BiTrac’ Select”

Full Face Mask with Standard Elbow

22mm Female

Interchangeable Elbow Compatible

Intended Use
The BiTrac Full Face mask is an accessory for use with CPAP or Bilevel systems used in the treatment of adult Obstructive Sleep
Apnea (OSA) and/or ventilatory support.

Contraindications

1.

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

2. This device may not be suitable for use on patients unable to remove the mask or are taking medication which may cause
vomiting.

Warnings

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

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

3. This device is not suitable for providing life support ventilation.

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

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

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

7. 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 the 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.

Use of Interchangeable Elbow Feature:

1.

2.
3

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

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

Gently press the desired Interchangeable Compatible Elbow into the mask adapter ring and turn clockwise until

fully seated. Do not use excessive force.

Bayonet Lock References:

1

Figure A. Figure B. Figure C.

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
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BiTrac’ Select”

Macka 3a uano nuue cbC CTaHA4ApPTHO KOMSHO 22 mm

XXEeHCKO
CbBMECTUMO CMEHAEeMO KOMAHO

MNpeaHa3HayeHa ynorpe6a
Mackarta 3a usino nuue BiTrac e akcecoap 3a ynotpeba cbc cuctemn CPAP vnu Bilevel, nsanonssanu 3a neyeHne Ha o6CTpyKTUBHA
cbHHa anHest (OCA) n/unu BeHTUNaTopHa NoaapbXKKa Npy Bb3PacTHU.

MpoTuBonokasaHus

1. Toea uagenue He TpsGBa Aa ce U3NON3Ba Npy NaUMEHTH, KOUTO HE OKa3BaT CbAeNCTBUE UNU HEe pearnpar.

2. ToBa usaenve Moxe Aa He e NOAXOAALLO 3a U3MNOn3BaHe Npu NaLUeHTH, KOUTO He MoraT [a CBansaT Mackata unu npuemat
rekapcTBa, KOUTO MoraT [a NpeanaBrKkaT noBpbLLaHe.

Mpepynpexaexuns

1. V3nonsBaiite camo ¢ BeHTUNaTop, 06opyaBaH ¢ NoAXoAsiLM anapMu 1 cuctemm 3a 6esonacHocT npy nospesa Ha
BeHTMnaTopa. Ta3u Macka He BKIIOYBA Krana npoTuB acuKcUsi, KosiTo 61 no3Bonvna Ha naumeHTa Aa uiia, ako
BEHTUNATOPBLT Ce NoBpeau.

2. Tasu macka HAMa BrpafieH U3Xo[ieH MopT, Nopaju KOeTo BbB Bepurata TpsibBa a 1Ma BKITIOYEHO OTAENHO n3genue 3a
n3gMwBaHe. M3nonagaiiTe npenopbyaHus OT Npou3BoAMTens Ha o6opyABaHETO MOPT 3a U3AMLLBaHe B OfpeAeneHarTa Bepura.

3. ToBa usaenve He e NOAXOASILLO 3@ OCUTypsiIBaHE Ha XKUBOTOMOAAbPXKALLA BEHTUNALWS.

4. Bceku HeobuyaeH anckoMcopT B rbpauTe, 3adyx, NodyBaHe Ha CToMaxa, OpurBaHe, CUHO rmaBobonve, M3CbXBaHe Ha ounTe,
6orka B 04MTe, O4HM UHPEKLMM UMK 3aMBITIEHO 3pEHIE MpY NoryYaBaHe Ha MOMOXWUTENHO HaNsiraHe B AUXaTenHUTe MbTULLa
nnu npu cbbyxaaHe Tpsiba Aa ce CbobLLUM Ha Nekaps.

5. 3apacBegeTe 4O MUHUMYM pUCKa OT NMOBpPbLLAHE NO BpeMe Ha CbH, n3bsarsaiite aa sgete unv nuete Tpu (3) yaca npeam
ynoTpeba.

6. Ako ce nosiBu ApasHeHe Ha koxarta, ToBa MOXe Aa Ce AbIDKW Ha MPEKOMEPEH HaTUCK UMW KOXHA peakuusi, Unu Ha komGuHaums
ot aBete. PasxnabeTe yacTTa 3a rmaea u/wnv onuTanTe ¢ Apyr pa3mep Macka unuv noasioxka 3a Yero.

7. Ta3au macka 3a CPAP Tpsbea aa ce n3nonssa camo cbe cuctemn CPAP, npenopbyaHny ot Bawums nekap unu pecnupatopeH
TepaneBsT. MackaTa He TpsibBa Aa ce u3nonaea, ako cuctemara CPAP He e BknitoveHa 1 He paboTu npasunHo. MopTbT unn
rnopToBeTe 3a BEHTUNALWsi Ha MackaTa Hukora He Tpsibea Jja ce 3anyLuBar.

ObsicHeHue Ha npedynpexdeHuemo: Cucmemume CPAP ca npedHasHa4yeHu 0a ce u3roni3eam CbC crieyuanHu Macku ¢
KOHEeKMmopu, KOUMmo umMam riopmose 3a éeHmusalyusi, no3eosiseauju HerpeKbCHam nomok Ha 8b30yX HagbH Om Mackama.
Koeamo anapambm 3a CPAP e ekrito4eH U (hyHKUUOHUPA MpasuriHo, Hosusim 8b30yx om anapama 3a CPAP u3dyxea
u3duwaHus 8b30yX npe3 nopma 3a uzduweaHe Ha npukadyeHama macka. Bornpeku moea, koezamo anapambm 3a CPAP He
pabomu, npe3 mackama Hsma da ce nodaea ocmambyHO C8exX 8b30yX U U3duwaHusim 8b30yx Moxe da 6bde eduLaH
omHoeo. lNoemopHomo 8duweaHe Ha u3dulaHusi 8b30yX 3a 1108eYe 0m HIKOKO MUHymu mMoxe 0a 0ogede 0o 3adylwasaHe
npu Hakou obcmosimencmea. Tosa npedynpexoeHue ce omHacs 3a nose4emo modenu Ha cucmemu CPAP.

Ynompe6a Ha ¢hyHKYUSI CbC CMEHSIEMO KOJISIHO:

1. OTcTpaHeTe CbLUECTBYBALLOTO KOMSIHO OT MackaTa, kaTo AbpXuTe aganTepHUsi NPbCTeH U 3aBbpTUTE
KomnsiHoTO 06paTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTperka, 3a Aa paseAnHUTE LMKOBOTO 3aKmioyBaHe.

(BmxTe ®urypa B.)

BHumaTenHo nsgbpnante KonsHoTo oT mackata. (Buxre durypa C.)

BHVMaTenHo HaTUCHETE KenaHoTO CMEHSIeMO CbBMECTUMO KOMSHO B aAanTepHuUs NpbCTeH Ha MackaTta
1 3aBbpTeTE M0 NOCOKAa Ha YaCOBHWMKOBATA CTpesika A0 MbIIHOTO My nocTaesHe. He nsnonasarirte

npexkomepHa cuna.

wn

Cnpaeku 3a WUKOBO 3aKilro4eaHe:

<

Pa6otHu cneundmkauum: Ot 5°C o 40°C
npu BnaxHoct ot 15% ao 95%

C MK 3a c Or-20°C
Ao 60°C npu oTHocUTENHa BNaXHOCT A0 95%
6e3 KoHAeH3auus

QDurypa A. ODurypa B. ®urypa C.
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Celoobli¢ejova maska se standardnim vnéjSim 22mm

kolenem
Kompatibilni s vyménitelnym kolenem

Uréené pouziti
Celoobli¢ejova maska BiTrac je prisluSenstvim pro pouziti se systémy CPAP nebo Bilevel pouzivanymi pfi [é¢bé obstrukéni
spankové apnoe (OSA) a/nebo pro podporu dychani u dospélych.

Kontraindikace

1. Tento prostfedek nepouzivejte u nespolupracujicich nebo nereagujicich pacient.

2. Tento prostfedek nemusi byt vhodny pro pouziti u pacientu, ktefi nejsou schopni si masku sejmout nebo uzivaji léky, které
mohou zpUsobit zvraceni.

Varovani

1. Pouzivejte pouze s ventilatorem vybavenym odpovidajicimi alarmy a bezpecnostnimi systémy pro pfipad selhani ventilatoru.
Tato maska nema ventil proti uduseni, ktery by umoznil pacientovi dychat v pfipadé selhani ventilatoru.

2. Tato maska nema integrovany vydechovy otvor, proto musi byt souc¢asti okruhu samostatné vydechové zafizeni. Pouzijte
vydechovy otvor doporuc¢eny vyrobcem zatizeni v uréeném okruhu.

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

4. Jakékoli neobvyklé pocity na hrudi, dusnost, nadymani, fihani, silna bolest hlavy, vysychani o¢i, bolest oc¢i, oéni infekce

nebo rozmazané vidéni pfi pietlaku v dychacich cestach nebo po probuzeni je tfeba hlasit Iékafi.

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

Pokud dojde k podrazdéni pokozky, mize to byt zptusobeno nadmérnym tlakem, kozni reakci nebo kombinaci obou téchto

faktori. Uvolnéte hlavové popruhy a/nebo vyzkousejte jinou velikost masky nebo podlozky na celo.

7. Tuto masku CPAP pouzivejte pouze se systémy CPAP doporu¢enymi lékafem nebo dechovym terapeutem. Masku
nepouzivejte, pokud neni systém CPAP ZAPNUTY a nefunguje spravné. Ventilani otvor nebo otvory souvisejici s maskou

nesmi byt nikdy ucpané.

oo

Vysvétleni 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, ¢erstvy vzduch z pfistroje
CPAP vyplavuje vydechovany vzduch pripojenym vydechovym otvorem v masce. Pokud vsak pristroj CPAP neni v provozu,
neni do masky privadén dostatecny objem cerstvého vzduchu a muze dojit k opétovnému vdechnuti vydechovaného vzduchu.
Opakované vdechovani vydechovaného vzduchu po dobu del$i nez nékolik minut mizZe za urcitych okolnosti vést k uduseni.
Toto varovani plati pro vétsinu modelt systémi CPAP.

