Pulmodyne®

° ° ™ Intended Use
BITrac MaXSh IEId The Pulmodyne BiTrac Shield mask is an accessory for use with CPAP or Bilevel systems for ventilatory support. A

minimum pressure of > 3.0cm H2O at the mask is required.

o o Contraindications
Shleld MaSk WIth 1) This device should not be used on uncooperative or unresponsive patients.
. h o 2) This device may not be suitable for use on patients unable to remove the mask or are taking medication which may
Antl'ASp YXIa 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
Elbow 22mm Female eyes.
Warnings

1) This mask has integral leak ports that provide 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.

This device is not suitable for providing life support ventilation.

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.

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

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.

L
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Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale

' > Explanation of the Warning: CPAP systems are intended to be used with special masks with connectors which
by or on the order of a licensed physician.

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.

The Netherlands

. However, when the CPAP machine is not operating, enough fresh air will not be provided through the mask, and
% Intersurgical UAB exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of exhaled air for longer than several minutes can in some circumstances
E U emaik info@intersurgicalt lead to suffocation. This warning applies to most models of CPAP systems.
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania  Latex Free Operating Specifications:
. Before Use 5°C to 40°C at humidity range
*European Union Verify entrainment valve function on anti-asphyxia elbow: of 15% to 95% yrang
»  With the unit turned OFF, the entrainment valve flap should
be open, allowing user to breathe room air. e s i
™ [—— 2797 | Tum CPAP of Bievel unit ON. Storage Specifications:
X . » The flap valve should close, allowing the user to receive airflow from the unit. - w10 atrefiive
2055 Executive Drive QNET BV T humidity up to 95% non-
. R Kantstraat 19 » If the valve does not function in this manner, replace the mask. X
Indianapolis, IN 46241 USA NL-5076 NP Haaren Do not block the opening on the entrainment valve. condensing

Check valve before each use for malfunction or blockage caused by patient secretions.
www.pulmodyne.com

Single Patient Use
Pulmodyne is a registered trademark of Pulmo-
dyne Inc. BiTrac MaxShield Made in USA
is a trademark of Pulmodyne, Inc.
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BiTrac MaxShield™

Schutzmaske mit
Anti-Asphyxieventil-
Kniestiick, 22 mm
Innenverschraubung
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Zum gebrauch an einem patienten
Hergestelltin den USA

Latexfrei

Pulmodyne®

Verwendungszweck: Die BiTrac Schutzmaske ist ein Zubehor fur die Verwendung mit CPAP- oder Bilevel-Systemen zur
Atmungsunterstiitzung. An der Maske ist ein Mindestdruck von >3,0 cm H20 erforderlich.

Kontraindikationen

1.
2.

3.

Dieses Gerat darf nicht an unkooperativen oder reaktionsunféhigen Patienten verwendet werden.

Dieses Gerat eignet sich ggf. nicht fir Patienten, die unféhig sind, die Maske zu entfernen, die Medikamente erhalten, welche
zum Erbrechen fiihren kdnnten, oder die an nachtlichem Erbrechen, Hiatushernie oder getérter Herzmuskelfunktion leiden.
Diese Maske eignet sich ggf. nicht fir Patienten mit folgenden Beschwerden: Glaukom, kiirzliche Augenoperation oder
Sicca-Syndrom.

Warnhinweise

1.

Vor der Verwendung
Funktion des Sicherheitsventils am Anti-Asphyxiekniestlick tberpriifen:

Diese Maske enthalt integrierte Luftauslasséffnungen fiir den kontinuierlichen Luftauslass im Patientenkreislauf. Es wird
empfohlen, den Kreislauf mit einem zuséatzlichen Ausatemventil auszustatten. Eventuell missen Druck und Sauerstofftherapie
angepasst werden, um einen Ausgleich fiir den zusétzlichen Luftauslass am Ausatemventil zu schaffen.

. Dieses Gerét ist nicht fur die alleinige lebenserhaltende Beatmung geeignet.
. Der behandelnde Arzt sollte verstandigt werden, wenn wahrend der Therapie oder nach dem Erwachen folgende Beschwerden

auftreten: Druckgefuihl im Brustbereich, Atemnot, aufgeblahter Bauch, AufstoBen, starke Kopfschmerzen, trockene Augen,
Augenschmerzen, Augeninfektionen oder verschwommene Sicht.

. Um das Risiko eines Erbrechens wahrend des Schlafs minimal zu halten, sollte der Benutzer mindestens drei (3) Stunden vor

dem Gebrauch des Gerates keine Nahrung und keine Flissigkeit mehr zu sich nehmen.

. Achten Sie darauf, dass die Maske und das Kopfgeschirr die richtige GroRe fiir das Gesicht des Patienten haben. Bei

UbermaRigem Unbehagen mussen Maske und Kopfgeschirr justiert werden. Falls das Unbehagen damit nicht behoben ist, muss
die Verwendung einer anderen Maske in Erwagung gezogen werden.

. Verwenden Sie diese CPAP-Maske nur mit den von lhrem Arzt oder Atmungstherapeuten empfohlenen CPAP-Systemen.

Die Maske darf nur verwendet werden, wenn das CPAP-System eingeschaltet ist und ornungsgemaf funktioniert. Die
Luftauslassoffnung oder sonstige Auslasséffnungen an der Maske diirfen niemals blockiert sein.

Erkldrung der Warnung.: CPAP-Systeme sind fiir die Verwendung mit Spezialmasken bestimmt, deren Anschliisse mit
Luftauslassoffnungen versehen sind, um einen kontinuierfichen Luftfluss aus der Maske heraus zu gewdhrleisten. Wenn das
CPAP-System eingeschaltet ist und ordnungsgemal funktioniert, fiihrt die neue, aus dem CPAP-System strémende Luft die
ausgeatmete Luft durch das Ausatemventil der Maske heraus. Ist das CPAP-System jedoch nicht in Betrieb, wird unzureichend
frische Luft durch die Maske gefiihrt und es kann zur Rickatmung der ausgeatmeten Luft kommen. Wenn die ausgeatmete Luft
tiber mehrere Minuten hinweg eingeatmet wird, besteht u. U. Erstickungsgefahr. Diese Warnung gilt fiir die meisten CPAP-
Geridte.

Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C
bei einer Luftgeuchtigkeit von 15

0, i 0,
Bei ausgeschaltetem Gerat muss die Klappe des Sicherheitsventils offen sein, % bis 95 %

damit der Benutzer Raumluft atmen kann.

Das CPAP- oder Bilevel-Gerat einschalten.

Die Ventilklappe sollte sich nun schlieRen, damit der Patient die vom Gerat
erzeugte Luft einatmen kann.

Wenn das Ventil nicht wie oben beschrieben funktioniert, muss die Kniestlick mit

Lagerdaten: -20 °C bis +60 °C
bei einer relativen
Luftfeuchtigkeit bis zu 95 %,
nicht kondensierend

Anti-Asphyxieventil und Luftauslassoéffnung ersetzt werden.

Die Offnung des Sicherheitxventils darf nicht blockiert werden.
Das Ventil muss vor jedem Einsatz auf eventuelle Stérungen oder ein Verstopfen durch Sekrete vom Patienten
Uberprift werden.
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Beskyttelsesmaske
med anti-asfyksialbue
22 mm, hun
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Til brug hos en enkelt patient

Fremstillet i USA

Anvendelse: BiTrac Beskyttelsesmaske er tilbeher til brug med CPAP-eller Bilevel-systemer til respirationsstette. Det er
ngdvendigt med et minimumstryke pa >3,0 cm H20 ved masken.

Kontraindikationer

1.
2.

Dette produkt ber ikke anvendes pa usamarbejdsvillige eller bevidstigse patienter.

