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Intended Use

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

of >3.0cm of H20 at the mask is required.

Contraindications

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

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

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

Warnings

1) This mask has an integral leak port that provides a continuous leak path in the patient circuit. It is recommended
that the circuit have an additional exhalation device. You may need to adjust the pressure level and oxygen therapy
to compensate for the additional leak of the exhalation device.

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

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

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

5) Make sure the mask and headgear are the correct size for the patient’s face. If excessive discomfort is experienced,
adjust the mask and head gear. If the discomfort continues, consider an alternative mask.

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

Explanation of the Warning: CPAP systems are intended to be used with special masks with connectors which

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

Operating Specifications: 5°C to 40°C

Before Use at humidity range of 15% to 95%

Verify entrainment valve function on anti-asphyxia elbow:
*  With the unit turned OFF, the entrainment valve flap should
be open, allowing user to breathe room air.
» Turn CPAP or Bilevel unit ON.
» The flap valve should close, allowing the user to receive airflow from the unit.
+ If the valve does not function in this manner, replace the mask.

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

Do not block the opening on the entrainment valve.
Check valve before each use for malfunction or blockage caused by patient secretions.

Use of Interchangeable Elbow Feature:

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

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

3. Gently press the desired Interchangeable Compatible Elbow into the mask adapter ring and turn clockwise until
fully seated. Do not use excessive force.
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Figure A. Figure B. Figure C.
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Nur zum Gebrauch an einem Patienten

Hergestellt in den USA

Latexfrei

Vorsichtshinweis: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat
nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

Verweise zum Bajonettverschluss:
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Pulmodyne®
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Bajonetlas, referencer:

Figur A. Figur B. Figur C.

Verwendungszweck

Die BiTrac MaxShield™ Maske ist ein Zubehdrteil fiir die Verwendung mit CPAP- oder Bilevel-Systemen zur unterstiitzenden Beatmung.

Mindestens 3,0 cm H,0 an der Maske sind erforderlich.

Kontraindikationen

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

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

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

Warnhinweise

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

2) Dieses Gerat ist nicht geeignet fiir die lebenserhaltende Beatmung.

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

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

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

6) Diese CPAP-Maske darf nur mit vom Arzt oder Atemtherapeuten empfohlenen CPAP-Systemen verwendet werden. Die Maske darf erst

verwendet werden, wenn das CPAP-System EINGESCHALTET ist und einwandfrei lauft. Die Luftéffnung und andere Offnungen der Maske
dirfen nicht blockiert sein.
Erklérung zu den Warnhinweisen: CPAP-Systeme sollen mit speziellen Masken mit Verbindungsstiicken verwendet werden, deren
Luftéffnungen fiir kontinuierlichen Luftaustritt aus der Maske sorgen. Wenn die CPAP-Maschine eingeschaltet ist und vorschriftsmaRig lauft,
wird durch Frischluftzufuhr aus der CPAP-Maschine die ausgeatmete Luft aus der angehédngten Ausatmungséffnung der Maske gedriickt. Wenn
Jedoch die CPAP-Maschine nicht I&uft, wird nicht ausreichend Frischluft durch die Maske zur Verfiigung gestellt, und es wird méglicherweise
ausgeatmete Luft erneut eingeatmet. Das erneute Einatmen von ausgeatmeter Luft fiir Ianger als einige Minuten kann unter Umstédnden zu
Erstickung fiihren. Dieser Warnhinweis gilt fiir die meisten Typen von CPAP-Systemen.

Vor dem Gebrauch

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

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

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

« Die Klappe des Ventils sollte sich nun schlieBen und das Einatmen des Luftstroms vom Gerat ermdglichen.

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

+  Blockieren Sie nicht die Offnung des Einzugsventils.

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

Verwendung des austauschbaren Kriimmers:

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

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

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

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

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

Anvendelsesomrader

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

pa>3,0 cm H,O ved masken er ngdvendigt.

Kontraindikationer

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

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

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

Advarsler

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

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

3) Ethvert uszedvanligt ubehag i brystet, andengd, oppustet mave, bavsen, svaer hovedpine, terre gjne, gjensmerter, gjeninfektioner eller
slgret syn, nar du modtager positivt luftvejstryk eller efter opvagning skal rapporteres til leegen.

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

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

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

Forklaring af advarslerne: CPAP-systemer er beregnet til brug sammen med specialmasker med forbindelsesrar, der har ventilationshuller,
som muligger en kontinuerlig luftstrem ud af masken. Nar CPAP-maskinen tsendes 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 tilstreekkelig, og der er da risiko for, at udandingsluften indandes igen. Genindanding af udandingsluft i
leengere tid end nogle minutter kan under visse forhold fore til kvaelning. Denne advarsel gaelder for de fleste modeller af CPAP-systemer.

Inden brug

Kontroller medrivningsventilfunktionen pa anti-asfyksi vinkelstykket:

* Med enheden slaet fra skal medrivningsventilens flap veere aben, sa brugeren kan indande luft fra omgivelserne.

»  Teend for CPAP- eller Bi-Level-enheden.

»  Ventilflappen skal lukke, sa brugeren modtager luftstrammen fra enheden.

*  Hvis ventilen ikke fungerer pa denne made, skal masken udskiftes.

«  Blokér ikke abningen pa medrivningsventilen.

« Inden brug skal det kontrolleres, at ventilen fungerer korrekt og ikke er blokeret af patientsekretioner.

Brug af udskifteligt vinkelstykke:

1. Fjern maskens eksisterende vinkelstykke ved at holde fast i adapterringen og dreje vinkelstykket mod uret for at udigse

bajonetlasen. (Se figur B.)

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

Pres forsigtigt det anskede udskiftelige, kompatible vinkelstykke ind i maskens adapterring, og drej med uret, indtil det er helt pa

plads. Anvend ikke overdreven kraft.

2.
3.

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 2




Indicaciones de uso

P u I m o d g n E La Mascarilla BiTrac MaxShield™ es un accesorio para utilizar con sistemas de CPAP o de dos niveles para soporte ventilatorio.