Pouziti funkce vyménitelného kolena:

1. Sejméte stavajici koleno z masky tak, Ze pfidrzite krouzek adaptéru a otocite kolenem proti sméru
hodinovych ruci¢ek, 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 ruci¢ek, dokud zcela nezapadne. Nepouzivejte nadmérnou silu.

Bajonetovy zamek:

Pracovni podminky: 5 °C az 40 °C pii
vihkosti 15 % aZ 95 %

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

Obrazek A. Obrazek B. Obrazek C.
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Hel ansigtsmaske med standard vinkelstykke,
22 mm hunkobling
Kompatibel med udskifteligt vinkelstykke

Anvendelsesomrader
BiTrac hel ansigtsmaske er tilbehgr, som bruges med CPAP eller Bi-Level-systemer i behandlingen af Obstruktiv
sgvnapng (OSA) hos voksne og/eller respiratorsupport.

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.

Advarsler

1. Brug kun sammen med en respirator, som er forsynet med de ngdvendige alarmer og sikkerhedssystemer
i tilfeelde af respiratorfejl. Denne maske er ikke udstyret med en anti-asfyksi-ventil, som tillader patienten at
traekke vejret, hvis respiratoren fejler.

2. Denne maske har ikke nogen indbygget udandingsabning; derfor skal der tilsluttes en separat
udandingsanordning til kredslgbet. Anvend det af udstyrsproducenten anbefalede udandingsudstyr i det
pageeldende kredslgb.

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

4. Ethvert useedvanligt ubehag i brystet, andenad, oppustet mave, bavsen, svaer hovedpine, terre gjne,
gjensmerter, gjeninfektioner eller sleret syn, nar du modtager positivt luftvejstryk eller efter opvagning skal
rapporteres til lsegen.

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

6. Hvis der udvikler sig hudirritation, kan dette skyldes for hgijt tryk eller en hudreaktion, eller en kombination af
begge dele. Lasn hovedtgjet, og/eller prav en anden sterrelse maske eller pandepude.

7. Denne CPAP-maske ma kun anvendes sammen med de CPAP-systemer, der anbefales af Deres leege eller

specialist i andedreetssygdomme. En maske ma ikke anvendes, med mindre CPAP-systemet er taendt og
virker, som det skal. Ventilationshullet, eller hullerne i masken, méa aldrig blokeres.

Forklaring af advarslerne: CPAP-systemer er beregnet til brug sammen med de specialmasker med
tilslutninger, der har ventilationshuller, som muligger en kontinuerlig luftstrem 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 indéandes igen. Genindanding
af udandingsluft i lengere tid end nogle minutter kan under visse forhold fgre til kvaelning. Denne advarsel
geelder for de fleste modeller af CPAP-systemer.

Brug af udskifteligt vinkelstykke:

1.

2.
3.

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

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

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

Bajonetlas, referencer:
Specifikationer for brug: 5 °C til 40 °C

ved en luftfugtighed pa 15-95 %

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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Vollgesichtsmaske mit Standardkriimmer
22 mm, weiblich
Kompatibel mit austauschbarem Kriimmer

Verwendungszweck
Die BiTrac Vollgesichtsmaske ist ein Zubehorteil fir CPAP- oder Bilevel-Systeme bei der Behandlung obstruktiver
Schlafapnoe (OSA) bei Erwachsenen und/oder fiir die unterstiitzende Beatmung.

Kontraindikationen

1.
2.

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

Warnhinweise
1

W

Verwenden Sie das Gerat nur mit einem Beatmungsgerat, das mit geeigneten Alarmen und
Sicherheitssystemen fir den Ausfall des Beatmungsgerats ausgestattet ist. Diese Maske verfugt tber kein Anti-
Asphyxie-Ventil, das dem Patienten das Atmen beim Ausfall des Beatmungsgerats ermdglichen wiirde.

Diese Maske hat keine integrierte Undichtigkeits6ffnung, deshalb muss ein separates Ausatmungsgerat an

den Kreislauf angeschlossen sein. Das vom Ausrustungshersteller empfohlene Ausatmungsgerat flur das
vorgesehene Schlauchsystem verwenden.

Dieses Gerat ist nicht geeignet fiir die lebenserhaltende Beatmung.

Alle ungewdhnlichen Beschwerden, wie Brustbeschwerden, Kurzatmigkeit, Magenblahungen, AufstoRen,
schwere Kopfschmerzen, trockene Augen, Augenschmerzen, Augenentziindungen oder verschwommene
Sicht, beim Erhalt von Uberdruckbeatmung oder nach dem Erwachen sollten dem Kliniker gemeldet werden.
Um das Risiko des Erbrechens wahrend des Schlafes zu minimieren, sollte der Patient drei (3) Stunden vor der
Verwendung nichts essen oder trinken.

Mégliche Hautreizungen kénnen auf zu starken Druck oder eine Hautreaktion bzw. eine Kombination von
beidem zuriickzufiihren sein. Lockern Sie die Kopfbefestigung und/oder probieren Sie eine Maske oder ein
Stirnpolster in einer andere GroRe aus.

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.

Erkldarung zu den Warnhinweisen: CPAP-Systeme sollen mit den speziellen Masken mit Verbindungsstiicken
verwendet werden, deren Luftéffnungen fiir kontinuierlichen Luftaustritt aus der Maske sorgen. Wenn die
CPAP-Maschine eingeschaltet ist und vorschriftsméRig lauft, wird durch Frischluftzufuhr aus der CPAP-
Maschine die ausgeatmete Luft aus der angehdngten Ausatmungséffnung der Maske gedriickt. Wenn jedoch
die CPAP-Maschine nicht Iduft, wird nicht ausreichend Frischluft durch die Maske zur Verfiigung gestellt, und
es wird moéglicherweise ausgeatmete Luft erneut eingeatmet. Das erneute Einatmen von ausgeatmeter Luft fiir
langer als einige Minuten kann unter Umsténden zu Erstickung flihren. Dieser Warnhinweis qilt fiir die meisten
Typen von CPAP-Systemen.

Verwendung des austauschbaren Kriimmers:
1.

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

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

Hinweise zum Bajonettverschluss:

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

1 ¢@i

Lagerungsdaten: -20 °C bis 60 °C bei
relativer Luftfeuchtigkeit bis zu 95 % nicht
kondensierend

Abbildung A. Abbildung B. Abbildung C.
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Maoka AR Ppou¢ KAAUYNG TPOCWITOU LIE TUTIIKO YWVIAKO GUVSEGHO
22 mm, OnAuko
TupBatog, eVaANAEIMOG YWVIAKOG CUVSEGHOG

Mpoopitépevn xprion . . A , . . o

H pdoka TARpoug kdAuwng TpoowTrou BiTrac gival éva e€dptnua yia 1n xprion pe cuctiuara CPAP 1 Bilevel,
Ta oTToia XpnaoipoTroloUvTal 0Tn Bepartreia TNg amoQPakTIKng amvoliag UTrvou (AAY) o€ eviAikeg aoBeveig f/kai
yla TNV avOTIVEUCTIKI) UTTOOTAPIEN.

AvTevdeigeig
H ouokeun auTr Sev TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI OE PN-OUVEPYACIUOUG ) UN-OVTATTOKPIOINOUG ACBEVEIG.

2. H ouokeun evdéxetal va pnv eival KATGAANAN yia xprion o€ aoBeveig ou aduvarolv va agaipéoouy Tn
pdoka f} AauBAavouv @apuaKEUTIKR aywyr TTOU iowg TTPOKAAET EUETO.

Mposidotmoinoeig

1. XpnoIUOTIOINCOTE TNV POVO pE AVATIVEUCTAPA TTOU TIEPIEXEI EEOTTAIOUO ETTAPKWY GUVOYEPUWV KAl
CUVAYEPUWYV AOPAAEIAG yIa TNV TTEPITITWON ATTOTUXIOG TOU avaTrveuoTApa. H pdoka autr dev epIAapBavel
BaABida avTI-ao@uUEiag TTou Ba ETTETPETTE OTOV OOBEVHA VO AVOTIVEEI, OTNV TIEPITITWON ATTOTUXIOG TOU
QAVOTIVEUOTHPA.

2. H pdoka autr Sev €xel evowpatwpévn BUupa diapponig Kai, yI' autd 1o Adyo, pIa EEXwPIOTA CUCKEUNR
€KTTVONG TTPETTEI VO ATTOTEAET HEPOG TOU KUKAWUATOG. XpNCIPOTIOIOTE TN BUpa EKTTVONG €LOTTAICOU TTOU
OUVIOTA O KATOOKEUOOTAG YIO TO KOBOPIGPEVO KUKAWWA.

3. Houokeur auth dev gival KAaTGAANAN yia TTapoxr UTToaTAPIENG TNG (WG HE MNXaviko asplcué.

4. OToI0dATIOTE AOUVABIOTN Suogopia oTo 060G, duoTvold, OIGTACT) OTOHAXOU, EPUYES, ToBapn
Kepahayia, EnpogbaApia, TOVOS Twv 0QBAANWY, oq)ec)\lesg AoipwEeig ) BapTrr 6pacn Katd T xopriynon
BETIKNG TTEONG OTOUG aEPAYWYOUG 1 KATA TNV a@UTIvIoN Ba TTPETTEI Va avagpEpovTal aToV 1aTpo.

5. Ta Tnv eAayioTotroinon Tou KIvOUvou TTPOKANCNG EUETOU KATA TN SIGPKEIQ TOU UTTVOU, aTTOQUYETE T Afyn
@aynTou A TToToU TPEIG (3) WPEG TIPIV aTTd TN XPAON.