Dette produkt er muligvis ikke egnet til brug pa patienter, der ikke er i stand til at fierne masken, eller som p.t. tager
medicin, der kan fremkalde opkastning, eller patienter, der har natlig opkastning, hiatushernie eller nedsat
hjertesphincterfunktion.

Denne maske er muligvis ikke egnet til brug pa patienter med fglgende tilstande: glaukom, nylig ajenkirurgi eller tarre
ajne.

Advarsler

1.

[0

Iden brug
Verificér funktionen af indsugningsventilen pa anti-asfyksialbuen:

Denne maske er udstyret med integrerede laekport, der giver en kontinuerlig laekbane i patientkredslabet. Det
anbefales, at kredslgbet er udstyret med en ekstra udandingsenhed. Det kan vaere ngdvendigt at justere trykniveauet
og iltbehandlingen for at kompensere for udandingsenhedens ekstra laek.

. Dette produkt er ikke egnet til at yde livsunderstgttende respiratorbehandling.
. Ethvert usaedvanligt ubehag i brystkassen, andengd, maveudspilning, bgvsing, sveer hovedpine, udterrede gjne,

ojensmerte, gjeninfektioner eller slgrret syn ved modtagelse af luftvejsovertryk eller ved opvagning ber rapporteres til
leegen.

. Det skal undgas at spise eller drikke i tre (3) timer fgr brugen for at mindske risikoen for opkastning under sgvn.
. Serg for, at masken og hovedstropperne har korrekt starrelse og passer til patientens ansigt. Justér masken og

hovedstropperne, hvis patienten har for stort ubehag. Overvej at bruge en anden maske, hvis ubehaget fortseetter.

. Denne CPAP-maske bgr kun bruges med CPAP-systemer, der anbefales af din laege eller respiratorbehandler. En

maske bear ikke bruges medmindre CPAP-systemet er teendt og systemet fungerer korrekt. Ventilationshullet eller
hullerne associeret med masken ma aldrig veere blokerede.

Forklaring af advarslen: CPAP-systemer er beregnet til brug med saerlige masker med konnektorer, der har
ventilationshuller, som tillader et kontinuerligt luftflow ud af masken. Nar CPAP-apparatet er tsendt of fungerer korrekt,
skyller ny luft fra CPAP-apparatet den udandede luft ud gennem den tilsluttede maskes udéandingsport. Nar CPAP-
apparatet imidlertid ikke fungerer, vil der ikke veere tilstraekkelig frisk luft gennem masken, og den udandede luft kan
blive genindéndet. Genindénding af udandet luft i leengere tid end nogle minutter kan i nogle tilfeelde fare til kveelning.
Denne advarsel gzelder for de fleste modeller i CPAP-systemerne.

Driftsspecifikationer: 5 °C til 40
°C vet et fugtighedsomrade pa

Nar enheden er slukket, ber indsugningsventilen vaere aben, hvilket 15 % til 95 %

tillader, at brugeren kan indande stueluft.

Teend for CPAP- eller Bilevel-enheden.

Klapventilen bar lukke, hvilket tillader, at brugeren far luftflow fra enheden.
Hvis ventilen ikke fungerer pa denne made, skal Ventileret anti-asfyksialbue
udskiftes.

Abningen pé& indsugningsventilen ma ikke blokeres.

Tjek ventilen far hver brug for eventuel fejlfunktion eller blokering er kunne skyldes patientsekretioner.

Opbevaringsspecifikationer:
-20 °C til 60 °C ved relativ
fugtighed pa op til 95 %, ikke
kondenserende




Pulmodyne®

BiTrac MaxShield™

Mascarilla con protecciony

codo antiasfixia

hembra de 22 mm
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Para uso en un solo paciente

Pulmodyne®

Fabricado en los EE.UU.

Sin latex

Uso previsto: BiTrac Mascarilla con proteccion es un accesorio que se usa con sistemas CPAP o de dos niveles para
suministrar ventilacion asistida. Se requiere una presién minima de >3,0 cm de H20 en la mascarilla.

Contraindicaciones

1. Este dispositivo no se debe usar con pacientes que no responden o no pueden cooperar.

2. Es posible que este dispositivo no sea adecuado para el uso con paciente que no pueden quitarse la mascarilla, que
toman medicamentos que pueden provocar vémitos, sufren reflujo nocturno, hernia hiatal o insuficiencia del cardias.

3. Es posible que esta mascarilla no sea adecuada para el uso con pacientes que presenten las siguientes coniciones:
glaucoma, cirugia ocular reciente u ojos secos.

Advertencias

1. Esta mascarilla cuenta con puertos de fuga integrados que suministran una via de fuga continua en el circuito del
paciente. Se recomienda incorporar al circuito un dispositivo de exhalacién adicional. Es posible que deba ajustar el
nivel de presion y la terapia de oxigeno para compensar la fuga adicional del dispositivo de exhalacion.

2. Eldispositivo no es apto para suministrar ventilacién en la reanimacion cardiopulmonar.

3. Se debe comunicar al médico todo malestar en el pecho, falta de aire, distensién estomacal, eructos, dolor de cabeza
fuerte, sequedad, dolor o infeccion ocular, o vision borrosa que sufra el paciente al recibir presion positiva en las vias
respiratorias o al despertarse.

4. Para minimizar los riesgos de reflujo nocturno evite ingerir alimentos o bebidas tres (3) horas antes del uso.

5. Asegurese de que la mascarilla y los accesorios para la cabeza sean del tamafio correcto para la cara del paciente.
Si el paciente se siente muy incomodo, ajuste la mascarilla y los accesorios para la cabeza. Si la incomodidad
continua, considere utilizar otra mascarilla.

6. La mascarilla de CPAP solo se debe usar en sistemas CPAP recomendados por el médico o el terapeuta respiratorio.
Use la mascarilla sélo si el sistema CPAP estd ENCENDIDO y funciona correctamente. El o los orificios de ventilacion
asociados con la mascarilla nunca deben estar bloqueados.

Explicacion de la advertencia: Los sistemas CPAP se deben usar con mascarillas especiales con conectores que
tengan orificios de ventilacion de modo que el aire fluya fuera de la mascara de manera continua. Cuando el equipo
CPAP esta encendido y funciona correctamente, el aire fresco proveniente del CPAP expulsa el aire exhalado a través
del puerto de exhalacién de la mascarilla conectado. Sin embargo, cuando el equipo CPAP no funciona, no se recibira
suficiente aire fresco a través de la mascarilla y el paciente respirara el aire exhalado. Si esta condicion se prolonga
por mas de varios minutos en determinadas circunstancias puede tener como resultado la sofocatién. Esta advertencia
es valida para la mayoria de los modelos de sistemas CPAP.

Antes de usar

Ver|f|que el funcionamiento de la valvula de arrastre en el codo antiasfixia:
Cuando la unidad esta APAGADA, la tapa de la valvula de arrastre debe
estar abierta de modo que el usario pueda respirar aire del ambiente.

+ ENCIENDA la unidad CPAP o de dos niveles.

» La valvula con tapa deberia cerrarse permitiendo que el usuario reciba aire

Especificaciones de
funcionamiento: 5 °C a 40 °C con
un rango de humedad del 15%

al 95%

Especificaciones de almace-

de la unidad. . © o o
« Sila valvula no funciona de esta manera, reemplace la codo antiasfixia con Ejmézg?;e'é?ivecje?gsg gggqg”a
ventilacién. o

maximo, sin condensacion

* No obstruya la abertura de la vélvula de arrastre.
* Antes de usar la valvula, cerciorese de que las secreciones del paciente no
provoquen obstrucciones o el funcionamiento inadecuado de la valvula.

fr

BiTrac MaxShield™

Masque a écran avec raccord

coudé anti-asphyxie

@EU*

*Union Européenne

22mm femelle
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Utilisable sur en seul patient

Fabriqué aux Etats-Unis

Sans latex

Usage prévu: Le dispositif BiTrac masque a écran est un accessoire prévu pour étre utilisé avec des systémes a pression positive
continue (PPC) ou a deux niveaux de pression dans le cadre d’'une assistance respiratoire. Une pression minimale de > 3,0 cm H20
est requise au niveau du masque.

