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BiTrac Vented”
Nasal Mask with
Vented Elbow 22mm
Male

Latex Free
Single Patient Use

Caution:
Federal Law (USA) restricts this device to sale by or
on the order of a licensed physician. L‘/
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www.Pulmodyne.com
Made in USA

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

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

Intended use: The nasal mask and accessories (mask, forehead pads and headgear) are used with and attached to a
positive pressure air source, CPAP or Bilevel equipment, and has the Indications for Use consistent with Indications for Use

of the equipment to which it is attached. Typical Exhaust Flow / Pressure Performance
of the Vent Swivel Elbow
Warnings: o
1. This mask and vented swivel elbow has an integral leak port; (prm) 0
therefore a separate exhalation device is not needed. -
2. Atlow CPAP pressures the flow through the exhalation ' s [ ER
port may be inadequate to clear all exhaled gas from the tubing. (emH,0)

Some rebreathing may occur.
3. If skin irritation develops, this may be due to excessive pressure or skin reaction or a combination of the two. Loosen

the head strap and/or try another mask or forehad pad size. Skin reaction may also be due to cleanliness. Refer to the
cleaning instructions.

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

Explanation of the Warning: CPAP systems are intended to be used with special masks with connectors which have
vent holes to allow continuous flow of air out of the mask. When the CPAP machine is turned on and functioning
properly, new air from the CPAP machine flushes the exhaled air out through the attached mask exhalation port.
However, when the CPAP machine is not operating, enough fresh air will not be provided through the mask,

and exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of exhaled air for longer than several minutes can in some
circumstances lead to suffocation. This warning applies to most models of CPAP systems.

Nasal Mask Discomforts and Corrective Actions:

The problems listed below may be indications that your mask needs to be replaced. You should seek the assistance of your
dealer when you notice one or more of the following:

* The cushion begins to tear

* The mask feels uncomfortable

* The parts show signs of wear, discoloration or cracking
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BiTrac Vented™

Nasenmaske mit
Kniestiick mit
Luftauslassoffnung
22mm

AuBenverschraubung

Latexfrei

Nur zum Gebrauch
an einem Patienten

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

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

O

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

Typische Luftauslass-/Druckleistung des
Drenhadapterkniestiicks mit Luftauslass

40

400 /’/‘
e
Warnhinweise: 0 -
1. Diese Maske und das Drehadapterkniesttck mit s 20 //
Luftauslasso6ffnung enthalten einen integrierten Luftauslass, mw 7
weshalb kein separates Ausatemventil notwendig ist. B0 T B
2. Bei niedrigem CPAP-Druck kann der Luftstrom durch das Druck

Ausatemventil fur das Abftihren von ausgeatmeter Luft aus dem
Schlauchsystem ungentgend sein. Dies kann zum Ruckatmen fuhren.

3. Falls Hautreizungen auftreten, sind eventuell Druckstellen und/oder Hautreaktionen vorhanden. In diesem Fall das
Kopfgeschirr lockern und/oder eine andere Maske oder eine andere Stirnpolstergréfie anprobieren. Hautreaktionen sind
oft auch auf mangelnde Sauberkeit zurtckzufiuhren. Die Reinigungsanweisungen befolgen.

4. 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 ornungsgeman
funktioniert. Die Luftauslass6ffnung oder sonstige Auslassoffnungen an der Maske durfen niemals blockiert sein.

Erkidgrung der Warnung. CPAP-Systeme sind fir die Verwendung mit Spezialmasken bestimmt, deren Anschlisse mif
Luftauslassofinungen versehen sind, um einen kontinuierlichen Lufifluss aus der Maske heraus zu gewéhrleisten. Wenn
das CPAP-System eingeschaltet ist und ordnungsgemal3 funktioniert, fihrt die neue, aus dem CFPAP-System stromende
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 iber mehrere Minuten hinweg eingeatmet wird, besteht u. U. Erstickungsgefahr. Diese
Warnung gilt far die meisten CPAP-Geréfe.

Abhilfe bei unbehaglichem Sitz der Nasenmaske:

Die unten aufgefuhrten Probleme sind eventuell Anzeichen dafur, dass die Maske ersetzt werden muss. Beim Auftreten
eines oder mehrerer der folgenden Probleme wenden Sie sich bitte an lhren Handler:

. Das Polster reif’t
. Die Maske ist unbequem
. Die Teile weisen VerschlieR, Verfarbungen oder Risse auf

BiTrac Vented"™

Halvmaske med
ventileret albue
22 mm, han

Indeholder ikke latex

Til brug pa en enkelt patient

Driftsspecifikationer: 5 °C til 40 °C vet et fugtighedsomrade pa 15 % til 95
%

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

Anvendelse: Halvmaske og tilbehgr (maske, pandepude og hovedstropper) bruges sammen med og tilsluttes en
luftkilde med overtryk, CPAP-udstyr eller Bilevel-udstyr, og har anvendelsesindikationer, der stemmer overens med
anvendelsesindikationerne for det udstyr, hvortil det tilsluttes.