6. Av avarTuxBei epeBIopog Tou dEpPaTOG, auTd PTToPE va oPeileTal €iTE 0€ UTTEPBOAIKN TTiEON €iTE O€
avTidpaaon Tou SEPUATOG i O CUVOUAGHO Kal TwV OU0. Ze0QiETe TOV KEQAAODETN /KAl DOKINAOTE HAoKA I
€O HETWTTOU DIAPOPETIKOU pEYEBOUG.

7. Autr pdoka CPAP mpétrel va xpnoipotolsital pévo pe ouotrjpata CPAP Ta otroia oag oUoTnoe o 1a1pdg
oag ) BEPaTTEUTAG AVATTIVEUCTIKWY TTABACEwWV. Agv TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITE TN HACTKA TTApd HOvo 6Tav To
ouoTtnua CPAP eival evepyotroinuévo (ON) kair AsiToupyei owaTa. Agv TTPETTEN TTOTE va €ival PTTAOKapPIOPEVN
n ot (1 0TTéG) agpiopoU TTou OXeTICETal PE TN HAoKa.

Emeéniynon twv mpoeidorroinoswy: Ta ouorrjuara CPAP mpoopidovral yia xprion Ue EI0IKES UIAOKES [IE
OUVOECIIOUG TTOU EXOUV OTTEG AEPIOUOU, OUTWS WOTE VA ETTITPETTETAI ) TUVEXNS pon aépa ééw arrd Tn udoka.
Orav 1o unxavnua CPAP eivai evepyorroinuévo Kai Asitoupyei owaoTd, o kaivoUpiog aépag arré 1o unxavnua
CPAP diwyxvel EEw TOV EKTTVEOUEVO aépa UEOw TNG TTPOOapPTNUEVNS BUPAS EKTTVONG TNG uGokag. 0T000,
orav 1o unxavnua CPAP dev AsiToupyei, OV TTAPEXETAI APKETOS KABAPOS aépag uEow NG HGOKAS Kal UTTopEi
va yivel EI0TTVON K VEOU TOU EKTTVEGUEVOU aépa. H ek VEOU €I0TTVON TOU EKTTVEOUEVOU QEPQ Yia SIGOTNUA
HEYAAUTEPO QTTO LEPIKG AETTTG UTTOPEI OE OPIOUEVES TTEPITITWOEIS Va TTPoKaAéael aoguéia. H pogidoroinan
auTr) I0XUEl yia Ta TTEPICTOTEPA ovTéAa Twv ouaTnudrwy CPAP.

Xprjon tou svaMa&you ywviakou auvézapou

1. AQOIP£CTE TOV UTIAPXOVTA YWVIOKG GUVSEGHO M TN HAOKA, KPATWVTAC TOV SaKTUAIO TPOCAPLOYHG Kat
neplctpscpovtac TOV YWVIOKO ouvésopo TIPOG TA APIOTEPA WOTE VA amocuvdeBEei amod Tnv ac@dlela Tomou
pmaylovet (Avatpé€te oto oxrjpa B).

Tpapr&te amald o ywviaké cuvdeopo and Tn pdoka (Avatpé€te oto oxipal).

Eicaydyete amald tov emOuuntd, evaAa&ipo cupfatod ywviako cUVEEoHo oTov SaKTUNO Tpocappoynig TG
HACKOG Kal TTEPIOTPEYTE TOV TTPOG Ta Se€1d £wg OTOL £6pdcel MAPwWC. Mnv aokeite umepBoAikn SUvapun.

Mapamouég yia Tnv ac@dAion TUTTOU UTTayIoVET:

whN

Mpodiaypagég Asitoupyiag: 5 °C éwg
40 °C ot épia uypaciag 15% éwg 95%

Zuvlnkeg @UAagng: -20 °C £€wg 60 °C
o€ OXETIKA uypaoia éwg kal 95% pn
OUMTTUKVOUNEVN

Zpipe A TymMuo B. Tyfuo T
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BiTrac’ Select’

Mascarilla Oronasal con Codo Estandar Hembra de 22 mm
Compatible con codo intercambiable

Indicaciones de uso
La Mascarilla Oronasal BITRAC es un accesorio para utilizar con sistemas de CPAP o de dos niveles en el
tratamiento de adultos con apnea obstructiva del suefio (AOS) o soporte ventilatorio.

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.

Advertencias

1. Uselo unicamente con un respirador equipado con alarmas y sistemas de seguridad adecuados ante un fallo
del respirador. Esta mascarilla no incluye valvula antiasfixia que permita al paciente respirar si el respirador
falla.

2. Esta mascarilla no dispone de orificio para fugas integrado. Es necesario, por lo tanto, incorporar un
dispositivo de exhalacion independiente al circuito. Utilice el puerto de exhalacién recomendado por el
fabricante del equipo en el circuito correspondiente.

3. Este dispositivo no es adecuado para ventilacion de soporte vital.

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

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

6. Sise produce irritacién en la piel, puede deberse a una presion excesiva, a una reaccion de la piel o a una
combinacion de ambos. Afloje el arnés o pruebe otra mascarilla u otro tamafio de almohadilla para la frente.

7. 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 ventilaciéon correspondientes a la mascara nunca
deben estar bloqueados.

Explicacion de la advertencia: los sistemas de CPAP estan disefados para utilizarlos con mascarillas
especiales que constan de orificios de ventilacién que permiten expulsar continuamente aire de la
mascarilla. Cuando el equipo de CPAP esta encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo
procedente del equipo de CPAP expulsa el aire exhalado a través del puerto de exhalacion 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.

Codos intercambiables:

1. Retire el codo de la mascarilla sosteniendo el anillo adaptador y girando el codo en el sentido contrario a las agujas
del reloj para abrir el cierre en bayoneta. (Véase la Figura B).

Retire con cuidado el codo de la mascarilla. (Véase la Figura C).

Coloque con cuidado el codo intercambiable deseado en el anillo adaptador y gire en el sentido de las agujas de
reloj hasta que esté completamente asentado. No aplique una fuerza excesiva.

2.
3.

P y - Referencias del cierre en bayoneta:
Especificaciones de funcionamiento:

5°C a 40 °C a un intervalo de humedad
de 15 % a 95 %

1 L J @ A
Especificaciones de almacenamiento:

-20 °C a 60 °C a humedad relativa de
hasta un 95 %, sin condensacion.

Figura A. Figura B. Figura C.
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BiTrac’® Select™ et

Standardse haarava 22 mm liitmikuga tédisndomask
Uhildub vahetatava liitmikuga

Kavandatud kasutus
Taisndomask BiTrac on tarvik, mida saab kasutada CPAP v6i Bileveli siisteemidega taiskasvanute obstruktiivse uneapnoe
ravimiseks ja/voi ventileerimisabi pakkumise eesmargil.

Vastunaidustused

1.

Seda seadet ei tohi kasutada koostddst keelduvate voi reageerimisvéimetute patsientidega.

2. See seade ei pruugi sobida kasutamiseks patsientidel, kes ei suuda maski eemaldada véi kes votavad ravimeid, mis véivad
pohjustada oksendamist.

Hoiatused

1. Kasutage ainult sellise hingamisaparaadiga, mis on hingamisaparaadi rikke esinemise korral varustatud néuetele vastavate
haireseadmete ja turvasiisteemidega. Kénealusel maskil ei ole lambumisvastast klappi, mis aitab patsiendil hingamisaparaadi
rikke korral hingata.

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

3. See seade ei sobi ventileerimise tagamiseks elushoidmise eesmargil.

4. Hingamisteede positiivse réhu vastuvétmise ajal voi parast arkamist esinenud mis tahes ebatavalisest ebamugavustundest
rinnus, 8hupuudusest, kdhupuhitusest, rohitsemisest, tugevast peavalust, silmade kuivusest, silmavalust, silmapdletikust vi
ahmasest nagemisest tuleb teavitada klinitsisti.

5. Oksendamise ohu ennetamiseks magamise ajal véltige kolm (3) tundi enne kasutamist s66mist ja joomist.

6. Juhul kui tekib nahaarritus, voib selle pdhjuseks olla ligne surve voi nahareaktsioon véi nende kahe kombinatsioon.
Lédvendage rihmu ja/véi proovige teise suurusega maski voi otsmikupolstrit.

7. Seda CPAP-maski voib kasutada ainult selliste CPAP-siisteemidega, mida on soovitanud teie arst vdi hingamisteede terapeut.

Maski ei tohi kasutada juhul, kui CPAP-siisteem ei ole sisse liilitatud v&i kui see t66ta nduetekohaselt. Maskiga seotud
ventilatsiooniava vdi -avad ei tohi kunagi olla blokeeritud.

Hoiatuse selgitus: CPAP-siisteemid on méeldud kasutamiseks koos spetsiaalsete maskidega, millel on iihendused koos
ventilatsiooniavadega, mis véimaldavad pidevat 6huvoolu maskist véljapoole. Kui CPAP-aparaat on sisse lilitatud ja t6étab
korralikult, paiskab uus CPAP-aparaadist tulev 6hk véljahingatud éhu labi kinnitatud maski véljahingamisava vélja. Kui CPAP-
aparaat ei té6ta, ei saa maski kaudu siiski piisavalt vérsket 6hku ja on voimalik, et vélja hingatud éhku hingatakse uuesti sisse.
Vélja hingatud éhu sissehingamine kauem kui mitme minuti jooksul véib ménel juhul péhjustada ldmbumist. Selline hoiatus
kehtib suurema osa CPAP-siisteemide mudelite kohta.

Vahetatava liitmiku funktsiooni kasutamine:

1.

2.
3.

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

Témmake liitmik ettevaatlikult maski kiljest lahti. (Vt joonist C).

Vajutage meeleparane (hilduv vahetatav litmik ettevaatlikult maski adapterrdngasse ja keerake seda

Bajonettluku viited:

Kasutustingimused: 5-40 °C
niiskusvahemikus 15-95%

paripaeva, kuni see on taielikult paigas. Arge kasutage liigset jsudu.
Hoiutingimused: —20 °C kuni 60 °C

kuni 95% suhtelise 6huniiskusega
(mittekondenseeruv)

Joonis A. Joonis B. Joonis C.
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BiTrac’ Select™ fi

Kokokasvomaski vakiomutkakappaleella, 22 mm
naaraspuolinen

Yhteensopiva vaihdettavan mutkakappaleen kanssa.