Contre-indications

1. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé sur des patients faisant preuve d'un manque de coopération ou d’absence de réponse.

2. Ce dispositif peut ne pas convenir aux patients incapables de retirer le masque, prenant des médicaments pouvant provoquer
des vomissements ou souffrant de vomiossements nocturnes, d’une hernie hiatale ou d’un dysfonctionnement du sphincter
cardiaque.

3. Ce masque peut ne pas convenir aux patients présentant les états suivants : glaucome, intervention chirurgicale récente sur les
yeux ou yeux secs.

Avertissements

1. Ce masque comporte des orifices de fuite intégrés offrant un trajet de fuite continu dans le circuit patient. Il est recommandé
d’ajouter au circuit un dispositif d’expiration supplémentaire. Il peut s’avérer nécessaire d’ajuster le niveau de pression et
I'oxygénothérapie pour compenser la fuite supplémentaire créée par le dispositif d’expiration.

2. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé pour la ventilation en réanimation.

3. Tout signe inhabituel de géne thoracique, d’essoufflement, de distension abdominale, d’éructation, de maux de téte intenses, de
yeux secs, de douleurs oculaires, d’infections oculaires ou de vision trouble lors de la ventilation a pression positive continue ou
au réveil doit étre signalé au médecin.

4. Pour réduire au maximum le risque de vomissements pendant le sommeil, éviter de manger ou de boire trois (3) heures avant
'usage.

5. Vérifier que la taille du masque et celle du harnais sont bien adaptées au visage du patient. En cas de géne excessive, ajuster
le masque et le harnais. Si la géne persiste, envisager d'utiliser un autre masque.

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

Explication de I'avertissement : Les systemes a PPC sont destinés a étre utilisés avec des masques spéciaux équipés de
raccords comportant des orifices d’évent permettant I'évacuation continue de I'air hors du masque. Lorsque I'équipment a PPC
est en marche et fontionne correctement, I'air produit par équipement chasse I'air expiré par l'orifice d’expiration du masque
relié. Toutefois, si équipement a PPC ne fonctionne pas, il n’y aura pas assez d’air frais produit par le masque et I'air expiré
risque d’étre réinspiré. La réinspiration de I'air expiré pendent plusieurs minutes peut entrainer dans certaines circonstances un
phénomene de suffocation. Cet avertissement s’applique a la plupart des modéles de systemes a PPC.

Avant utilisation

Vérifier le bon fonctionnement de la VAA:

* Le ventilateur aréte, la lamelle de la valve doit rester ouverte permettant
au patient d’aspirer I'air ambiant.

* Mettre la PPC ou la VNDP en fontionnement.

+ Lalamelle de la valve doit se fermer afin que I'air généré par le ventilateur
arrice au patient au travers du masque.

» Sila VAA ne fonctionne pas correctement, la remplacer.

» Ne jamais obstruer les ouvertures de la VAA.

« Toujours vérifier avant utilisation le bon fonctionnement de la VAA, ses
dysfonctionnements ou son blocage par des sécrétions et remédier aux
problémes ainsi recontrés.

Spécifications de
fonctionnement: Entre 5 °C et
40 °C a une humidité comprise
entre 15 % et 95 %

Spécifications de stockage:
Entre -20 °C et 60 °C a une
humidité relative maximale de
95 %, sans condensation




Pulmodyne®

BiTrac MaxShield™

Soujamaski
antiasfyksiaolakkeella 22
mm naaras
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Yhden potilaan kdytt66n

Valmistettu USA:ssa

Pulmodyne®

Kayttotarkoitus: BiTrac Soujamaski on lisdvaruste, jota kaytetdan CPAP- tai kaksitasojarjestelmien kanssa
ventilaatiotukeen. Maskissa vaadittu vahimmaispaine on >3,0cm H20.

Vasta-aiheet

1. Tata laitetta ei tule kayttaa potilailla, jotka eivat ole yhteistyokykyisia tai eivat vastaa.

2. Tama laite ei valttamatta sovellu kaytettavaksi potilailla, jotka eivat pysty irrottamaan maskai tai kayttavat talla
hetkella laakitysta, joka voi aiheuttaa oksentelua, oksentelevat 6isin, karsivat tyrasta tai sydamen
vajaatoiminnasta.

3. Tama maski ei valttdmatta sovellu kaytettavaksi potilailla, jotka karsivat seuraavista tiloista: glaukooma,
hiljattain tehty silmaleikkaus tai kuivat silmat.

Varoitukset

1. Tassa maskissa on integroidut vuotoportit, jotka tarjoavat jatkuvan vuotoreitin potilaspiiriin. On suositeltavaa,
etta piirissa on lisduloshengityslaite. Sinun taytyy ehka saataa painetta ja happihoitoa, kun haluat kompensoida
uloshengityslaitteen aiheuttaman lisavuodon.

. Tama tuote ei sovellus elamaa yllapitavaan ventilaatioon.

. Epatavallinen rintakipu, hengenahdistus, mahan pullotus, vakava paansarky, silmien kuivuminen, silmakipu,
silmainfektiot ja sumentunut naké tulee raportoida hoitohenkildkunnalle, jos saat hengitysteinden ylipainehoitoa.

. Minimoi oksentelun vaara unen aikana valttamalla syomista tai juomista kolmeen (3) tuntiin ennen kayttoa.

. Varmista, ettd maski ja kiinnitysremmist6 ovat oikean kokoiset potilaan kasvoihin. Jos tuntuu liiallista
epamiellyttavyytta, saadda maskia ja kiinnitysremmistda. Jos epamiellyttédva tunne jatkuu, harkitse vaihtoehtoista
maskia.

6. Tatd CPAP-maskia saa kayttaa vain ladkarin tai hengitysterapeutin suosittelemissa CPAP-jérjestelmissa.

Maskia ei tule kayttaa, ellei CPAP-jarjestelma ole PAALLA ja toimi oikein. limastointireikda tai maskin reikia ei
saa koskaan tukkia.

(S0 w N

Varoituksen selitys: CPAP-jarjestelmét on tarkoitettu kaytettaviksi erityismaskeilla, joissa on liittimet, joissa on
ilmastointireiét, jotka mahdollistavat ilmavirtauksen ulos maskista. Kun CPAP-kone on kytketty p&élle ja toimii
oikein, uusi ilma CPAP-koneesta huuhtelee uloshengitysilman maskiin liitetyn uloshengitysportin kautta. Kun
CPAP-kone ei kuitenkaan ole toiminnassa, riittdvéasti raitista ilmaa ei tule maskin I&pi ja potilas voi hengittda
uloshengitysilmaa. Uloshengitysilman hengittdminen uudelleen useita minuutteja pidempéén voi joissakin
tapauksissa johtaa tukehtumiseen. Téma varoitus koskee useimpia CPAP-jérjestelmien malleja.

Ennen kayttoa

Tarkista antiasfyksiaolakkeen venttiilin toiminta: Toimintatiedot: 5 °C - 40 °C

+ Kun laite on POIS paalta, venttiilin 1apan tulisi olla auki, jolloin kayttaja suhteellisen kosteuden ollessa
voi hengittédé houneilmaa. . 15%-95%

» Kytke CPAP- tai kaksitasolaite PAALLE.