Typisk udandingsflow/trykpraestation
for ventilationsdrejealbuen

400 /’/‘
e
Advarsler: 0o //
1. Denne maske og den ventilerede drejealbue er udstyret med en o 750 s
integreret lzekport. En separat udandingsenhed er derfor ‘“ﬂ <
ikke ngdvendig. o s P s A -
2. Ved lavt CPAP-tryk kan flowet gennem udandingsporten veere (o)

utilstreekkeligt til at rydde al udandet luft fra slangen. Der kan ske
nogen genindanding.

3. Hvis der opstar hudirritation, kan det skyldes for stort tryk eller en hudreaktion, eller en kombination af begge dele.
Lasn hovedstropperne og/eller prav med en anden maske eller en anden stgrrelse pandepude. Hudreaktionen kan
ogsa skyldes manglende renlighed. Se renggringsinstruktionerne.

4. Denne CPAP-maske bgr kun bruges med CPAP-systemer, der anbefales af din leege eller respiratorbehandler. En
maske bgr 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 szerlige masker med konnektorer, der har
ventilationshuller, som tillader et kontinuerligt luftflow ud af masken. Nar CPAP-apparatet er taendt of fungerer korrekt,
skyller ny luft fra CPAP-apparatet den udandede luft ud gennem den tilsluttede maskes udandingsport. Nar CPAP-
apparatet imidlertid ikke fungerer, vil der ikke veere tilstraekkelig frisk luft gennem masken, og den udandede luft kan
blive genindandet. Genindanding af udandet luft i laengere tid end nogle minutter kan i nogle tilfaelde fare til kvaelning.
Denne advarsel geelder for de fleste modeller i CPAP-systemerne.

Ubehag ved nasemasker og afhjalpende handlinger:

Nedenstaende probelmer kan veere tegn pa, at din maske skal udskiftes. Du ber fa hjeelp hos forhandleren, nar du
benmeerker et eller flere af falgende forhold:

* Puden begynder at flense

* Masken fales ubehagelig

« Delen viser tegn pa slid, misfarvning eller revnedannelse



BiTrac Vented™

Mascarilla nasal con
codo con ventilacion

Macho de 22 mm

No contiene létex
Para uso en un solo paciente

Especificaciones de funcionamiento: 5 °C a 40 °C con un rango de hume-
dad del 15% al 95%

Especificaciones de almacenamiento: -20 °C a 60 °C con una humedad
relative del 95% como maximo, sin condensacion

O

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

Flujo de escape/rendimiento de Ia presion
tipicos del codo giratorio con ventilacién

p -
s
Advertencias: w0 /
1. Lamascarillay el codo giratorio con ventilaciéon cuentan i 230 V%
con un puerto de fuga integrado; por consiguiente, no se necesita ”ﬂ i
ningun dispositivo de exhalacion aparte. o 5 o pA A -
2. Encondiciones de baja presién del CPAP, es posible que el flujo )

a través del puerto de exhalacion no sea suficiente para expulsar
del tubo todo el gas exhalado. Es posible que se produzca la respiracion de aire viciado.

3. Sise produce irritacion en la piel, es posible que se deba a un exceso de presion, una reaccion de la piel o a una
combinacion de ambos factores. Afloje los accesorios para la cabeza o cambie la mascarilla o la almohadilla para la
frente por una de otro tomafio. La reaccion de la piel también puede deberse al aseo. Consulte las instrucciones de
limpieza.

4. Lamascarilla de CPAP solo se debe usar en sistemas CPAP recomendados por el médico o el terapeuta respiratorio.
Use la mascarilla solo si el sistema CPAP esta 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 condicién 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.

Incomodidad causada por la mascarilla nasal y medidas correctivas:

Los problemas enumerados a continuacion pueden ser indicaciones de que es necesario cambiar la mascarilla. Consulte con
el proveedor si advierte alguna o varias de las siguientes condiciones:

» El cojin comienza romperse.

+ La mascarilla no resulta comoda.

