem aan staat en correct functioneert. De
ventilatieopening(en) die in verbinding staan met het masker mogen nooit worden geblokkeerd.

Lr

K=

Uitleg van de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bedoeld om te worden gebruikt in combinatie met speciale maskers die voorzien zijn van
connectoren met ventilatie-openingen die een constante luchtstroom vanuit het masker doorlaten. Als de CPAP-machine aan staat en goed
functioneert, drijft de verse lucht vanuit de CPAP-machine de uitgeademde lucht via de bevestigde uitademingspoort van het masker naar
buiten. Werkt de CPAP-machine echter niet, dan stroomt er niet genoeg verse lucht door het masker en is het mogelijk dat de uitgeademde
lucht opnieuw wordt ingeademd. Onder sommige omstandigheden kan het opnieuw inademen van uitgeademde lucht gedurende meer dan
enkele minuten tot verstikking leiden. Deze waarschuwing is van toepassing op de meeste CPAP-systemen.

Véor gebruik

Controleer de werking van het zijventiel van de antiasfyxie-elleboog:

« Als het toestel UIT staat, moet de slip van het zijventiel open zijn en het inademen van omgevingslucht toelaten.
« Zet het CPAP- of Bilevel-apparaat AAN.

«  De ventielslip moet nu sluiten en de luchtstroom uit het apparaat aan de gebruiker toevoeren.

« Als het ventiel niet op deze wijze functioneert, moet het masker worden vervangen.

«  Blokkeer de opening van het zijventiel niet.

«  Controleer het ventiel voor ieder gebruik op storing of blokkade door secreties van de patiént.

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.)

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

3. 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.

Referenties bajonetsluiting: Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij
@ 15% tot 95% relatieve luchtvochtigheid
U\ \' l' l' Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C bij
relatieve luchtvochtigheid tot 95% zonder
condensvorming

Afbeelding A. Afbeelding B. Afbeelding C.
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BiTrac’ Select”

MaxShield™ maske med antikvelningsalbue med lekkasjeport 22 mm
hunn
Kompatibel med utskiftbar albue

Tiltenkt bruk

BiTrac MaxShield™-masken er et tilbeher som brukes med CPAP eller totrinnssystemer for & gi ventilasjonsstette. Det kreves minst >3,0 cm

med H20 i masken.

Kontraindikasjoner

1) Denne enheten skal ikke brukes pa motvillige eller passive pasienter.

2) Denne anordningen egner seg kanskje ikke for pasienter som ikke selv kan fierne masken eller som tar medisiner som kan forarsake
oppkast, som har oppkast om natten, spisergrsbrokk eller nedsatt hjertemuskelfunksjon.

3) Denne masken egner seg kanskje ikke for pasienter med falgende tilstander: glaukom, nylig eyekirurgi eller tarre gyne.

Advarsler

1) Denne masken har en integrert lekkasjeport som gir en kontinuerlig lekkasjebane i pasientkretsen. Det anbefales at kretsen inkluderer
en ekstra utandingsanordning. Du ma kanskje justere trykket og oksygenbehandlingen for & kompensere for ytterligere lekkasje i
utandingsanordningen.

2) Denne anordningen egner seg ikke til a gi livsviktig ventilasjon.

3) Alluvanlig brystubehag, kortpustethet, magedistensjon, oppstet, alvorlig hodepine, terre syne, syesmerte, syeinfeksjon eller uklart syn nar
det gis positivt lufttrykk eller nar pasienten vakner, skal rapporteres til legen.

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

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

6) Denne CPAP-masken skal kun brukes sammen med CPAP-systemer som er anbefalt av lege eller andedrettsterapeut. Det skal ikke brukes
maske med mindre CPAP-systemet er slatt PA og fungerer som det skal. Luftehullet(-ene) i masken ma aldri blokkeres.

Forklaring pa advarselen: CPAP-systemer skal brukes med spesialmasker som har mellomstykker med luftehull, slik at det kontinuerlig
strommer luft ut av masken. Nar CPAP-apparatet er slatt pa og fungerer som det skal, vil ny luft fra CPAP-apparatet skylle utandet luft ut
gjennom utandingsapningen i masken som er koplet til apparatet. Men nar CPAP-apparatet ikke er pa, vil det ikke stramme nok frisk luft
gjennom masken, og den utandede luften kan pustes inn igjen. Dersom utandet luft pustes inn i mer enn noen minutter, kan det i visse
tilfeller fore til kvelning. Denne advarselen gjelder de fleste modeller av CPAP-systemer.

For bruk

Kontroller at innsugsventilen virker pa den utskiftbare antikvelningsalbuen:

« Med ventilenheten slatt AV, skal klaffen pa innsugsventilen vaere apen slik at brukeren kan puste inn luften i rommet.
«  Sla CPAP eller totrinnsenheten PA.

« Klaffventilen skal lukkes slik at brukeren far luftstrem fra enheten.

« Hvis ventilen ikke virker pa denne maten, skal masken skiftes ut.

«  Ikke blokker apningen i innsugsventilen.

«  Sjekk ventilen far hver gangs bruk for funksjonsfeil eller blokkering forarsaket av pasientens sekresjon.

Bruk av den utskiftbare albuen:

1. Fjern den eksisterende albuen fra masken ved a holde adapterringen og vri albuen mot urviseren for a lgse ut bajonettlasen (Se figur B).
2. Trekk albuen forsiktig vekk fra masken. (Se figur C.)

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

for mye kraft.
i@ Driftsspesifikasjoner: 5 °C til 40 °C med
en fuktighet pa 15 % til 95 %

d d

Referanser for bajonettlas:

\pue—m—d

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

Figur A. Figur B. Figur C.
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BiTrac’ Select”

Maska MaxShield™ z kolankiem przeciekowym zapobiegajacym utracie

przytomnosci z powodu braku tlenu, 22 mm, zenskim
Zgodna z wymiennym kolankiem

Przeznaczenie

Maska BiTrac MaxShield™ stanowi element dodatkowy do stosowania z systemami CPAP lub przeznaczonymi do terapii dwupoziomowej
stosowanymi do wspomagania oddechowego. Wymagane jest minimalne ci$nienie na masce wynoszace >3,0 cm Hz0.
Przeciwwskazania

1) Urzadzenia nie wolno stosowa¢ u pacjentdw, ktdrzy nie wspoétpracujg lub nie reagujg na bodzce.

