BiTrac® SE

Nasal Mask with Standard Elbow
22mm Female

Intended Use

The BiTrac® SE Nasal mask and accessories (mask, forehead pad and head strap)
are used with and attached to a positive pressure air source, CPAP or Bilevel
equipment, and has the Indications for Use consistent with the Indications for Use
of the equipment to which it is attached.

WARNINGS

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

2. Atlow CPAP Pressures the flow through the exhalation port may be inadequate to
clear all exhaled gas from the tubing. Some rebreathing may occur.

3. If skin irritation develops, this may be due to excessive pressure or skin reaction or
a combination of the two. Loosen the head strap and/or try another mask or
forehead pad size.

4. 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.

Operating Specifications: 5°C to 40°C at
humidity range of 15% to 95%

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

Distributor in the USA:
Hamilton Medical, Inc.
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Hamilton Medical AG,
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Bonaduz, Switzerland
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Thee Mstheerlanids www.Pulmodyne.com

2938B 2025-03-21



= ®
BiTrac®” SE @
Macka 3a HOC cbC cTaHAapTeH aganTep,
22 mm, XXeHCKM T1n

MpepnHa3HayeHue

MackaTta 3a Hoc BiTrac® SE u akcecoapuTe (Macka, Nogsioxka 3a Yeno 1 Kavika 3a
rmaBa) ce M3nonseaTt CbC U Ce NPUKPENAT KbM U3TOYHUK Ha Bb3ayX

noA nonoxuTernHo Hansraxe, obopyasaHe CPAP vnu Bilevel n nmat nokasaHus

3a ynotpeba, CbOTBETCTBALLM Ha NOKa3aHWATa 3a ynotpeba Ha o6opyaBaHeTo,

KbM KOETO Ca NpUKpeneHu.

NMPEAYNPEXOEHUA

1. Tasu macka Hama BrpageH nopt 3a u3tndyaHe, nopagn Koeto BbB
Bepurata Tpﬂ6Ba Aa nmva BKIo4YeHOo OoTAeNmHO yCTpOIZCTBO 3a n3guiiBaHe.
M3nonsearite npenopb4aHnAa OT Npon3BoanTena Ha o6opy/:|,BaHeTo
nopT 3a n3auniBaHe B onpeagerneHara Bepura.

2. TMpu Huckmn HangaraHua Ha CPAP noTokbT Npes nopTa 3a u3guLiBaHe MoXe
[a e HeJoCTaTb4€eH, 3a Aa ce N34YNCTU LEeNNAT n3guLlaH ras ot pr6aTa.
Bb3MOXHO € aa ce nosiBu M3BECTHO NOBTOPHO BOWLLBAHE.

3. Ako ce nosieu Jpa3HeHe Ha KoXaTa, ToOBa MOXe Aa Ce ObJTKN Ha
NnpeKkomMepeH HAaTUCK U KoXHa peakuund, nnn Ha KoMOMHauusa ot gBeTe.
Pa3xnabeTe kavlikaTta 3a rnasa u/unu onutanTe ¢ Apyr pasmep Macka
NN NoAnoXkKa 3a 4eno.

4. Tasu macka 3a CPAP Tpsibea ga ce nsnonssa camo cbc cuctemm CPAP,
npenopb4yaHn OT Bawwus neKkap nnun pecnmpartopeH TepaneBT. Mackara He
TpsibBa aa ce nsnonaea, ako cuctemara CPAP He e BkntoveHa 1 He paboTtu
npaBuItHo. |-|OpT'bT U NOPTOBETE 3a BEHTUNauna Ha Mmackata HMKora He
TpsibBa Aa ce 3anyLuBar.

Ob6sicHeHue Ha ripedyrnpexdeHuemo: cucmemume CPAP ca
rpedHasHaqYeHu da ce U3rosnasam CbC crneyuanHu Macku ¢
KOHeKmopu, Koumo umam fopmose 3a 8eHmuIiayusi, noseonssawyu
HerpeKkbcHam romok Ha eb3dyx HagbH om Mackama. Koeamo
anapambm 3a CPAP e 8krnto4eH U QoyHKYUOHUpa NpasusiHo, Ho8usim
8b30yx om anapama 3a CPAP u30yxea usduwaHusi 8b30yX rpe3
riopma 3a usduweaHe Ha npukayeHama macka. Bunpeku moea,
kozamo anapambm 3a CPAP He pabomu, npe3 Mackama Hsima 0a
ce rnodasa 0ocmambYHO C8EX 8b30yX U U30ULaHUSIM 8b30yX MOXe
Oa 6b0e 8duwaH omHoeo. [TosmopHomo eduweaHe Ha u3duwaHus
8b30yX 3a oseye om HSIKO/IKO MUHymu Moxe 0a dosede 00

adywasaHe rpu HsiKou obcmosimenicmesa. Tosa npedynpexdeHue
ce omHacs 3a nosed4emo modernu Ha cucmemu CPAP.

Pa6oTtHu cneumndmkauyumm: Ot 5°C go 40°C
npu BnaxHoct oT 15% o 95%

Cneuudmkauum 3a cbxpaHenme: OT1 —20°C

0o 60°C npu oTHocuTeNHa BnaxHocTt 4o 95%
6e3 KoHaeH3aunsa
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BiTrac® SE
Nosni maska se standardnim kolenem
s 22mm pfripojenim typu samice

Urcené pouziti

Nosni maska BiTrac® SE a jeji pfislusenstvi (maska, podloZzka na ¢elo a hlavovy
popruh) se pouzivaji se zdrojem pfetlakového vzduchu, zafizenim CPAP nebo
Bilevel a jsou k nému pfipojeny. Jejich indikace k pouziti jsou v souladu s indikacemi
k pouZiti zafizeni, ke kterému jsou pfipojeny.

VAROVANI

1. Tato maska nema integrovany vydechovy otvor, proto musi byt sou¢asti okruhu
samostatné vydechové zafizeni. Pouzijte vydechovy otvor doporuceny vyrobcem
zafizeni v ur¢eném okruhu.

2. P¥i nizkych tlacich CPAP mUze byt pratok vydechovym otvorem nedostatecny
k odstranéni vSech vydechovanych plynl z hadicky. Mudze dojit k jejich
opétovnému vdechnuti.

3. Pokud dojde k podrazdéni pokozky, mlze to byt zplisobeno nadmérnym tlakem,
kozni reakci nebo kombinaci obou téchto faktort. Uvolnéte hlavovy popruh a/
nebo vyzkouSejte jinou velikost masky nebo podloZky na €elo.

4. Tuto masku CPAP pouzivejte pouze se systémy CPAP doporu¢enymi Iékafem
nebo odbornikem na respiracni terapii. Masku nepouzivejte, pokud neni systém
CPAP ZAPNUTY a nefunguje spravné. VentilaCni otvor nebo otvory souvisejici
s maskou nesmi byt nikdy ucpané.

Viysvétleni varovani: Systémy CPAP jsou urceny k pouZiti se
specialnimi maskami s konektory, které maji vétraci otvory umoZriujici
nepretrzité proudéni vzduchu z masky. Kdyz je pristroj CPAP zapnuty
a spravné funguje, Cerstvy vzduch z pristroje CPAP vyplavuje
vydechovany vzduch pripojenym vydechovym otvorem v masce.
Pokud vsak pristroj CPAP neni v provozu, neni do masky privaden
dostate¢ny 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
modelu systémti CPAP.

Pracovni podminky: 5 °C az 40 °C pfi vlhkosti
15 % az 95 %

Skladovaci podminky: -20 °C az 60 °C pfi
relativni vihkosti do 95 % bez kondenzace
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BiTrac®°SE dal
Halvmaske med standard albue,
22mm hun

Anvendelse:

BiTrac® SE Halvmaske og tilbehgr (maske, pandepude og hovedstropper) bruges
sammen med og tilsluttes en luftkilde med overtryk,

CPAP-udstyr eller Bilevel-udstyr, og har anvendelsesindikationer, der stemmer
overens med anvendelsesindikationerne for det udstyr, hvortil det tilsluttes.