Es preciso un minimo de >3 cm de H,0 en la mascarilla.
Contraindicaciones

. ™ ] ™ . . . . .
BITraC Select 1) Este d!spos!t!vo no debe utilizarse en pacientes no cooperativos o mconsc!emes. ] ) _
2) Este dispositivo puede no ser adecuado para pacientes que no puedan quitarse la mascarilla o que estén tomando medicamentos que
puedan provocar vomitos, sufran vomitos nocturnos, padezcan hernia de hiato o insuficiencia del cardias.
Mascarilla MaXShie|dTM con COdO 3) Esta mascarilla puede no ser adecuada para pacientes que padezcan glaucoma, hayan sido sometidos recientemente a una intervencion
Antiasfixia con FU a Hembra de ocular o presenten sequedad ocular.
g Advertencias
22 mm 1) Esta mascarilla cuenta con un puerto de fugas integrado que proporciona una via de escape constante en el circuito del paciente. Se

recomienda que el circuito disponga de un dispositivo de exhalacién adicional. Probablemente debera ajustar el nivel de presién y la
terapia de oxigeno para compensar el escape adicional del dispositivo de exhalacion.

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

Compatlble con COdO Intercamblable 3) 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.

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

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

ajuste la mascarilla y el arnés. Si la molestia contintia, considere la posibilidad de cambiar de mascarilla.
Intersurgical UAB 6) Esta mascarilla de CPAP debe utilizarse solamente con sistemas de CPAP recomendados por su médico o terapeuta respiratorio. No
E U* Tel: +370 387 66 611 se debe utilizar una mascarilla a no ser que la maquina de CPAP esté encendida y funcione adecuadamente. El orificio o los orificios de
e-mail: info@intersurgical.lt ventilacién correspondientes a la mascara nunca deben estar bloqueados.
Arnioniu g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania Explicacion de la advertencia: los sistemas de CPAP estén disefiados para utilizarlos con mascarillas especiales con conectores que

constan de orificios de ventilaciéon para permitir la expulsién del flujo continuo de aire. Cuando el equipo de CPAP esta encendido y
*Unién Europea 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.

M D Antes de usar el producto
Para uso en un solo paciente Compruebe el funcionamiento de la valvula de arrastre de la que esta dotada el codo antiasfixia:
« Con la unidad apagada (OFF), la solapa de la valvula de arrastre esta abierta, lo cual permite al usuario respirar el aire ambiental.
Sin latex Fabricado en los EE. UU. +  Encienda (ON) la unidad de CPAP o de dos niveles.

Dispositivo médico ! ) ) . . .
« Lasolapa se cierra y permite al usuario recibir el caudal de aire de la unidad.
»  Silavalvula no funciona de este modo, sustituya la mascarilla.
Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos + Noobstruya la apertura de la valvula de arrastre. ) ) )
solo permiten la venta de este dispositivo a « Compruebe la vélvula antes de cada uso por si funcionase mal o se hallase obstruida a causa de las secreciones del paciente.
Uso de la funcionalidad de codo intercambiable:
1. Retire el codo existente de la mascarilla sosteniendo el anillo adaptador y girando el codo en sentido antihorario para desenganchar el

Referencias del cierre de bayoneta: cierre de bayoneta (consulte la Figura B).

N@’ 2. Con cuidado, extraiga el codo de la mascarilla (consulte la Figura C).
3

Con cuidado, coloque el Codo compatible intercambiable deseado en el anillo adaptador de la mascarilla y gire en sentido horario hasta

facultativos o bajo prescripcion facultativa.

que se asiente por completo. No use fuerza excesiva. — " -
Especificaciones de funcionamiento:

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

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

hasta un 95 %, sin condensacion.

Utilisation prévue
® Le masque BiTrac MaxShield™ est un accessoire prévu pour les systemes CPAP ou Bi-Level dans le cadre d'une assistance respiratoire. f
P u I m o d g n E Une pression minimale >3,0 cm de H,0 dans le masque est obligatoire. r
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
BI I raC eIeCt vomissements, qui souffrent de vomissements noctures, d'une hernie hiatale ou d'une fonction cardiaque ou sphinctérienne altérée.
3) Ce masque peut ne pas convenir aux patients atteints des pathologies suivantes : glaucome, sécheresse des yeux ou récente opération
Masque MaxShield™ avec raccord _ des yeux.
2 a . . . Lo Mises en garde
coudé a fuite antl-asphyXIe muni d'un 1) Ce masque est équipé d'un orifice d'évacuation qui assure un chemin de fuite continu dans le circuit patient. Il est conseillé dintégrer au
raCCOI’d feme”e de 22 mm circuit un dispositif d'expiration supplémentaire. Il peut s'avérer nécessaire de régler le niveau de la pression et d'adapter I'oxygénothérapie

pour compenser la fuite additionnelle du dispositif d'expiration.
2) Cet appareil n'a pas vocation d'assurer le maintien des fonctions respiratoires.
3) Il convient de prévenir le clinicien si les symptdmes suivants apparaissent au moment de la ventilation a pression positive ou au réveil :

Raccord coudé InterChangeable géne inhabituelle dans la poitrine, essoufflement, distension de I'estomac, éructation, mal de téte violent, sécheresse des yeux, douleur
H oculaire, infections des yeux ou vision floue.
COmpatlble 4) Pour minimiser les risques de vomissements pendant le sommeil, éviter de manger ou de boire trois (3) heures avant usage.

5) S'assurer que la taille du masque et des accessoires convient au visage du patient. En cas de géne importante, régler le masque et les

accessoires. Si la géne persiste, envisager le port d'un autre masque.
. 6) Il convient d'utiliser le masque CPAP uniquement avec des systémes CPAP recommandés par le médecin ou l'inhalothérapeute.
* #:fi’;;)’?s';glsgﬁs Le masque ne doit pas étre utilisé si le systéme CPAP n'est pas en marche et qu'il ne fonctionne pas correctement. Le trou
E U e-mail: info@Intersurgicalit d'aération ou les orifices liés au masque ne doivent jamais étre obstrués.
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania Explication de la mise en garde : les systemes CPAP sont congus pour étre utilisés avec des masques spéciaux munis de raccords équipés
de trous d'aération permettant un débit d'air continu hors du masque. Lorsque la machine CPAP est en marche et fonctionne correctement,
*Union Européenne de l'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 modeles du systeme CPAP.