2) Urzadzenie moze nie nadawac si¢ do stosowania u pacjentéw niezdolnych do zdjecia maski lub przyjmujgcych leki, ktére mogg

spowodowa¢ wymioty.

3) Maska moze nie nadawac sig do stosowania u pacjentéw z nastepujgcymi stanami: jaskra, niedawna operacja oka lub sucho$¢ w oku.

Ostrzezenia
1) Maska posiada wbudowane ujécie wydechowe, ktére umozliwia ciagty wyciek z obwodu pacjenta. Zaleca sie, aby obwdd posiadat

dodatkowe urzgdzenie wydechowe. Konieczne moze byé dostosowania poziomu ci$nienia i terapii tienowej, aby skompensowaé¢ dodatkowy
wyciek z urzgdzenia wydechowego.

2) Urzadzenie nie nadaje sie do wentylacji w celu podtrzymywania zycia.
3) Wszelki nietypowy dyskomfort w klatce piersiowej, skrécenie oddechu, rozdecie zotgdka, odbijanie sie lub silny bél glowy, sucho$¢, bél lub

infekcje oczu, zaburzenia widzenia w trakcie terapii dodatnim ci$nieniem oddechowym lub po wybudzeniu nalezy zgtosi¢ lekarzowi.

4) Aby zminimalizowac¢ ryzyko wystapienia wymiotéw w trakcie snu, nalezy powstrzymac sie od jedzenia lub picia przez trzy (3) godziny przed

uzyciem.

5) Nalezy upewni¢ sig, ze rozmiar maski i paskow jest wtasciwie dopasowany do twarzy pacjenta. W razie nadmiernego dyskomfortu maske i

paski nalezy wyregulowac. Jesli dyskomfort utrzymuje sie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej maski.

6) Tej maski CPAP nalezy uzywac tylko z systemami ciggtego dodatniego cisnienia w drogach oddechowych zaleconymi przez lekarza lub

przez specjaliste terapii oddechowej. Nie nalezy uzywa¢ maski, jezeli system CPAP nie jest WLACZONY i nie dziata poprawnie. Otwor lub
otwory wentylacyjne zwigzane z maskg muszg by¢ zawsze drozne.

Objasnienie ostrzezen: Systemy CPAP przeznaczone sg do stosowania ze specjalnymi maskami i ztgczami posiadajgcymi otwory
wentylacyjne, pozwalajgce na ciggly przeptyw powietrza z maski. Gdy aparat CPAP jest wigczony i dziata poprawnie, nowe powietrze
dostarczane z aparatu wypycha wydychane powietrze przez port wydechowy podtgczonej maski. Jednakze gdy aparat CPAP nie dziata,
przez maske nie bedzie dostarczana wystarczajgca ilos¢ $wiezego powietrza i moze doj$¢ do ponownego wdychania wydychanego
powietrza. Ponowne wdychanie wydychanego powietrza przez czas dtuzszy niz kilka minut moze w pewnych okolicznosciach doprowadzic¢
do uduszenia. Ostrzezenie to dotyczy wigkszo$ci modeli systeméw CPAP.

Przed uzyciem
Sprawdzi¢ dziatanie zaworu regulacyjnego na wymiennym kolanku zapobiegajgcym utracie przytomnosci z powodu braku tlenu:

Po WYLACZENIU urzadzenia; klapa zaworu regulacyjnego powinna by¢ otwarta, umozliwiajgc uzytkownikowi oddychanie powietrzem z
otoczenia.

WEACZYC urzadzenie CPAP lub przeznaczone do terapii dwupoziomowej.

Zawor klapowy powinien ulec zamknigciu, umozliwiajgc uzytkownikowi odbieranie przeptywu powietrza z urzadzenia.

Jesli zawdr nie dziata w ten sposéb, nalezy wymieni¢ maske.

Nie blokowac¢ otworu na zaworze regulacyjnym.

Przed kazdym uzyciem zawor nalezy sprawdzi¢ pod katem usterki lub blokady wywotanej wydzielinami pacjenta.

Korzystanie z funkcji wymi kolank

1.

Informacje na temat zamku bagnetowego:

Wyja¢ kolanko z maski, przytrzymujac pierscien adaptera i delikatnie pociggajac i obracajac kolanko w lewo, aby odtgczy¢ zamek
bagnetowy (Patrz Rysunek B).

Delikatnie zdjg¢ kolanko z maski. (Patrz Rysunek C.)

Delikatnie wciska¢ zgodne wymienne kolanko do pierécienia adaptera maski i obraca¢ w prawo do momentu jego osadzenia. Nie stosowac
nadmierne;j sity.

Warunki uzytkowania: od 5°C do 40°C
I\ \, ﬁ@fl przy wilgotnosci od 15% do 95%

Warunki przechowywania: od -20°C do
60°C przy wilgotnosci wzglednej do 95%
bez skraplania

Rysunek A. Rysunek B. Rysunek C.
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BiTrac® Select™

Mascara MaxShield™ com conector fémea de 22 mm anti-asfixia com

cotovelo de fuga
Compativel com o cotovelo intercambiavel

Utilizagao prevista

A Méscara BiTrac MaxShield™ ¢ um acessério que deve ser utilizado com sistemas CPAP ou de dois niveis para suporte ventilatério. E
necessario um volume minimo >3,0 cm de H20 na mascara.

Contra-indicagoes

1)
2)

3)

Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes ndo cooperantes ou que nio respondam.

Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes que nao consigam remover a mascara ou que estejam a tomar medicagéo que possa
provocar o vémito, que tenham vémitos nocturnos, hérnia do hiato ou deficiéncia do esfincter cardiaco.

Esta mascara ndo deve ser utilizada em doentes que apresentem os seguintes estados clinicos: glaucoma, cirurgia ocular recente ou
secura ocular.

Adverténcias

1

o2

Esta mascara possui uma abertura para fugas integrada que fornece a passagem continua de ar expirado no circuito do doente. O circuito
deve ter um dispositivo de expiracédo adicional acoplado. Podera ter de ajustar o nivel de presséo e a terapia com oxigénio para compensar
fugas adicionais do dispositivo de expiragao.

Este dispositivo ndo se destina a fornecer ventilagdo de suporte de vida.