ADVARSLER:

1. Denne maske har ikke nogen indbygget luftudslipsport. Derfor skal der tilsluttes
en separat udandingsanordning til kredslgbet. Anvend udstyrsproducentens
anbefalede udandingsport i det pagzeldende kredslgb.

2. Ved lavt CPAP-tryk kan flowet gennem udandingsporten veere utilstraekkeligt til
at rydde al udandet luft fra slangen. Der kan ske nogen genindanding.

3. Huvis der opstar hudirritation, kan det skyldes for stort tryk eller en hudreaktion,
eller en kombination af begge dele. Lasn hovedstropperne og/eller prgv med
en anden maske eller en anden stgrrelse pandepude.

4. Denne CPAP-maske bar kun bruges med CPAP-systemer, der anbefales af
din leege eller respiratorbehandler. En maske bgr ikke bruges medmindre
CPAP-systemet er taendt og systemet fungerer korrekt. Ventilationshullet eller
hullerne associeret med masken ma aldrig vaere blokerede.

Forklaring af advarslen: CPAP-systemer er beregnet til brug med
seerlige masker med konnektorer, der har ventilationshuller, som
tillader et kontinuerligt luftflow ud af masken. Nar CPAP-apparatet

er teendt of fungerer korrekt, skyller ny luft fra CPAP-apparatet den
udandede luft ud gennem den tilsluttede maskes udandingsport.

Nér CPAP-apparatet imidlertid ikke fungerer, vil der ikke vaere
tilstraekkelig frisk luft gennem masken, og den udéndede Iuft kan blive
genindandet. Genindanding af udandet luft i lsengere tid end nogle

minutter kan i nogle tilfeelde fare til kveelning. Denne advarsel geelder
for de fleste modeller i CPAP-systemerne.

Specifikationer for brug: 5 °C til 40 °C ved
et luftfugtighedsomrade pa 15 % til 95 %

Specifikationer for opbevaring: -20 °C til
60 °C ved op til 95 % relativ fugtighed,
ikke-kondenserende
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BiTrac®°SE de|
Nasenmaske mit Standardkniestiick,
22mm Innenverschraubung

Verwendungszweck:

Die BiTrac® SE nasenmaske und das Zubehdr (Maske, Stirnpolster und
Kopfgeschirr) werden an eine Druckluftquelle, ein CPAP- oder Bilevel-Gerat
angeschlossen und damit verwendet. Die Indikationen sind die gleichen wie die
Indikationen/der Verwendungsweck des Gerates, an das sie angeschlossen sind.

WARNHINWEISE:

1. Diese Maske hat keine integrierte Undichtigkeits6ffnung, deshalb muss ein
separates Ausatmungsgerat an das Schlauchsystem angeschlossen sein.
Verwenden Sie die vom Geratehersteller empfohlene Ausatmungséffnung im
vorgesehenen Schlauchsystem.

2. Bei niedrigem CPAP-Druck kann der Luftstrom durch das Ausatemventil fur das
Abflhren von ausgeatmeter Luft aus dem Schlauchsystem ungentgend sein.
Dies kann zum Rckatmen fihren.

3. Falls Hautreizungen auftreten, sind eventuell Druckstellen und/oder
Hautreaktionen vorhanden. In diesem Fall das Kopfgeschirr lockern und/oder
eine andere Maske oder eine andere Stirnpolstergrof3e anprobieren.

4. Verwenden Sie diese CPAP-Maske nur mit den von Ihrem Arzt oder
Atmungstherapeuten empfohlenen CPAP-Systemen. Die Maske darf
nur verwendet werden, wenn das CPAP-System eingeschaltet ist und
ornungsgemalf funktioniert. Die Luftauslass6ffnung oder sonstige
Auslassoéffnungen an der Maske dirfen niemals blockiert sein.

Erkldrung der Warnung: CPAP-Systeme sind fiir die Verwendung mit
Spezialmasken bestimmt, deren Anschliisse mit Luftauslasséffnungen
versehen sind, um einen kontinuierlichen Luftfluss aus der Maske
heraus zu gewéhrleisten. Wenn das CPAP-System eingeschaltet ist
und ordnungsgemaf funktioniert, fiihrt die neue, aus dem CPAP-
System strémende Luft die ausgeatmete Luft durch das Ausatemventil
der Maske heraus. Ist das CPAP-System jedoch nicht in Betrieb, wird
unzureichend frische Luft durch die Maske gefiihrt und es kann zur
Riickatmung der ausgeatmeten Luft kommen. Wenn die ausgeatmete

Luft iiber mehrere Minuten hinweg eingeatmet wird, besteht u. U.
Erstickungsgefahr. Diese Warnung gilt fiir die meisten CPAP-Geréte.

Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C bei einer
Luftfeuchtigkeit von 15 % bis 95 %

Lagerungsdaten: —20 °C bis 60 °C bei
einer relativen Luftfeuchtigkeit bis zu 95 %,
nicht kondensierend
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BiTrac® SE el |
Mdoka putng pe Tutriké cwARva
M€ Ywvia 22 YAoT. OnAuko

Mpoopigopevn xpnon:

To BiTrac® SE Mdaoka putng Kai Ta e€apTAPaTa (UAOKA, JETWTTIAIOOTAPIYHA KAl
€EOTTANIOPOG YIA TO KEPAI) XPNOIUOTTOIOUVTAI E KAl TTIPOCUPTWVTAI O€ TTYA aépa
BeTikng Trieong, e¢otmAioud CPAP 1 Bilevel kai éxel EvOeieig Xprio€Ig CUVETTEIG e
TIG Evdeiteig xprionig Tou €COTTAICOU GTOV OTTOI0 TTPOCAPTATAI.

MPOEIAONOIHZEIZ:

1. H pdoka autr) dev €xel evowpaTtwuévn Bupa diappors Kal, yI' autéd 10 Adyo,

MIO EEXWPIOTH OUOKEUR EKTTVONG TTPETTEI VA OTTOTEAEI HEPOG TOU KUKAWMATOG.
XpnoigotroifoTe Tn BUpa eKTTVONG €COTTAICOU TTOU OUVIOTA O KOTOOKEUAOTAG
YIO TO KABOPIOPEVO KUKAWUA EKTTVORG EEOTTAICOU TTOU OUVIOTA O
KOTAOKEUAOTNG YIa TO KOBopIoPEVO KUKAWHA.

2. ¥e xaunAég méoeig CPAP n por) yéow tng BUpag eKTTVORG PTTOpi va unv
ETTAPKET yIa TNV EKKABAPON OAWV TWV EKTTVEOUEVWYV AEPIWV aTTd TNV CWARVWON.
Mrtropei va cupBei eTTaveioTTvor.

3. Edv avatrtugete epeBIopd dEPUATOG, AQUTO UTTOPET VA OQEIAETE O€
uttepPOAIKN Trieon A avtidpaon dEpuaTog ] o€ cuvduaoud auTwy Twv dUO.
XahapwoTe Tov eEOTTAIOO yia T KEQAAI Kail/ry SoKINAoTeE AAAN PAoKa 1
péyeBOGg peTWTTIaioU OTNPIYUATOG.

4. Auth n paoka CPAP Ba trpétrel va xpnoipotroin®ei e auotrparta CPAP
TTOU OUVIOTA O YIaTPOG 0AG ] 0 BEPATTEUTHS AVATTVEUOTIKWY TTPOBANUATWV.

Mia pdoka dev TTpETTEl va XpNnolpoTToinBei ekTOg edv 10 auoTnua CPAP €xel
evepyotroinOei (ON) kai Asitoupyei cwoTd. H OXETIKY OTTH 1 OTTEG agpIouoU
NG HAOKAG dev Ba TTPETTEl TTOTE Va UTTAOKApOVTAL.
Eérynon mmpoeidorroinong: Ta ouotruara AT mpoopidovrai yia
XPron e EIOIKES UAOKES UIAOKEG LIE OUVOETLIOUG TTOU EXOUV OTTEG
agpIopoU WOTE va ETTITPETTETAI N OUVEXTG POr) TOU aépa aTTé Tn UAoKa.
Orav 10 unxavnua AT evepyorroieital Kai AsIToupyei Kavovikd,

véog adpag atré Tounxdnua AT Byddel Tov eKTTVESLEVO aépa UEow
NG TTPOCAPLOOLEVNG udokag. Opwg, étav 1o unxavnua MIAI dev
Aeiropyei, Oev AeITopyei, Bev TTAPEXETAI ETTAPKIIG TTOOOTNTA PPETKOU
agpa PEow TNG HAOKAG Kal 0 a0BEVAG UTTOPET va ETTAVEIOTTVEUOE!