» Léappaventtiilin tulisi sulkeutua niin, etté kayttéja saa ilmavirtaa laitteesta. Varastointitiedot: -20 °C - 60

+ Jos venttiili ei toimi télla, vaihda iimastoitu antiasfyksiaolake. °C suhteellisen kosteuden

« Ala tuki venttiilin aukkoa. ollessa enintaan 95 %, ei

» Tarkista venttiili ennen jokaista kayttdkertaa potilaseritteiden aiheuttamien kondensoituva

toimintavirheiden tai tukosten varalta.

BiTrac MaxShield™
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OWAAVA PE YwViakaTd TNG
aoQuiag 22 xAoT. OnAuko

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

*Evpwmaikn Evwon Xwpig AaTég

MNa xpnon o€ éva pévov actevvr)

Karaokeudagetar omig H.M.A.

Mpoopigopevn xprion: To BiTrac MpooTateuTikr paoka ival e§dptnua Tpog Tpog Xpron pe cuotiata CPAP 1 Bilevel yia
QAVATIVEUOTIKA pTrooaThpign. Mia eAdxiotn trieon >3,0ek H20 atraireitanl otn pdoka.

Avrevoeigeig

1. AuTA n ouokeun dev Ba TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAI O€ N OUVEPYAGIHOUG i} XWPIG Kapia pualoloyikr avTidpaon aoBeveig.

2. AuUTA n OUOKEUN PTTOPET va PNV gival KATAAANARN yia Xpron o€ acBeveig Tou dev utropolv va ByaAouv Tn PAoKa rj TTou 1T Tou

TTOPOVTOG AOHBAVOUV GAPHAKA TTOU UTTOPET VO TIPOKAAETOUV ELETO, EXOUV VUXTEPIVOUG EUETOUG, BIPPAYHATOKAAN Bia Tou

0l00¢ayIKoU TPAUATOG, 1) BeBapnuévn AeIToupyia kapdiakoU GQIYKTAPA.

3. AuTA n pdoka ptropei va pnv gival KatdAANAn yia xprion o€ aoBeveig e TIg akOAOUBEG KaTaoTAOEIG: YAQUKWHA, TTpOT®ATN
€yxeipnon oTa paTia fj EnEOTNTA HATIWV.

MpoeidoTroinoeig

1. AUTA N HAOKO £XEI EVOWPATWHEVEG BUPEG DIAPPONG TTOU TTAPEXOUV Hia ouveXr| dladpopr dlapporng 0To KUKAWHA Tou
aoBevoUg. ZuvioTaTal va UTTAPXE! ETTITTAEOV OUOKEUN EKTTVORG 0TO KUKAWHA. MTTOpEi va XPEIQOTE va TTPOCOPHOCETE TO ETTITIESO
TTETNG KOl 0§UYOVOBEPATTEING YIa VA QVTIOTABUIOETE TV ETTITTAEOV BIOPPON| TNG CUCKEUNG EKTTVONG.

2. Autf ouokeur] dev il KATAAANAN yIa TTAPOXH AVATTVEUCTIKNAG UTTOOTAPIENG JWTIKWV AEITOUPYIWV.

3. Omola aocuvnBioTn duopopia oTABOUG, aduvapia oTnv avatvor], SIGOTOAR GTOHAXIOU, PEWINATA, OBAPOS TTOVOKEPAAOG, ENPOTNTA

HaTIWY, TTOVOG OTA PATIA, HOAUVOEIG OTa PdTIA /) BoAwpévn 6paan KaTa Tn Afyn BETIKAG TTieang agpaywyou 1 Katd 1o EUTrvnua, Ba

TIPETTEI VA AVOPEPOVTAl OTOV KAIVIKO YIOTPO.

4. Tia TNV eAaxIoTOTTOINON TOU KIVEUVOU EPETOU KATA TOV UTTVO, VO ATTOPEUYETE VO PATE 1) vl TTIEITE yia TPEIG (3) WPES TTPIV aTTd TN

xenon.

5. BaPaiwBeite 6T N pdoka kal 0 eE0TTAITHOG yia T KEPAAI gival TO woTd PEYEBOG yia TO TTPOCWTTO Tou aoBevr). EQv volwoeTe
utrepBOAIKA Sua@opia, TTPOCAPUAOTE T HAOKA KAl TOV €E0TTAICHS yia To KePAAL. Edv duogopia ouvexioel, SoKIpAoTe pia
£VaAAQKTIKT HAoKO.

6. Auth nudoka CPAP Ba trpétrel va xpnoipotroindei pe cuoaTripara CPAP tTou ouvioTd o yiaTpdg 0ag i 0 BepatreuTiig

QAVATIVEUOTIKWY TTPORANUATWY. Mia pdoka dev TTPETTEI va XPNoIPOTToINBEi KTOG £av To auoTnua CPAP éxel evepyotroinBei (ON) kai

Aerroupyei owoTd. H OXETIKA OTIN 1) OTTEG aEPITPOU TG HATKAG dev Ba TTPETTEI TTOTE va UTTAOKAPOVTAI.

Eé&riynon mpoeidorroinons: Ta ovorriuara CPAP mpoopiovrar yia xprion LE EIDIKES LIAOKES LIE TUVIETLIOUS TTOU EXOUV EXOUV
OTTEG QEPIOLIOU WOTE va ETITPETTTAI 1) OUVEXTIS pOIf ToU agpa apd 1 udoka. Orav 1o unxavnua CPAP evepyorroleital kar Asiroupyerl
Kavovikd, VEog agpag arro 1o unyavnua CPAP Bydder Tov EKTTVECLEVO TNG BUPAs EKTTVOIIS TS MPOOAPLIOCLEVNS Lidokas. Ouws, orav
70 unxavnua CPAP Ogv Asiroupyel, Osv AsiToupei, Oev TTAPEXETAI ETTAPKITS TTOOOTNTA YPECKOU AEPQA LIEOW TNE LIAOKAS Kal O AOBEVIG
UITOPEI va ETTAVEIOTIVEUOEI TOV EKTTVECLEVO QEPQ. H ETTAVEIOTTVOI] TOU EKTTVECLEVOU QEPQ YIa TTEPIOOOTEPA XPOVO aTro Aiya Asmrrd
UITOPEI OE OPIOUEVES TTEQITITWOEIS VA 0ONYIIOEI O aopuéia. AUTI ) TIPOEIDOTTOINOT) IOXUE! OTA TTEPIOOOTERQ LIOVIEAQ OUOTIILIATOS
CPAP.

Mpiv T XpHoN I'Iopoélavp?(pég )\EI:IOUpVI'GQ: A"I'I'C')
EmkupwoTe TN Aeiroupyia g BaABidag atraywyng oTov avTiao@Eoyévo owAAva pe ywvia: 5 C ot 40°C ot £0pog uypaaiag
. MeTnpovadaarevepyotroinpévn (OFF), To kaAuppua BaABidag amaywnc 6a Tpémei va | o116 15% o€ 95%

€ival avoIKTO, ETTITPETTOVTAG OTO XPrOTN VA AVATIVEEI TOV a€Pa SwHATIoU.

. Evepyotroiote T povada CPAP 1y Bilevel (ON). MPOBIaYPAPES ATTOBAKEUONC:

. To kGAuppa BaABidag Ba TTPETTE Va KAEITEI, ETITPETTOVTAG OTO XPAOTN VA AdpBAVEI o o .
TN por aépa aTTd TNV Hovada. Amo -20°C og 69 C oe oxeTiki
. Edv n BaABida Sev Asitoupyia KaT auTd ToV TPOTIO, QVITKATAOTACTE T WARVAS HE uypaaia éwg 95 % Xwpig
ywvia Kard TG ao@uéiag pe agpaywyo. OUPTTUKVWOTN

. Mnv pTTAoKdpeTE TO dvolpa TNG BaABIdag atTaywyng.
. EAéyEre Tn BaABida TTpIV KABE Xprion yia duoAEIToupyieg i HTTAOKOPIoHATA TTOU SNHIOUPYRBNKAV aTTd EKKPIOEIG TOU QOBEV.