Qualquer situagao de desconforto anormal no peito, falta de ar, distensado do estdmago, arrotos, dor de cabeca forte, secura ocular, dores
nos olhos, infecgdes oculares ou visdo turva durante a recepgao de pressao positiva das vias respiratérias ou ao acordar devem ser
comunicada ao médico.

Para minimizar o risco de vomito durante o sono, evite comer ou beber trés (3) horas anteriores a utilizagado do produto.

Certifique-se de que a mascara e o suporte para a cabega tém o tamanho correcto para o rosto do doente. Se notar um desconforto
excessivo, ajuste a mascara e o suporte para a cabega. Se o desconforto persistir talvez seja melhor utilizar outra mascara.

A mascara CPAP s¢ deve ser utilizada com os sistemas CPAP recomendados pelo seu médico ou terapeuta respiratério. A mascara sé
deve ser utilizada quando o sistema CPAP esta ligado e a funcionar correctamente.

O(s) furo(s) de ventilagéo associados a mascara nunca devem estar bloqueados.

Explicagdo da Adverténcia: Os sistemas CPAP destinam-se a ser utilizados com mascaras especiais, com conectores com furos

de ventilagdo que permitam um fluxo continuo de ar para fora da mascara. Quando o aparelho de CPAP esta ligado e a funcionar
correctamente, o novo ar fornecido pelo aparelho de CPAP expele o ar expirado através da porta de expiragédo ligada a mascara. No
entanto, quando o aparelho de CPAP néo esté a funcionar, ndo sera fornecido ar fresco suficiente através da mascara e o ar expirado pode
voltar a ser inspirado. A re-inspiragdo do ar expirado durante um periodo superior a varios minutos pode, em determinados casos, resultar
em asfixia. Esta adverténcia aplica-se a maior parte dos modelos CPAP.

Antes de utilizar
Verifique o funcionamento da valvula de arrastamento no cotovelo anti-asfixia:

Com a unidade desligada; o mecanismo da valvula de arrastamento deve estar aberto para permitir ao seu utilizador respirar o ar ambiente.
Ligue a unidade CPAP ou a unidade de dois niveis.

A valvula articulada deve fechar para que o utilizador possa receber o fluxo de ar da unidade.

Se a valvula ndo apresentar o funcionamento descrito, substitua a mascara.

N&o obstrua a abertura da véalvula de arrastamento.

Verifique a valvula antes de cada utilizagao relativamente a falhas ou bloqueios causados por secre¢des do doente.

Utilizagao do cotovelo intercambiavel:

1.

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

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

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

Referéncias do fecho de baioneta:

;J 7 4 Especificagdes de funcionamento:
1 '\ 5 °C a 40 °C com variagédo de humidade

l. lo de 15% a 95%

Especificagdes de armazenamento:
-20 °C a 60 °C com humidade relativa

Figura A. Figura B. Figura C. até 95%, sem condensagéo
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BiTrac’® Select™

Masca MaxShield™ cu cot anti-asfixie si pentru scurgeri si racord tip

mama de 22 mm

Compatibila cu cot interschimbabil

Utilizare preconizata

Masca BiTrac MaxShield™ este un accesoriu destinat utilizarii cu sisteme CPAP sau Bilevel pentru suport
ventilator. Este necesara o valoare de minimum > 3,0 cm pentru Hz0 la nivelul mastii.

Contraindicatii

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

2) Este posibil ca acest dispozitiv sa nu fie adecvat pentru pacientii care nu pot indeparta masca sau 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.

3

=

Avertismente

1) Aceasta masca are un port integrat pentru scurgeri care asigura un traseu continuu pentru scurgeri la nivelul circuitului
pacientului. Se recomanda ca circuitul sa aiba un dispozitiv suplimentar pentru exhalare. Este posibil sa fie necesar sa
reglati nivelul de presiune si terapia cu oxigen pentru a compensa pentru scurgerile suplimentare ale dispozitivului de
exhalare.

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

3) 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 cile

respiratorii sau la trezire trebuie raportata clinicianului.

Pentru a minimiza riscurile de varsaturi in timpul somnului, evitati consumul de mancare si bauturi timp de trei (3) ore

nainte de utilizare.

Asigurati-va cad masca si echipamentul pentru cap au dimensiunea corecta pentru fata pacientului. Daca se observa

disconfort in exces, ajustati masca si echipamentul pentru cap. Daca disconfortul persista, luati in considerare o masca

alternativa.

Aceastad masca CPAP trebuie utilizatd numai impreuna cu sistemul CPAP recomandat de medicul dvs. sau de

terapeutul respirator. Masca nu trebuie utilizatd decat daca sistemul CPAP este pornit si functioneaza corect. Orificiul

sau orificiile de ventilatie asociate mastii nu trebuie blocate niciodata.

4
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Explicatia avertismentului: Sistemele CPAP sunt concepute pentru a fi utilizate impreunad cu masti speciale, cu
conectori care au orificii de ventilatie care sa permité iesirea fluxului continuu de aer din mascd. Cand aparatul CPAP
este pornit si functioneazé corect, aerul proaspét din aparatul CPAP evacueazé aerul exhalat prin portul de exhalare
al mastii atasate. Cu toate acestea, atunci cand aparatul CPAP nu functioneazd, prin mascé nu va fi alimentat suficient
aer proaspaét, iar aerul exhalat poate fi recirculat. Recircularea aerului exhalat mai mult de cateva minute poate duce la
sufocare in anumite circumstante. Acest avertisment se aplicd pentru majoritatea modelelor de sisteme CPAP.

inainte de utilizare

Verificati functionarea supapei de antrenare la nivelul cotului anti-asfixie:

« Cu unitatea oprita, clapeta supapei de antrenare ar trebui sa se deschida, permitandu-i utilizatorului sa respire aerul din
camera.

« Porniti unitatea CPAP sau Bilevel.

» Supapa cu clapeta ar trebui sa se inchida, permitandu-i utilizatorului sa primeasca fluxul de aer de la unitate.

» Daca supapa nu functioneaza in acest mod, inlocuiti masca.

* Nu blocati deschiderea de la nivelul supapei de antrenare.

- Tnainte de fiecare utilizare, verificati supapa cu privire la defectiuni sau blocajele cauzate de secretiile pacientului.