TOV EKTTVEGUEVO Q€Pa. H ETTAVEIOTTVON) TOU EKTTVESLIEVOU QEPa Yia
TIEPIOOOTEPO XPOVO Qo Alya AETTTA UTTOPEI O€ OPICUEVES TTEQITITWOEIS
va odnyrioel o€ aceuéia. Auti n TTpoeidoTToinon IoXUel oTa
TTEPICOOTEPQ LIovTéAa ouoTriuarTog ITIAT.

Mpodiaypagég Aeitoupyiag: 5 °C £éwg 40 °C o¢
eupog uypaaiag 15% £wg 95%

ZuvOnkeg @UAagng: -20 °C éwg 60 °C oe OXETIKA
uypacia £éwg kal 95% un GUPTTUKVOUPEVN

Intersurgical UAB
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BiTrac® SE 8
Mascarilla nasal con codo estandar
hembra de 22 mm

Uso previsto:

BiTrac® SE Mascarilla nasal y los accesorios (mascarilla, almohadilla para la frente
y accesorios para la cabeza) se utilizan con una fuente de aire de presion positiva
y se conectan a la misma, a un equipo CPAP o de dos niveles, y las indicaciones
de uso se corresponden con las del equipo al que se conecta.

ADVERTENCIAS:

1. La mascarilla no cuenta con una valvula respiratoria integrada;
por lo tanto, el circuito debe incluir un dispositivo de exhalacién por separado.
Utilice el puerto de exhalacion recomendado por el fabricante del equipo en
el circuito designado.

2. En condiciones de baja presion del CPAP, es posible que el flujo a través del
puerto de exhalacion no sea suficiente para expulsar del tubo todo el gas
exhalado. Es posible que se produzca la respiracion de aire viciado.

3. Si se produce irritacién en la piel, es posible que se deba a un exceso de
presion, una reaccion de la piel 0 a una combinacién de ambos factores.

Afloje los accesorios para la cabeza o cambie la mascarilla o la almohadilla
para la frente por una de otro tomano.

4. La mascarilla de CPAP sélo se debe usar en sistemas CPAP recomendados por
el médico o el terapeuta respiratorio. Use la mascarilla sélo si el sistema CPAP
estda ENCENDIDO vy funciona correctamente. El o los orificios de ventilacién
asociados con la mascarilla nunca deben estar bloqueados.

Explicacién de la advertencia: Los sistemas CPAP se deben usar

con mascarillas especiales con conectores que tengan orificios

de ventilacién de modo que el aire fluya fuera de la mascara de
manera continua. Cuando el equipo CPAP esta encendido y funciona
correctamente, el aire fresco proveniente del CPAP expulsa el aire
exhalado a través del puerto de exhalacion de la mascarilla conectado.
Sin embargo, cuando el equipo CPAP no funciona, no se recibira
suficiente aire fresco a través de la mascarilla y el paciente respirara
el aire exhalado. Si esta condicién se prolonga por mas de varios
minutos en determinadas circunstancias puede tener como resultado

la sofocation. Esta advertencia es valida para la mayoria de los
modelos de sistemas CPAP.

Especificaciones de funcionamiento:
De 5 °C a 40 °C dentro de un rango de
humedad del 15 % al 95 %

Especificaciones de almacenamiento:

De -20 °C a 60 °C a una humedad relativade
hasta el 95 %, sin condensacion

Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail. info@intersurgical It
EU" Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

* Union Europea




BiTrac® SE et|
Standardse 22 mm haarava
liitmikuga ninamask

Kavandatud kasutus

Ninasimulaatorit BiTrac® SE ja selle tarvikuid (mask, otsmikupolster ja peapael)
kasutatakse koos positiivse rohuga dhuallika, CPAP- vdi kahetasemelise
seadmega sellele kinnitatult ning nende kasutusnaidustused on kooskdlas selle
seadme kasutusnaidustustega, mille kllge see kinnitatakse.

HOIATUSED

1. Sellel maskil ei ole integreeritud lekkeava, mistdttu peab ahelasse kuuluma
eraldi valjahingamisseade. Kasutage ettenahtud ahelas seadme tootja
soovitatud valjahingamisporti.

2. Madala CPAP-réhu korral ei pruugi valjahingamisava Iabiv vool olla piisav,
et kogu valjahingatav gaas voolikutest eemaldada. Vdib esineda selle
mdningast taashingamist.

3. Nahaarrituse tekkimisel voib selle péhjuseks olla liigne surve vdi nahareaktsioon
vdi nende kahe kombinatsioon. Lddvendage peapaela ja/vdi proovige teise
suurusega maski vdi otsmikupolstrit.

4. Seda CPAP-maski vdib kasutada ainult selliste CPAP-slsteemidega, mida on
soovitanud teie arst vdi hingamisteede terapeut. Maski ei tohi kasutada juhul,
kui CPAP-slisteem ei ole sisse lilitatud voi kui see to6ta nduetekohaselt.
Maskiga seotud ventilatsiooniava vdi -avad ei tohi kunagi olla blokeeritud.

Hoiatuse selgitus: CPAP-stisteemid on méeldud kasutamiseks
koos spetsiaalsete maskidega, millel on iihendused koos
ventilatsiooniavadega, mis véimaldavad pidevat 6huvoolu maskist
véljapoole. Kui CPAP-aparaat on sisse liilitatud ja t6étab korralikult,
paiskab uus CPAP-aparaadist tulev 6hk véljahingatud éhu Iabi
kinnitatud maski véljahingamisava vélja. Kui CPAP-aparaat ei tééta,
ei saa maski kaudu siiski piisavalt védrsket 6hku ja on véimalik, et
véljahingatud 6hku hingatakse uuesti sisse. Véljahingatud 6hu
sissehingamine kauem kui mitme minuti jooksul véib ménel juhul

pobhjustada ldmbumist. Selline hoiatus kehtib suurema osa
CPAP-siisteemide mudelite kohta.

Kasutustingimused: 5-40 °C, 8huniiskus
15-95%

Hoiutingimused: —20 °C kuni 60 °C, suhteline
Shuniiskus kuni 95% (mittekondenseeruv)
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BiTrac®°SE ﬂ
Nenamaski vakio-olakkeella
22 mm naaras

Kayttotarkoitus:

BiTrac® SE Nenamaski:aa ja lisdvarusteita (maski, otsatyyny ja padgremmisto)
kayteaan ylipaineilmalaitteen, CPAP- tai kaksitasolaitteen

kanssa ja kytketaan siihen. Sen kayttdaiheet ovat samat kuin sen laitteiston,
johon se kytketaan.

VAROITUKSET:

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

2. Pienillda CPAP-paineilla uloshengitysportin api virtaava virtaus voi
olla riittamatén poistamaan kaikkea uloshengityskaasua letkustosta.
Uloshengityskaasujen uudelleenhengitys on mahdollista.

3. Jos iho arsyyntyy, syyna voi olla liiallinen paine tai ihon reaktio tai naiden
kahden yhdistelma. Loysenna kiinnitysremmistda ja/tai kokeile toisen
kokoista maskia tai ostsatyynya.

4. Tatéd CPAP-maskia saa kayttaa vain 1aakarin tai hengitysterapeutin
suosittelemissa CPAP-jarjestelmissa. Maskia ei tule kayttaa, ellei
CPAP-jarjestelma ole PAALLA ja toimi oikein. limastointireikaa tai
maskin reikia ei saa koskaan tukkia.
Varoituksen selitys: CPAP-jdrjestelmét on tarkoitettu kaytettaviksi
erityismaskeilla, joissa on liittimet, joissa on ilmastointireiét, jotka
mahdollistavat ilmavirtauksen ulos maskista. Kun CPAP- kone on
kytketty paélle ja toimii oikein, uusi ilma CPAP-koneesta huuhtelee
uloshengitysilman maskiin liitetyn uloshengitysportin kautta.