M D A usage patient unique | Avant 'utilisation

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

Sans latex Fabriqué aux Etats-Unis . Vérifjer que le systeme de la valve est arrété ; le clapet de la valve d'entrainement doit étre ouvert pour permettre au patient de respirer I'air
Dispositif médical ambiant.
*  Mettre le systtme CPAP ou Bi-Level en marche.
Avertissement : En vertu de la législation fédérale . L? valve a clapet dplt se fermelr pgur permettre au patient de respirer |'air par le biais de I'appareil.
e . N « Sila valve ne fonctionne pas ainsi, changer le masque.
ameéricaine, cet appareil ne peut étre « Ne pas obstruer l'ouverture de la valve d'entrainement.
vendu que par un médecin ou sur la +  Avant chaque usage, vérifier que la valve fonctionne bien et que des sécrétions du patient ne I'obstruent pas.
demande d'un médecin agréé. Utilisation du raccord coudé interchangeable :
1. Retirer le raccord coudé existant du masque ; pour cela, tenir la bague de fixation et tourner le raccord coudé dans le sens
Références de la fermeture a baionnette : antihoraire pour le dégager de la fermeture a baionnette (Voir la figure B).
2. Tirer délicatement sur le raccord coudé pour le retirer du masque. (Voir la figure C.)
W 3. Enfoncer délicatement le raccord coudé interchangeable compatible sur la bague de fixation du masque et le tourner dans le sens
A \/ '1' '1' horaire jusqu’a ce qu'il s’enclenche. Ne pas forcer. Conditions d'utilisation : 5 °C 3 40 °C,
dans une plage d'humidité comprise
entre 15 % et 95 %
Figure A. Figure B. Figure C. Conditions de stockage : _2.04"? a ) 3
60 °C, dans une plage d'humidité relative
allant jusqu'a 95 % sans condensation
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Maoka MaxShield™ pe BaABida
avti-ac@uéiag ywviakol cuvéécuou
Siapporc 22 mm, OnAuko

Tuppatog, eVaANAEINoG YWVIAKOG
ouvdeopog
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TaTpoTERVOrOYIKS TPOToV

Intersurgical UAB

Tel: + 370 387 66 611

e-mail: info@intersurgical.lt

Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

Na xprion o€ évav pévo acBeviy

Xwpig AaTéE Karaokeuagetar otig HMA

Mpoooxn: H opootovdiakr vopoBeoia (H.M.A.) emTpéTel
TNV TTWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG HOvo attd
1aTpoUg A Ye ouvTayn 1aTpoU.

Maparmoumég yia Tnv agedAion TUTTOU UTTAYIOVET:

s

¢ ¢

Zyua B. Zyqpo T

Kayttotarkoitus

BiTrac MaxShield™ -maski on CPAP- tai kaksoispainejarjestelmien kanssa ventilaatiotukeen kaytettava lisavaruste.
Maskissa tulee olla yli 3,0 cm H,0 minimipaine.

Vasta-aiheet

1)
2)

3)

Tata laitetta ei tule kayttaa yhteistyohaluttomilla tai reagoimattomilla potilailla.

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

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

Varoitukset

1)

2)
3)

4)
5)

6)

Tama maski sisaltaa vuotoportin, jonka tarjoaa jatkuvan vuotoreitin potilasletkustossa. Letkustossa on suositeltavaa kayttaa ylimaaraista
uloshengitysl. ta. Voi olla tarpeellista saataa painetasoa ja happihoitoa kompensoimaan uloshengityslaitteen aiheuttama lisévuoto.

Tama laite ei sovi elintoimintoja yllapitavaan ventilaatioon.

Kaikki epatavallinen rintakehéan epamukavuus, hengastyminen, vatsan pingotus, royhtéily, ankara paansarky, silmien kuivuminen, silmakipu,
silmainfektiot tai sumentunut nékokyky positiivisen iimantiepaineen saannin aikana tai heradmishetkella tulee raportoida ladkarille.
Oksennusriskin minimoimiseksi nukkumisen aikana sy6mistéa tai juomista on valtettava kolme (3) tuntia ennen kayttoa.

Varmista, ettd maski ja padvarusteet ovat oikean kokoisia potilaan kasvoja varten. Jos laite tuntuu liilan epamukavalta, sdada maskia ja
muita paahan tulevia osia. Jos epamukavuus jatkuu, harkitse vaihtoehtoisen maskin kayttoa.

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

Varoituksen selitys: CPAP-jérjestelmét on tarkoitettu kéytettavéksi sellaisten erikoismaskien kanssa, joiden liittimissé on erityiset ilma-aukot
Jatkuvan ilmavirtauksen sallimiseksi maskista ulos. Kun CPAP-laite kytketaan paélle 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 ei
kuitenkaan kulie maskin l&pi ja uloshengitetty ilma voi joutua hengitetyksi uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleenhengitys kauemmin kuin
muutamia minuutteja voi joissain tapauksissa johtaa tukehtumiseen. Tdmé varoitus koskee useimpia CPAP-jérjestelmien malleja.

Ennen kayttoa
Varmista anti-asfyksiamutkakappaleen ottoventtiilin toiminta.

Yksikén ollessa kytkettyna POIS PAALTA ottoventtiilin venttiilildpan tulisi olla auki ja sallia kayttajan hengittdé huoneilmaa.
Kytke CPAP- tai kaksoispaineyksikkd PAALLE.

Lappaventtiilin pitaisi sulkeutua ja antaa kayttajan saada ilmavirtaa yksikosta.

Jos venttiili ei toimi talla tavalla, vaihda maski.

Ala tuki ottoventtiilin aukkoa.

Tarkasta venttiili ennen jokaista kayttokertaa toimintavikojen tai potilaseritteiden aiheuttamien tukosten varalta.

Vaihdettavan mutkakappaleominaisuuden kéytto:

1.

2.
3.

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

Irrota mutkakappale varovasti maskista. (Katso kuva C.)