Utilizarea caracteristicii cu cot interschimbabil:

1. Tndepértati 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.)

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

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

Specificatii privind functionarea: Tntre

Referinte pentru sistemul de blocare tip baioneta: 5°C 51 40°C la un interval de umiditate

cuprins intre 15% si 95%
/\ \/ @ Specificatii privind depozitarea: intre

l’ ‘l' -20°C i 60°C la o umiditate relativa, de
pana la 95%, fara condensare

Intersurgical UAB
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BiTrac’ Select”

Macka MaxShield™ c npoTuBoacunkcnueckum pasbemom ans
o6GecneueHuns Bbinycka rasa, 22 MM, BHyTPeHHsAs pe3bba

CoBMecTMMa CO CM@HHbIMU yrnoebiMmun coegnHeHNAMMN

HasHauyeHue

Macka BiTrac MaxShield™ npegHasHadeHa Ansa ucnonb3oBaHus ¢ cuctemamu CUMAT unu asyxdasHoi

BeHTUnALMK. Tpebyetcs MuHumym >3,0 cm H20 B macke.

MpoTuBonokasaHus

1) He ncnonbaoBaTh YCTPOMCTBO Y HECMIOCOGHBIX BbIMONHSATL KOMaH/bl NALMEHTOB U NaLyeHTOB 6e3 CO3HaHWs.

2) YCTPOICTBO MOXET BbiTh HEMPUIOAHO K NCMOML30BAHMIO Y NALMEHTOB, HECMOCOBHBLIX CAMOCTOATENLHO CHATL MAacky U NPUHUMAKOLLINX
neKkapcTBeHHble CPefcTBa, CMoCOGHbIE BbI3biBaTb PBOTY, CTPAAAIOLLMX HOYHO PBOTON, FPbKEN NMULLIEBOTO OTBEPCTMSA AnadparmMbl Unm
HEA0CTaTOMHOCTbIO KapAUarnbHOro chuHKTepa.

3) YcTpoWCTBO MOXET He MOAXOAWTL NaLMeHTaM CO CRieayoLLMMI COCTOSIHUSIMU: FNaykoMOW, HefjaBHell onepalyeii Ha rnasax unm cyxocTbio
rmas.

MpepocTepexeHus

1) OTa macka MMeeT BCTPOEHHOE BbiMyCKHOE YCTPONCTBO, KOTOPOE oBecneynBaeT HenpepbiBHbIN BbIMYCK rasa B KOHTYpe nauueHTa.
PekomeHpayeTcs, YToGbl KOHTYP UMen JOMNOMNHUTENbHOE YCTPOMCTBO Bblgoxa. BoamoxHo, noTpebyeTcsi oTperynmpoBaTh ypoBeHb AABMEHUS U
NPOBECTU KUCIIOPOAHYIO Tepanuio, YTo6bl KOMNEHCMPOBATL JOMOMHUTENbHbIV BbIMYCK YCTPOMCTBA BbIAOXA.

2) YCTPOCTBO He NOAXOAMUT ANS BEHTUMALWN B LEnsx obecneyeHuns xusHeaesTenbHOCTH.

3) Heobxoammo coobLiatb Bpayy o nio6omM HeNpuBLIYHOM AUCKOMMOPTE B rpyau, OAbILLKE, B3AYTUN XUBOTA, OTPbIKKE, CUMbHOW rONOBHOMN
Bonu, cyxocTu rnaa, 6onu B rnasax, rasHbiX MHEKUUAX UM MOMYTHEHWW 3PEHNS NPY NONOXWUTENBHOM JaBMNeHUN B AbIXaTeNbHbIX NYTAX
VN1 Npu NpoByxaeHnn.

4) TauneHTy HeobXOAUMO BO3AEPXMBATLCS OT eAbl U NUTbS B TeHeHne Tpex (3) 4acoB 0 npoueaypbl BO n3bexaHne pBoTbl BO CHE.

5) YbepwuTechb, 4TO pa3mMep Macky 1 roNoBHbLIX peMHelt nogobpaH npaeunbHO. B cnyyae 3HaunTensHoro AuckomdopTa y nauueHTa, nonpassre
Macky 1 OTperynupyiTe ronoBHble peMHU. Ecniv AnckoMopT CoOXpaHsAEeTesl, Macky No BO3MOXHOCTU HY)KHO 3aMEHMUTb.

6) [Jannas macka ana CUMAIM gomkHa ncnonb3oBateest Tonbko ¢ CUMAT-cuctemamm, pekoMeH[oBaHHbIMU K MPUMEHEHWIO Y NaumeHTa
neyvalimmM Bpavom Unuv cneuuanucTom no 3aboneBaHnsmM opraHoB AbixaHus. Macka JomkHa UCMonb30BaThCA TOMbKO C UCMPaBHOA
BKtoyeHHon CUMMAT-cuctemon. Heobxoanmo naberatb nepekpbITUSi BEHTUMSILLMOHHOTO OTBEPCTUS U APYrUX OTBEPCTUIA Macku.

[MosicHeHue k daHHoMYy npedocmepexeHuto: CUMAI-cucmembi npedHa3HaqYeHbl Ol UCMOMb308aHUS CO CreyuanbsHbIMU Mackamu,
1epexo0HUKU KOMOpbIX UMeom 8eHMUNSIUUOHHbIe omeepcmusi Ons obecnedyeHus HerpepbI8HO20 ommoka 803dyxa u3 mMacku. [lpu
ucripasHoli ekroyeHHol CUIAlM-cucmeme, ceexuti 8030yx u3 CUIMAI-cucmembl 8bimecHsiem 8bi0bixaeMbili 8030yX U3 Macku Yepes
no0coeduHeHHbIU pasbem 05151 8bi0bixaemozo 8o30yxa. [lpu sbikmouyeHHoU CUIMAl-cucmeme npumok ceexe2o 803dyxa He0oCmamoyeH
U cywecmeyem puck rnosmopHo2o0 8dbixaHusi 8bi0bixaeMozo 8030yxa. [bixaHue ebi0bixaeMbiM 8030yXOM 8 MEYEHUE HECKOMbKUX MUHYM
CrocobHO 8 oMOerbHbIX Cryqasx npueodums K yoyuwibto. Imo npedocmepexeHue cripasednueo 0ns 6onbwurHcmea CUIMAI-cucmem.