Kun CPAP-kone ei kuitenkaan ole toiminnassa, riittavésti raitista
ilmaa ei tule maskin I&pi ja potilas voi hengittdé uloshengitysilmaa.
Uloshengitysilman hengittdminen uudelleen useita minuutteja

pidempaén voi joissakin tapauksissa johtaa tukehtumiseen.
Téamaé varoitus koskee useimpia CPAP~jdrjestelmien malleja.

Kayttoymparisto:
5-40 °C, kosteusalueella 15-95 %

Sailytystiedot:
-20-60 °C, suhteellinen kosteus korkeintaan
95 %, ei tiivistymista
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BiTrac®° SE
Masque nasal avec raccord coudé standard,
22 mm, femelle

Usage prévu:

Le dispositif BiTrac® SE masque nasal et les accessoires

(masque, tampon frontal et harnais) sont utilisés avec (et reliés a) une source
d’air a pression positive, un équipment a pression positive continue (PPC) ou a
deux niveaux de pression, et son mode d’emploi correspond a celui de
I'équipement auquel ils sont raccordés.

AVERTISSEMENTS:

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

2. A de faibles niveaux de PPC, le flux a travers l'orifice d’expiration risque d’étre
insuffisant pour évacuer tout le gaz expiré de la tubulure. Certains phénoménes
de réinspiration peuvent se produire.

3. Une irritation cutanée peut survenir a la suite d’'une pression excessive,
d’une réaction cutanée ou d’une combinaison des deux. Desserrer le harnais
et/ou essayer un masque ou un tampon frontal d’'une taille différente.

4. Ce masque a pression positive continue (PPC) ne doit étre utilisé qu’avec
les systémes a PPC recommandés par le médecin ou l'inhalothérapeute.
N'utiliser le masque que si le systéme a PCC est en MARCHE et fonctionne
correctement. Le ou les orifices d’évent associés au masque ne doivent jamais
étre bouchés.

Explication de I'avertissement : Les systémes a PPC sont destinés

a étre utilisés avec des masques spéciaux équipés de raccords
comportant des orifices d’évent permettant I'évacuation continue de
l'air hors du masque. Lorsque I'équipment a PPC est en marche et
fontionne correctement, I'air produit par équipement chasse l'air expiré
par l'orifice d’expiration du masque relié. Toutefois, si équipement a
PPC ne fonctionne pas, il n’y aura pas assez d’air frais produit par

le masque et l'air expiré risque d’étre réinspiré. La réinspiration de

l'air expiré pendent plusieurs minutes peut entrainer dans certaines

circonstances un phénomene de suffocation. Cet avertissement
s’applique a la plupart des modeles de systemes a PPC.

Conditions d’utilisation : 5 °C a 40 °C, dans une
plage d’humidité comprise entre 15 % et 95 %

Conditions de stockage : -20 °C a 60 °C, dans
une plage d’humidité relative allant jusqu’a 95 %
sans condensation
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BiTrac®°SE m
Maska za nos sa standardnim zenskim kutnim
prikljuékom od 22 mm

Namjena

Maska za nos BiTrac® SE i pribor (maska, jastuci¢ za ¢elo i traka za glavu)
upotrebljavaju se s izvorom pozitivhog tlaka, opremom za CPAP ili opremom za
ventilaciju pri dvije razine tlaka (Bilevel) i priklju€uju se na nju te imaju indikacije
za uporabu u skladu s indikacijama za upotrebu opreme na koju se prikljucuju.

UPOZORENJA

1. Ova maska nema ugradeni otvor za curenje; stoga zasebni uredaj za izdisanje
mora biti dio sklopa. U predvidenom sklopu upotrijebite priklju€ak za izdah koji
preporucuje proizvoda opreme.

2. Pri niskim tlakovima za CPAP protok kroz priklju¢ak za izdah moze biti
nedovoljan za potpuno uklanjanje izdahnutog plina iz cijevi. MoZe do¢i do
ponovnog udisanja male koli€ine izdahnutog plina.

3. Ako dode do nadraZenosti koZe, to moze biti rezultat prekomjernog tlaka,
koZne reakcije ili kombinacije navedenog. Olabavite traku za glavu ili isprobajte
drugu veli€inu maske ili jastuci¢a za Celo.

4. 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 odzracdivanje ili otvori povezani s maskom nikada se ne smiju zacepiti.
Objasnjenje upozorenja: sustavi za CPAP namijenjeni su za uporabu
s posebnim maskama s prikljuccima koji imaju otvore za odzracivanje
kako bi se omogucio kontinuirani protok zraka iz maske. Kada je
uredaj za CPAP ukljucen i radi ispravno, novi zrak iz uredaja za CPAP
istiskuje izdahnuti zrak kroz pri¢vrséeni prikljucak za izdah na maski.
Medutim, kada stroj za CPAP ne radi, kroz masku se nece dovoditi
dovoljna kolicina 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.

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

Specifikacije za skladiStenje: od —20 °C
do 60 °C pri relativnoj vlaznosti do 95 %
bez kondenzacije
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BiTrac®°SE hul
Orrmaszk szabvanyos konyokkel, 22 mm-es,
anya tipusu csatlakozéval

Rendeltetés

A BiTrac® SE orrmaszk és tartozékai (maszk, homlokparna és fejpant)
pozitiv nyomasu leveg6forrassal, CPAP- vagy Bilevel-berendezéssel egyitt
hasznélatosak, illetve ezekhez csatlakoztathatok, és a hasznalati javallatok
megegyeznek azon berendezés hasznalati javallataival, amelyhez
csatlakoztatjak 6ket.

FIGYELMEZTETESEK

1. Ez a maszk nem rendelkezik beépitett szivargasi nyilassal; ezért egy kulon
kilégz6készuléknek kell a 16gz8kor részét képeznie. Hasznalja a berendezés
gyartdja altal ajanlott kilégzdnyilast a kijelolt 1égz&korben.

2. Eléfordulhat, hogy alacsony CPAP-nyomasnal a kilégzényildson ataramlo
aramlas nem elegend® ahhoz, hogy az 6sszes kilélegzett gaz tavozzon a
cs6bdl. Eléfordulat némi visszalégzés.

3. Ha bdrirritacio lép fel, annak a tulzott nyomas vagy bérreakcio, illetve a kettd
kombinacioja lehet az oka. llyenkor lazitsa meg a fejpantot, és/vagy prébaljon
ki egy masik maszkot vagy homlokparnaméretet.

4. 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 mikddik. A maszkhoz
tartozo szell6zényilas(oka)t soha nem szabad eltakarni.
A figyelmeztetés magyarazata: A CPAP-rendszereket olyan,
specialis csatlakozoval ellatott maszkokkal kell hasznalni, amelyek
a levegbnek a maszkbdl térténd folyamatos aramlasat biztositoé
szellézényilasokkal rendelkeznek. Amikor a CPAP-késziilék be van
kapcsolva, és megfeleléen miikodik, a CPAP-készlilékbdl szarmazé
0j leveg6 kidramoltatja a kilélegzett levegdt a csatlakoztatoft maszk
kilégzési nyilasan keresztiil. Ha azonban a CPAP-készlilék nem
mlikddik, a maszkon keresztiil nem aramlik elegendé friss levegd,
és eldéfordulhat, hogy a kilélegzett levegd lesz Ujra belélegezve.

A kilélegzett levegd néhany percnél hosszabb ideig torténé

visszalégzése bizonyos kérilmények kézott fulladashoz vezethet.
Ez a figyelmeztetés a CPAP-rendszerek legtébb modelljére vonatkozik.

Mikodési jellemzok: 5 °C és 40 °C kozott,
15% és 95% koz6tti paratartalom mellett

Tarolasi specifikaciok: —20 °C és 60 °C
kozott, legfeljebb 95% nem lecsapddo relativ
paratartalom mellett
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BiTrac®° SE

Maschera nasale con raccordo a gomito standard
da 22 mm femmina

Uso previsto:

BiTrac® SE Maschera nasale e gli accessori (maschera, imbottitura frontale e
copricapo) vanno collegati a una fonte di aria a pressione positiva,

come un’apparecchiatura CPAP o bilivello, con indicazioni d’'uso conformi alle
indicazioni d’uso dell’apparecchiatura alla quale sono collegati.

