Pulmodyne®

BiTrac MaxShield Select™

Pediatric Mask with Anti-Asphyxia Leak Elbow 22mm Male

Interchangeable Elbow Compatible

m Gebrauchsanweisung ﬂ Istruzioni per l'uso

m Brugsanvisning m Bruksanvisning
a Instrucciones de uso m Gebruiksaanwijzing

'™ Mode d’emploi m Indicagdes de Utilizagao

m Odényiec xpriong (A'A Bruksanvisning

m Kullanma Talimatlan

QNET BV
Kantstraat 19
NL-5076 NP Haaren
Pulmodyne Inc. Medical Device The Netherlands
2055 Executive Drive c €
*
EU":

Latex Free

Made in USA
70pbnde tinenia— Single Patient Use

Indianapolis, IN 46241
USA 2797
www.pulmodyne.com *European Union

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

For more information regarding our trademarks - N
9 9 by or on the order of a licensed physician.

visit: www.pulmodyne.com/ip

3189E-06-14-2022



Intended Use
The BiTrac MaxShield Select™ mask is an accessory for use with CPAP or Bilevel systems for ventilatory support. A minimum of
>3.0cm of H,0 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 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 Operating Specifications: 5°C to 40°C

connectors which have vent holes to allow continuous flow of air out of the mask. When the at humidity range of 15% to 95%
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 Storage Specifications: -20°C to

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.

60°C at reltive humidity up to 95% non-
condensing

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

Acheiving the Proper Fit:

Use the size guide to measure the size of the patients face.

The inside cushion should rest above the eyebrow and directly below the bottom lip. Refer to Figure 1.
When the correct size is acheived place the proper size mask on the patient.

Place mask on patients face, and pull the bonnet overhead.

Clip the mask into place and adjust the straps. Refer to Figure 2.

Continue with CPAP therapy per your protocols.
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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.

Bayonet Lock References:

Figure A. Figure B. Figure C.
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Fitting Guide References:
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Figure 1 Figure 1

Figure 2 Figure 2



BiTrac MaxShield Select” @

Padriatische Maske mit Anti-Asphyxie-Kriimmer und Undichtigkeits6ffnung
22 mm Stecker

Kompatibel mit austauschbarem Kriimmer

Verwendungszweck

Die BiTrac MaxShield Select™ Maske ist ein Zubehorteil fur die
Verwendung mit CPAP- oder Bilevel-Systemen zur unterstutzenden
Beatmung. Mindestens 3,0 cm H,O an der Maske sind erforderlich.

Kontraindikationen
1.

2.

. Diese Maske ist fir Patienten in folgenden Fallen méglicherweise

Dieses Gerat sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die
unkooperativ sind oder kein Ansprechen zeigen.

Dieses Gerat ist moglicherweise nicht geeignet fir Patienten,
die Brechreiz auslésende Medikamente einnehmen, an Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C bei einer
nachtlichem Erbrechen leiden, eine Hiatushernie haben oder eine Luftfeuchtigkeit von 15 % bis 95 %
Funktionsstorung des unteren Osophagussphinkters aufweisen.

Lagerungsdaten: —20 °C bis 60 °C bei

. o einer relativen Luftfeuchtigkeit bis zu 95 %,
ungeeignet: Glaukom, kurzlich erfolgte Augen-OP oder trockene nicht kondensierend

Augen.

Warnhinweise

1.

Diese Maske verfugt Uber eine integrierte Undichtigkeitséffnung, die einen kontinuierlichen
Austrittsweg im Patientenschlauchsystem darstellt. Das Schlauchsystem sollte nach Mdéglichkeit tber
ein zusatzliches Ausatmungsgerat verfugen. Sie missen das Druckniveau und die Sauerstofftherapie
evtl. anpassen, um den zuséatzlichen Verlust aus dem Ausatmungsgerat zu kompensieren.