Mepea ncnons3oBaHvem

MpoBepbTe paboTy OTBOASILLErO KranaHa Ha NpoTUBOAc(UKCUYECKOM pasdbeme:

+  [pw BbIKMIOYEHHOM YCTPOMCTBE 3aCMOHKa BbIMYCKHOMO kNanaHa [oSbkHa BbiTh OTKpbITa, MO3BOMSIS NOMNb30BATENto AbluaTh BO3AYXOM
NoMeLLeHNs.

«  Bkniounte annapat CPAP vnu annapar Bilevel.

+  BbinyckHol knanaH AoMmKeH 3aKpbITbCs, MO3BOMSAA MONb30BaTernto noflyyaTk NOTOK BO3Ayxa U3 yCTPOMCTBa.

+  Ecnwu knanaH He paboTtaet Takum 06pasom, 3aMeHUTe Macky.

* He 3aKpbiBaiiTe OTBEPCTUE BbIMYCKHOTO KranaHa.

» [epeq kaxaplM UCMONb30BaHWEM NPOBEpSITE KnanaH Ha NPeaMeT HEUCNPaBHOCTY UMK 3aKyNOpPKU1, BbI3BaHHOW BbIAENEHUAMM NaLueHTa.

Ucnonb3c IX y2/108bIX CC

1. CHuMUTE yrnoBoe CoeMHEHVe C Macky, yaepXuBas KofbLo afantepa v NoBepHyB YIMOBOe COeAVHEHNE NPOTUB YaCOBOWN CTPENKY, YTOGbI
pasbeauHnTb GaliloHeTHbI 3aMoK (CM. puc. B).

2.  OCTOpOXHO BbITAHUTE YrIOBOE coeanHeHune (cm. puc. C).

3. OcCTOpOXHO BCTaBbTe HOBOE CMEHHOE YrMoBOE COeAMHEHNEe B KOMbLIO aaantepa Macku 1 NOBEPHUTE MO 4acoBoii CTperke 4o ynopa. He
NPUMEHSITE YPE3MEPHYIO CUITY.

Nughopmayus o 6alioHemHoM 3amke

YcnoBus akcnnyatauun: 5-40°C,
\, BraxHocTb 15-95%

N i \

YcnoBus xpaHeHus: oT —20-60°C,
OTHOCUTenNbHas BNaxHoOCTb Ao 95% 6e3
KoHAeHcaLumn

Pucynox A. Pucynox B. Pucynox C.
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BiTrac®’ Select™ sk

Maska MaxShield™ s kolenom s ochranou proti asfyxii s otvorom pre
unik vzduchu s 22 mm samic¢im konektorom
Kompatibilné vymenitelné koleno

Urcené pouzitie

Maska BiTrac MaxShield™ je prislu§enstvo na pouZitie so systémami CPAP alebo Bilevel na podporu ventilacie. Pri pouziti masky sa vyZzaduje

minimalny tlak > 3,0 cm Hz0.

Kontraindikacie

1) Tato pomocka sa nema pouzivat u nespolupracujicich alebo nereagujucich pacientov.

2) Tato pomdcka nemusi byt vhodna na pouzitie u pacientov, ktori si nedokazu zlozit masku alebo uzivaju lieky, ktoré mézu sposobit
vracanie, maju no¢né vracanie, hiatovu prietrz alebo poruchu funkcie dolného pazerakového zvieraca.

3) Tato maska nemusi byt vhodna na pouZitie u pacientov s nasledujicimi ochoreniami: glaukém, nedavna operacia oka alebo suché o¢i.

Vystrahy

1) Této maska ma integrovany otvor pre unik vzduchu, ktory zabezpecuje nepretrzZitt cestu Uniku v pacientskom okruhu. Odporuca sa, aby
bol okruh vybaveny dalSou vydychovou poméckou. MozZno bude potrebné upravit uroveri tlaku a kyslikovu terapiu, aby sa kompenzoval
dodatoény unik z vydychovej pomocky.

2) Tato pomdcka nie je vhodna na zabezpecenie ventilacie na podporu Zivota.

3) Akykolvek nezvycajny diskomfort na hrudniku, dychavi¢nost, naduvanie Zaludka, grganie, silni bolest' hlavy, suché o¢i, bolest o¢i, infekcie
oci alebo rozmazané videnie pri podavani pozitivneho tlaku v dychacich cestach alebo po prebudeni je potrebné oznamit lekarovi.

4) Aby sa minimalizovalo riziko vracania po¢as spanku, tri (3) hodiny pred pouZitim zabrarite poZitiu jedla alebo pitiu.

5) Uistite sa, Ze maska a hlavovy postroj maju spravnu velkost pre tvar pacienta. V pripade nadmerného nepohodlia upravte masku a hlavovy
postroj. Ak nepohodlie pretrvava, zvazte alternativnu masku.

6) Tato maska CPAP sa ma pouzivat iba so systémami CPAP, ktoré odportc¢a vas lekar alebo respiracny terapeut. Maska sa nema pouzivat,,
pokial nie je systém CPAP ZAPNUTY a nefunguje spravne. Vetraci otvor alebo otvory spojené s maskou nesmu byt nikdy blokované.

Viysvetlenie vystrahy: Systémy CPAP st uréené na pouzitie so Specidlnymi maskami s konektormi, ktoré maju vetracie otvory, ktoré
umozriuju nepretrzité prudenie vzduchu z masky. Ked'je pristroj CPAP zapnuty a funguje spravne, novy vzduch z pristroja CPAP vytlaci
vydychnuty vzduch cez pripojeny vydychovy port masky. Ked' vSak pristroj CPAP nepracuje, maskou nebude zabezpeceny dostatocny
prisun ¢erstvého vzduchu a vydychovany vzduch méze byt znovu vdychovany. Opétovné vdychovanie vydychovaného vzduchu dih$ie ako
niekolko minit méze za urcitych okolnosti viest k uduseniu. Tato vystraha plati pre vac¢sinu modelov systémov CPAP.

Pred pouzitim

Overte funkciu retrakéného ventilu na kolene s ochranou proti asfyxii:

* Ked je jednotka vypnutd, klapka retrakéného ventilu ma byt otvorena, o umozni pouzivatelovi dychat vzduch z miestnosti.
«  Zapnite jednotku CPAP alebo Bilevel.

« Klapka ventilu sa musi zatvorit, ¢im sa umozni pouzivatelovi dychat prud vzduchu z jednotky.