AVVERTENZE:

1. Questa maschera non & dotata di un’apertura integrata per la fuoriuscita
dell'aria, & quindi necessario che il circuito abbia un dispositivo separato per
I'espirazione. Utilizzare 'apertura di espirazione consigliata dal fabbricante
dell’attrezzatura.

2. Alivelli di pressione CPAP bassi, il flusso che attraversa la valvola di
espirazione potrebbe non essere sufficiente a liberare tutto il gas espirato
proveniente dal tubo. Potrebbe verificarsi un certo rebreathing.

3. Lo sviluppo di un’eventuale irritazione cutanea potrebbe essere dovuta
all’eccessiva pressione, a una reazione cutanea o a una combinazione delle
due cause. Allentare il copricapo e/o provare una maschera o un’imbottitura
frontale di dimensioni diverse.

4. Questa maschera CPAP deve essere utilizzata solo con sistemi CPAP
consigliati dal proprio medico o terapista. Utilizzare una maschera solo
se il sistema CPAP & acceso e correttamente funzionante. Il foro o i fori di
ventilazione associati alla maschera non devono mai essere ostruiti.
Spiegazione dell'avvertenza: | sistemi CPAP sono progettati per
essere ultilizzati con maschere speciali con connettori dotati di fori
di ventilazione per consentire il flusso continuo dell’aria al di fuori
della maschera. Quando la macchina CPAP € accesa e funziona
correttamente, I'aria fresca proveniente dalla macchina CPAP
espelle I'aria espirata attraverso la valvola di espirazione della
maschera collegata. Tuttavia, quando la macchina CPAP non € in
funzione, non viene fornita aria fresca a sufficienza attraverso la
maschera e potrebbe quindi verificarsi il rebreathing dell’aria espirata.

Il rebreathing dell’aria espirata per un periodo superiore a diversi minuti

puo in alcune circostanze portare al soffocamento. Questa avvertenza
riguarda la maggior parte dei modelli di sistemi CPAP.

Specifiche di funzionamento:5 °C - 40 °C
nell’intervallo di umidita 15 - 95%

Specifiche di stoccaggio: -20 °C - 60 °C
a un’umidita relativa massima del 95%
senza condensa
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BiTrac®SE 0
Nosies kauké su standartine alkuine,
22 mm, lizdiné jungtis

Paskirtis

Nosies kaukeé , BiTrac® SE “ ir priedai (kaktos pagalvélé ir galvos dirzelis)
naudojami su teigiamo slégio oro Saltiniu, CPAP arba ,Bilevel” jranga ir prie jos
prijungiama, jos naudojimo indikacijos atitinka jrangos, prie kurios ji prijungta,
naudojimo indikacijas.

ISPEJIMAI

1. Sioje kaukéje néra integruotos nuotékio angos, todeél | kontdrg turi bati jtrauktas
atskiras iSkvépimo jtaisas. Naudokite jrangos gamintojo rekomenduojamg
iSkvépimo angg tam skirtame kontdre.

2. Kai CPAP slégis mazas, per iSkvépimo anga tekantis srautas gali bati
nepakankamas visoms iSkvéptoms dujoms paS$alinti iS vamzdelio.

Gali bati jkvepiama tam tikra iSkvépto oro dalis.

3. Jei pasireiSkia odos dirginimas, tai gali bati dél per didelio spaudimo,
odos reakcijos arba dél abiejy Siy priezasc&iy. Atlaisvinkite galvos dirzelj ir
(arba) iSbandykite kito dydZio kauke ar kaktos pagalvéle.

4. 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.

Ispéjimo paaiskinimas: CPAP sistemos skirtos naudoti su specialiomis
kaukeémis su jungtimis, turin¢iomis ventiliacijos angas, kad i§ kaukés
nuolat tekéty oras. Kai CPAP aparatas jjungtas ir tinkamai veikia,
naujas oras i§ CPAP aparato pa$alina iskvépta org per prijungta
kaukes iSkvépimo angg. 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
ikvépimas tam tikromis aplinkybémis gali lemti uzdusima. Sis jspéjimas
taikomas daugumai CPAP sistemy modeliy.

Veikimo specifikacijos: nuo 5 °C iki 40 °C,
esant nuo 15 % iki 95 % drégmés diapazonui

Laikymo specifikacijos: nuo —20 °C iki
60 °C, esant iki 95 % santykinei drégmei
be kondensato
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BiTrac®SE
Deguna maska ar standarta likumu,
22 mm, sievisSkais savienojums

Paredzétais lietojums

BiTrac® SE deguna maska un piederumi (maska, pieres spilventin$ un galvas
siksna) tiek izmantoti kopa ar pozitiva spiediena gaisa avotu, CPAP vai Bilevel
iekartu un tiek tai pievienoti, un to lietoSanas indikacijas atbilst tas iekartas
lietoSanas indikacijam, kurai Sie piederumi pievienoti.

BRIDINAJUMI

1. Sai maskai nav ieblvétas noplides atveres, tapéc kontura ir jaieklau;
atsevisSka izelpas ierice. Izmantojiet iekartas raZzotaja ieteikto izelpas atveri
paredzétaja kontara.

2. Zema CPAP spiediena gadijuma plisma caur izelpas atveri var bat
nepietiekama, lai no caurules izvadrttu visu izelpoto gazi. Var notikt
atkartota elposana.

3. Jarodas adas kairinajums, tas var bat saistits ar parmeérigu spiedienu vai
adas reakciju, vai abu So faktoru kombinaciju. Atlaidiet valigak galvas saiti
un/vai izméginiet citu maskas vai pieres spilventina izméru.

4. So CPAP masku drikst lietot tikai ar CPAP sistémam, ko ieteicis arsts vai
elpo$anas terapeits. Masku drikst lietot tikai tad, ja CPAP sistéma ir ieslégta
un darbojas pareizi. Nekad nedrikst aizsprostot ventilacijas atveri vai ar
masku saistitas atveres.

Bridinajuma skaidrojums: CPAP sistémas ir paredzétas lietoSanai 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 nodroSinats pietiekami
daudz svaiga gaisa un izelpotais gaiss var tikt ieelpots atkartoti.
Izelpota gaisa atkartota ieelpoSana ilgak par vairakam minitém daZos
gadijumos var izraisit nosmaksanu. Sis bridindjums attiecas uz lielako
daju CPAP sistému mode|u.

Darbibas specifikacijas: no 5 °C lidz 40 °C
mitruma diapazona no 15% Iidz 95%

Glabasanas specifikacijas: no -20 °C
[[dz 60 °C, relativais mitrums I1dz 95%
bez kondensacijas
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BiTrac®°SE nl |
Neusmasker met standaard elleboog
22 mm vrouwelijk

Beoogd gebruik:

De BiTrac® SE Neusmasker en accessoires (masker, voorhoofdkussentje

en hoofdband) worden gebruikt met en bevestigd aan een positieve-
drukluchtvoorziening, CPAP -of bilevel-apparatuur en de indicaties voor het gebruik
corresponderen met de indicaties voor het gebruik van de apparatuur waaraan is
bevestigd.

WAARSCHUWINGEN:

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

2. Bij lage CPAP-druk kan de stroom door de uitademingspoort onvoldoende
zijn om alle uitgeademde gas uit de slang te verwijderen. Opnieuw inademen
van gebruikte lucht kan in mindere mate voorkomen.

3. Als zich huidirritatie ontwikkelt, kan dit veroorzaakt worden door teveel druk
of een huidreactie of een combinatie van beide. Maak de hoofdband losser
en/of probeer een ander masker of een andere maat voorhoofdkussentje.

4. Dit CPAP-masker mag alleen worden gebruikt met de CPAP-systemen die
worden aanbevolen door uw arts of ademtherapeut. Een masker mag slechts
worden gebruikt als het CPAP-systeem is ingeschakeld en goed werkt.

De luchtopening(en) in het masker mogen nooit worden geblokkeerd.