. Dieses Gerat ist nicht geeignet fur die lebenserhaltende Beatmung.
. Alle ungewdhnlichen Beschwerden, wie Brustbeschwerden, Kurzatmigkeit, Magenblahungen,

AufstolRen, schwere Kopfschmerzen, trockene Augen, Augenschmerzen, Augenentziindungen oder
verschwommene Sicht, beim Erhalt von Uberdruckbeatmung oder nach dem Aufwachen sollten dem
Arzt gemeldet werden.

. Um das Risiko von Erbrechen wahrend des Schlafes zu minimieren, sollte der Patient drei (3)

Stunden vor der Verwendung nichts essen oder trinken.

. Stellen Sie sicher, dass die Maske und die Kopfbefestigung eine dem Gesicht des Patienten

entsprechende Groe haben. Wenn tbermaRige Beschwerden auftreten, passen Sie die Maske

und die Kopfbefestigung an. Wenn die Beschwerden anhalten, ziehen Sie eine alternative Maske in
Betracht.

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 1auft. Die
Luftéffnung und andere Offnungen der Maske diirfen nicht blockiert sein.

Erkldrung zu den Warmnhinweisen: CPAP-Systeme sind zur Verwendung mit speziellen Masken mit Verbindungsstticken
vorgesehen, deren Luftéffnungen fiir einen kontinuierlichen Luftaustritt aus der Maske sorgen. Wenn die CPAP-
Maschine eingeschaltet ist und ordnungsgemal Iduft, wird durch Frischluftzufuhr aus der CPAP-Maschine die
ausgeatmete Luft aus der angehéngten Ausatmungséffnung der Maske gedriickt. Ist jedoch die CPAP-Maschine
nicht in Betrieb, wird nicht ausreichend Frischluft durch die Maske zur Verfiigung gestellt und die ausgeatmete Luft
wird méglicherweise emeut eingeatmet. Das erneute Einatmen von ausgeatmeter Luft (iber einen léngeren Zeitraum
als einige Minuten kann unter Umsténden zu Erstickung fiihren. Dieser Warnhinweis gilt fiir die meisten Modelle von
CPAP-Systemen.

Ints ical UAB - =

# Ty 307 66611 Zum Gebrauch an einem Patienten
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Vor

dem Gebrauch

Uberpriifen Sie die Funktionstiichtigkeit des Einzugsventils am Anti-Asphyxie-Krimmer: Wenn die
Ventileinheit ABGESCHALTET ist, sollte die Klappe des Einzugsventils gedffnet sein und dem Be-
nutzer das Einatmen der Raumluft ermdglichen.

.

Schalten Sie das CPAP- oder Bilevel-Gerat ein. Das Klappenventil sollte sich schlieRen und
dem Benutzer das Einatmen der Luft aus dem Gerat ermoglichen. Sollte das Ventil nicht geman
dieser Beschreibung funktionieren, ersetzen Sie die Maske.

Blockieren Sie nicht die Offnung des Einzugsventils.

Prifen Sie das Ventil vor jeder Verwendung auf Fehlfunktionen oder Verstopfung durch
Absonderungen des Patienten.

Sicherstellen der richtigen Passform:

1. Verwenden Sie die Gréfienbestimmungshilfe, um die GesichtsgroRe des Patienten zu messen.

2. Das Innenpolster sollte tiber den Augenbrauen und direkt unter der Unterlippe positioniert sein.
Siehe Abbildung 1.

3. Wurde die richtige Grofie bestimmt, legen Sie dem Patienten die Maske mit der entsprechenden
GroRe an.

4. Platzieren Sie die Maske auf dem Gesicht des Patienten und ziehen Sie dem Patienten die Haube
Uber den Kopf.

5. Befestigen Sie die Maske, sodass sie einrastet, und stellen Sie die Riemen ein. Siehe Abbildung 2.

6. Fahren Sie mit der CPAP-Therapie gemaR den Vorgaben fort.

Verwendung des austauschbaren Kriimmers:
1. Entfernen Sie den vorhandenen Krimmer von der Maske, indem Sie den Adapterring festhalten
und den Kriimmer entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, um den Bajonettverschluss zu I6sen

(

siehe Abbildung B).