+ Ak ventil takto nefunguje, masku vymeiite.

« Neblokujte otvor na retrakénom ventile.

«  Pred kazdym pouzitim skontrolujte ventil, ¢i funguje spravne alebo &i nie je zablokovany sekrétmi pacienta.

Pouzitie vymenitel'ného kolena:
1. Odstrarite existujice koleno z masky tak, Zze podrzite krizok adaptéra a otocite koleno proti smeru hodinovych
ruciciek, aby sa uvolnil bajonetovy zamok. (Pozrite si obrazok B.)
2. Jemne vytiahnite koleno z masky. (Pozrite si obrazok C.)
3. Jemne zatlacte pozadované vymenite/né kompatibilné koleno do krizku adaptéra masky a otacajte v smere hodinovych ruciciek, kym sa

uplne nezasunie. Nepouzivajte nadmernu silu.
W Prevadzkové Specifikacie: 5 °C az 40 °C
pri vihkosti v rozsahu 15 % az 95 %

L {

Referencie bajonetového zamku:

Specifikacie skladovania: —20 °C a2
60 °C pri relativnej vihkosti do 95 % bez
kondenzacie

Obrazok A. Obrazok B. Obrazok C.
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BiTrac’ Select”

Maska MaxShield™ z zas¢ito pred zadusitvijo in Zzenskim komolcem
za pusc€anje 22 mm
Zdruzljivo z zamenljivim kolenom

Predvidena uporaba

Maska BiTrac MaxShield™ je dodatek za uporabo s sistemi za terapijo CPAP ali dvostopenjsko terapijo

za podporo dihanja. Tlak na maski mora biti najmanj > 3,0 cm H:z0.

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 ne morejo odstraniti maske ali jemljejo zdravila, ki lahko povzroijo 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 oc¢i ali suhe o¢i.

Opozorila

1) Ta maska ima vgrajeno odprtino za puscanje, ki zagotavlja neprekinjeno pot pus¢anja v bolnikovem krogotoku. Priporogljivo je, da ima
krogotok dodaten pripomocek za izdihovanje. Morda boste morali prilagoditi raven tlaka in terapijo s kisikom, da bi nadomestili dodatno
puscanje pripomocka za izdihavanje.

2) Ta pripomocek ni primeren za ventilacijo pri vzdrZzevanju Zivljenjskih funkcij.

3) O vsakem nenavadnem nelagodju v prsih, zasoplosti, napenjanju v trebuhu, riganju, hudem glavobolu, suhih oceh, bolecinah v oéeh,
okuzbah o¢i ali zamegljenem vidu med prejemanjem pozitivnega tlaka v dihalnih poteh ali ob prebujanju je treba obvestiti zdravnika.

4) Da bi zmanjsali tveganje za bruhanje med spanjem, naj bolnik tri (3) ure pred uporabo ne uziva hrane ali pijace.

5) Preverite, ali sta maska in naglavni sistem ustrezne velikosti za bolnikov obraz. Ce bolnik ob&uti preveliko nelagodje, prilagodite masko in
naglavno opremo. Ce se nelagodje nadaljuje, razmislite o drugi maski.

6) To masko za terapijo CPAP lahko uporabljate le s sistemi CPAP, ki jih priporoci va$ zdravnik ali dihalni terapevt. Maske ne uporabljajte, ¢e
sistem CPAP ni vklopljen ali ne deluje pravilno. Ventilacijske odprtine, povezane z masko, ne smejo biti nikoli zamasene.

Razlaga opozorila: Sistemi CPAP so zasnovani tako, da se uporabljajo skupaj s posebnimi maskami s prikljucki, ki imajo ventilacijske
odprtine za neprekinjen pretok zraka iz maske. Kadar je sistem CPAP vklopljen in deluje pravilno, nov zrak, ki pride iz sistema CPAP, potisne
izdihani zrak ven skozi odprtino za izdihavanje, prikljuéeno na masko. Ce sistem CPAP ne deluje, skozi masko ne bo prislo dovolj sveZzega
zraka, kar lahko povzroé¢i ponovno vdihavanje izdihanega zraka. Ponovno vdihavanje izdihanega zraka, ki traja dlje kot nekaj minut, lahko v
dolocenih primerih povzroé¢i zadusitev. To opozorilo velja za vec¢ino modelov sistemov CPAP.

Pred uporabo

Preverite delovanje ventila vhodne odprtine na kolenu za preprecevanje zadusitve:

« Ko je enota izklopljena, mora biti poklopec ventila vhodne odprtine odprt, kar uporabniku omogoc¢a dihanje prostorskega zraka.
«  Vklopite enoto CPAP ali enoto za dvostopenjsko terapijo.

*  Ventil s poklopcem se mora zapreti, kar omogoca dovod zraka iz enote do uporabnika.

+  Ce ventil ne deluje na ta nagin, masko zamenjajte.

* Ne zamasite odprtine na ventilu vhodne odprtine.

«  Pred vsako uporabo preverite, ali ventil deluje nepravilno oziroma ali je zamasen zaradi bolnikovih izlo¢kov.

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).

2. Previdno povlecite koleno z maske (glejte sliko C).

3. Previdno pritisnite Zeleno zdruzljivo zamenljivo koleno v obro¢ adapterja maske in ga zavrtite v desno, da ga pritrdite. Ne uporabljajte
Ccezmerne sile.

Slike pritrditve zaklepnega zatica:

%@ Tehniéni podatki za uporabo: od 5 °C
I\ \/ do 40 °C pri 15-% do 95-% vlaznosti

{ {

Tehniéni podatki za shranjevanje: od
—20 °C do 60 °C pri najve¢ 95-% relativni

vlaznosti brez kondenzacije

Slika A. Slika B. Slika C.
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BiTrac’ Select”

MaxShield™ maska sa zenskim krakom protiv gusenja od 22 mm
sa otvorom za curenje
Kompatibilno sa izmenjivim krakom

Namena

Maska BiTrac MaxShield™ je dodatna oprema za upotrebu sa CPAP ili Bilevel sistemima za ventilaciju.

Potrebno je najmanje >3,0 cm H20 na masci.