Kayttotarkoitus
BiTrac-kokokasvomaskia kaytetdan lisdvarusteena CPAP- ja kaksoispainejarjestelmissa hoitamaan aikuisten
obstruktiivista uniapneaa (OSA) ja/tai ventilaattorituessa.

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.

Varoitukset

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

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

3. Tama laite ei sovi elintoimintoja yllapitavaan ventilaatioon.

4. Kaikki epatavallinen rintakehén epamukavuus, hengastyminen, vatsan pingotus, royhtaily, ankara paansarky,
silmien kuivuminen, silmakipu, silmainfektiot tai sumentunut nakdkyky positiivisen ilmantiepaineen saannin
aikana tai heraamishetkella tulee raportoida laakarille.

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

6. Jos ihodrsytysta kehittyy, tama voi johtua liiallisesta paineesta tai ihoreaktiosta tai naiden yhdistelmasta.
Loysaa kasvolaitetta ja/tai kokeile toista maskia tai otsapehmustekokoa.

7. Tata CPAP-maskia tulee kayttaa vain sellaisten CPAP-jarjestelmien kanssa, joita 1aakari tai hengityshoitaja
suosittelee. Maskia ei pida kéyttaa, ellei CPAP-jérjestelmé ole PAALLA ja toimi oikein. Maskin ilma-aukkoja ei
saa koskaan tukkia.

Varoituksen selitys: CPAP-jérjestelmét on tarkoitettu kéytettévéksi sellaisten erikoismaskien kanssa,

Joiden liittimiss& on erityiset ilma-aukot jatkuvan ilmavirtauksen sallimiseksi maskista ulos. Kun CPAP-laite
kytketaén péélle ja se toimii oikein, uusi CPAP-laitteesta tuleva ilma poistaa uloshengitysilman laitteeseen
kytketyn maskin uloshengitysportin kautta ulos. Kun CPAP-laite ei ole toiminnassa, riittdvésti raikasta ilmaa
el kuitenkaan kulje maskin lépi ja uloshengitetty ilma voi joutua hengitetyksi uudelleen. Uloshengitetyn ilman
uudelleenhengitys kauemmin kuin muutamia minuutteja voi joissain tapauksissa johtaa tukehtumiseen. Téma
varoitus koskee useimpia CPAP-jérjestelmien malleja.

Vaihdettavan mutkakappaleominaisuuden kédytto:

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
kaanna myodtapaivaan, kunnes se on taysin paikallaan. Al kayta liiallista voimaa.

Bajonettilukkoon liittyvét kuvat:

h==rin--m

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

Séilytysymparisto: -20-60 °C,
suhteellinen kosteus korkeintaan
95 %, ei tiivistymista

Kuva A. Kuva B. Kuva C.
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BiTrac® Select™ fr

Masque respiratoire complet avec raccord coudé
standard muni d'un raccord femelle de 22 mm

Raccord coudé interchangeable compatible

Utilisation prévue
Le masque respiratoire complet BiTrac est un accessoire prévu pour les systemes CPAP et Bi-Level utilisés pour
traiter 'apnée obstructive du sommeil (AOS) chez I'adulte et/ou dans le cadre d'une assistance respiratoire.

Contre-indications

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

2. Cet appareil peut ne pas convenir aux patients incapables de retirer le masque ou qui prennent des
médicaments pouvant provoquer des vomissements.

Mises en garde

1. Utiliser uniquement avec un ventilateur équipé des systémes d'alarme et de sécurité adéquats en cas de
défaillance du ventilateur. Ce masque ne comprend pas de valve anti-asphyxie qui permettrait au patient de
respirer en cas de défaillance du ventilateur.

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

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

4. 1l 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.

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

6. Toute irritation cutanée peut émaner d'une trop forte pression ou d'une réaction de la peau, ou une
combinaison des deux. Desserrer le masque et/ou essayer un masque ou un coussinet frontal de taille
différente.

7. [l convient d'utiliser le masque CPAP uniquement avec des systemes 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.

Explication de la mise en garde : les systéemes CPAP sont congus pour étre utilisés avec les 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 I'air frais en provenance de la machine CPAP
repousse l'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 systéme CPAP.

Utilisation du raccord coudé interchangeable :

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

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

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

igi

Conditions d'utilisation : 5 °C a 40 °C, Indications pour le verrouillage a baionnette :
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

Figure A. Figure B. Figure C.

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

* Union Européenne



BiTrac® Select™

Maska za cijelo lice sa standardnim zenskim kutnim prikljuc-

kom od 22 mm
Kompatibilna sa zamjenjivim kutnim prikljuécima

Namjena
Maska za cijelo lice BiTrac dodatni je pribor za uporabu sa sustavima za CPAP ili sustavima za ventilaciju pri dvije razine tlaka
(Bilevel) koji se upotrebljavaju u svrhu lije¢enja opstruktivne apneje tijekom spavanja (OSA) i/ili kao ventilacijska potpora.

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.

Upozorenja

1. Upotrebljavajte samo s ventilatorom koji je opremljen odgovarajuéim alarmima i sigurnosnim sustavima koji ukazuju na
kvarove ventilatora. Ova maska nema ventil protiv gusenja koji bi pacijentu omogucio disanje u slucaju kvara ventilatora.

2. 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 proizvodac opreme.

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

4. Prilikom primanja terapije pozitivnim tlakom u diSnim putovima ili nakon budenja svaki slu¢aj neuobicajene nelagode u prsima,
nedostatka zraka, distenzije Zeluca, podrigivanja, jake glavobolje, suhih ociju, bola u oku, infekcije oka ili zamagljenog vida
treba prijaviti klinicaru.

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

6. Ako dode do iritacije koZe, to moZe biti rezultat prekomjernog pritiska ili kozne reakcije ili kombinacije navedenog. Olabavite
opremu za glavu i/ili isprobajte drugu masku ili jastuci¢ za ¢elo.

7. 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 odzradivanje 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 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.

Uporaba znacajke izmjenjivog kutnog prikljucka:

1.

2.
3.

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

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

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

Reference za bajunetni spoj:

Specifikacije za rad: od 5 °C do 40 °C pri N@i
rasponu viaznosti od 15 % do 95 % _( ) )_ i i

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”

Teljes arcmaszk szabvanyos kényokkel, 22 mm-es, anya tipu-
su csatlakozé
Cserélheté konyokokkel kompatibil

S

Rendeltetés
A BiTrac teljes arcmaszk a CPAP vagy Bilevel rendszerekhez hasznalhaté tartozék, amelyet a felnéttkori obstruktiv alvasi apnoé
(OSA) kezelésében és/vagy a lélegeztetés tAmogatasaban hasznalnak.

Ellenjavallatok

1. Ez az eszkdéz nem hasznalhatd egyittmiikddésre nem hajland6 vagy nem reagalé betegeken.

2. Ez akészllék nem alkalmas olyan betegeken torténé hasznalatra, akik nem képesek levenni a maszkot, vagy olyan
betegeknél, akik potencialisan hanyast okozd gyégyszert szednek.

Figyelmeztetések

1. Csak olyan |élegeztet6géppel egyltt hasznalhatd, amely megfeleld riaszto- és biztonsagi rendszerrel van felszerelve a
lélegeztetégép meghibasodasanak esetére. Ez a maszk nem tartalmaz olyan fulladasgatlé szelepet, amely lehetévé tenné
a beteg szamara a légzést, ha a lélegeztetégép meghibasodna.

2. Ez amaszk nem rendelkezik beépitett szivargasi nyilassal; ezért egy kilon kilégzékésziiléknek kell a légz6kor részét

képeznie. Hasznalja a berendezés gyartdja altal ajanlott kilégzényilast a kijelolt Iégzékorben.

Ez a készllék nem alkalmas életfenntart |élegeztetés biztositasara.

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

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

kezel6orvosnak.

5. Az alvas kdzbeni hanyas kockazatanak minimalizalasa érdekében a hasznalat el6tt harom (3) éraval kerilje az evést és az
ivast.

6. Ha bdrirritacio 1ép fel, annak tulzott nyomas vagy bérreakcio, illetve a ketté kombinacidja lehet az oka. llyenkor lazitsa meg a
fejpantot, és/vagy probaljon ki egy masik maszkot vagy homlokparnaméretet.

7. 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.

bl o

A figyelmeztetés magyaréazata: A CPAP-rendszereket olyan, speciélis csatlakozéval ellatott maszkokkal kell hasznalni, amelyek
a levegének a maszkbol térténd folyamatos aramlasat biztosité szell6zényilasokkal rendelkeznek. Amikor a CPAP-késziilék

be van kapcsolva, és megfeleléen miikodik, a CPAP-készlilékbdl szarmazé Uj levegé kidramoltatja a kilélegzett levegét a
csatlakoztatott maszk kilégzési nyilasan keresztiil. Ha azonban a CPAP-késziilék nem miikédik, a maszkon keresztiil nem
aramlik elegendo friss levegd, és el6fordulhat, hogy a kilélegzett levegé lesz Ujra belélegezve. A kilélegzett levegdé néhany
percnél hosszabb ideig torténé visszalégzése bizonyos kériilmények k6z6tt fulladashoz vezethet. Ez a figyelmeztetés a
CPAP-rendszerek legtébb modelljére vonatkozik.

A cserélhet6 kényok tartozék hasznalata:

1. Tavolitsa el a meglévé konyokot a maszkrél gy, hogy az adaptergytriit megfogja, és az 6ramutatéd
jarasaval ellentétes iranyban elforgatja a kony6kaét a bajonettzar kioldasahoz (lasd a B. abrat).