Paina haluttua vaihdettavaa ja yhteensopivaa mutkakappaletta varovasti maskin sovitinrenkaaseen ja kdanna myotapaivaan,
kunnes se on téysin paikallaan. Al kéyta liiallista voimaa.

Kayttoymparisto: 5-40 °C, kosteusalu-
eella 15-95 %

Sailytysymparisto: -20-60 °C, suh-
teellinen kosteus korkeintaan 95 %, ei
tiivistymista

Mpoopi1g6pevn xprion

H pdoka BiTrac MaxShield™ eivair éva e§dptnua yia Tn xprion pe cuotipata CPAP 1 Bilevel oTnv avatveuoTikr UTrooTAPIEN.
H eAaxioTn Trieon Tou amaiteital TN pdoka givar >3,0 cm H,0.

Avtevdeigeig

1)
2)

3)

H ouokeur auTr dev TTPETTEN va XPNOIJOTIOIEITAI OE PUN-OUVEPYATIPOUG i} HN-QVTATTOKPICINOUG QOBEVEIG.

H ouokeun evdéxetal va pnv gival KaTGAANAN yia xprion o€ aaBeveig TTou aduvatolv va agaipégouy Tn Haoka f AapBAEvouv QOpUOKEUTIKR
aywyn TTou eVOEXETAI VO TIPOKAAET EUETO, EUPAVICOUV VUKTEPIVO EUETO, DIAPPAYUATOKAAN, i HEIWPEVN AgIToUpYia KapSIaKOU OQIYKTAPA.

H pdoka autr) eviéxeTal va pnv ival katdAAnAn yia xprion o acBeveig pe Tig akdAouBeg TTaBroeIg: YAaUKwUa, TTPOOQATN XEIPOUPYIKNA
emépBaan opBaApou | EnpogBaApia.

Mposeidotmoinoeig

1)

H péoka autr) d106£Tel evowpatwuévn BUpa dIappoRg TTOU TTAPEXEI TUVEXT POr 0TO KUKAWMGA Tou acBevoug. To KUKAwpa ouvIoTaTal va
SIaBETel TTPOOBETN OUCKEUN €KTTVONG. EVBEXETAI va aTTauTeiTal N PUBKIOT Tou £TITTESOU TTIEGNG KAl TNG 0EUYOVOBEPATTEING, TIPOKEINEVOU VO
avTIOTABMIOTEN N TTPAOBETN Slappor| aTré T GUOKEUN| EKTTVONG.

H ouokeur auTr dev gival KATGAANAN yia TTapoxr UTTOOTAPIENG TNG JWNG HE PNXAVIKO EPIOHO.

OrtroladrmoTe aouvnBIoTn dua@opia oTo oTrBog, dUaTIVoIa, dIGTAoN OTOUAXOU, EPUYEG, coBapr Ke@aAaAyia, EnpogBaApia, TTdvog Twv
0PBAAPWV, 0QBOAPIKEG AOIPWEEIG 1) BAPTI) OpACN KATA TN XOprynon BETIKAG THETNG 0TOUG agpaywyouUg 1 Katé TNV a@UTIvion Ba TTPETTEl va
avagépovrtal oTov 1aTpod.

TMa TNV eAayIoToTIoiNGN TOU KIVOUVOU TTPOKANCNG EUETOU KaTd T didpKeia TOU UTTVOU, aTTo@UYETE T Ajwn @aynTou rj TroToU TPeIg (3) Wpeg
TPIV atrod T XpAon.

BeBaiwbeirte 611 N pdoka Kal 0 KEPAAOSETNG £x0UV TO OWOTS PEYEBOG yia To TIPAOWTTO Tou aoBevoug. Eav TrapatnpnBei utrepBoAikri duagopia,
PUBWIOTE TN HAOKA Kal TOV KEQaAODETN. EGv ouvexiZeTal n aioBnon duoopiag, EEETAOTE TO EVOEXOUEVO HIOG EVOANAKTIKAG HACKAG.

AuTr) paoka CPAP TTpéTTel va XpnaoipoTroleital povo pe ouoTtipata CPAP Ta otroia oag oUoTnoE 0 1aTPAG 0ag 1) BEPATTEUTHG AVATIVEUOTIKWYV
TTaBRoEWV. Agv TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIETE TN PJAOKA TTapd pévo étav To cuoTnua CPAP tival evepyotroinpévo (ON) kal Aeitoupyei owoTd.
Aev TrpéTTel TTOTE va gival pTTAoKapiopévn n ot (fj 0TTéG) aepIooU TTou OXETICETal PE TN PAoKa.

Emeéniynon rwv mpoeidorroirjoswy: Ta ouarripara CPAP mpoopilovral yia xprion e EI0IKES UGOKES [1E OUVOETLOUS TTOU EXOUV OTTEG
agpIouoU, oUTWGS WAOTE va EMTPETTETAI ) OUVEXTS por) aépa é§w amo T udoka. Orav 1o unxavnua CPAP eivar evepyoroinuévo Kai Asiroupyei
owoaTd, o Kaivoupiog aépag armé 1o pnxavnua CPAP Sikxvel £§w Tov EKTTVEOUEVO aépa LEow TNG TTPOTAPTNUEVNS BUPAS EKTTVONS TG
uaokag. Qoréoo, érav 1o unxavnua CPAP Sev Asitoupyei, Oev TTapéxeTal QpKETOS KaBapo§ aépag uéow TNG UGOKAS Kal UTTOPE va yivel
EIOTTVON EK VEOU TOU EKTTVEOLEVOU aépa. H €K VEOU EICTTVOr) TOU EKTTVEOUEVOU QéPa yia SIGOTNUA LEYAAUTEPO aTTO IEPIKG AETTTG UTTOPET OE
OPICLEVES TIEPITITWOEIS va TTpoKaAéoel aoduéia. H poeidotroinan aurr 10xUel yia Ta TTEPIOTOTERA [IoVTEAQ Twv ouoTnudTwyv CPAP.

Mpiv amwd Tn XpnRon
Eﬂa)\neeume TN Aeimoupyia Tng BaABidag porig aépa 0To YwVIaKd oUVOETHO avTI-aoQUEaG.