Kontraindikacije

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

2) Ovo medicinsko sredstvo mozda nije pogodno za upotrebu kod pacijenata koji ne mogu da skinu masku ili uzimaju lekove koji mogu
izazvati povracanje, 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) Ova maska ima integralni otvor za curenje koji obezbeduje kontinuiranu putanju curenja u kolu pacijenta. Preporucuje se da kolo ima
dodatno sredstvo za izdisanje. MoZda ¢ete morati da podesite nivo pritiska i terapiju kiseonikom kako biste nadoknadili dodatno curenje
sredstva za izdisanje.

2) Ovo sredstvo nije pogodno za obezbedivanje ventilacije za odrzavanje u Zivotu.

3) Svaku neuobi¢ajenu nelagodnost u grudima, nedostatak vazduha, nadimanje stomaka, podrigivanje, jaku glavobolju, suSenje ociju, bol u
oc¢ima, infekcije oka ili zamagljen vid prilikom primanja pozitivnog pritiska za disajne puteve ili nakon budenja treba prijaviti zdravstvenom
radniku.

4) Da biste smanijili rizik od povra¢anja tokom spavanja, izbegavajte da jedete ili pijete tri (3) sata pre upotrebe.

5) Proverite da li su maska i oprema za glavu odgovarajuce veli¢ine za lice pacijenta. Ako osetite prekomernu nelagodnost, podesite masku i
opremu za glavu. Ako se nelagodnost nastavi, razmotrite upotrebu alternativne maske.

6) Ova CPAP maska treba da se koristi samo sa CPAP sistemima koje preporucuje Va$ lekar ili respiratorni terapeut. Maska ne sme da se
koristi osim ako je CPAP sistem UKLJUCEN i radi ispravno. Otvor za ventilaciju ili otvori povezani sa maskom nikada ne smeju da budu
blokirani.

Objasnjenje upozorenja: CPAP sistemi su namenjeni za upotrebu sa specijalnim maskama sa konektorima koji imaju ventilacione otvore
kako bi se omogucio kontinuirani protok vazduha iz maske. Kada je CPAP masina ukljucena i funkcionise ispravno, novi vazduh iz CPAP
masine ispira vazduh koji se izdise kroz prikljuceni otvor za izdisaj maske. Medutim, kada CPAP masina ne radi, kroz masku nece biti
obezbedeno dovoljno svezeg vazduha, a vazduh koji se izdise moze se ponovo udisati. Ponovno udisanje izdahnutog vazduha duze od
nekoliko minuta moze dovesti do gusenja u nekim okolnostima. Ovo upozorenje se odnosi na vecinu modela sistema CPAP.

Pre upotrebe

Proverite funkciju ventila za uvlacenje na kraku protiv gusenja:

+  Kada je jedinica ISKLJUCENA, poklopac ventila za uvlagenje treba da bude otvoren, $to omoguéava korisniku da udie vazduh u prostoriji.
+  UKLJUCITE CPAP ili Bilevel jedinicu.

» Poklopac ventila treba da se zatvori, omoguc¢avajuci korisniku da primi protok vazduha iz jedinice.

«  Ako ventil ne funkcioni$e na ovaj nacin, zamenite masku.

»  Nemojte da blokirate otvor na ventilu za uvlacenje.

«  Pre svake upotrebe proverite da ventil nije neispravan ili zacepljen zbog sekreta pacijenta.

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
odvojili bajonetnu bravu (pogledajte 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:

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

$ ¢

Specifikacije skladistenja: Od —20°C do
60°C pri relativnoj viaznosti do 95% bez
kondenzacije

Slika A. Slika B. Slika C.
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BiTrac’ Select™

MaxShield™-mask med anti-asfyxihus med lackageknaror
22 mm, hona
Utbytbar knarérskompatibel

Avsedd anviandning

BiTrac MaxShield™-masken ar ett tillbehor for anvandning tillsammans med CPAP- eller Bilevel-system for

ventilationsstdd. Det kravs minst >3,0 cm H20 i masken.

Kontraindikationer

1) Denna anordning ska inte anvandas pa icke-samarbetsvilliga och oemottagliga patienter.

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

3) Denna mask kan vara olamplig fér anvandning pa patienter som lider av f6ljande besvar: glaukom, nyligen genomgatt
o6gonoperation eller lider av torra 6gon.

Varningar

1) Denna mask har en inbyggd lackventil som utgér en sténdig lackvag i patientkretsen. Det rekommenderas att kretsen
far ytterligare en utandningsenhet. Du kanske maste justera trycknivan och syretillférseln for att kompensera att
utandningsenheten lacker mer &n brukligt.

Denna enhet ar inte ldmplig for mun-mot-mun-metoden vid aterupplivningsforsok.

Onormal bréstsmarta, andnéd, magdistension, rapning, svar huvudvark, torra 6gon, smarta eller infektion i 6gat eller
dimmig syn nar man tar emot positivt luftvagstryck eller vid uppvaknandet bér rapporteras till [akaren.

For att minska risken for krdkningar under sdmnen, bér man lata bli att ata eller dricka under tre (3) timmar fore
anvandande.

Kontrollera att masken och huvudbonaden har den ratta storleken for patientens ansikte. Om haftigt obehag uppstar, bor
masken och huvudbonaden justeras. Om obehaget fortsatter, fundera da pa att skaffa en annan mask.

Denna CPAP-mask bér endast anvandas tillsammans med de CPAP-system som rekommenderas av din lakare
eller din andningsterapeut. Anvand inte masken om inte CPAP-systemet slagits PA och fungerar ordentligt.
Ventileringsdppningen/-6ppningarna som hor till masken far aldrig blockeras.

L

o 2

2

Forklaring av varningen: CPAP-systemen &r avsedda att anvdndas med speciella masker och kopplingar férsedda med
ventilationshal som tillater kontinuerligt luftfléde ut ur masken. Nér enheten &r igadng och fungerar som den ska blaser ny
luft fran CPAP-maskinen ut den utandade luften ur den tillh6rande maskens utandningséppning. Ndr CPAP-maskinen
inte &r igang tillfors dock inte tillrdckligt med ny luft via masken, vilket kan leda till att den utandade luften inandas pa
nytt. Aterinandning av utandad luft under Iangre tid &n nédgra minuter kan leda till kvévning. Denna varning géller de
flesta modeller av CPAP-systemen.