Uitleg van de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bedoeld voor
gebruik in combinatie met speciale maskers die voorzien zijn van
connectoren met ventilatieopeningen die een constante luchtstroom
vanuit het masker doorlaten. Wanneer de CPAP-machine is
ingeschakeld en goed werkt, verwijdert de nieuwe lucht uit het
apparaat de uitgeademde lucht via de uitademingspoort in het
aangebrachte masker. Als de CPAP-machine echter niet werkt,
wordlt er niet voldoende verse lucht via het masker toegevoerd en
bestaat de kans dat de uitgeademde Ilucht opnieuw wordt ingeademd.
Opnieuw inademen van uitgeademde lucht gedurende langer dan
enkele minuten kan onder sommige omstandigheden tot verstikking

leiden. Deze waarschuwing is van toepassing op de meeste modellen
CPAP-systemen.

Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij
15% tot 95% relatieve luchtvochtigheid

Opslagspecificaties:

-20 °C tot 60 °C bij relatieve luchtvochtigheid
tot 95% zonder condensvorming
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BiTrac®SE no
Nasemaske med standard albueledd,
22 mm hunnkobling

Tilsiktet bruk:

BiTrac® SE Nesemaske og tilleggsutstyret (maske, pannepute

og hodeutstyr) brukes sammen med og kobles til en positiv trykkluftkilde,
CPAP-system eller utstyr med separat inhalasjons- og ekshalasjonstrykkregulering,
og ma ha samme bruksindikasjoner som utstyret det kobles til.

ADVARSLER:

1. Denne masken har ingen innebygd lekkasjeport. Derfor ma en separat
utandingsanordning veere en del av kretsen. Bruk utandingsapningen
som utstyrsprodusentene anbefaler i kretsen.

2. Ved lavt CPAP-trykk kan flyten gjennom ekshalasjonsporten veere
utilstrekkelig til & kunne fjerne all ekshalasjonsgass fra slangene.

Noe gjeninnanding kan oppsta.

3. Eventuelle hudirritasjoner kan skyldes for kraftig trykk eller en hudreaksjon,
eller en kombinasjon av disse. Lasne pa hodeutstyret og/eller prgv en annen
maske- eller panneputestgrrelse.

4. Denne CPAP-masken bgr bare brukes med CPAP-systemer som anbefales
av din lege eller respirasjonsterapeut. Maske bar ikke brukes, med mindre
CPAP-systemet er slatt PA og fungerer riktig. Ventilasjonshullet eller hullene
i masken ma aldri blokkeres.

Forklaring pa advarselen: CPAP-systemene skal brukes med
spesialmasker med koblinger med ventilasjonshull som tillater
kontinuerlig flyt av luft ut av masken. Nar CPAP-maskinen slas
pa og fungerer riktig, skyller den nye luften fra CPAP-maskinen
ekshalasjonsluften ut giennom den tilkoblede porten.

Néar CPAP-maskinen ikke er i drift, tilfores det ikke tilstrekkelig
frisk luft giennom masken, og ekshalert luft kan andes inn igjen.
Gjeninnanding av ekshalert luft over mer enn noen f& minutter

kan i noen tilfeller fare til kvelning. Denne advarselen gjelder for
de fleste modellene av CPAP-systemene.

Driftsspesifikasjoner: 5 °C til 40 °C ved
et fuktighetsomrade pa 15 % til 95 %

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

Maska nosowa SE ze standardowym kolankiem
22 mm nakretnym

Przeznaczenie:

BiTrac® SE Maska nosowa i akcesoria (maska, podktadka czotowa i paski na
gtowe) sg uzywane w potgczeniu z urzadzeniami typu CPAP i BIPAP podtgczonymi
do Zrodfa dodatniego cisnienia, a wskazania do ich uzytkowania

sg zgodne ze wskazaniami dla sprzetu, do ktérego sg podtgczone.

OSTRZEZENIA:

1. Maska nie posiada wbudowanego ujscia wydechowego; dlatego czescig
obwodu musi byé odrebne urzadzenie wydechowe. Nalezy stosowacd
zalecane przez producenta sprzetu ujscie wydechowe dla danego obwodu.

2. Przy niskich wartosciach dodatnich cisnien CPAP-u, przeptyw przez port
wydechowy moze nie by¢ wystarczajacy by oczysci¢ przewody z
wydychanych gazéw. Moga pojawi¢ sie oddechy zwrotne.

3. Podraznienie skory moze by¢ spowodowane zbyt wysokim cignieniem,
odczynem dermatologicznym, lub obiema tymi przyczynami. Poluznié pasek
i/lub zmienic¢ rozmiar maski i podktadki czotowej.

4. Maska CPAP-u powinna by¢ uzywana wytacznie z rodzajem urzgdzenia CPAP
zalecanym przez lekarza, lub fizjoterapeute pulmonologicznego. Maski nie
nalezy stosowac, jesli urzadzenie CPAP nie jest wigczone i nie dziata sprawnie.
Nie zakrywaé otworu/otworéw wylotowych maski.
Wyjas$nienie ostrzezenia: Systemy CPAP przeznaczone sg do
stosowania w potgczeniu ze specjalnymi maskami posiadajgcymi
otwory wylotowe umozliwiajgce ciggly odplyw powietrza z maski.

Gdy urzgdzenie CPAP jest wigczone i dziata prawidfowo, $wieze
powietrze z urzgdzenia wyptukuje wydychane powietrze poprzez
podigczony port wydechowy. Jesli jednak urzgdzenie CPAP nie

dziata prawidtowo, wystarczajgca ilo$¢ powietrza nie jest dostarczana
poprzez maske i mogg pojawic sie oddechy zwrotne. Oddechy zwrotne
wydychanym powietrzem utrzymujgce sie przez okres kilku minut

mogg w pewnych warunkach prowadzi¢ do uduszenia. Ostrzezenie
to dotyczy wiekszo$ci modeli urzadzer CPAP.

Warunki uzytkowania: od 5°C do 40°C
przy wilgotnosci od 15% do 95%

Warunki przechowywania: od -20°C do
60°C przy wilgotnosci wzglednej do 95%
bez skraplania
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BiTrac®°SE pt|
Mascara nasal com conector standard em L,
22 mm, fémea

Uso indicado:

O BiTrac® SE mascara nasal e os acessorios (mascara, suporte para a testa e
unidade para a cabega) sado usados acoplados a uma fonte de ar de pressao
positiva ou a equipamento CPAP ou binivel; saus indica¢des de uso séo
compativeis com as do equipamento a que sao acoplados.

ADVERTENCIA:

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

2. Com pressoes baixas de CPAP, o fluxo que sai pelo orificio de exalagao
pode ser inadequado para eliminar do tubo todo o gas exalado. Pode ocorrer
a reinalagéo.

3. Pode ocorrere irritacdo da pele devido a pressao excessiva ou a reagao da
pele, ou a ambos os fatores. Afrouxe a unidade para a cabega ou experimente
usar outro tamanho de mascara ou de suporte para a testa.

4. Esta mascara de CPAP s6 deve ser usada com os sistemas CPAP
recomendados pelo médico ou especialista em terapia respiratoria.

N&o se deve usar nenhuma mascara a nao ser que o sistema CPAP esteja
ligado e funcionando corretamente. O orificio ou orificios de ventilagcao
associados a mascara nunca devem ser obstruidos.
Explicagdo da adverténcia: Os sistemas CPAP s&o projetados para

uso com mascaras especiais que tém conectores com orificios de
ventilagdo que possibilitam a saida continua de ar da mascara.

Quando o aparelho de CPAP esta ligado e funcionando corretamente,

o ar fresco proveniente do aparelho de CPAP elimina o ar exalado

pelo orificio de exalagdo da mascara acoplada. Contudo, quando o
aparelho de CPAP néo esta ligado ou funcionando, ndo ha quantidade
suficiente de ar fresco que passe pela mascara, e o ar exalado pode
ser reinalado. Em certas circunstancias, a reinalagdo do ar exalado

por mais de alguns minutos pode levar a sufocagdo. Essa adverténcia
se aplica a maioria dos modelos de sistemas CPAP.