‘Otav n povada BaABidag eival amrevepyotroinuévn (OFF), To rTepuyio Tng BaABidag porg aépa TTPETTEI va €ival AVOIKTO, ETTITPETTOVTAG OTOV
XPAOTN va avaTtrvéel Tov aépa dwpaTtiou

EvepyotroijoTe 1o ouotnua CPAP i Tn povada Bilevel (ON).

To TrrepUyio TG BaABidag Ba TTpETTel va gival KAEIOTO, ETTITPETTOVTAG TN XOPRYNON aépa oTov XPraTn aTré Tn povada.

Y¢ TepitrTwon Tou n BaABida Sev AeIToupyei KaT' auTd TOV TPOTIO, AVTIKATACTACTE TN HACKA.

Mnv @pdoaoete TNV ot TG BaABidag porig aépa.

Mpiv a1é KGO Xprion eAéyETe TN BaABida OTI AeiToupyei owoTd R eV PEPEI EPTTODIN TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO EKKPITEIG TOU 00BEVOUG.

Xprion Tou evaAAd§iuou ywviakoU auvdéopou:

1.

2.
3.

AQaIPETTE TOV UTIAPXOVTA YWVIOKS GUVOECHO OTTO TN JAOKA, KPOTWVTAG TO SAKTUAIO TTPOCAPUOYIG KAl TIEQICTPEPOVTAG TO YWVIOKS
OUVOEDHO TTPOG Ta APIOTEPG WOTE VA aTTooUVOEDET aTrd TNV ao@dAeia TUTToU PTTayIovET (AvaTpESTe oTo axria B.)

Tpapri&Te aTraAd 10 ywvIaK6 0UVOETHO aTTd TN pdoka (AvaTpégte oTo oxrpa ).

Eioaydyete amraAd Tov mBupnTo, VOAGEIL0 oUpBaTO YwvIaKG oUVDETHO aTo dakTUAIO TIPOCUPUOYAG TG MATKAG KAl TTEPIOTPEWTE TOV
P0G Ta BegId Ewg GTou edpdael TTApwG. Mnv aokeite utrepBolikry dUvaun.

Mpodiaypapég Asitoupyiag: 5 °C £wg
40 °C o¢ 6pia uypaaiag 15% £wg 95%

ZuvOnkeg uAagng: -20 °C £€wg 60 °C
g€ OXETIKA uypacia éwg kal 95% pn 4
OUUTTUKVOUUEVN




® Uso previsto
P u I m o d n E La maschera BiTrac MaxShield™ & un accessorio da utilizzare con sistemi CPAP o Bilevel per il supporto ventilatorio.
E necessaria una pressione minima di >3,0 cm di H,O alla maschera.

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

H ™ 2) Il dispositivo non & adatto all'uso nei pazienti che non sono in grado di rimuovere la maschera, assumono farmaci che possono causare
I rac ec vomito, presentano vomito notturno, ernia iatale o danneggiamento funzionale dello sfintere cardiale.
3) Questa maschera non & adatta all'uso nei pazienti che presentano le seguenti condizioni: glaucoma, recente intervento chirurgico agli occhi
H o secchezza oculare.
Maschera MaxShield™ con
gomito per la fuoriuscita dell'aria Avvertenze
. . . . 1) Questa mascr]era & dotata di un'apertura integrata per la fuoriuscita dell'aria che fornisce un percorso di perdita continuo nel circuito
antl'an|SS|a da 22 mm femmlna del paziente. E raccomandato che il circuito abbia un dispositivo separato per I'espirazione. Pud essere necessario regolare il livello di

pressione e l'ossigenoterapia per compensare la perdita aggiuntiva creata dal dispositivo espiratorio.
2) Questo dispositivo non & adatto per la ventilazione di supporto delle funzioni vitali.

Gomito intercambiabile 3) Devono essere riferiti al medico curante disagio toracico insolito, respiro affannoso, dilatazione gastrica, eruttazione, forte mal di testa,
_ secchezza o dolore oculare, infezioni oculari, visione sfocata durante I'uso del dispositivo a pressione positiva delle vie aeree o al risveglio.
Compatlblle 4) Per ridurre al minimo il rischio di vomito durante il sonno, evitare di mangiare o bere per tre (3) ore prima dell'uso.
5) Verificare che la maschera e il laccetto di supporto per cranio siano delle giuste dimensioni per la faccia del paziente. In caso di disagio
eccessivo, sistemare la maschera e il laccetto di supporto per cranio. Se il disagio persiste, utilizzare un'altra maschera.
@ * i!fﬁ'?%’?s'f’;'s'iﬁs 6) Questa maschera CPAP deve essere usata esclusivamente con sistemi CPAP, secondo le indicazioni del medico curante o dello
E U e-mailinfogintersurgicallt pneumologo. Usare la maschera solamente quando il sistema CPAP & acceso e funziona correttamente. Il foro di sfiato e gli altri fori della
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania 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
*Unione Europea di sfiato che consentono un flusso d’aria continuo all’esterno della maschera. Quando I'apparecchiatura CPAP é accesa e funzionante,

l'aria fresca proveniente dall’apparecchiatura CPAP spinge I'aria espirata all’esterno, attraverso I'apertura di espirazione della maschera.
. - Tuttavia, quando I'apparecchiatura CPAP é spenta, non viene erogato un flusso sufficiente di aria fresca all'interno della maschera, e di
Per SInQOIO paZIente conseguenza l'aria espirata potrebbe venire respirata di nuovo. In alcune circostanze, la respirazione a circuito chiuso, se prolungata per
M D qualche minuto, puo causare il soffocamento. Tali avvertenze fanno riferimento alla maggior parte dei sistemi CPAP.

Prodotto negli Stati Uniti d'America
Dispositivo medico Prima dell’uso

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

. . . - . . * Quando l'unita € spenta, la cerniera della valvola di sicurezza deve essere aperta per consentire al paziente di respirare aria ambiente.
Attenzione: lalegge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita + Accendere la CPAP o I'unita Bilevel.

del presente dispositivo esclusivamente a medici o « Lavalvola a cerniera deve chiudersi, in modo che il paziente riceva aria dall’unita.