Pulmodyne®

BiTrac MaxShield™

Maschera di protezione
con raccordo a gomito
antiasfissia
22 mm femmina

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

*Unione Europea Non contiene lattice

Utilizzabile su un solo paziente

Prodotto negil Stati Uniti

Pulmodyne®

Uso previsto: BiTrac Maschera di protezione & un accessorio da utilizzare con sistemi CPAP o bilivello come ausilio alla
respirazione. E necessaria una pressione minima alla maschera di >3,0 cm H20.

Controindicazioni

1. Questo dispositivo non deve essere utilizzato su pazienti non collaborativi o inerti.

2. Questo dispositivo potrebbe non essere adatto all’'uso su pazienti incapaci di rimouvere la maschera, sottoposti a terapie
mediche che possono causare vomito, affetti da vomito notturno, ernia iatale o da disturbi funzionali dello sfintere cardiale.

3. Questa maschera potreebe non essere adatta all'uso su pazienti che presentino le seguenti condizioni: glaucoma, interventi
di chirurgia agli occhi eseguiti di recente o secchezza oculare.

Avvertenze

1. Questa maschera € dotata di valvole di sfogo integrate in grado di fornire un’apertura di sfogo continuo nel circuito del
paziente. Si raccomanda di utilizzare un dispositivo di espirazione ausiliario con il circuito. Potrebbe essere necessario
regolare il livello di pressione e la terapia di ossigeno per compensare lo sfogo aggiuntivo del dispositivo di espirazione.

2. Questo dispositivo non ¢ indicato per la rianimazione ventilatoria.

3. Eventuali anomalie quali disagio toracico, respiro corto, dilatazione gastrica, eruttazioni, forte emicrania, secchezza oculare,
dolore oculare, infezioni oculari oppure offuscamento della vista quando si riceve la pressione positiva o al risveglio, devono
essere riferite al medico.

4. Per ridurre al minimo i rischi di vomito durante il sonno, evitare di mangiare o bere nelle tre (3) ore precedenti all’'uso.

5. Accertarsi che la maschera e il copricapo siano di dimensioni adeguate per il paziente. In caso di disagio eccessivo,
regolare la maschera e il copricapo. Se il disagio continua, considerare I'uso di una maschera alternativa.

6. Questa maschera CPAP deve essere utilizzata solo con sistemi CPAP consigliati dal proprio medico o terapista. Utilizzare
una maschera solo se il sistema CPAP & acceso e correttamente funzionante. Il foro o i fori di ventilazione associati alla
maschera non devono mai essere ostruiti.

Spiegazione dell’avvertenza: | sistemi CPAP sono progettati per essere utilizzati con maschere speciali con connettori dotati
di fori di ventilazione per consentire il flusso continuo dell’aria al di fuori della maschera. Quando la macchina CPAP e
accesa e funziona correttamente, I'aria fresca proveniente dalla macchina CPAP espelle I'aria espirata attraverso la valvola
di espirazione della maschera collegata. Tuttavia, quando la macchina CPAP non é in funzione, non viene fornita aria fresca
a sufficienza attraverso la maschera e potrebbe quindi verificarsi il rebreathing dell’aria espirata. Il rebreathing dell’aria
espirata per un periodo superiore a diversi minuti puo in alcune circostanze portare al soffocamento. Questa avvertenza
riguarda la maggior parte dei modelli di sistemi CPAP.

Specifiche di funzionamento:
Da 5 °C a 40 °C con intervallo di
umidita dal 15% al 95%

Prima dell’'uso

Verificare la funzione della valvola di sicurezza sul raccordo a gomito antiasfissia:

* Quando l'unita e spenta, la membrana della valvola di sicurezza deve essere
aperta, per consentire al paziente di respirare aria ambiente.

* Accendere 'unita CPAP o bilivello.

* La membrana della valvola deve chiudersi, per consentire al paziente di
ricevere aria dall’'unita.

» Se la valvola non funziona come indicto, sostituire la raccordo a gomito
antiasfissia ventilato.

Specifiche di conservazione:
Da -20 °C a 60 °C con umidita
relativa fino al 95%, senza
condensa

» Non ostruire I'apertura sulla valvola di sicurezza.
» Controllare la valvola prima di ogni utilizzo per individuare eventuali malfunzionamenti o ostruzioni causate dalle
secrezioni del paziente.

BiTrac MaxShield™

Skjermmaske med
antiasfyski-albueledd,
22 mm hunnkobling

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

*Den Europeiske Union Lateksfri

Kun til bruk pa én enkelt pasient

Lageti USA

Tilsiktet bruk: BiTrac Skjermmaske er tilleggsutstyr til bruk sammen med CPAP-systemer eller utstyr med separat inhalasjons-
og ekshalasjonstrykkregulering, som brukes til ventilasjonsstatte. Det er ngdvendig med et minstetrykk pa >3,0 cm H20 ved
masken.

Kontraindikasjoner

1. Dette utstyret skal ikke brukes til pasienter som ikke samarbeider eller ikke kan reagere.

2. Det er ikke sikkert at utstyret er egnet til bruk pa pasienter som ikke kan fijerne masken, som bruker legemidler som kan
fremkalle brekninger, som kaster opp om natten, som har hiatushernie eller nedsatt funksjon i kardial sfinkter.

3. Det er ikke sikkert at masken er egnet til bruk pa pasienter med falgende lidelser: glaukom, nylig @yekirurgi eller tarre gyne

Advarsler
1. Denne masken har en innebygd lekkasjeport som gir en kontinuerlig lekkasjebane i pasientkretsen. Vi anbefaler
at ekstra ekshalasjonsutstyr monteres i kretsen. Det kan vaere nedvendig & justere trykknivaet og oksygenterapien for &
kompensere for den ekstra lekkasjen fra ekshalasjonsutstyret.
2. Dette utstyret er ikke egnet til livsoppholdende ventilasjon.
3. Eventuelt uvanlig brystubehag, kortpustethet, oppblast mage, oppstet, kraftig hodepine, terre syne, syesmerter,
oyeinfeksjoner eller uklart syn under positivt luftveistrykk eller ved vakning, mé rapporteres til lege.
. For a redusere risikoen for oppkast under sgvn bgr en unnga a spise og drikke i tre (3) timer far bruk.
. Paas pa at masken og hodeutstyret har riktig stgrrelse for pasientens ansikt. Hvis pasienten opplever kraftig ubehag, justeres
masken og hodeutstyret. Hvis ubehaget fortsetter, ma en vurdere bruk av en annen maske.
6. Denne CPAP-masken ber bare brukes med CPAP-systemer som anbefales av din lege eller respirasjonsterapeut. Maske
ber ikke brukes, med mindre CPAP-systemet er slatt PA og fungerer riktig. Ventilasjonshullet eller hullene i masken ma aldri
blokkeres.

[

Forklaring pa advarselen: CPAP-systemene skal brukes med spesialmasker med koblinger med ventilasjonshull som tillater
kontinuerlig flyt av luft ut av masken. Nar CPAP-maskinen slas pa og fungerer riktig, skyller den nye luften fra CPAP-
maskinen ekshalasjonsluften ut giennom den tilkoblede porten. Nar CPAP-maskinen ikke er i drift, tilfares det ikke tilstrekkelig
frisk luft gjennom masken, og ekshalert luft kan andes inn igjen. Gjeninnanding av ekshalert luft over mer enn noen fa
minutter kan i noen tilfeller fore til kvelning. Denne advarselen gjelder for de fleste modellene av CPAP-systemene.