Especificagdes de funcionamento:
5°C a 40°C com variagao de
humidade de 15% a 95%

Especificagdoes de armazenamento:
-20°C a 60°C com humidade relativa
até 95%, sem condensagao
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BiTrac®SE o]
Masca nazala cu cot standard si racord
tip mama de 22 mm

Utilizare preconizata

Masca nazala BiTrac® SE si accesoriile (masca, pernuta frontala si curea pentru
cap) sunt utilizate cu si atasate la o sursa de aer cu presiune pozitiva, la un
echipament CPAP sau Bilevel si au indicatii de utilizare conforme cu indicatiile de
utilizare ale echipamentului la care sunt atasate.

AVERTISMENTE

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

2. La presiuni CPAP scazute, debitul prin portul de exhalare poate fi insuficient
pentru a elimina tot gazul exhalat din tubulatura. Poate aparea recircularea
aerului exhalat.

3. Daca se dezvolta iritatii la nivelul pielii, acestea pot aparea din cauza presiunii
excesive sau din cauza unei reactii a pielii sau a unei combinatii intre cele doua.
Slabiti cureaua pentru cap si/sau incercati o altd masca sau o pernuta frontala
de dimensiuni diferite.

4. Aceasta masca CPAP trebuie utilizata numai impreuna cu sistemul CPAP
recomandat de medicul dvs. sau de terapeutul respirator. Masca nu trebuie
utilizata decéat daca sistemul CPAP este pornit si functioneaza corect.

Orificiul sau orificiile de ventilatie asociate mastii nu trebuie blocate niciodata.
Explicatia avertismentului: Sistemele CPAP sunt concepute pentru a

fi utilizate Tmpreuna cu masti speciale, cu conectori care au orificii de
ventilatie care sa permita iesirea fluxului continuu de aer din masca.
Cand aparatul CPAP este pornit si functioneaza corect, aerul proaspat din
aparatul CPAP evacueaza aerul exhalat prin portul de exhalare al mastii
atasate. Cu toate acestea, atunci cand aparatul CPAP nu functioneaza,
prin masca nu va fi alimentat suficient aer proaspat, iar aerul exhalat
poate fi recirculat. Recircularea aerului exhalat mai mult de cateva minute

poate duce la sufocare in anumite circumstante. Acest avertisment se
aplica pentru majoritatea modelelor de sisteme CPAP.

Specificatii privind functionarea: intre 5°C
si 40°C la un interval de umiditate cuprins intre
15% si 95%

Specificatii privind depozitarea: intre -20°C
si 60°C la o umiditate relativa, de pana la 95%,
fara condensare
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BiTrac®°SE ru |
HasanbHasa macka co cTaHAapTHbIM
YrnoBbIM OTBOAOM, 22 MM, BHYTPEHHAA pe3bba

HasHaueHue

HasanbHast Mmacka BiTrac® SE n ee npuHagnexHoctn (Macka,

Haknagka Ha nob 1 ronoBHOM PeMeHb) UCMOMb3YIOTCA Y NPUCOEOMHSAIOTCH K
WCTOYHUKY BO3yxa C NonoxuntensHbiM aasneHunem, CPAP unu obopyanosaHuio
Bilevel, 1 MeloT NokasaHUs K NPUMEHEHNIO, COOTBETCTBYHOLLNE NMOKa3aHNAM K
npuMeHeHno 060pyaoBaHWs, K KOTOPOMY OHU NPUCOEOUHSAIOTCS.

NMPEOOCTEPEXEHUA

1. B gaHHOM macke OTCYTCTBYET BCTPOEHHOE BblMYyCKHOE yCTpOVICTBO,

NO3TOMY B KOHTYP OOJTIKHO ObITb NOAKITIOYEHO OTAENbHOE yCTpOI7ICTBO BbloXa.
MoakntounTte yCTpOVICTBO BblOXa B peKOMeHLI,OBaHHbIVI npon3sBoaunTenem
pa3beM KOHTYpa and yCTpOﬁCTB BbloXa.

2. Mpw Huskom gasneHnn CPAP notok Yepes nopT BblAoXa MOXET ObiTb
HegoCTaToYHbIM A4 yaalneHUda BCero BblAblXxaeMoro rasa n3 pr6KI/I.

MoxeT BO3HUKHYTb BO3BpPATHOE AbIXaHUE.

3. L—IpesmepHoe OaBlieHne Ha KOXY, KOXXHad peakuna nnm nx KoMbuHauus MoryTt
NPUBECTU K pasgpaxeHuto Koxn. OcrnabbTre rofioBHOW peMeHb U (1)
I/ICI'IOJ'II:SyIZTe Macky nn6o HaKnagky Ha no6 Opyroro pasmepa.

4. NaHHada macka ana CPAP gomkHa ncnonb3oBaTtbces Tonbko ¢ CPAP-cuctemamm,
pekomMeHOAOBaHHbIMU K NPUMEHEHUIO Y NMauneHTa neyalmm Bpadom unm
cneuyunanucTom no 3abonesaHnsM OpraHoB AbIXaHUA. Macka gormkHa
NCNonb30BaTbCs TOMbKO C UcnpasHOM BkntoueHHon CPAP-cuctemoi.
Heobxogumo nsberatb nepekpbIiTUa BEHTUNALUOHHOIO OTBEPCTUA U OPYTnNX
OTBEPCTMIA MaCKMU.
lMosicHeHue k daHHoMy rpedocmepexxeHuto: CUMAl-cucmembl
rpedHasHaqeHbl Or1s UCMOMb308aHUsI CO CrneyuarnbHbIMU Mackamu,
epexoOHUKU KOMOPbIX UMEHm 8eHMUISIUUOHHbBIE 0meepcmusi
0151 obecrieveHUs HENpPepbIBHO20 ommoka 8030yxa U3 MacKu.
lpu ucnpasHol exodeHHoU CUTMAT-cucmeme ceexuli 8030yx
u3 CUTAT-cucmembl 8bimecHsiem 8biObixaeMbil 8030yX U3 Macku
4yepes 1o0coedUHEeHHbIU pasbeM Oris 8bi0bIxaemMoeo 8030yxa.
lpu sbikmoueHHoU CUTMATT-cucmeme pumok ceexezo 8030yxa
HedocmamoyeH U cyuecmsyem puck o8mopHO20 80bIXaHUsI
8b10bIxaemMoz0 8030yxa. [bixaHue 8bi0bIxaeMbiM 8030yXOM 8
meyeHue HECKOMbKUX MUHYM CIOCOBHO 8 OMOESIbHbIX Criy4Yasix

npusodums K yOywbto. 3mo rnpedocmepexxeHue cripagednueo
0n1s1 bornbwuHemea CUIMAl-cucmem.

Ycnosusa akcnnyatauuu: 5-40 °C,
BnaxHoctb 15-95 %

Ycnosus xpaHeHus: ot —20 go 60°C,

OTHOCUTENbHAas BNaXHOCTb A0 95%
6e3 KoHaeHcauumn
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BiTrac®°SE
Nosova maska so standardnym kolenom
s 22 mm sami€¢im konektorom

Uréené pouzitie

Nosova maska BiTrac® SE a prislu$enstvo (maska, podlozka na ¢elo a hlavovy
popruh) sa pouZivaju so zdrojom vzduchu s pozitivnhym tlakom, zariadenim CPAP
alebo Bilevel a su k nemu pripojené a maju indikacie na pouzitie v sulade s
indikaciami na pouzitie zariadenia, ku ktorému su pripojené.

VYSTRAHY

1. Tato maska nema integrovany otvor pre Unik vzduchu, preto musi byt sucast'ou
okruhu samostatna vydychova pomdcka. V ur€enom okruhu pouZite vydychovy
port odporu¢any vyrobcom pomécky.

2. Prinizkych tlakoch CPAP mdbze byt prietok cez vydychovy port nedostatoény na
odstranenie vietkého vydychovaného plynu z hadic¢ky. M6ze sa vyskytnut’ urcité
opatovné vdychovanie.

3. Ak dbjde k podrazdeniu pokozky, méze to byt spdsobené nadmernym tlakom
alebo koznou reakciou alebo kombinaciou oboch. Uvolnite hlavovy popruh
al/alebo skuste inu velkost masky alebo podlozky na ¢elo.