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

« Non ostruire I'apertura sulla valvola di sicurezza.

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

Utilizzo dell’accessorio a gomito intercambiabile:
1. Rimuovere il gomito esistente dalla maschera tenendo I'anello adattatore e ruotando il disco del gomito in senso orario per sganciare la

\l L »], chiusura a baionetta (fare riferimento alla Figura B).
2
3

Non contiene lattice

Riferimenti per la chiusura a baionetta:

Estrarre con cautela il gomito dalla maschera (fare riferimento alla Figura C).
Spingere delicatamente il gomito intercambiabile compatibile nell'anello adattatore della maschera e ruotare in senso orario finché &
completamente alloggiato. Non esercitare una forza eccessiva.

Specifiche di funzionamento: 5 °C -
Figura B. Figura 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

Tiltenkt bruk

® BiTrac MaxShield™-masken er et tilbehar som brukes med CPAP eller totrinnssystemer for & gi ventilasjonsstotte.
u m o g n E Det kreves minst >3,0 cm med H,O i masken.
Kontraindikasjoner
1) Denne enheten skal ikke brukes pa motvillige eller passive pasienter.

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

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

; [ [ Advarsler
antlkvelmngsalbue med IekkaSJepor‘t 22 1) Denne masken har en integrert lekkasjeport som gir en kontinuerlig lekkasjebane i pasientkretsen. Det anbefales at kretsen inkluderer
mm hunn en ekstra utandingsanordning. Du ma kanskje justere trykket og oksygenbehandlingen for & kompensere for ytterligere lekkasje i

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

. 3) Alluvanlig brystubehag, kortpustethet, magedistensjon, oppstet, alvorlig hodepine, terre gyne, gyesmerte, gyeinfeksjon eller uklart syn nar
Kompatlbel med det gis positivt lufttrykk eller nar pasienten vakner, skal rapporteres til legen.
utskiftbar albue 4) For & minimere risiko for oppkast under sgvn, ma man unnga a spise og drikke i tre (3) timer far bruken.

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

6) Denne CPAP-masken skal kun brukes sammen med CPAP-systemer som er anbefalt av lege eller andedrettsterapeut. Det skal ikke brukes
maske med mindre CPAP-systemet er slatt PA og fungerer som det skal. Luftehullet(-ene) i masken mé aldri blokkeres.
* Intersurgical UAB
E U Zi;ﬁ?:figﬁniii‘u‘,gi(am Forklaring pa advarselen: CPAP-systemer skal brukes med spesialmasker som har mellomstykker med luftehull, slik at det kontinuerlig
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradeé, Lithuania stremmer luft ut av masken. Nar CPAP-apparatet er slatt pa og fungerer som det skal, vil ny luft fra CPAP-apparatet skylle utandet luft ut
gjennom utandingsapningen i masken som er koplet til apparatet. Men nar CPAP-apparatet ikke er pa, vil det ikke stremme nok frisk luft

gjennom masken, og den utandede luften kan pustes inn igjen. Dersom utandet luft pustes inn i mer enn noen minutter, kan det i visse

*Den Europeiske Union tilfeller fore til kvelning. Denne advarselen gjelder de fleste modeller av CPAP-systemer.

For bruk
M D Til bruk pa én enkelt pasient Kontroller at innsugsventilen virker pa den utskiftbare antikvelningsalbuen:
» Med ventilenheten slatt AV, skal klaffen pa innsugsventilen veere apen slik at brukeren kan puste inn luften i rommet.
g Lageti +  Sla CPAP eller totrinnsenheten PA.
Lateksfri aget i USA ] :
Medisinsk enhet « Kilaffventilen skal lukkes slik at brukeren far luftstrem fra enheten.
»  Huvis ventilen ikke virker pa denne maten, skal masken skiftes ut.
o ar . ) +  Ikke blokker apningen i innsugsventilen.
Forsiktig: | henhold til amerikansk federal lov skal dette . Sjekk ventilen far hver gangs bruk for funksjonsfeil eller blokkering forarsaket av pasientens sekresjon.
utstyret kun selges av eller etter fullmakt fra lege. Bruk av den utskiftbare albuen:

1. Fjern den eksisterende albuen fra masken ved & holde adapterringen og vri albuen mot urviseren for & lgse ut bajonettlasen

Referanser for bajonettlas: (Se figur B).
2. Trekk albuen forsiktig vekk fra masken. (Se figur C.)

‘\\@‘ 3. Trykk den gnskede utskiftbare, kompatible albuen inn i maskens adapterring og vri den med urviseren til den sitter godt pa plass.
A Ikke bruk for mye kraft.

¢ ¢

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

Figur A Figur B Figur C Oppbevaring: -20 °C til 60 °C ved en
’ relativ fuktighet pa opptil 95 % ikke- 5

kondenserende




Pulmodyne®

BiTrac Select™

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

Compatibel met een uitwisselbaar
elleboogstuk

eV

*Europeese Unie

Intersurgical UAB

Tel: + 370387 66 611

e-mail: info@intersurgical.It

Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradeé, Lithuania

Voor gebruik bij één patiént

MD

Medisch hulpmiddel

Bevat geen latex Vervaardigd in de VS

Let op: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een bevoegd arts worden verkocht.

Referenties bajonetsluiting:

A\ v \;@//

¢

Afbeelding A. Afbeelding B. Afbeelding C.

Pulmodyne®

BiTrac Select™

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

Compativel com o cotovelo
intercambiavel

Bpew

*Uniao Européia

Intersurgical UAB

Tel: + 370 387 66 611

e-mail: info@intersurgical.lt

Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

Uso para um unico paciente

MD

Dispositivo médico

" Fabricado nos EUA
Sem latex

Atencao: Aleifederal (EUA) s permite a venda deste dispositivo

por médicos licenciados ou sob receita médica.

Referéncias do fecho de baioneta:

e

{ i

Figura A. Figura B. Figura C.

Beoogd gebruik

Het BiTrac MaxShield™ volledige gezichtsmasker is een accessoire voor gebruik bij CPAP- en Bilevel-systemen voor
beademingsondersteuning. Aan het masker is een minimale druk van >3,0 cm H,O vereist.