* Las piezas muestran signos de desgaste, decoloracion o resquebrajamiento

BiTrac Vented™

Masque nasal avec
raccord coudé a fuite
intentionnelle
22 mm, male

Sans latex

A usage patient unique

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

Usage prévu: Le masque nasal dans son ensemble et ses accessoires (BiTrac HC accessoires, stabilisateur frontal et
harnais) sont utilisés avec (et reliés @) une source d'air génrée par un équipement qui produit une pression positive continue
(PPC) a un ou a deux niveaux de pression, et compatible des caractéristiques de I'équipement auquel il est raccordé.

courbe débit volume - masque a fuite intentionnelle

p //
: . e
Avertissements: m S
Ce masque et son raccord coudé articulé a fuite intentionnelle Dt /
comportent un orifice de fuite intégré ; par conséquent, il n'est (o) ol e
pas nécessaire d'utiliser le masque avec d'autres systemes de fuites |

5 2 =

intentionnelles complémentaires a celle incluse avec le masque. Pressi

2. Ade faibles niveaux de PPC, le débit expulsé par l'orifice d'expiration (emH0)
risque d'étre insuffisant pour évacuer la totalité du CO2 expiré du tuyau patient. Certains phénomeénes de réinspiration
peuvent se produire.

3. Une irritation cutanée peut survenir a la suite d'une pression excessive d'une allergie cutanée ou d'une combinaison
des deux. Desserrer le harnais et/ou essayer un masque de taille différente ou régler le stabilisateur frontal de fagon
différente. Une réaction cutanée peut aussi étre due a un probléme de propreté. Se référer aux instructions de
nettoyage.

4. Ce masque a pression positive continue (PPC) ne doit étre utilisé qu'avec les systemes a PPC recommandés par le
médecin ou votre prestataire se services. N'utiliser le masque que si le systeme a PCC est en MARCHE et fonctionne
correctement. Le ou les orifices de fuite intentionnelle associés au masque ne doivent jamais étre obstrués.

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 l'air hors du masque. Lorsque
I'équipment a PPC est en marche et fontionne correctement, I'air produit par équipement chasse l'air expiré par l'orifice
d'expiration du masque relié. Toutefois, si équipement a PPC ne fonctionne pas, il n'y aura pas assez d'air frais
produit par le masque et l'air expiré risque d'étre réinspiré. La réinspiration de l'air expiré pendent plusieurs minutes
peut entrainer dans certaines circonstances un phénomene de suffocation. Cet avertissement s'applique a la plupart
des modeles de systemes a PPC.

Génes provoquées par le masque nasal et solutions proposées:
Les éléments mentionnés ci-dessous peuvent indiquer que le masque arrive au stade de son remplacement. En présence
d'un ou de plusieurs des éléments indiqués ci-dessous, contacter le fournisseur de votre masque:

* La Jupe commence a se déchirer

* Le masque est moins confortable

« Certaines pieces présentent des signes d'usure, de décoloration ou de félure.



BiTrac Vented™

Nenamaski
Iimastoitu Olake,
22 mm koiras

Lateksiton

Yhden potilaan kaytté6n

Toimintatiedot: 5 °C - 40 °C suhteellisen kosteuden ollessa 15 % - 95 %

Varastointitiedot: -20 °C - 60 °C suhteellisen kosteuden ollessa enintdan 95
%, ei kondensoituva

D

Kayttotarkoitus: Nendmaski &4 ja lisavarusteita (maski, otsatyyny ja paaremmisto) kayteaan ylipaineilmalaitteen, CPAP-
tai kaksitasolaitteen kanssa ja kytketaan siihen. Sen kayttoaiheet ovat samat kuin sen laitteiston, johon se kytketaan.

Tyypilinen poistovirtaus / limastoidun
kaantyvan olakkeen painetoiminta

0 .

w00 //
Varoitukset: S
Tasséa maskissa ja ilmastoidussa, kaantyvassa olakkeessa on w00 //
integroitu vuotoportti. Siksi erillista uloshengityslaitetta ei nauszso P
tarvita. m 7
2. Pienilla CPAP-paineilla uloshengitysportin l&pi virtaava 50 p P - A pe
virtaus voi olla riittémé&ton poistamaan kaikkea uloshengityskaasua )

letkustosta. Uloshengityskaasujen uudelleenhengitys on mahdollista.

3. Jos iho arsyyntyy, syyna voi olla liiallinen paine tai ihon reaktio tai ndiden kahden yhdistelma. Loysenna
kiinnitysremmistoé ja/tai kokeile toisen kokoista maskia tai ostsatyynya. lhoreaktio voi aiheutua my6s puhtaudesta.
Katso puhdistusohjeet.

4. Tata CPAP-maskia saa kayttaa vain laakarin tai hengitysterapeutin suosittelemissa CPAP-jarjestelmissa. Maskia
ei tule kayttaa, ellei CPAP-jarjestelméa ole PAALLA ja toimi oikein. limastointireikaa tai maskin reikia ei saa koskaan
tukkia.