2. Ovatosan huizza ki a kdnydkdt a maszkbol. (Lasd a C. abrat.)

3. Ovatosan nyomja be a kivant cserélheté kompatibilis kényokot a maszk adaptergyirtibe, és forgassa az
éramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amig teliesen nem illeszkedik a helyére. Ne alkalmazzon tulzott
er6t.

Bajonettzar-referenciak:

Miikodési jellemzék: 5 °C és 40 °C kozott, N@i
15% és 95% kozotti paratartalom mellett )_ 1« ¢

<

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

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

Maschera facciale totale con gomito standard da 22 mm
femmina
Gomito intercambiabile compatibile

Uso previsto
La maschera facciale totale BiTrac & un accessorio da utilizzare con sistemi CPAP e Bilevel per il trattamento
delle apnee ostruttive nel sonno (OSAS) e/o il supporto ventilatorio negli adulti.

Controindicazioni

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

2. Il dispositivo non & adatto all'uso nei pazienti che non sono in grado di rimuovere la maschera e in quelli che
assumono farmaci che possono causare vomito.

Avvertenze

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

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

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

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

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

6. Un'eventuale irritazione cutanea puo essere dovuta a pressione eccessiva, reazione cutanea o una
combinazione di questi due fattori. Allentare il laccetto di supporto per cranio e/o procurarsi una maschera o
un cuscinetto per la fronte di dimensioni adeguate.

7. 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 é accesa e funzionante, I'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.

Utilizzo dell’accessorio a gomito intercambiabile:

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

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

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

Riferimenti per I'innesto a baionetta:

Specifiche di funzionamento: 5

°C - 40 °C nell'intervallo di umidita @4
15-95%
1 > ) \)

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™ It

Viso veido kauké su standartine alkline, 22 mm, moteriSka
Suderinama su kei¢ciama alkiine

Paskirtis
L,BiTrac" viso veido kaukeé yra priedas, skirtas naudoti su CPAP arba ,Bilevel“ sistemomis, naudojamomis suaugusiyjy obstrukcinei
miego apnéjai (OSA) gydyti ir (arba) ventiliacijai palaikyti.

Kontraindikacijos

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

2. Si priemoné gali bati netinkama naudoti pacientams, kurie negali nusiimti kaukés arba vartoja vaistus, galingius sukelti
vémima.

Ispéjimai

1. Naudokite tik su ventiliatoriumi, kuriame veikia tinkami jspéjamieji signalai ir saugos sistemos, jspéjancios apie ventiliatoriaus
gedima. Sioje kaukéje néra nuo uzdusimo saugangio voztuvo, kuris sutrikus ventiliatoriaus veikimui leisty pacientui kvépuoti.

2. Sioje kaukéje néra integruotos nuotékio angos, todél j kontra turi bati jtrauktas atskiras iSkvépimo jtaisas. Naudokite jrangos
gamintojo rekomenduojamg iSkvépimo angg tam skirtame kontare.

3. Si priemoné netinka gyvybe palaikangiai ventiliacijai uztikrinti.

4. Apie bet kokj nejprastg 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.

Kad sumazintuméte vémimo miego metu rizika, tris (3) valandas prie$ naudojimg nevalgykite ir negerkite.

Jei pasireiskia odos dirginimas, tai gali bati dél per didelio spaudimo arba odos reakcijos arba dél abiejy $iy priezasciy.

Atlaisvinkite galvos dirZus ir (arba) iSbandykite kito dydzio kauke ar kaktos pagalvéle.

7. 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.

oo

/spéjimo paaiskinimas: CPAP sistemos skirtos naudoti su specialiomis kaukémis su jungtimis, turin¢iomis ventiliacijos angas,
kad i$ kaukés nuolat tekéty oras. Kai CPAP aparatas jjungtas ir tinkamai veikia, naujas oras is CPAP aparato pa$alina iskvéptg
org per prijungtg kaukés iskvépimo anga. Taciau kai CPAP aparatas neveikia, per kauke netiekiama pakankamai SvieZio

oro ir iSkvéptas oras gali biti pakartotinai jkvéptas. llgiau nei kelias minutes trunkantis iSkvépto oro jkvépimas tam tikromis
aplinkybémis gali lemti uzdusima. Sis jspéjimas taikomas daugumai CPAP sistemy modeliy.

Keiciamos alkdnés funkcijos naudojimas

1. Nuimkite esamg alkiine nuo kaukés, laikydami uz adapterio Ziedo ir sukdami alkiing prie$ laikrodzZio rodykle,
kad atsilaisvinty bajonetinis uzraktas (zr. B pav.)

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

3. Svelniai jspauskite norima keigiama 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 40 °C, N@i
esant nuo 15 % iki 95 % drégmés diapazonui )_ i i

<

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™ lv

Pilna sejas maska ar standarta likumu, 22 mm, sieviSkais sa-

vienojums
Saderiga ar mainamu likumu

Paredzétais lietojums
BiTrac pilna sejas maska ir piederums lietoSanai kopa ar CPAP vai Bilevel sisttmam, ko izmanto pieaugus$o obstruktivas miega

apnojas (Obstructive Sleep Apnea — OSA) arstésanai un/vai ventilacijas atbalstam.

Kontrindikacijas

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

2. Siierice var nebit piemérota lietodanai pacientiem, kuri nespéj nonemt masku vai kuri lieto medikamentus, kas var izraisit
vemsanu.

Bridinajumi

1. Lietojiet tikai ar ventilatoru, kas aprikots ar atbilstoSam bridinajumu un droSibas sistémam ventilatora atteices gadijuma.
Sai maskai nav pretasfiksijas varsta, kas lautu pacientam elpot ventilatora atteices gadijuma.

2. Sai maskai nav iebvétas noplides atveres, tapéc kontira ir jaieklauj atseviska izelpas ierice. Izmantojiet iekartas razotaja
ieteikto izelpas atveri paredzétaja kontara.

3. Siierice nav piemérota dzivibu uzturo$as ventilacijas nodrosinasanai.

4. Sanemot pozitivu elpcelu spiedienu vai péc pamos$anas ir jazino arstam par jebkadu neparastu diskomfortu krits, elpas

trikumu, védera uzpts$anos, vemsanu, stipram galvassapém, acu sausumu, sapém acis, acu infekcijam vai redzes

migloSanos.

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

Ja rodas adas kairinajums, tas var bt saistits ar parmérigu spiedienu vai adas reakciju, vai abu $o faktoru kombinaciju.

Atlaidiet valigak galvassegu un/vai izméginiet citu maskas vai pieres spilventina izméru.

7. 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.

oo

Bridingjuma 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 nodro$inats pietiekami daudz svaiga gaisa, un izelpotais gaiss var tikt ieelpots atkartoti. Izelpota gaisa
atkartota ieelposana ilgak par vairakam minatém dazos gadijumos var izraisit nosmaksanu. Sis bridinajums attiecas uz lielako
daju CPAP sistému modelu.

Mainama likuma izmantosSana

1. Nonemiet esoSo ltlkumu no maskas, turot adaptera gredzenu un pagriezot ltlkuma kapi pretéji
pulkstenraditaja virzienam, lai atvienotu bajonetes fiksatoru. (Sk. B attélu.)

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

3. Saudzigi iespiediet vajadzigo mainamo saderigo Ilkumu maskas adaptera gredzena un pagrieziet
pulkstenraditaju kustibas virziena, [idz tas ir pilntba ievietots. Nelietojiet parmérigu spéku.

p=r

Bajonetes fiksatora atsauces

1 M

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

Glabasanas specifikacijas: no -20 °C
Iidz 60 °C, relativais mitrums Iidz 95% bez
kondensacijas

A attels. B attéls. C attéls.
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BiTrac® Select™ nl|

Volledig gezichtsmasker met standaard elleboogstuk,
22 mm, vrouwelijk
Compatibel met een uitwisselbaar elleboogstuk

Beoogd gebruik
Het BiTrac volledige gezichtsmasker is een accessoire voor gebruik bij CPAP- en Bilevel-systemen voor de
behandeling van obstructieve slaapapneu (OSA) bij volwassenen en/of voor beademingsondersteuning.

Contra-indicaties

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

2. Dit hulpmiddel kan ongeschikt zijn voor gebruik bij patiénten die het masker niet zelf kunnen afnemen of die
geneesmiddelen gebruiken die braken kunnen veroorzaken.

Waarschuwingen

1. Alleen gebruiken met een beademingstoestel dat is voorzien van adequate alarmsignalen en
veiligheidssystemen voor uitval van het beademingstoestel. Dit masker heeft geen antiasfyxieventiel dat de
patiént in staat stelt te ademen als het beademingstoestel uitvalt.

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

3. Dit toestel is niet geschikt voor levensondersteunende beademing.

4. Ongebruikelijk ongemak op de borst, kortademigheid, opgezwollen maag, oprispingen, ernstige hoofdpijn,
droge ogen, oogpijn, ooginfecties of onscherp zicht bij het ontvangen van positieve luchtwegdruk of bij het
ontwaken moeten aan de arts worden gemeld.

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

6. Als er huiduitslag ontstaat, kan dat te wijten zijn aan een te grote druk of aan een huidreactie, of aan
een combinatie van beide. Maak de hoofdband wat losser en/of probeer een andere maat masker of
voorhoofdkussen.

7. 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.

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.

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 ‘\\@‘

Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C bij
relatieve luchtvochtigheid tot 95% zonder
condensvorming

Afbeelding A. Afbeelding B. Afbeelding C.
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Full ansiktsmaske med standardalbue 22 mm hunn
Kompatibel med utskiftbar albue

Tiltenkt bruk
BiTrac full ansiktsmaske er et tilbehgr til CPAP og totrinnssystemer som brukes i behandling av obstruktiv sgvnapné
(OSA) hos voksne og/eller til ventilasjonsstatte.

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.

Advarsler

1. Brukes kun med en ventilator utstyrt med adekvate alarmer og sikkerhetssystemer for ventilasjonssvikt. Denne
masken har ikke noen antikvelningsventil som vil la pasienten puste hvis ventilatoren skulle svikte.