4. Tato maska CPAP sa ma pouzivat iba so systémami CPAP, ktoré odporuca
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 su uréené na pouZitie so
Specialnymi 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' vak
pristroj CPAP nepracuje, maskou nebude zabezpeceny dostatoény
prisun Gerstvého vzduchu a vydychovany vzduch méze byt znovu
vdychovany. Opétovné vdychovanie vydychovaného vzduchu dlhsie

ako niekolko minit méze za urcitych okolnosti viest' k uduseniu.
Tato vystraha plati pre vaésinu modelov systémov CPAP.

Prevadzkové $pecifikacie: 5 °C az 40 °C pri
vlhkosti v rozsahu 15 % az 95 %

Specifikacie skladovania: —20 °C az 60 °C
pri relativnej vihkosti do 95 % bez kondenzacie
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BiTrac®SE sl |
Nosna maska s standardnim kolenom,
22 mm, zenski prikljuéek

Predvidena uporaba

Nosna maska BiTrac® SE in dodatna oprema (maska, blazinica za ¢elo in trak za
glavo) se uporabljajo priklopljeni na in skupaj z virom zraka pod pozitivnim tlakom,
opremo za CPAP ali dvostopenjsko predihavanje, in imajo indikacije za uporabo v
skladu z indikacijami za uporabo opreme, na katero

so names&ceni.

OPOZORILA

1. Ta maska nima vgrajene odprtine za uhajanje, zato mora biti v tokokrogu
lo€en pripomocek za izdihovanje. Uporabite odprtino za izdihovanje v
ustreznem krogotoku, kot to priporo€a proizvajalec opreme.

2. Pri nizkih tlakih CPAP pretok skozi odprtino za izdihovanje morda ne bo
zadostoval za odstranitev vseh izdihanih plinov iz cevja. Lahko pride do
ponovnega vdihavanja.

3. Ce pride do drazenja koze, je to lahko posledica ¢ezmernega tlaka ali reakcije
koZe oziroma kombinacije obeh. Popustite trak za glavo in/ali poskusite
uporabiti drugo velikost maske ali ¢elne blazinice.

4. To masko za terapijo CPAP lahko uporabljate le s sistemi CPAP, ki jih priporodi
vas$ 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, priklju¢eno na masko.
Ce sistem CPAP ne deluje, skozi masko ne bo prislo dovolj sveZega
zraka, kar lahko povzroci ponovno vdihavanje izdihanega zraka.
Ponovno vdihavanje izdihanega zraka, ki traja dlje kot nekaj minut,

lahko v dolo¢enih primerih povzroci zadusitev. To opozorilo velja za
vecino modelov sistemov CPAP,

Tehni¢ni podatki za uporabo: od 5 °C 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
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BiTrac®° SE

Nazalna maska sa standardnim zenskim krakom
od 22 mm

Namena

BiTrac® SE nazalna maska i dodaci (maska, jastuci¢ za ¢elo i kai$

za glavu) koriste se sa izvorom vazduha pod pozitivnim pritiskom, CPAP ili
Bilevel opremom i pri€vr§¢eni su na njega, a indikacije za upotrebu su u skladu
sa indikacijama za upotrebu opreme na koju su pri¢vrséeni.

UPOZORENJA

1. Ova maska nema integralni otvor za curenje; stoga posebno sredstvo za
izdisanje mora biti deo kola. Koristite otvor za izdisaj u predvidenom kolu Koji
preporucuje proizvodac opreme.

2. Pri niskim CPAP pritiscima, protok kroz otvor za izdisaj moZe biti neadekvatan
za uklanjanje sveg izdisanog gasa iz cevi. MoZe doc¢i do ponovnog disanja.

3. Ako se razvije iritacija koze, to moze biti zbog prekomernog pritiska ili reakcije
koZe ili kombinacije ta dva faktora. Otpustite traku za glavu i/ili isprobajte masku
ili jastuci¢ za Celo druge veli€ine.

4. Ova CPAP maska treba da se koristi samo sa CPAP sistemima koje preporucuje
Vas 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 hamenjeni 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 funkcioni$e ispravno, novi vazduh iz CPAP
masine ispira vazduh koji se izdiSe kroz priklju¢eni 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.

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 vlaznosti do 95% bez kondenzacije
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BiTrac®SE
Nasmask med standardknaror,
22 mm honkoppling

Avsedd anvandning:

BiTrac® SE Nasmask och tillbehéren (mask, panndyna och huvuddon) anvands
med och ansluts till en luftkalla med positivt tryck, CPAP-eller Bilevel-utrustning,
och har samma indikationer fér anvandning som den utrustning till vilkken de
ansluts.

VARNINGAR:

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

2. Vid laga CPAP-tryck kan luftflédet genom utandningsporten bli for litet for att
fa ut all utandad gas fran slangen. Viss aterinandning kan ske.

3. Om hudirritation uppstar kan detta bero pa att produkten trycker fér hart
och/eller pa en hudreaktion. Lossa huvuddonet och/eller prova med en
mask eller panndyna av annan storlek.

4. Denna CPAP-mask skall endast anvandas tillsammans med CPAP-system
som rekommenderas av din lakare eller andningsterapeut. Mask far inte
anvandas utan att CPAP-systemet ar PA (ON) och fungerar some det skall.
Maskens ventilationshal eller andra hal som hor till masken far aldrig tappas till.
Férklaring av Varning!: CPAP-system &r avsedda att anvédndas med
specialmasker med kopplingar med ventilationshal vilka méjliggér
ett knotinuerligt flode av luft ut ur masken. Nar CPAP-apparaten ar
paslagen och fungerar korrekt vadras den utandade luften ut via
maskens utandningsport med hjélp av férsk luft fran CPAP-apparaten.

Nér CPAP-apparaten inte &r i drift tillférs dock inte tillrackligt med férsk
luft genom masken, och utandad luft kan komma att aterinandas.
Aterinandning av utandad luft i mer &n négra minuter kan i vissa

fall leda till kvévning. Denna varning géller f6r CPAP-system av de
flesta modeller.

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
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BiTrac®SE tr |
Nazal Maske, Standart Dirsekli
22 mm Disi

Kullanim Amaci:

BiTrac® SE Nazal maske ve aksesuari (maske, alin pedi ve baslik) bir pozitif
basingli hava kaynagi, CPAP veya iki Diizeyli ekipmana takilidir ve bunlarla
kullanilir ve Kullanma Endikasyonlari takili oldugu ekipmanin Kullanma
Endikasyonlariyla uyumludur.

UYARI:

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

2. Dusuk CPAP basinglarinda ekshalasyon portundan akig, borundan
ekshalasyonla verilen tum gazi gidermeye yeterli olmayabilir. Bir miktar tekrar
soluma olabilir.

3. Cilt tahrisi geligsirse nedeni fazla basing veya cilt reaksiyonu veya her ikisi olabilir.
Basligi gevsetin ve/veya baska bir maske veya alin pedi buyikligi deneyin.

4. CPAP maskesi sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan énerilen
CPAP sistemleriyle kullaniimalidir. CPAP sistemi ACIK durumda olup dogru
sekilde galismadan bir maske kullanilmamalidir. Maskeyle ilgili hava deligi veya
delikleri asla engellenmemelidir.

Uyarinin Agiklanmasi: CPAP sistemleri maskeden disariya siirekli
hava akigini miimkiin kilmak igin hava delikleri bulunan konektériere
sahip 6zel maskelerle kullaniimak (izere tasarlanmiglardir.

CPAP makinesi agik durumda olup dogru ¢alistiginda CPAP
makinesinden gelen yeni hava digari solunan havayi takili maske
ekshalasyonu portundan digari atar. Ancak CPAP makinesi
calismadiginda maskeden yeterince taze hava solunmaz ve

disari solunan hava tekrar solunabilir. Digsari solunan havanin

birkag¢ dakikadan daha uzun bir stire tekrar solunmasi bazi

durumlarda bogulmaya yol agabilir. Bu uyari gogu CPAP sistemi
modeli igin gegerlidir.

Caligma Spesifikasyonlari:
%15 - %95 nem araliginda 5°C - 40°C

Saklama Spesifikasyonlari:
%95’e kadar yogunlagmayan bagil nemde
-20°C - 60°C
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