Varoituksen selitys: CPAP-jarjestelmét on tarkoitettu kaytettaviksi erityismaskeilla, joissa on liittimet, joissa on
ilmastointireiét, jotka mahdollistavat ilmavirtauksen ulos maskista. Kun CPAP-kone on kytketty paalle ja

toimii oikein, uusi ilma CPAP-koneesta huuhtelee uloshengitysilman maskiin liitetyn uloshengitysportin kautta. Kun
CPAP-kone ei kuitenkaan ole toiminnassa, riittévasti raitista ilmaa ei tule maskin lapi ja potilas voi hengittaa
uloshengitysilmaa. Uloshengitysilman hengittdminen uudelleen useita minuutteja pidempéaan voi joissakin tapauksissa
Jjohtaa tukehtumiseen. Téama varoitus koskee useimpia CPAP-jarjestelmien malleja.

Nenamaskin aiheuttamat epamiellyttavat tuntemusket ja korjaavat toimenpiteet:

Alla luetellut ongelmat voivat olla osoitus siité, ettda maski taytyy vaihtaa. Pyyda ohjeita myyjalta, kun huomaat yhden tai
useamman seuraavista seikoista:

« Tyyny alkaa repeytya

* Maski tuntuu epamiellyttavalta

* Osissa nakyy kulumisen, varivirheiden tai halkeilun merkkeja

BiTrac Vented"™

Mdaoka putng pe cwAnva
ME ywvia pe agpaywyo
Apoevikd 22 xAoT

Xwpic Aaré€,
MNa xpAon og éva povov aobevh

Mpodiaypagpég Aeiroupyiag: Ao 5°C e 40°C oe eUpog uypaciag atéd 15%
oe 95%

Mpodiaypagpég amobnkeuang: Ao -20°C oe 60°C o OXeTIKI Uypaadia £wg
95% Xwpig GUPTTUKVWON

D

Mpoopigduevn xprnon: To Mdoka PUTNG Kal Ta eEOPHATA (HAOKA, ETWTTIAIO OTAPIYHA Kol EOTTAICHOG yia TO KEQAI)
XPNOoIHoTToloUVTal JE Kal TIPOCAPTWVTAIl O€ TNy aépa BeTIKAG Tieong, egommAiopd CPAP 1 Bilevel kai £xel Evdeiteig xprioeig
OUVETTEIG PE TIG EVOEeigeIg XproeIg Tou eE0TTAIOHOU GTOV OTT0i0 TTPOCAPTATAI. o o

T tbuos meoamposomos "

w00 _—
MpoeIBOTToIRCEIG: w0 //
1. AUTA n PAOKaA Kal 0 TIEPICTPEPOHUEVOG CWANVAG JE YWVia PE dEpAywYO w00 /
£X0UV EVOWHATWHEVN BUpa Slappong. MauTo dev XpelGdeTal AN S
EEXWPIOTH CUOKEUN EKTTVONG. oo -
2. Ze xapnAég méoeig CPAP n pory péow Tng BUpag eKTTVORG UTTOPET va o : 1 - » P
HNV ETTAPKEI yIa TNV eKKABAPIoT OAWV TWV EKTTVEOUEVWYV OEPIWV by

atmd TNV cwAnRvwon. Mtopei va cupBei eTTaveloTIvor.

3. Edv avamTigete epeBiopo SEpPATOG, AUTO UTTOPET Vo opeileTe o€ UTTEPBONIKN TTiEON i avTidpaon déppaTog i o€
OUVBUAOHO6 aUTWV Twv 8Uo. XaAapwaTe Tov eEOTTAIOHS yia T KEQAAI Kal/f SoKIPdoTe GAAn HAoKa A HEyeBog HETWTTIAIOU
oTtnpiydarog. H avidpaon Tou SéppaTog PTTopei va o@eileTe kal 0TNV KaBapIdTnTa. AvaTpégTe oTig 0dnyieg kKaBapipou.

4. Auth n paoka CPAP Ba Trpétel va xpnaolpotroinBei pe cuaTtipata CPAP TTou ouvioTd o yiatpdg oag 1 0 BepaTreuTAG
QAVOTTVEUCTIKWY TTPoBANHATWY. Mia pdoka Sev TIPETTEl va XpNnoIdoTroinBei ekTog £Av To ouoTnua CPAP éxel
evepyotroinBei (ON) kai Aeitoupyei cwoTd. H OXeTIKR OTTN 1) OTTéG agpIopoU TNG PATKAG dev Ba TIPETTEl TTOTE va
HTTAOKApOVTal.