For bruk

Kontroller funksjonen til medrivningsventilen pa anti-asfyksialbueleddet: Driftsspesifikasjoner: 5 °C til

* Nar enheten er slatt AV, skal medrivningsventilklaffen vaere apen, slik 40 °C i fuktighetsomrader pa
at brukeren kan ande inn luft fra rommet. 15 % til 95 %

+ Sla CPAP-enhet eller system med separat inhalasjons- og
ekshalasjonstrykkregulering PA.

Klaffventilen skal lukke seg, slik at brukeren far lufttilstreamning fra enheten. h 3 o 4 o
Huvis ventilen ikke fungerer som beskrevet, ma ventilert antiasfyksi-albueledd byttes. joner: '20. C il 69 c V.ed o
Ikke blokker apningen p& medrivningsventilen. relativ fuktighet pa opptil 95 %,
Kontroller ventilen far hver gangs bruk for feilfunksjon eller blokkering ikke-kondenserende

Oppbevaringsspesifikas-

forarsaket av sekresjon fra pasienten



Pulmod Une °
Beoogd gebruik: De BiTrac volgelaatsmasker is een accessoire voor gebruik met CPAP- of bilevelsystemen voor

BiTrac MaxSh ieIdTM beademingsondersteuning. Er is bij het masker een minimumdruk van >3,0 cm H20 vereist.

Contra-indicaties
1. Dit toestel mag niet worden gebruikt voor patiénten die niet meewerken of niet reageren.

Volgelaatsmasker met 2. Dit apparaat is misschien niet geschikt voor gebruik bij patiénten die het masker niet kunnen verwijderen, op dit

moment medicatie innemen die braken kan veroorzaken, ‘s nachts braken, hiatushernia hebben of bij wie de onderste
H H H slokdarmsfincter niet goed werkt.
antlve rStI kkl ngse"eboog 3. Dit masker is misschien niet geschikt voor gebruik bij patiénten met de volgende aandoeningen: glaucoom, recente oogoperatie
oo of droge ogen.
22 mm vrouwelijk

Waarschuwingen

1. Dit masker heeft integrale lekpoorten die het patiéntcircuit een ononderbroken lektraject verschaffen. Het verdient aanbeveling
het circuit te voorzien van een extra uitademingshulpmiddel. Het kan nodig zijn dat u het drukniveau en de zuurstoftherapie moet
aanpassen ter compensatie van de extra lekkage via het uitademingshulpmiddel.

2. Ditinstrument is niet geschikt voor het leveren van levensondersteunende beadming.

3. Elk ongebruikelijk ongemak in de borst, kortademigheid, opgezette maag, oprispingen, ernstige hoofdpijn, droge ogen, pijn in de
ogen, ooginfectie of wazig zien tijdens het ontvangen van positieve beademingsdruk of bij het wakker worden, moet aan de
clinicus worden gemeld.

4. Om het risico van braken tijdens de slaap tot een minimum te beperken, moet eten of drinken gedurende drie (3) uur voor
gebruik worden vermeden.

5. Zorg dat het masker en de hoofdband de goede maat zijn voor het gezicht van de patiént. Als het onprettig aanvoelt, moet u het
masker en de hoofdband verstellen. Als het ongemak blijft bestaan, moet u een ander masker overwegen.

6. Dit CPAP-masker mag alleen worden gebruikt met de CPAP-systemen die worden aanbevolen door uw arts of ademtherapeut.
Een masker mag slechts worden gebruikt als het CPAP-systeem is ingeschakeld en goed werkt. De luchtopening(en) in het
masker mogen nooit worden geblokkeerd.

Uitleg van de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met speciale maskers die voorzien zijn
van connectoren met ventilatieopeningen die een constante luchtstroom vanuit het masker doorlaten. Wanneer de CPAP-
machine is ingeschakeld en goed werkt, verwijdert de nieuwe lucht uit het apparaat de uitgeademde lucht via de
uitademingspoort in het aangebrachte masker. Als de CPAP-machine echter niet werkt, wordt er niet voldoende verse lucht

via het masker toegevoerd en bestaat de kans dat de uitgeademde lucht opnieuw wordt ingeademd. Opnieuw inademen

van uitgeademde lucht gedurende langer dan enkele minuten kan onder sommige omstandigheden tot verstikking leiden. Deze
waarschuwing is van toepassing op de meeste modellen CPAP-systemen.

Voor gebruik

Controleer de werking van de luchttransportklep op de antiverstikkingselleboog: Gebruiksspecificaties: 5 °C tot
* Als het toestel UIT staat, moet de flap van de luchttransportklep open staan, 40 °C bij een vochtigheidsbereik
zodat de gebruiker kamerlucht kan inademen. van 15% tot 95%
Intersurgical UAB » Zet de CPAP- of bilevel-unit AAN.
E U* TS0 eesll + De flap van de klep moet nu dichtgaan zodat de gebruiker de luchstroom uit
emailinfoeintersurgicallt het toestel kan ontvangen. e o
Armioniy .60, LT-18170, Pabrad Lithuania + Als de klep niet op deze manier werkt, moet u het antiverstikkingselleboog OPSIa(,QSpgclflcat'es.' -20°C
*Europeese Unie Bevat geen latex met luchtopeningen vervangen. tot 60°C bij een reolatleve
P e + Blokkeer de opening op de luchttransportklep niet. vochtigheid tot 95%,
Voor gebruik bij één patiént +  Controleer voor elk gebruik of de klep goed werkt en of de luchtopeningen niet niet condenserend
Vervaardigd in de VS door afscheiding van de patiént afgesloten zijn.

Pulmod yne °
Uso indicado: O BiTrac mascara de protec&o é um acessorio usado com sistemas CPAP ou binivel para auxiliar na ventilagdo

BiTrac MaxShieId ™ mecanica. E necessaria pressdo minima de >3,0cm H20 na mascara.

Contra-indicagdes
1. Este dispositivo ndo deve ser usado em pacientes ndo-responsivos ou refratarios.

Ma’sca ra de prote;éo com 2. Este dispositivo pode ndo ser adequado para uso em pacientes que ndo conseguem retirar a mascara, pacientes que estejam
tomando medicamento que possa provocar voémito, ou pacientes que sofram de refluxo noturno, hérnia hiatal ou funcionamento

Conector em L a ntiasﬁxia 22 s inadequado do esfincter cardiaco.

. Esta mascara pode néo ser adequada para uso em pacientes que apresentam as seguintes condigdes: glaucoma, recente

mm fémea cirurgia ocular ou ressecamento ocular.

Adverténcia

1. Esta mascara tem orificios de vazamento integrados que possibilitam o vazamento continuo pelo circuito do paciente.
Recomenda-se que o circuito tenha um dispositivo de exalagéo adicional. Pode ser necessario ajustar o nivel de pressao e a
administragcdo de oxigénio para compensar o vazamento adicional pelo dispositivo de exalacéo.

2. Este dispositivo ndo é adequado para ventilagdo mecanica usada como suporte a vida.

3. Deve-se comunicar ao médico qualquer desconforto ou sensagé@o anormal no térax, falta de félego, distensédo estomacal,
arrotos, forte dor de cabeca, ressecamento ocular, dor ocular, infecgdes oculares ou embagamento da vista que possam ocorrer
durante a ventilagdo mecanica por pressao positiva ou ao despertar.

4. Para minimizar o risco de vomito durante o sono, evite comer ou beber nas 3 (trés) horas que antecedem o uso.

5. Assegure-se de que a mascara e a unidade para a cabega sejam do tomanho correto para a face do paciente. Se houver
desconforto excessivo, ajuste a mascara e a unidade para a cabega. Se ainda assim houver desconforto, sugerimos
experimentar outra mascara.