Fore anvandning

Kontrollera ventilens luftinblandningsfunktion pa anti-asfyxiknaroret:

« Nar enheten har stangts AV, bor luftinblandningsventilens klaff vara 6ppen sa
att anvandaren kan inandas luften i rummet.

Vrid PA CPAP- eller Bilevel-enheten.

Klaffventilen bor vara sténgd sa att anvandaren far in ett luftfldde fran nheten.
Om ventilen inte fungerar pa detta séatt, bor masken bytas ut.

Blockera inte 6ppningen pa luftinblandningsventilen.

Kontrollera ventilen fére varje anvandning for att se att den fungerar val och
att patientens sekret inte orsakarblockering.

Anviéndning av den utbytbara knédrérsfunktionen:

1. Ta bort det befintliga knaroret fran masken genom att halla i adapterringen och vrida knaréret moturs for att lossa
bajonettlaset (Se Figur B).

2. Dra forsiktigt bort knaréret fran masken. (Se Figur C)

3. Tryck forsiktigt in det dnskade, utbytbara, kompatibla knéréret i maskadapterns ring tills det sitter ordentligt. Anvand inte
onddig kraft.

Bajonettlasreferenser:

Driftspecifikationer: 5 °C till 40 °C vid

luftfuktighet pa mellan 15-95 %
Forvaringsspecifikationer: -20-60 °C
vid relativ luftfuktighet pa upp till 95 %,
icke-kondenserande

Figur A. Figur B. Figur C.
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BiTrac’ Select”

22 mm Disi Sizint1 Dirsekli Anti-Asfiksili MaxShield™ Maske

D

egistirilebilir Dirsek Uyumlu

Kullanim Amaci

Bi
m

Trac MaxShield™ maske, suni solunum cihazi destegi icin CPAP veya Bilevel sistemleri ile kullanilan yardimci bir pargadir. Maskede
inimum >3,0 cm'lik H20 olmasi gerekir.

Kontrendikasyonlar

1)
2)

3)

Bu cihaz, koopere olmayan veya tepki géstermeyen hastalar tizerinde kullaniimamalidir]

Bu cihaz, maskeyi ¢ikaracak durumu olmayan veya kusmaya, gece kusmasina, mide fitigina veya kardiyak sfinkter disfonksiyonuna sebep
olacak ilaglar alan hastalarda kullanmak igin uygun olmayabilir.

Bu maske asagidaki durumlara sahip olan hastalar i¢in uygun olmayabilir: glokom, yeni yapilmis g6z ameliyati veya gozlerde kuruluk.

Uyarilar

Bu maskenin hasta devresinde sirekli bir sizinti yolu saglayan entegre bir sizinti portu vardir. Devrede ilave bir nefes verme cihazinin
olmasi tavsiye edilir. Nefes verme cihazinin neden oldugu ilave sizintiyi telafi etmek igin basing seviyesini ve oksijen tedavisini ayarlamaniz
gerekebilir.

Bu cihaz, yagsam destek amacl solunum saglamak igin uygun degildir.

Pozitif havayolu basinci alirken veya uyandiktan sonra her trlii olagandisi gégus rahatsizligi, nefes darligi, karinda sislik, gegirme, siddetli
bas agrisi, gézlerde kuruluk, géz agrisi, g6z enfeksiyonlari veya bulanik gérme durumunda klinisyene bu durum bildirilmelidir.

Uyku sirasinda kusma riskini en aza indirmek i¢in kullanmadan g (3) saat 6nce herhangi bir sey yemeyin ve icmeyin.

Maske ve bas maskesinin hastanin yliziiniin blyikligine gore oldugundan emin olun. Eger ¢ok rahatsiz ediyorsa maskeyi ve bas
maskesini ayarlayin. Rahatsizlik devam ederse baska bir maske kullanmayi deneyin.

Bu CPAP maskesi doktorunuzun ya da solunum terapistinizin tavsiye ettigi CPAP sistemleriyle kullaniimalidir. Maske, CPAP sistemi ACIK
degilse ve diizgiin galismiyorsa kullaniimamalidir. Hava alma delidi ya da delikleri hicbir zaman bloke edilmemelidir.

Uyarinin Agiklamasi: CPAP sistemleri, maskeden strekli hava ¢ikisini saglayan delikleri olan baglantilara sahip 6zel maskelerle kullanmak
igindir. CPAP makinasi agildiginda ve dlizgiin ¢alistiginda, CPAP makinasindan saglanan taze hava, verilen nefesi bagl bulunan
maskedeki nefes verme portundan geker. Ancak, CPAP makinasi ¢alismiyorken, maskeden yeterli taze hava saglanmayacagindan verilen
nefes tekrar alinabilir. Verilen nefesin tekrar solunmasi birkag dakika boyunca devam ederse bogulmaya neden olabilir. Bu uyar1 CPAP
sistemlerinin gogu modeli igin gegerlidir.

Kullanmadan Once
Anti-asfiksi dirsegindeki hava tutma valfinin galistigini onaylayin:

Birim KAPALI durumdayken hava tutma valfi flapi agik olmali ve kullanicinin odadaki havayi solumasina izin vermelidir.
CPAP veya Bilevel birimini ACIK duruma getirin.

Flap valfi kapanacak ve kullanici birimden gelen havayi solumaya baslayacaktir.

Valf bu sekilde calismazsa maskeyi degistirin.

Hava tutma valfinin agzini bloke etmeyin.

Her kullanimdan 6nce olasi bir arizaya veya hastanin salgilarinin sebep olabilecegi bir tikanmaya karsin valfi kontrol edin.

Degistirilebilir Dirsek Ozelliginin Kullanimi:

1.
2.
3.

Siingl kilidi agmak igin adaptor halkasini tutarak ve dirsegi saatin aksi yonde gevirerek mevcut dirsegi maskeden gikarin (Bkz. Sekil B.)
Dirsegi maskeden nazikge ¢ikarin. (Bkz. Sekil C.)
Istenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsegi maskeye hafifge bastirin ve tam oturana kadar saat yéniinde gevirin. Asiri gii¢ kullanmayin.

Siingii Kilit Referanslari:

Galistirma Ozellikleri: %15 ile %95'lik
nem araliginda 5°C ila 40°C

\ \

Saklama Ozellikleri: %95'e kadar
yogunlagsmayan bagil nemde -20°C ila 60°C

Sekil A. Sekil B. Sekil C.
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