Eé&riynon mpoeidorroinons: Ta ovoriuara CPAP mpoopiovral yia xprion L€ EIOIKES [IAOKES LIE TUVOEOLIOUS TTOU EXOUV
OTTES AEPITLIOU WOTE Va ETITPETIETAI ] CUVEXTIS POI} TOU QEpa atro N fidoka. Orav 1o unyavnua CPAP svepyormoleitar
Kar Asiroupyel kavovikd, veos aépas arro 1o unxavinua CPAP Byd{el Tov eKTTVECLIEVO QEQQA LIEOW TG BUpas EKTTVOIS TS
mpooaploouévng udokas. Ouws, orav 1o unyavnua CPAP dev Asiroupyei, Oev AgIToupyei, Oev TTAPEXETAI ETTAPKTIS
TTOOOTNTA YPPETKOU QERQ LIETW TS [IAOKAS Kal O AOBEVIIG LITTOPEI VA ETTAVEIOTTVEUOE! TOV EKTTVECLIEVO acpa. H &
TTQVEIOTTVOI] TOU EKTTVEGLIEVOU QEPQ YA TTEPITTOTEPO XPOVO aTTO Afya AETITd [ITTOPEI O€ OPICUEVES TTEPITITWIOEIS

va oonynoer o aoeuéia. Autrj ) mPoEIdOTTOMNOT) IOXUEl OTA TTEPIOTOTEPA LIOVIEAQ ouoTriuaros CPAP.

Aucgopieg HAoKag yia Tn PUTN Kol S10pBwTIKEG EVEPYEIEG:

Ta TpoBAAHaTa TTou Kataypd@ovtal akoAoUBwg PTTopei va atroteAoUv evy3eigelg 0TI N HAOKA COG TIPETTEI VO AVTIKATAOTABEI.
Ba TTpETEl va CNTAOETE TN BoNBEIa TOU EUTTOPIKOU AVTITTPOCWTTOU 0ag OTAV TTOPATNPACETE £Va 1) TIEPICOOTEPA ATTO TA
akdAouba:

«  To pagAdpiapxicel va okietal

* H pdoka oag ival aBoAn

«  Ta egapTipaTa Seixvouv @Bopd, aTwAEId XPWHATOG i pLWYHES



BiTrac Vented™

Maschera nasale
con Raccordo a
gomito ventilato 22
mm maschio

Non contiene lattice

Per singolo paziente

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

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

Uso previsto: Maschera nasale e gli accessori (maschera, imbottitura frontale e copricapo) vanno collegati a una fonte di
aria a pressione positiva, come un'apparecchiatura CPAP o bilivello, con indicazioni d'uso conformi alle indicazioni d'uso
dell'apparecchiatura alla quale sono collegati.

Tipico flusso di espirazione / Prestazione della pressione
del raccordo a gomito girevole di ventilazione

40 .

400 —
Avvertenze: // -
1. Questa maschera e il raccordo a gomito girevole ventilato sono w00 /
dotati di una valvola di sfogo, pertanto non & necessario un e p
dispositivo di espirazione esterno. M <
2. Alivelli di pressione CPAP bassi, il flusso che attraversa la valvola T M - " » =
di espirazione potrebbe non essere sufficiente a liberare tutto il gas iy

espirato proveniente dal tubo. Potrebbe verificarsi un certo rebreathing.

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

Fare riferimento alle istruzioni di pulizia.

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

Spiegazione dell'avvertenza: | sistemi CPAP sono progettati per essere 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 ¢ 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.

Disagi nell'uso della maschera nasale e azioni correttive:

| problemi elencati di seguito potrebbero indicare che € necessario sostituire la maschera. Chiedere assistenza al proprio
rivenditore quando si notano una o piu condiziioni fra quelle riportate di seguito:

+ L'imbottitura comincia a lacerarsi

+ La maschera & scomoda

* Le parti mostrano segni di usura, scoloramento o rottura

BiTrac Vented™

Nesemaske med
Ventilert Albueledd

22 mm hannkobling

Lateksfri

Til bruk pa én enkelt pasient

Driftsspesifikasjoner: 5 °C til 40 °C i fuktighetsomrader pa 15 % til 95 %

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

O

Tilsiktet bruk: Nesemaske og tilleggsutstyret (maske, pannepute og hodeutstyr) brukes sammen med og kobles til en
positiv trykkluftkilde, CPAP-system eller utstyr med separat inhalasjone- og ekshalasjonstrykkregulering, og ma ha samme
bruksindikasjoner som utstyret det kobles til.

Typisk utflytitrykkytelse for
dreibar albueledd med venti

Advarsler: - 7
1 Denne masken og det ventilerte, dreibare albueleddet Fit o /
har en innebygd lekkasjeport. Derfor er ikke separat L Ve
ekshalasjonsutstyr ngdvendig. s 1
2. Ved lavt CPAP-trykk kan flyten gjennom ekshalasjonsporten T S 7

(ecmH0)

veere utilstrekkelig til & kunne fierne all ekshalasjonsgass fra slangene.
Noe gjeninnanding kan oppsta.