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

3. Denne anordningen egner seg ikke til a gi livsviktig ventilasjon.

4. All uvanlig brystubehag, kortpustethet, magedistensjon, oppstet, alvorlig hodepine, tarre gyne, syesmerte,
gyeinfeksjon eller uklart syn nar det gis positivt lufttrykk eller nar pasienten vakner, skal rapporteres til legen.

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

6. Dersom huden blir irritert, kan det skyldes for hayt trykk, en hudreaksjon eller en kombinasjon av begge deler.
Lesne hodestroppene og/eller prgv en annen starrelse pa masken eller mellomlegget.

7. Denne CPAP-masken skal kun brukes sammen med CPAP-systemer som er anbefalt av lege eller
&ndedrettsterapeut. Det skal ikke brukes maske med mindre CPAP-systemet er slatt PA og fungerer som det
skal. Luftehullet eller luftehullene i masken skal aldri blokkeres.

Forklaring pa advarselen: CPAP-systemer skal brukes med spesialmasker som har mellomstykker med luftehull,
slik at det kontinuerlig strammer 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 giennom utandingséapningen i masken som er koplet til apparatet.
Men nar CPAP-apparatet ikke er pa, vil det ikke stramme nok frisk luft giennom masken, og den utandede luften
kan pustes inn igjen. Dersom utandet luft pustes inn i mer enn noen minutter, kan det i visse tilfeller fgre til
kvelning. Denne advarselen gjelder de fleste modeller av CPAP-systemer.

Bruk av den utskiftbare albuen:

1. Fjern den eksisterende albuen fra masken ved a holde adapterringen og vri albuen mot urviseren for & koble fra
bajonettlasen (Se figur B).

2. Trekk albuen forsiktig 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.

Bajonettlasreferanser:

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

<

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

Figur A Figur B Figur C.
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Maska pelnotwarzowa ze standardowym kolankiem, 22 mm,
zenskim
Zgodna z wymiennym kolankiem

Przeznaczenie

Maska petnotwarzowa BiTrac stanowi element dodatkowy do stosowania z systemami CPAP lub
przeznaczonymi do terapii dwupoziomowej stosowanymi w terapii obturacyjnego bezdechu sennego (OSA) u
pacjentéw dorostych i/lub wspomagania oddechowego.

Przeciwwskazania

1. Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentéw, ktérzy nie wspotpracuja lub nie reagujg na bodzce.

2. Urzadzenie moze nie nadawac sig do stosowania u pacjentéw niezdolnych do zdjecia maski lub
przyjmujacych leki, ktére mogg spowodowac wymioty.

Ostrzezenia

1. Uzywac wytgcznie z respiratorem wyposazonym w odpowiednie alarmy i systemy zabezpieczajgce na
wypadek awarii respiratora. Maska nie posiada zaworu zapobiegajgcego utracie przytomnosci z powodu
braku tlenu, ktory umozliwitby pacjentowi oddychanie w przypadku awarii respiratora.

2. Maska nie posiada wbudowanego uj$cia wydechowego; dlatego czescig obwodu musi by¢ odrebne
urzadzenie wydechowe. Nalezy stosowac zalecane przez producenta sprzetu uj$cie wydechowe dla
danego obwodu.

3. Urzadzenie nie nadaje sig¢ do wentylacji w celu podtrzymywania zycia.

4. Wszelki nietypowy dyskomfort w klatce piersiowej, skrécenie oddechu, rozdecie zotagdka, odbijanie sie lub
silny bol gtowy, suchos$é, bdl lub infekcje oczu, zaburzenia widzenia w trakcie terapii dodatnim ci$nieniem
oddechowym lub po wybudzeniu nalezy zgtosi¢ lekarzowi.

5. Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia wymiotéw w trakcie snu, nalezy powstrzymac sie od jedzenia
lub picia przez trzy (3) godziny przed uzyciem.

6. Ewentualne podraznienie skéry moze byé spowodowane zbyt duzym ci$nieniem lub reakcjg skérg (lub oba
tymi czynnikami jednoczesnie). Nalezy rozluzni¢ paski i/lub wyprébowac inny rozmiar maski lub podktadki
czotowej.

7. Tej maski CPAP nalezy uzywac tylko z systemami ciggtego dodatniego ci$nienia 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
musza 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 ilo$¢ $wiezego powietrza i moze doj$¢ do ponownego wdychania
wydychanego powietrza. Ponowne wdychanie wydychanego powietrza przez czas dtuzszy niz kilka minut
moze w pewnych okolicznosciach doprowadzi¢ do uduszenia. Ostrzezenie to dotyczy wiekszo$ci modeli
systemoéw CPAP.

Korzystanie z funkcji wymi go

1. Wyja¢ kolanko z maski, przytrzymujgc pierscien adaptera i delikatnie pociggajac i obracajgc kolanko w lewo, aby odtgczy¢
zamek bagnetowy (Patrz Rys. B).

2. Delikatnie zdja¢ kolanko z maski. (Patrz Rys. C.)

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

Nie stosowa¢ nadmierne;j sity.

\

Informacje na temat zamku bagnetowego:
Warunki uzytkowania:od 5°C do

40°C przy wilgotnosci od 15% do 95%

Warunki przechowywania: od -20°C 1 )'
do 60°C przy wilgotnosci wzglednej do ~L
95% bez skraplania

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

Mascara facial completa com conector fémea de 22 mm
com cotovelo padrao
Compativel com o cotovelo intercambiavel

Utilizagao prevista
A Mascara Facial Completa BiTrac € um acessorio que deve ser utilizado com sistemas CPAP ou de dois
niveis no tratamento de Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) em adultos e/ou para suporte ventilatério.

Contra-indicagoes

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

2. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes que ndo consigam remover a mascara ou que estejam
a tomar medicagao que possa provocar o vomito.

Adverténcias

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

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

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

4. Qualquer situagao de desconforto anormal no peito, falta de ar, distenséo do estémago, arrotos, dor de
cabega forte, secura ocular, dores nos olhos, infecgdes oculares ou visao turva durante a recepgao de
pressdo positiva das vias respiratérias ou ao acordar devem ser comunicada ao médico.

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

6. Qualquer irritacdo cutdnea que se venha a desenvolver pode dever-se a pressdo excessiva, a uma
reacgao cutanea ou a uma combinacgao das duas. Solte o suporte para a cabega e/ou experiente outra
mascara ou outro tamanho de almofada da testa.

7. A mascara CPAP so deve ser utilizada com os sistemas CPAP recomendados pelo seu médico ou
terapeuta respiratorio. A mascara sé deve ser utilizada quando o sistema CPAP esta ligado e a funcionar
correctamente. O(s) furo(s) de ventilagdo 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 expiracdo ligada a méascara. No entanto, quando o aparelho de
CPAP ndo esta 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.

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.)

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

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

Especificagées de funcionamento: Referéncias do fecho de baioneta:

5 °C a 40 °C com variagdo de humidade
de 15% a 95% )' T@i"

<

Especificagoes de armazenamento:
-20 °C a 60 °C com humidade relativa até
95%, sem condensagao

Figura A. Figura B. Figura C.
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Masca respiratorie completa cu cot standard de 22 mm si

racord tip mama
Compatibila cu cot interschimbabil

Utilizare preconizata
Masca respiratorie completa BiTrac este un accesoriu destinat utilizarii cu sisteme CPAP sau Bilevel folosite in tratamentul apneei
obstructive in somn (OSA) la adulti si/sau pentru suport ventilator.

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.

Avertismente

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

2. Aceastda masca nu are un port integrat pentru scurgeri; prin urmare, circuitul trebuie sa includa un dispozitiv separat pentru

exhalare. Utilizati portul de exhalare recomandat de producatorul echipamentului in circuitul desemnat.

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

Orice disconfort neobisnuit in piept, dificultati de respiratie, distensie a stomacului, eructatie, durere puternica de cap,

uscaciune a ochilor, durere ocularé, infectie oculara sau vedere incetosata la primirea unei presiuni pozitive in caile respiratorii

sau la trezire trebuie raportata clinicianului.

5. Pentru a minimiza riscurile de varsaturi in timpul somnului, evitati consumul de méancare si bauturi timp de trei (3) ore inainte
de utilizare.

6. 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 echipamentul pentru cap si/sau incercati o altd masca sau cu o pernuta frontala de
dimensiuni diferite.

7. Aceasta masca CPAP trebuie utilizatd numai impreuna cu sistemul CPAP recomandat de medicul dvs. sau de terapeutul
respirator. Masca nu trebuie utilizata decat daca sistemul CPAP este pornit si functioneaza corect. Orificiul sau orificiile de
ventilatie asociate mastii nu trebuie blocate niciodata.

Hw

Explicatia avertismentului: Sistemele CPAP sunt concepute pentru a fi utilizate impreuna cu masti speciale, cu conectori
care au orificii de ventilatie care s 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 méstii atasate.
Cu toate acestea, atunci cand aparatul CPAP nu functioneazd, prin mascé 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.

Utilizarea caracteristicii cu cot interschimbabil:

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

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

3. Apasati usor cotul interschimbabil compatibil dorit in inelul adaptorului méstii si rotiti spre dreapta pana cand

este fixat bine. Nu utilizati o fortd excesiva.

Referinte pentru sistemul de blocare tip baioneta:

1 b

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

Specificatii privind depozitarea: intre
-20°C si 60°C la o umiditate relativa,
de pana la 95%, fara condensare

Figura A. Figura B. Figura C.
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MonHonuuesas macka Full Face co ctaHgapTHbIM pasbemMom
22 MM

Ana coBMecTumMbIxX yrnoBbix coeguHeHUn

HasHaueHne
MonHonuuesasi macka BiTrac Full Face npegHa3HaveHa ans ucnonbs3osanus ¢ cuctemamu CUMAM unu aByxdasHoin BEHTUNALMn
npu nevyeHun o6CTPyKTUBHOTO anHod Bo cHe (OAC) y B3pocnibixX UK NOAAEPXKKM AbIXaHUs.