6. Esta mascara de CPAP so deve ser usada com os sistemas CPAP recomendados pelo médico ou especialista em terapia
respiratoria. Nao se deve usar nenhuma mascara a ndo ser que o sistema CPAP esteja ligado e funcionando corretamente. O
orificio ou orificios de ventilagdo associados a mascara nunca devem ser obstruidos.

Explicagdo da adverténcia: Os sistemas CPAP sdo projetados para uso com mascaras especiais que tém conectores com
orificios de ventilagéo que possibilitam a saida continua de ar da méascara. Quando o aparelho de CPAP esta ligado e
funcionando corretamente, o ar fresco proveniente do aparelho de CPAP elimina o ar exalado pelo orificio de exalagdo da
mascara acoplada. Contudo, quando o aparelho de CPAP néo esta ligado ou funcionando, ndo ha quantidade suficiente de ar
fresco que passe pela mascara, e o ar exalado pode ser reinalado. Em certas circunstancias, a reinalagédo do ar exalado por
mais de alguns minutos pode levar a sufocagdo. Essa adverténcia se aplica & maioria dos modelos de sistemas CPAP.

Antes de usar

Verlfque o funcionamento da valvula de fluxo no conector em L antiasfixia:

Com a unidade DESLIGADA, a aba da valvula de fluxo deve estar aberta, Especifiacdes de operagio:
permitindo que o usudario respire o ar ambiente. 5°C a 40°C na faixa de umidade
@ Intersurgical UAB * LIGUE a unidade CPAP ou binivel. de 15% a 95%
E U* Tel: + 370 387 66 611 » Avalvula de chapeleta deve se fechar, possibilitando que o usuario
emaikinfoeintersurgicallt receba fluxo de ar da unidade.
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania , b N N .
. « Se a vglyula néo §§t[ver funmqnarldo desta maneira, troque a Conector em L Especifiagées de
*Uniso Européia Sem latex antiasfixia com orificio de ventilagéo. ] armazenagem: -20°C a 60°C
- . L. » Na&o obstrua de forma alguma a abertura da valvula de fluxo. em umidade relativa maxima de
Para ut|||zagao num unico doente « Examine a vélvula antes do uso, para ver ser ha algum problema de % =
Fabricado nos EUA f uncionamento ou alguma obstrugdo causada pelas secregdes do paciente. 95%, sem condensag&o




Pulmodyne®

BiTrac MaxShield™

Maska ostonowa z

olankiem

zapobiegajacym uduszeniu
22 mm nakretnym

@EU*

*Unia Europejska

Intersurgical UAB

Tel: +370 387 66 611

e-mail: info@intersurgical It

Amnioniy g. 60, LT-18170, Pabradg, Lithuania

Do uzytku u jednego pacjenta
Wyprodukowano w USA

Nie zawiera lateksu

Pulmodyne®

Przeznaczenie: BiTrac Maska ostonowa to jedno z akcesoriéw przeznaczonych do stosowania z systemami wspomagajacymi
oddech typu CPAP i BICPAP w celu wspomagania oddechu. Minimalne wymagane ci$nienie w masce powinno by¢ wieksze od 3,0
cm stupa wody.

Przeciwwskazania

1. Nie nalezy stosowac¢ urzadzenia u niewspdtpracujgcych, lub niekomunikujgcych sig z otoczeniem pacjentow.

2. Stosowanie tego urzadzenia moze nie by¢ odpowiednim rozwigzaniem dla pacjentéw niezdolnych do samodzielnego zdjecia
maski, przyjmujgcych leki mogace powodowac wymioty, cierpigcych z powodu nochnych wymiotéw, przepukliny rozworu
przetykowego lub z uposledzong funkcjg dolnego zwieracza przetyku.

3. Stosowanie tego urzadzenia moze nie by¢ odpowiednim rozwigzaniem dla pacjentéw z nastepujgcymi schorzeniami: jaskra,
niedawne zabiegi okulistyczne, wysychanie spojowek.

Ostrzezenia

1. Maska jest wyposazona w zintegrowane porty odprowadzajace, ktére zapewniajg ciagty odptyw gazéw z obwodu pacjenta.
Zaleca sig, aby obwdd zawierat dodatkowe urzadzenie wydechowe. Koniecznym moze okazac¢ sig skorygowanie ci$nienia gazow
i terapii tlenowej w celu skompensowania odptywu poprzez urzgdzenie wydechowe.

2. Urzadzenie nie jest przeznaczone do wentylacji podtrzymujacej zycie.

3. Objawy takie jak: dyskomfort w klatce piersiowej, skrécenie oddechu, wzdecie powtok brzusznych, silne béle gtowy, wysychanie
spojowek, bole oczu lub zamglenie obrazu, pojawiajgce sig¢ podczas stosowania dodatniego cisnienia lub po przebudzeniu,
powinny by¢ zgtaszane lekarzowi.

4. W celu zminimalizowania ryzyka wymiotéw podczas snu unika¢ spozywania positkéw i napojow na trzy (3) godziny przed
uzyciem.

5. Sprawdzi¢ czy rozmiary maski i paskéw na glowe sg odpowiednie dla pacjenta. W razie znacznego dyskomfortu poprawi¢ maske
i paski. Jesli dyskomfort nie ustgpi, rozwazy¢ zmiane maski.

6. Maska CPAP-u powinna by¢ uzywana wytgcznie z rodzajem urzgdzenia CPAP zalecanym przez lekarza, lub fizjoterapeute
pulmonologicznego. Maski nie nalezy stosowac, jesli urzadzenie CPAP nie jest wigczone i nie dziata sprawnie. Nie zakrywa¢
otworu/otworéw wylotowych maski.

Wyjasnienie ostrzezenia: Systemy CPAP przeznaczone sg do stosowania w potgczeniu ze specjalnymi maskami
posiadajgcymi otwory wylotowe umozliwiajgce ciggty odptyw powietrza z maski. Gdy urzgdzenie CPAP jest wigczone i

dziata prawidiowo, $wieze powietrze z urzgdzenia wyptukuje wydychane powietrze poprzez podtgczony port wydechowy. Jesli
Jednak urzadzenie CPAP nie dziata prawidtowo, wystarczajgca ilo$¢ powietrza nie jest dostarczana poprzez maske i moga
pojawic sie oddechy zwrotne. Oddechy zwrotne wydychanym powietrzem utrzymujgce sie przez okres kilku minut mogg w
pewnych warunkach prowadzi¢ do uduszenia. Ostrzezenie to dotyczy wiekszo$ci modeli urzadzer CPAP.

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

Przed uzyciem

Sprawdzw sprawnos$¢ zaworu bezpieczenstwa kolanka zapobiegajgcego uduszeniu.
Kiedy urzadzenie jest wytgczone, klapka zaworu bezpieczenstwa powinna by¢
otwarta umozliwiajgc pacjentowi oddychanie powietrzem atmosferycznym.

*  Wigczy¢ urzagdzenie CPAP lub BIPAP.

Zawor bezpieczenstwa powinien sie zamkng¢ umozliwiajgc pacjentowi otrzymanie

Warunki przechowywania:

doptywu powietrza z urzadzenia.
« Jesli zawor nie dziata w powyzszy sposéb, nalezy zmieni¢ odpowietrzajagce
kolanko zapobiegajgce uduszeniu.

-20°C do 60°C przy wzglednej
wilgotnosci do 95%,
niekondensujacej

* Nie blokowac¢ otwierania zaworu bezpieczenstwa.
* Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ czy zawor nie zostat zablokowany przez wydzieliny pacjenta.
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Skyddande mask med
anti-asfyxiknaror,
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Latexfri

Far endast anvadndas till en enskild patient

Tillverkad i USA

Avsedd anvéndning: BiTrac Skyddande mask ar ett tillbehdr for anvandning med CPAP- eller Bilevel-system for
ventilationsstdd. Ett Iagsta tryck >3,0 cm H20 vid masken kravs.