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

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

Forklaring pa advarselen: CPAP-systemene skal brukes med spesialmasker med koblinger med ventilasjonshull som
tillater kontinuerlig flyt av luft ut av masken. Nar CPAP-maskinen slas pa og fungerer riktig, skyller

den nye luften fra CPAP-maskinen ekshalasjonsluften ut giennom den tilkoblede porten. 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.

Korrigerende tiltak hvis nesemasken er ubehagelig:

Problemene nedenfor kan veere tegn pa at det er nadvendig a bytte maske. Du ber fa hjelp fra forhandler hvis du legger
merke til ett av fglgende:

« Puten begynner a revne

+ Masken fgles ubehagelig

« Delene viser tegn til slitasje, misfarging eller oppsprekking



BiTrac Vented™

Neusmasker met
Elleboog met luch-
topeningen, 22mm

Beoogd gebruik: De Neusmasker en accessoires (masker, voorhoofdkussentje en hoofdband) worden gebruikt met
en bevestigd aan een positieve-drukluchtvoorziening, CPAP -of bilevel-apparatuur en de indicaties voor het gebruik
corresponderen met de indicaties voor het gebruik van de apparatuur waaraan is bevestigd.

Gebruikelike uitiaastroom / drukprestatie
van de draaibare elleboog met luchtopningen

- p -
ma““elllk Waarschuwingen: //
1. Dit masker en de draaibare elleboog met luchtopeningen B /
hebben een integrale lekpoort, en daardoor is er geen apart (LPM) ° ya
uitademingshulpmiddel nodig. o v
2. Bijlage CPAP-druk kan de stroom door de uitademingspoort o s 0 B ) =
Bevat geen latex onvoldoende zijn om alle uitgeademde gas uit de slang (mtto)

te verwijderen. Opnieuw inademen van gebruikte lucht kan in mindere mate voorkomen.

3. Als zich huidirritatie ontwikkelt, kan dit veroorzaakt worden door teveel druk of een huidreactie of een combinatie van
beide. Maak de hoofdband losser en/of probeer een ander masker of een andere maat voorhoofdkussentje. Een
huidreactie kan ook het gevolg zijn van een gebrek aan hygiéne. Raadpleeg de reinigingsinstructies.

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

Voor gebruik bij één patiént

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

Gebruiksspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij een vochtigheidsbereik van 15% wordt ingeademd. Opnieuw inademen van uitgeademde lucht gedurende langer dan enkele minuten kan onder
tot 95% sommige omstandigheden tot verstikking leiden. Deze waarschuwing is van toepassing op de meeste modellen
CPAP-systemen.

Opslagspecificaties: -20°C tot 60°C bij een relatieve vochtigheid tot 95%,
niet condenserend Ongemak bij het gegruik van neusmaskers en corrigerende maatregelen:

De hieronder vermelde problemen kunnen een indicatie vormen dat uw masker vervangen moet worden. U moet uw

leverancier om hulp vragen als u een of meer van de volgende verschijnselen opmerkt:
* het kussentje begint te scheuren
* het masker voelt onprettig aan
« de onderdelen vertonen tekenen van slijtage, verkleuring of barstjes

BiTrac Vented"™

Mascara nasal com
Conectorem L e
orificio de

P

Uso indicado: O mascara nasal e os acessoérios (mascara, suporte para a testa e unidade para a cabecga) sdo usados
acoplados a uma fonte de ar de pressé&o positiva ou a equipamento CPAP ou binivel; saus indicagdes de uso sdo
compativeis com as do equipamento a que s&o acoplados.

Desempenho tipico de pressaoffiuxo de exaustdo do
conector em L articulado com orificio de ventilagso

ventilacao - o
Adverténcia: o
22 mm maChO 1 Esta mascara e o conector articulado em L com orificio oo /
de ventilaggo tém um orificio integrado de vazamento, (tom) m: Ve
portanto, ndo ha necessidade de um dispositivo de exalagéo | ‘
separado. s w v P =
2. Com pressdes baixas de CPAP, o fluxo que sai pelo orificio de (emH,0)

Nao contém latex

exalagé&o pode ser inadequado para eliminar do tubo todo o géas exalado.
Pode ocorrer a reinalagéo.

3. Pode ocorrere irritagdo da pele devido a pressdo excessiva ou a reagéo da pele, ou a ambos os fatores. Afrouxe a
unidade para a cabega ou experimente usar outro tamanho de méscara ou de suporte para a testa. A reacdo da pele
também pode ocorrer devido & limpeza. Consulte as instrugées de limpeza.