MpoTuBonokasaxus

1. He ncnonb3oBaTb yCTPOWCTBO Yy HECMOCOBHbIX BbIMOMHATL KOMaH/bl NALMEHTOB U NaLMeHTOB 6e3 Co3HaHus.

2. YCTpOCTBO MOXET BblTb HENPUIOAHO K MCNOML30BAHMIO Y NALMEHTOB, HECMOCOBHBLIX CAMOCTOATENBHO CHATL Macky Uin
NPUHUMAIOLLMX NIEeKapCTBEHHbIE CPEICTBA, CNOCOBHbIE Bbi3blBaTb PBOTY.

Mpenocrepexenus

1. Mcnonb3oBaTh TOMbKO C BEHTUNATOPOM, 060pYyA0BaHHbLIM HaAnexalMmm cucteMamu npeaynpexaeHns 1 6esonacHocTn Ha
cryJaii oTkasa BeHTUnsiTopa. B gaHHo Macke OTCYTCTBYET NPOTMBOACUKCUYECKMIA KamnaH, KOTOpbIi MO3BONM Gbl NaLneHTy
[bllaTh B Crlyyae oTkasa BEHTUMSITopa.

2. B pgaHHOW Macke OTCYTCTBYET BCTPOEHHOE BbIMYCKHOE YCTPOICTBO, MO3TOMY B KOHTYP AOMKHO GbITb MOAKIIIOYEHO OTAENbHOE

YCTPOIACTBO BblAOXa. [MofKIouMTe YCTPONCTBO BblAOXa B PEKOMEHAOBAHHbI MPOVN3BOAUTENEM pa3beM KOHTypa Arns

YCTPOWICTB BbIAOXa.

YCTPONCTBO He NOAXOAUT ANst BEHTUMSLMM B Liensx obecneyeHns XusHeaesTenbHOCTU.

Heobxoanmo coobLiaTth Bpady 0 nto6oM HeNpUBLIYHOM AUCKOMMOPTE B IPyAN, OAbILLKE, B3OYTUM KUBOTA, OTPbIXKE, CUIMbHO

ronoBHow 6o5u, cyxocTu rnas, 6onu B rnasax, mMasHbIX MHPEKUMUSX U MOMYTHEHUN 3PEHUS NPU NOMNOXUTENBHOM AABNEHUN

B [bIXaTemnbHbIX MyTSX U1 Npy NpoGy>KaeHNN.

5. TauueHTy HeobXoaMMO BO3AEPXMUBATLCS OT eflbl U MUTbs B TedeHue Tpex (3) 4acoB 4o npoueaypbl Bo nabexaHune pBoTbl
BO CHe.

6. UYpeamepHoe AaBrneHWe Ha KOXY, KOXHasi peakLysi Unn ux KOMGUHaLIMS MOTYT NPUBECTU k pasapaxeHuto koxu. Ocnabbre
KPEenmneHnsi Macku 1 (Unn) UCMonb3yiTe Macky NM6o HanobHyto nogyLLeyKy Apyroro paamepa.

7. Rannasa macka ans CUMAI pomkHa ucnonb3sosatkest Toneko ¢ CUMAT-cuctemamu, pekomeH[0BaHHbIMU K MPUMEHEHUIO
y nauueHTa neyalym BpaioM Unm creLyanucTom no 3aboneBaHysiM opraHoB AblxaHusi. Macka formkHa 1Cnomnb30BaThes
TOMNbKO C UcrnpasHoi BknodeHHo CUMAT-cuctemoin. Heobxoammo naberate NepeKpbITUS BEHTUISILLMOHHOTO OTBEPCTUS U
ZpYrux OTBEPCTUIA Macku.

bl

NosicHeHue k daHHoMy npedocmepexeruto: CUTMAl-cucmembi npedHa3HayeHb! A5l UCMOMb308aHUs CO crieyuarnbHbIMU
mackamu, nepexodHUKU KOMOPbIX UMEKM 8eHMUIISUUOHHbLIE omeepcmusi Or1si 0becredeHust HerpepbIBHO20 ommoka 8o3dyxa
u3 macku. pu ucnpasHol ekrmodeHHou CUTMAlM-cucmeme, ceexuli 8030yx uz CUIMAI-cucmemMbl 8bimecHsiem ebi0bixaembil
8030yx U3 Macku Yepe3 no0coeduHeHHbIl pasbem Ons ebiObixaemozo eo30yxa. [pu sbikmodeHHol CUIMAT-cucmeme

MPUMOK ceexeao 8030yxa HedocmamoyeH U Cywecmsyem pUcK rnosmopHo20 edbixaHusl 8bidbixaemo20 8030yxa. [bixaHue
8bI0bIxaeMbiM 8030yXOM 8 MEYEHUE HECKOIbKUX MUHYM CrOCO6HO 8 omAerbHbIX CriyYasix npueodums K yoyuwbio. 3mo
npedocmepexeHue cripasednueo 0ns 6onbwuHcmea CUMAl-cucmem.

Ucnonb3oeaHue cMeHHbIX y2/108bIX cCOeOQUHEeHUl

1. CHumuTe yrnoBoe CoeAMHEHNe C Macku, yaepXuBas KonbLio aganTtepa 1 NOBEpPHYB YrmoBoe CoeAnHeHne
NpOTUB YaCOBOWN CTPenku, YTobbl pasbeanHNUTL BatoHeTHbIN 3aMok (cM. puc. B).

2. OCTOpPOXHO BbITSIHWUTE YrrnoBoe coeanHeHune (cMm. puc. C).

3. OCTOpPOXHO BCTaBbTE HOBOE CMEHHOE YITI0BOE COeANHEHNE B KOMbLIO afanTtepa Macku 1 NoBepHUTe no
YacoBoi cTpernke A0 ynopa. He npumeHsiiTe YpeamepHyto cuny.

Hugpopmayus o 6alioHemHoM 3amke

YcnoBusa akcnnyaTtaumm: 5-40 °C, @
BnaxHoctb 15-95 % )_ i

<

Ycnosusa xpaHeHus: or —20 go —60 °C,
OTHOCWTENbHasA BRaXHOCTb A0 95 % 6Ges
KOHAeHcaLun

Pucynox A. Pucynox B. Pucynox C.
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Celotvarova maska so standardnym kolenom s 22 mm samicim

konektorom
Kompatibilné vymenitel'né koleno

Uréené pouzitie
Celotvarova maska BiTrac je prisluSsenstvom na pouzitie so systémami CPAP alebo Bilevel pouzivanymi pri lie¢be obstrukéného
spankového apnoe (OSA) u dospelych a/alebo pri podpore ventilacie.

Kontraindikacie

1. Tato pomdcka sa nema pouzivat u nespolupracujlcich alebo nereagujucich pacientov.

2. Tato pombcka nemusi byt vhodna na pouzitie u pacientov, ktori si nedokazu zlozZit masku alebo uzivaju lieky, ktoré mézu
sposobit' zvracanie.

Vystrahy

1. Pouzivajte len s ventildtorom vybavenym vhodnymi alarmami a bezpe&nostnymi systémami pre pripad poruchy ventilatora.
Tato maska neobsahuje ventil na zabranenie asfyxie, ktory by umoznil pacientovi dychat v pripade zlyhania ventilatora.

2. Téato maska nema integrovany otvor pre Unik vzduchu, preto musi byt sti¢astou okruhu samostatna vydychova pomécka.

V uréenom okruhu pouzite vydychovy port odportc¢any vyrobcom pomacky.

3. Tato pomocka nie je vhodna na zabezpecenie ventilacie na podporu Zivota.

4. Akykolvek nezvyé&ajny diskomfort na hrudniku, dychavi¢nost, naduvanie Zaludka, grganie, silna bolest’ hlavy, suché oci, bolest’
o¢i, infekcie o¢i alebo rozmazané videnie pri podavani pozitivneho tlaku v dychacich cestach alebo po prebudeni je potrebné
oznamit lekarovi.

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

6. Ak dojde k podrazdeniu pokozky, moze to byt spésobené nadmernym tlakom alebo koZnou reakciou alebo kombinaciou
oboch. Uvolnite hlavovy postroj a/alebo skuste int velkost masky alebo podlozky na ¢elo.

7. Tato maska CPAP sa ma pouzivat iba so systémami CPAP, ktoré odportca 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.

Vysvetlenie vystrahy: Systémy CPAP st ur¢ené na pouZzitie so $pecialnymi maskami s konektormi, ktoré majti vetracie
otvory, ktoré umoZzriuju nepretrzité pridenie 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' véak pristroj CPAP nepracuje, maskou
nebude zabezpeceny dostatocny prisun cerstvého vzduchu a vydychovany vzduch méze byt znovu vdychovany. Opétovné
vdychovanie vydychovaného vzduchu dlhSie ako niekolko minit mézZe za urcitych okolnosti viest' k uduseniu. Tato vystraha

plati pre vaésinu modelov systémov CPAP.

PouZzitie vymenitelného kolena:

1. Odstrante existujuce koleno z masky tak, Ze podrzite krizok adaptéra a otocite koleno proti smeru
hodinovych rugiciek, aby sa uvolnil bajonetovy zamok. (Pozrite si obrazok B.)

2. Jemne vytiahnite koleno z masky. (Pozrite si obrazok C.)

3. Jemne zatlacte pozadované vymenitelné kompatibilné koleno do kruzku adaptéra masky a otacajte v smere

hodinovych rugiciek, kym sa Uplne nezasunie. Nepouzivajte nadmernu silu.

Referencie bajonetového zamku:

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

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

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

Obrazna maska s standardnim kolenom, 22 mm, Zenski pri-
kljuCek
Zdruzljivo z zamenljivim kolenom

Predvidena uporaba
Obrazna maska BiTrac je dodatna oprema za uporabo s sistemi za terapijo CPAP ali dvostopenjsko terapijo za zdravljenje
obstruktivne apneje med spanjem (OSA) pri odraslih in/ali dihalno podporo.