Contra-indicaties

1)

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

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

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

Waarschuwingen

1) Dit masker heeft een geintegreerde lekpoort, die voor een continu lek in het patiéntcircuit zorgt. Het is aan te bevelen het circuit van een
extra uitademingstoestel te voorzien. Het kan zijn dat u de druk en de zuurstofbehandeling moet aanpassen om het extra lek van het
uitademingstoestel te compenseren.

2) Dit toestel is niet geschikt voor levensondersteunende beademing.

3) 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.

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

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

6) Dit CPAP-masker dient uitsluitend te worden gebruikt in combinatie met CPAP-systemen die zijn aanbevolen door uw arts of ademhalingstherapeut.

Het masker dient uitsluitend te worden gebruikt als het CPAP-systeem aan staat en correct functioneert. De ventilatieopening(en) die in verbinding
staan met het masker mogen nooit worden geblokkeerd.

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.

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

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

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

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

Blokkeer de opening van het zijventiel niet.

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

Gebruik van het uitwisselbare elleboogstuk:

1.

2.
3.

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

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

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

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

Utilizagao prevista

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

Contra-indicagoes

1)
2)

3)

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

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

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

Adverténcias

1)

2)
3)

4)
5)

6)

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

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

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

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

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

A mascara CPAP s6 deve ser utilizada com os sistemas CPAP recomendados pelo seu médico ou terapeuta respiratério. A mascara sé deve
ser utilizada quando o sistema CPAP esta ligado e a funcionar correctamente. O(s) furo(s) de ventilagdo associados @ 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 expiragdo ligada a mascara. No entanto, quando o aparelho

de CPAP néo esta a funcionar, ndo seré 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 & maior parte dos modelos CPAP.

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

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

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

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

N&o obstrua a abertura da valvula de arrastamento.

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

Utilizagao do cotovelo intercambiavel:

1.

2.
3.

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

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

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

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

Especificagdes de armazenamento:
-20 °C a 60 °C com humidade relativa até 6
95%, sem condensagao




Pulmodyne®

BiTrac Select™

Maska MaxShield™ z kolankiem
przeciekowym zapobiegajacym utracie
przytomnosci z powodu braku tlenu,
22 mm, zenskim

Zgodna z wymiennym kolankiem

* Intersurgical UAB
Tel: +370 387 66 611
e-mail: infoaintersurgicallt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

*Uniao Européia

MD

Wyréb medyczny

Przeznaczone dla jednego pacjenta

Nie zawiera lateksu Wyprodukowano w USA

Przestroga: Wedtug przepiséw prawa federalnego (USA)
urzadzenia te moga by¢ sprzedawane
wytgcznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Informacje na temat zamku bagnetowego:
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Rysunek A. Rysunek B. Rysunek C.

Pulmodyne®

BiTrac Select™

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

Utbytbar knarérskompatibel

Intersurgical UAB
¥ Tel:+370387 66611
e-mail: info@intersurgical It
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Europeiska Unionen

MD

Medicinsk utrustning

Fo6r anvandning till en patient

Latexfri Tillverkad i USA

Forsiktighetsatgérd: Enligt amerikansk lagstiftning

far denna enhet endast saljas
av eller pa begaran av lakare.

Bajonettlasreferenser:

=
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Figur A. Figur B. Figur C.

Przeznaczenie

Maska BiTrac MaxShield™ stanowi element dodatkowy do stosowania z systemami CPAP lub przeznaczonymi do terapii

dwupoziomowej stosowanymi do wspomagania oddechowego. Wymagane jest minimalne cisnienie na masce wynoszace >3,0 cm H,0.

Przeciwwskazania

1) Urzadzenia nie wolno stosowac¢ u pacjentdw, ktdrzy nie wspotpracujg lub nie reagujg na bodzce.

2) Urzadzenie moze nie nadawac si¢ do stosowania u pacjentéw niezdolnych do zdjgcia maski lub przyjmujacych leki, ktére moga
spowodowac wymioty.

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

Ostrzezenia

1) Maska posiada wbudowane uj$cie wydechowe, ktére umozliwia ciagty wyciek z obwodu pacjenta. Zaleca sig, aby obwod posiadat
dodatkowe urzgdzenie wydechowe. Konieczne moze byé dostosowania poziomu ci$nienia i terapii tlenowej, aby skompensowaé¢ dodatkowy
wyciek z urzgdzenia wydechowego.

2) Urzadzenie nie nadaje si¢ do wentylacji w celu podtrzymywania zycia.

3) Wszelki nietypowy dyskomfort w klatce piersiowej, skrocenie oddechu, rozdecie zotgdka, odbijanie sig¢ lub silny bél gtowy, suchos$é, bél lub
infekcje oczu, zaburzenia widzenia w trakcie terapii dodatnim ci$nieniem oddechowym lub po wybudzeniu nalezy zgtosi¢ lekarzowi.

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

5) Nalezy upewni¢ sig, ze rozmiar maski i paskow jest whasciwie dopasowany do twarzy pacjenta. W razie nadmiernego dyskomfortu maske i
paski nalezy wyregulowac. Jesli dyskomfort utrzymuje sie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej maski.

6) Tej maski CPAP nalezy uzywac¢ tylko z systemami ciggtego dodatniego cisnienia w drogach oddechowych zaleconymi przez lekarza lub
przez specjaliste terapii oddechowej. Nie nalezy uzywa¢ maski, jezeli system CPAP nie jest WLACZONY i nie dziata poprawnie. Otwér lub
otwory wentylacyjne zwigzane z maskg muszg by¢ zawsze drozne.

Objasnienie ostrzezen: Systemy CPAP przeznaczone sg do stosowania ze specjalnymi maskami i ztgczami posiadajgcymi otwory
wentylacyjne, pozwalajgce na ciagly przeptyw powietrza z maski. Gdy aparat CPAP jest wigczony i dziata poprawnie, nowe powietrze
dostarczane z aparatu wypycha wydychane powietrze przez port wydechowy podigczonej 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 okoliczno$ciach doprowadzi¢
do uduszenia. Ostrzezenie to dotyczy wiekszo$ci modeli systeméw CPAP.