4. Esta mascara de CPAP sé 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.

Uso para um Unico paciente

Explicagdo da adverténcia: Os sistemas CPAP s&o projetados para uso com mascaras especiais que tém conectores
com orificios de ventilagdo que possibilitam a saida continua de ar da mascara. Quando o aparelho de CPAP esta
ligado e funcionando corretamente, o ar fresco proveniente do aparelho de CPAP elimina o ar exalado pelo orificio
Especifiacdes de operacdo: 5°C a 40°C na faixa de umidade de 15% a de exalagéo dq r_néscara acoplada. Contudo, quando o aparelho de CPAP néo esta liga_do ou funcionando, ndo ha
95% quantidade suficiente de ar fresco que passe pela mascara, e o ar exalado pode ser reinalado. Em certas
circunstancias, a reinalag&o do ar exalado por mais de alguns minutos pode levar a sufocagdo. Essa adverténcia se
aplica a maioria dos modelos de sistemas CPAP.

Especifiacées de armazenagem: -20°C a 60°C em umidade relativa
maxima de 95%, sem condensacdo

Medidas corretivas para desconfortos no uso da mascara nasal:

Os problemas relacionados a seguir podem significar que a mascara precisa ser substituida. Se notar alguma coisa que
esteja relacionada abaixo, procure assisténcia do respresentante regional:

« O forro comeca a se rasgar

* Amascara esta desconfortavel

*  As pecas apresentam indicios de desgaste, descoloragdo ou rachaduras




BiTrac Vented™

Maska nosowa
z kolankiem

odpowietrzajacym 22
mm wkretne

Bezlateksowy
Przeznaczone dla
jednego pacjenta

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

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

D

Przeznaczenie: Maska nosowa i akcesoria (maska, podktadka czotowa i paski na glowe) sa uzywane w potaczeniu z
urzgdzeniami typu CPAP i BIPAP podtgczonymi do zrodta dodatniego ci$nienia, a wskazania do ich uzytkowania sa zgodne

ze wskazaniami dla sprzetu, do ktérego sg podtaczone.
Standardowy przeplyw wydechowy / Wydajnos¢
$ kolanka

Ostrzezenia: o ///

1. Maska i przegubowe kolanko odpowietrzajace posiadajg m d
zintegrowany port wydechowy, dodatkowe urzadzenie Przspiyw, /
wydechowe nie jest potrzebne. fmm e

2. Przy niskich wartosciach dodatnich cisnien CPAP-u, s T
przeptyw przez port wydechowy moze nie by¢ wystarczajacy by T e 7

(emH,0)

oczysci¢ przewody z wydychanych gazéw. Moga pojawi¢ sie oddechy zwrotne.
3. Podraznienie skéry moze by¢ spowodowane zbyt wysokim ci$nieniem, odczynem dermatologicznym, lub obiema tymi
przyczynami. Poluzni¢ pasek i/lub zmieni¢ rozmiar maski i podktadki czotowej. Reakcje skérne moga byé spowodowane
sposobem dbania o czystos¢ skory. Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg czyszczenia.
4. Maska CPAP-u powinna by¢ uzywana wytacznie z rodzajem urzadzenia CPAP zalecanym przez lekarza, lub
fizjoterapeute pulmonologicznego. Maski nie nalezy stosowac, jesli urzadzenie CPAP nie jest wiaczone 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 ciggly odptyw powietrza z maski. Gdy urzgdzenie CPAP jest wigczone i
dziata prawidiowo, $wieze powietrze z urzgdzenia wyptukuje wydychane powietrze poprzez podtgczony port
wydechowy. Jedli jednak urzadzenie CPAP nie dziata prawidfowo, wystarczajgca ilo$¢ powietrza nie jest

dostarczana poprzez maske i mogg pojawic¢ sie oddechy zwrotne. Oddechy zwrotne wydychanym powietrzem
utrzymujgce sie przez okres kilku minut mogg w pewnych warunkach prowadzi¢ do uduszenia. Ostrzezenie to dotyczy
wigkszosci modeli urzgdzeri CPAP.

Korekta dyskomfortu zwigzanego z maska nosowa:

Wystapienie ponizszych probleméw moze sugerowa¢ koniecznos¢ zmiany maski. W razie stwierdzenia jednego z
ponizszych zdarzen nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca:

* Poduszka zaczyna sie przeciera¢

+ Maska jest niewygodna

* Czesci noszg slady uzytkowania, sg odbarwione, popekane

BiTrac Vented"”

Nasmask med
knaror med ventil,
22 mm
hankoppling

®

Latexfri

For anvéandning till en patient

Driftspecifikationer: 5-40°C vid luftfuktighet 15-95 %

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

Avsedd anvandning: Nasmask och tillbehdren (madk, panndyna och huvuddon) anvands med och ansluts till en luftkélla
med positivt tryck, CPAP-eller Bilevel-utrustning, och har samma indikationer fér anvandning som den utrustning till vilken
de ansluts.