Kontraindikacije

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

2. Ta pripomoéek morda ni primeren za uporabo pri bolnikih, ki ne morejo odstraniti maske ali jemljejo zdravila, ki lahko
povzrocijo bruhanje.

Opozorila

1. Pripomocek uporabljajte samo z ventilatorjem, opremljenim z ustreznimi alarmi in varnostnimi sistemi za primer odpovedi
ventilatorja. Ta maska nima ventila za preprecevanje zadusitve, ki bi bolniku omogo¢al dihanje v primeru odpovedi ventilatorja.

2. Tamaska nima vgrajene odprtine za uhajanje, zato mora biti v tokokrogu loen pripomocek za izdihovanje. Uporabite odprtino
za izdihovanje v ustreznem krogotoku, kot to priporo¢a proizvajalec opreme.

3. Ta pripomocek ni primeren za ventilacijo pri vzdrzevanju Zivljenjskih funkcij.

4. O vsakem nenavadnem nelagodju v prsih, zasoplosti, napenjanju v trebuhu, riganju, hudem glavobolu, suhih o¢eh, bole¢inah
v o¢eh, okuzbah oéi ali zamegljenem vidu med prejemanjem pozitivnega tlaka v dihalnih poteh ali ob prebujanju je treba
obvestiti zdravnika.

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

6. Ce pride do draZenja koZe, je to lahko posledica ¢ezmernega pritiska ali reakcije koZe oziroma kombinacije obeh.

Popustite naglavno opremo in/ali poskusite uporabiti drugo velikost maske ali ¢elne blazinice.

7. To masko za terapijo CPAP lahko uporabljate le s sistemi CPAP, ki jih priporo¢i 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 sveZega zraka, kar lahko povzroci ponovno vdihavanje izdihanega zraka. Ponovno
vdihavanje izdihanega zraka, ki traja dlje kot nekaj minut, lahko v dolo¢enih primerih povzro¢i zadusitev. To opozorilo velja za
vecino modelov sistemov CPAP.

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 ¢ezmerne sile.

Slike pritrditve zaklepnega zatica:

1 b

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

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

Maska za celo lice sa standardnim Zenskim krakom od 22 mm
Kompatibilno sa izmenjivim krakom

Namena
BiTrac maska za celo lice je dodatak za upotrebu sa CPAP ili Bilevel sistemima koji se koriste u le¢enju opstruktivhe apneje u snu
(eng. Obstructive Sleep Apnea, OSA) kod odraslih i/ili respiratorne podrske.

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.

Upozorenja

1. Koristite samo sa ventilatorom opremljenim odgovarajuc¢im alarmima i sigurnosnim sistemima za kvar ventilatora. Ova maska
ne ukljucuje ventil protiv gusenja koji bi omogucio pacijentu da diSe ukoliko ventilator otkaze.

2. 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.

3. Ovo sredstvo nije pogodno za obezbedivanje ventilacije za odrzavanje u Zivotu.

4. Svaku neuobic¢ajenu nelagodnost u grudima, nedostatak vazduha, nadimanje stomaka, podrigivanje, jaku glavobolju, suSenje

ociju, bol u o€ima, infekcije oka ili zamagljen vid prilikom primanja pozitivnog pritiska za disajne puteve ili nakon budenja treba

prijaviti zdravstvenom radniku.

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

6. Ako se razvije iritacija kozZe, to moZe biti zbog prekomernog pritiska ili reakcije koze ili kombinacije ta dva. Otpustite opremu
za glavu i/ili isprobajte masku ili jastuci¢ za ¢elo druge veli¢ine.

7. 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.

o

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 ukljuc¢ena 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 se 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 vec¢inu modela sistema CPAP.

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:

1 L

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

Slika A. Slika B. Slika C.

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

* Evropska unija



BiTrac® Select™

Helmask med standard knaréor 22 mm, hona
Utbytbar knarorskompatibel

Avsedd anvindning
BiTrac Full Face-mask &r ett tillbehor for anvandning tillsammans med de CPAP- eller Bilevelsystem som
anvands for behandling av obstruktiv smnapné (OSA) och/eller som ventilationsstod.

Kontraindikationer

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

2. Denna enhet kan vara olampligt att anvanda pa patienter som inte kan avidgsna masken eller som tar medicin
som kan ge upphov till krdkningar.

Varningar

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

2. Denna mask har ingen inbyggd lackventil, varfér en separat utandningsanordning maste inga i kretsen.
Anvand den av tillverkaren av utrustningen rekommenderade utandningsdppningen for den avsedda kretsen.

3. Denna enhet &r inte Iamplig for mun-mot-mun-metoden vid aterupplivningsférsok.

4. Onormal bréstsmarta, andndd, magdistension, rapning, svar huvudvark, torra 6gon, smarta eller infektion
i 6gat eller dimmig syn vid mottagandet av positivt luftvagstryck eller vid uppvaknandet bor rapporteras till
lakaren.

5. For att minska risken for kréakningar under sémnen bér man lata bli att ata eller dricka under tre (3) timmar
fére anvandandet.

6. Hudirritation kan bero pa alltfor hart tryck eller en hudreaktion, eller en kombination av bada. Lossa pa
huvudbonaden och/eller prova att anvédnda en annan mask eller en annan storlek pa pannbindeln.

7. Denna CPAP-mask bor endast anvandas tillsammans med de CPAP-system som rekommenderas av din
l&kare eller din andningsterapeut. Anvand inte masken om inte CPAP-systemet slagits PA och fungerar
ordentligt. Ventilationshalet/-halen som hér till masken far aldrig blockeras.

Férklaring av varningen: CPAP-systemen &r avsedda att anvédndas med speciella masker och kopplingar
férsedda med ventilationshal som tillater kontinuerligt luftfiéde ut ur masken. N&r enheten &r igang och
fungerar som den ska blaser ny luft fran CPAP-maskinen ut den utandade luften ur den tillh6rande maskens
utandnings6ppning. Nar CPAP-maskinen inte &r igang tillfors dock inte tillrdckligt med ny luft via masken,
vilket kan leda till att den utandade luften inandas pé& nytt. Aterinandning av utandad luft under léngre tid &n
nagra minuter kan leda till kvédvning. Denna varning géller de flesta modeller av CPAP-systemen.

Anviéndning av den utbytbara knérérsfunktionen:

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

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

3. Tryck forsiktigt in det 6nskade utbytbara kompatibla knaréret i maskadapterns ring och vrid medurs tills det ar
helt fastsatt. Dra inte at for hart.

Referenser for bajonettlas:

Driftspecifikationer: 5 °C till 40 °C vid

luftfuktighet pa mellan 15-95 % \\@//J
) l 2\

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™ tr

22 mm Disi Standart Dirsekli Tam Yiiz Maskesi
Degistirilebilir Dirsek Uyumlu

Kullanim Amaci
BiTrac Tam YUz Maskesi, yetiskin Obstruktif Uyku Apnesi (OSA) tedavisinde ve/veya suni solunum
cihazi desteginde kullanilan CPAP ve Bilevel sistemleri ile birlikte yardimci bir parga olarak kullanihr.

Kontrendikasyonlar

1. Bu cihaz, koopere olmayan veya tepki gostermeyen hastalar Gzerinde kullaniimamalidir]

2. Bu cihaz, maskeyi ¢ikaracak durumu olmayan veya kusmaya sebep olacak ilaclar alan

hastalarda kullanmak i¢in uygun olmayabilir.

Uyarilar

1. Sadece suni solunum cihazi ariza durumlari igin yeterli alarm ve glvenlik sistemleri olan suni
solunum cihazlari ile kullanin. Bu maske, suni solunum cihazinin arizalanmasi halinde hastanin
nefes almasini saglayacak anti-asfiksi valfini igermemektedir.

2 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.

3. Bu cihaz, yagsam destek amagl solunum saglamak icin uygun degildir.

4. Pozitif havayolu basinci alirken veya uyandiktan sonra her tirlii olagandisi g6gus rahatsizlidi,
nefes darligi, karinda sislik, gegirme, siddetli bas agrisi, gézlerde kuruluk, géz agrisi, goéz
enfeksiyonlari veya bulanik gérme durumunda klinisyene bu durum bildirilmelidir.

5. Uyku sirasinda kusma riskini en aza indirmek igin kullanmadan ug (3) saat 6nce herhangi bir sey
yemeyin ve icmeyin.

6. Deri tahrisi olmasi halinde, bu durum asiri basing ya da cilt reaksiyonu veya ikisinin birlesiminden
kaynaklanmis olabilir. Bas maskesini gevsetin ve/veya farkli ebatta bir maske ya da alin pedi
deneyin.

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

Uyarinin Agiklamasi: CPAP sistemleri, maskeden stirekli hava ¢ikisini saglayan delikleri olan
baglantilara sahip 6zel maskelerle kullanmak icindir. CPAP makinasi agildiginda ve diizgiin
calistiginda, CPAP makinasindan saglanan taze hava, verilen nefesi bagl bulunan maskedeki
nefes verme portundan ceker. 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 uyari CPAP sistemlerinin ¢ogu
modeli igin gecerlidir.

Degistirilebilir Dirsek Ozelliginin Kullanimi:

1. Silingu kilidi agmak icin adaptor halkasini tutarak ve dirsegi saatin aksi yonde gevirerek mevcut dirsegi
maskeden c¢ikarin (Bkz. Sekil B.)

2. Dirsegi nazikge maskeden gekin. (Bkz. Sekil C.)

3. lstenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsegi hafifce maske adaptér halkasina bastirin ve tam oturana kadar saat

yonilinde gevirin. Asir gii¢ kullanmayin.

Siingii Kilit Referanslari:
Galigtirma Ozellikleri: %15 ile %95'lik nem g

araliginda 5°C ila 40°C N@
L J J

Saklama Ozellikleri: %95'e kadar 1
yogunlasmayan bagil nemde -20°C ila 60°C

Sekil A. Sekil B. Sekil C.
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