Kontraindikationer

1. Enheten skall inte anvandas till patienter som inte kan medverka eller &r okontaktbara.

2. Enheten kan vara olamplig for patienter som inte klarar att ta av sig masken, som star pa lakemedel som kan orsaka
krakning, som maste upp nattetid for att kasta vatten, eller som har hiatusbrack eller nedsatt sfinkterfunktion i kardia.

3. Masken kan vara olamplig for patienter med féljande tillstand: glaukom, nyligen genomgéangen égonoperation eller torra
ogon.

Varningar

1. Denna mask har inbyggda utflédesportar som ger en kontinuerlig utflédesbana i patientkretsen. Det rekommenderas
att kretsen ar férsedd med en extra utandningsdel. Trycknivan och oxygenbehandlingen kan behdva justeras for att
kompensera for det extra lackaget via utandningsdelen.

2. Denna produkt &r inte lamplig for anvandning som livsuppehallande ventilationsutrustning.

3. Varje ovanlig kénsla av besvér i brostet, andndd, uppblasthet i buken, rapningar, svar huvudvark, torra égon, smartor i

o6gonen, 6goninfektion eller dimsyn under behandling med positivt luftvagstryck eller vid uppvaknandet skall rapporteras

till lakaren eller sjukskoterskan.

For att minimera risken for krékning under sémn skall man undvika att &ta eller dricka i tre (3) timmar fére anvandning.

Sakerstall att masken och huvuddonet ar av rétt storlek for patientens ansikte. Om produkten sitter obekvamt skall

masken och huvuddonet justeras. Overvéag att anvanda en annan mask om det fortfarande kénns obehagligt.

6. Denna CPAP-mask skall endast anvandas tillsammans med CPAP-system som rekommenderas av din lakare eller
andningsterapeut. Mask far inte anvandas utan att CPAP-systemet &r PA (ON) och fungerar some det skall. Maskens
ventilationshal eller andra hal som hor till masken far aldrig tappas till.

o~

Foérklaring av Varning!: CPAP-system &r avsedda att anvdndas med specialmasker med kopplingar med ventilationshél
vilka m&jliggér ett knotinuerligt fiode av luft ut ur masken. Nar CPAP-apparaten &r paslagen och fungerar korrekt vadras
den utandade luften ut via maskens utandningsport med hjélp av férsk luft fran CPAP-apparaten. Ndr CPAP-apparaten
inte &r i drift tillférs dock inte tillréckligt med férsk luft genom masken, och utandad luft kan komma att aterinandas.
Aterinandning av utandad luft i mer &n négra minuter kan i vissa fall leda till kvévning. Denna varning géller fsr CPAP-
system av de flesta modeller.

Driftspecifikationer: 5-40°C

Fore anvandning
vid luftfuktighet 15-95 %

Kontrollera inslappsventilens funktion pa anti-asfyxiknaroret:
» Nar enheten ar AV (OFF) skall inslappsventilen vara 6ppen sa att anvéndaren
* kan andas in rumsluft.
+ Sla PA (ON) CPAP- eller Bilevel-enheten.
» Ventilen skall stdngas, sa att anvandaren kan ta emot luftflédet fran enheten.
* Om ventilen inte fungerar enligt denna beskrivning skall anti-asfyxiknarér
med ventil bytas ut.
+ Oppningen pa inslappsventilen far inte blockeras.
» Kontrollera fére varje anvandning att ventilen fungerar korrekt och att den inte ar blockerad av patientsekret.

Forvaringsspecifikationer:
-20-60°C vid en relativ luftfuk-
tighet pa upp till 95 %, icke
kondenserande
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*Avrupa Birligi Lateks icermez
Tek bir hastann kullanimina yonelik

ABD’de Uretilmistir

Kullanim Amaci: BiTrac Siper maskesi ventilasyon destegi icin CPAP veya iki Diizeyli sistemlerle kullaniimak iizere bir
aksesuardir. Maskede minimum basinciin >3,0 cm H20 olmasi gerekir.

Kontrendikasyonlar

1. Bu cihaz koopere olamayan veya tepki gdsteremeyen hastalarda kullaniimamalidir.

2. Bu cihazin maskeyi ¢ikartamayacak veya kusmaya neden olabilecek ilaglar almakta olan, gece kusmalari bulunan,
hiatus hernisi olan veya kardiyak sfinkterde fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullaniimasi uygun olmayabilir.

3. Bu maskenin asagidaki durumlar bulunan hastalarda kullaniimasi uygun olmayabilir: glokom, yaki zamanh g6z
ameliyati veya kuru goz.

Uyarilar
1. Bu maskede hasta devresinde sirekli bir sizinti yolu saglayan entegre sizinti portlari vardir. Devrede ayri bir
ekshalasyon cihazi bulunmasi 6nerilir. Ekshalasyon cihazinin ek sizdirmasi nedeniyle basing diizeyi ve oksijen
tedavisini ayarlamaniz gerekebilir.
. Bu cihaz yagsam destegi i¢in ventilasyon saglamaya uygun degildir.
. Pozitif hava yolu basinci alirken veya uyanma aninda herhangi bir olagandisi gégus rahatsizligi, nefes darligi, mide
sismesi, gegirme, siddetli basagrisi, géz kurulugu, géz agrisi, géz enfeksiyonlari veya bulanik gérme
klinisyene bildirilmelidir.
4. Uyku sirasinda kusma riskini en aza indirmek icin kullanmadan énce (¢ (3) saat boyunca bir sey yemek veya igmekten
kaginin.
5. Maske ve basligin hastanin yiizi igin uygen buyUklikte oldugundan emin olun. Asiri rahatsizlik yasanirsa maske ve
basligi1 ayarlayin. Rahatsizlik devam ederse baska bir maske disunin.
6. CPAP maskesi sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan énerilen CPAP sistemleriyle
kullaniimalidir. CPAP sistemi ACIK durumda olup dogru sekilde calismadan bir maske kullaniimamalidir.
Maskeyle ilgili hava deligi veya delikleri asla engellenmemelidir.
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Uyarinin Agiklanmasi: CPAP sistemleri maskeden digariya siirekli hava akigini miimkiin kilmak igin hava delikleri
bulunan konektérlere sahip ézel maskelerle kullaniimak (izere tasarlanmislardir. CPAP makinesi agik durumda olup
dogru galistiginda CPAP makinesinden gelen yeni hava disari solunan havayi takili maske ekshalasyonu portundan
disari atar. Ancak CPAP makinesi ¢alismadiginda maskeden yeterince taze hava solunmaz ve disari solunan

hava tekrar solunabilir. Disari solunan havanin birkag¢ dakikadan daha uzun bir siire tekrar solunmasi bazi durumlarda
bogulmaya yol acabilir. Bu uyari cogu CPAP sistemi modeli igin gecerlidir.

N Calisma Spesifikasyonlari:
Kullanimdan Once %15 - %95 nem araliginda
Anti-asfiksi dirsedinde karistirma valfi galismasini kontrol edin: 5°C - 40°C

+  Unite kapaliyken karistirma valfi flepi agik olmali ve kullanicinin oda havasi

solumasina izin vermelidir. .
Saklama Spesifikasyonlari:

CPAP veya Iki Diizeyli Uniteyi agin. o/ O M

Flep valfleri kapanmali ve kullanicin (initeden hava akigl almasina izin vermelidir. lgqfl’lil;?nddaé yogunlagmayan
Valf bu sekilde ¢alismazsa Delikli Anti-Asfiksi Dirsek degistirin. -2(?°C -60°C

Karistirma valfindeki agikhigr engellemeyin.
Valfi her kullanimdan dnce ariza ve hasta sekresyonlarinin neden oldugu tikanma agisindan kontrol edin.