Typiskt utandningsfiode / tryckprestanda
for svivelknaroret med ventilation

p "
e
Varningar: w00 //
1. Denna mask och svivelknaréret med ventil har en inbyggd Ui 0 V%
utflodesport; separat utandningsdel kréavs darfor ej. ““1 v
2. Vid laga CPAP-tryck kan luftflodet genom utandningsporten o s P s A -
bli for litet for att fa ut all utandad gas fran slangen. Viss (@m0

aterinandning kan ske.

3. Om hudirritation uppstar kan detta bero pa att produkten trycker for hart och/eller pa en hudreaktion. Lossa huvuddonet
och/eller prova med en mask eller panndyna av annan storlek. En hudreaktion kan ocksa ha att gora med renlighet. Se
rengdéringsanvisningarna.

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

Forklaring av Varning!: CPAP-system &r avsedda att anvéndas med specialmasker med kopplingar med ventilationshal
vilka mdjligger ett knotinuerligt fiode av luft ut ur masken. Nar CPAP-apparaten &r paslagen och fungerar korrekt
védras den utandade luften ut via maskens utandningsport med hjélp av farsk luft fran CPAP-apparaten. Nér CPAP-
apparaten inte &r i drift tillférs dock inte tillrackligt med farsk luft genom masken, och utandad luft kan komma att
aterinandas. Aterinandning av utandad luft i mer &n nagra minuter kan i vissa fall leda till kvavning. Denna varning
géller for CPAP-system av de flesta modeller.

Atgarder vid obehag fran nismasken:

Nedanstaende problem kan vara tecken pa att din mask behover bytas ut. Kontakta forsaljaren for assistans om du marker
nagot av foljande:

* Kudden borjar spricka

¢ Masken k&nns obekvam

« Delarna borjar se slitna eller missfargade ut, eller har sprickor



BiTrac Vented™

Nazal Maske,
Delikli Dirsek
22 mm Erkek

Lateks igermez

Tek Hastanin Kullanimi igindir

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

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

Kullanim Amaci: Nazal maske ve aksesuari (maske, alin pedi ve baglik) bir pozitif basingli hava kaynagi, CPAP
veya Iki Diizeyli ekipmana takilidir ve bunlarla kullanilir ve Kullanma Endikasyonlar takili oldugu ekipmanin Kullanma

Endikasyonlariyla uyumludur.

Delikli Dénen Dirsek Tipik Disari
Akss / Basing Performans.

w00 /
Uyarilar: .
1. Bumaskede ve delikli doner dirsekte entegre bir sizinti portu (pm)
vardir ve boylece ayri bir ekshalasyon cihazi gerekmez. e
2. Dislik CPAP basinglarinda ekshalasyon portundan akis, T e s s =
borundan ekshalasyonla verilen tim gazi gidermeye yeterli oty
olmayabilir. Bir miktar tekrar soluma olabilir.
3.  Cilttahrisi gelisirse nedeni fazla basing veya cilt reaksiyonu veya her ikisi olabilir. Basligi gevsetin ve/veya baska bir
maske veya alin pedi blytkiigu deneyin. Cilt reaksiyonu temizlikle ilgili de olabilir. Temizlik talimatina bakiniz.
4. CPAP maskesi sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan dnerilen CPAP sistemleriyle kullaniimalidir.

CPAP sistemi ACIK durumda olup dogru sekilde galismadan bir maske kullaniimamalidir. Maskeyle ilgili hava deligi veya
delikleri asla engellenmemelidir.

Uyarinin Agiklanmasi: CPAP sistemleri maskeden disariya stirekli hava akisini miimkiin kilmak igin hava delikleri bulunan
konektdrlere sahip 6zel maskelerle kullaniimak tizere tasarlanmiglardir. CPAP makinesi agik durumda olup dogru
calistiginda 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. Disar1 solunan havanin birka¢ dakikadan daha uzun bir siire tekrar solunmasi bazi durumlarda
bogulmaya yol agabilir. Bu uyari cogu CPAP sistemi modeli igin gegerlidir.

Nazal maskeyle ilgili rahatsizliklar ve diizeltici eylemler:

Asagida listesi verilen problemler maskenizin degistirilmesi gerektigine isaret edebilir. Asagidakilerden bir veya birkagini
farkettiginizde bayinizden yardim istemelisiniz:

.

Yastik yirtiimaya baslarsa
Maske rahatsiz etmeye baslarsa
Pargalar aginma, renk degisikligi veya ¢atlama bulgulari gosterirse
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