Przed uzyciem

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

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

WEACZYC urzadzenie CPAP lub przeznaczone do terapii dwupoziomowej.

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

Jesli zawor nie dziata w ten sposoéb, nalezy wymieni¢ maske.

Nie blokowa¢ otworu na zaworze regulacyjnym.

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

Korzystanie z funkcji wymiennego kolanka:

1. Wyjac¢ kolanko z maski, przytrzymujac pierscien adaptera i delikatnie pociggajgc i obracajac kolanko w lewo, aby odgczyé
zamek bagnetowy (Patrz Rysunek B).

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

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

Avsedd anvéandning
BiTrac MaxShield™-masken ar ett tillbehér for anvandning tillsammans med CPAP- eller Bilevel-system for ventilationsstod.
Det krévs minst >3,0 cm H,O i masken.

Kontraindikationer

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

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

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

Varningar

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

2) Denna enhet &r inte 1amplig for mun-mot-mun-metoden vid aterupplivningsférsok.

3) Onormal bréstsmarta, andndd, magdistension, rapning, svar huvudvark, torra égon, smarta eller infektion i 6gat eller dimmig syn nar man
tar emot positivt luftvagstryck eller vid uppvaknandet bor rapporteras till lakaren.

4) For att minska risken for krakningar under sémnen, bér man lata bli att ata eller dricka under tre (3) timmar fére anvandande.

5) Kontrollera att masken och huvudbonaden har den réatta storleken for patientens ansikte. Om héftigt obehag uppstar, bér masken och
huvudbonaden justeras. Om obehaget fortsatter, fundera da pa att skaffa en annan mask.

6) Denna CPAP-mask bér endast anvandas tillsammans med de CPAP-system som rekommenderas av din |&kare eller din andningsterapeut.
Anvand inte masken om inte CPAP-systemet slagits PA och fungerar ordentligt. Ventileringséppningen/-&ppningarna som hér till masken
far aldrig blockeras.

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

Fore anvéndning

Kontrollera ventilens luftinblandningsfunktion pa anti-asfyxiknaroret:

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

+  Vrid PA CPAP- eller Bilevel-enheten.

» Kilaffventilen bor vara stangd sa att anvandaren far in ett luftflode fran enheten.

*  Om ventilen inte fungerar pa detta satt, bor masken bytas ut.

»  Blockera inte 6ppningen pa luftinblandningsventilen.

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

Anviéndning av den utbytbara knérérsfunktionen:

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

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

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

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 7

SV



Pulmodyne®

BiTrac Select™

22 mm Disi Sizinti Dirsekli
Anti-Asfiksili MaxShield™ Maske

Degistirilebilir Dirsek Uyumlu

Intersurgical UAB
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e-mail: info@intersurgical It
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*Avrupa Birligi

Tek Hastanin Kullanimi igindir

MD

Tibbi Cihaz

Lateks igermez ABD'de iiretilmigtir

Dikkat: ABD Federal Yasalari bu cihazin satiginin yetkili
bir doktor tarafindan ya da yetkili bir doktorun
siparisi Uzerine yapilmasini gerektirir.

Siingii Kilit Referanslari:

¢ ¢
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Sekil A. Sekil B. Sekil C.

Kullanim Amaci

BiTrac MaxShield™ maske, suni solunum cihazi destegi icin CPAP veya Bilevel sistemleri ile kullanilan yardimci bir pargadir. Maskede

minimum >3,0 cm'lik H,O olmas! gerekir.

Kontrendikasyonlar

1) Bu cihaz, koopere olmayan veya tepki gdstermeyen hastalar tizerinde kullaniimamahdiry

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

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

Uyarilar

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

2) Bucihaz, yasam destek amacl solunum saglamak icin uygun degildir.

3) Pozitif havayolu basinci alirken veya uyandiktan sonra her tiirlii olagandisi gégus rahatsizhigi, nefes darligi, karinda sislik, gegirme, siddetli
bas agrisi, gézlerde kuruluk, g6z agdrisi, goéz enfeksiyonlari veya bulanik gérme durumunda klinisyene bu durum bildirilmelidir.

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

5) Maske ve bas maskesinin hastanin ylziinin buyUkligine gore oldugundan emin olun. Eger cok rahatsiz ediyorsa maskeyi ve bas
maskesini ayarlayin. Rahatsizlik devam ederse baska bir maske kullanmayi deneyin.

6) Bu CPAP maskesi doktorunuzun ya da solunum terapistinizin tavsiye ettigi CPAP sistemleriyle kullaniimalidir. Maske, CPAP sistemi ACIK
degilse ve diizglin galismiyorsa kullaniimamalidir. Hava alma deligi ya da delikleri higbir zaman bloke edilmemelidir.

Uyarinin Agiklamasi: CPAP sistemleri, maskeden siirekli hava ¢ikigini saglayan delikleri olan baglantilara sahip 6zel maskelerle kullanmak
icindir. CPAP makinasi agildiginda ve diizgiin ¢alistiginda, CPAP makinasindan saglanan taze hava, verilen nefesi bagli bulunan
maskedeki nefes verme portundan ¢eker. Ancak, CPAP makinas! ¢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 gogu modeli igin gegerlidir.

Kullanmadan Once

Anti-asfiksi dirsegindeki hava tutma valfinin galistigini onaylayin:

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

Flap valfi kapanacak ve kullanici birimden gelen havayi solumaya baslayacaktir.

Valf bu sekilde galismazsa maskeyi degistirin.

Hava tutma valfinin agzini bloke etmeyin.

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

Degistirilebilir Dirsek Ozelliginin Kullanimi:

1. Singu kilidi agmak igin adaptér halkasini tutarak ve dirsegi saatin aksi yénde gevirerek mevcut dirsegi maskeden
cikarin (Bkz. Sekil B.)

2. Dirsedi maskeden nazikge gikarin. (Bkz. Sekil C.)

3. Istenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsedi maskeye hafifge bastirin ve tam oturana kadar saat yéniinde gevirin. Agir giig
kullanmayin.

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

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