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

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

Verweise zum Bajonettverschluss:

= e

d d

Abbildung A. Abbildung B. Abbildung C.

Hinweise zur GréBenbestimmung:
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Abbildung 1

Abbildung 1

Abbildung 2 Abbildung 2



BiTrac MaxShield Select”

Paediatrisk maske med anti-asfyksi-vinkelstykke med udslip,
22 mm hankobling

Kompatibel med udskifteligt vinkelstykke
Tilsigtet anvendelse

BiTrac MaxShield Select™ masken er en tilbehgrsdel, som bruges med CPAP- eller Bi-Level-systemer til
respiratorsupport. Et minimumstryk pa >3,0 cm H,O ved masken er ngdvendigt.

Kontraindikationer

1.

2.

Dette udstyr ma ikke bruges pa patienter, som ikke samarbejder
eller som ikke responderer.

Udstyret er ikke egnet til brug pa patienter, som tager medicin,

der kan forarsage opkastning, som har natlige opkastninger,
hiatushernie eller sveekket sphincter cardia-funktion.

Denne maske kan veere uegnet til brug pa patienter med: glaukom,
nyligt gennemfart gjenkirurgi eller torre gjne.

Advarsler

1.

Der findes flere oplysninger om vores

Denne maske har en indbygget luftudslipsport, som giver en
konstant bane til luftudslip i patientkredslabet. Det anbefales,

at kredslgbet har en ekstra udandingsanordning. Trykniveauet

og iltterapien skal muligvis reguleres, sa der kompenseres for
udandingsanordningens supplerende luftudslip.

Dette udstyr er ikke egnet til at yde livsopretholdende ventilation.
Ethvert useedvanligt ubehag i brystet, andengd, oppustet mave,
bevsen, kraftig hovedpine, tarre gjne, gjensmerter, gjeninfektioner
eller slaret syn, som forekommer, nar patienten modtager positivt
luftvejstryk eller efter opvagning, skal rapporteres til lzegen.

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

Specifikationer for opbevaring: -20 °C
til 60 °C ved op til 95 % relativ fugtighed,
ikke-kondenserende

For at mindske risikoen for opkastning under sgvn mé& mad eller drikkevarer ikke indtages tre (3) timer for

brug.

Kontrollér, at maske og hovedtgj har den rigtige starrelse til patientens ansigt. Hvis der opleves kraftigt
ubehag, skal maske og hovedtg;j justeres. Overvej at anvende en anden maske, hvis ubehaget fortseetter.
Denne CPAP-maske ma kun anvendes sammen med de CPAP-systemer, der anbefales af leegen eller
andedreetsspecialisten. En maske ma ikke anvendes, medmindre CPAP-systemet er taendt og fungerer

korrekt. Ventilationshullet eller -hullerne i masken ma aldrig blokeres.

Forklaring af advarslen: CPAP-systemer er beregnet til brug sammen med specialmasker med
konnektorer, der har ventilationshuller, som muligger en kontinuerlig luftstrom ud af masken. Nar CPAP-
maskinen teendes og fungerer korrekt, presser den nye Iluft fra CPAP-maskinen den udandede luft ud
gennem maskens udandingsabning. Hvis CPAP-maskinen ikke er i gang, er forsyningen af ny frisk luft
gennem masken imidlertid ikke tilstreekkelig, og der er da risiko for, at udandingsluften indéndes igen.
Genindanding af udandingsluft i lsengere tid end nogle minutter kan under visse forhold fgre til kvaelning.
Denne advarsel gaelder for de fleste modeller af CPAP-systemer.

Intersurgical UAB
¥ Tel:+ 370387 66 611
e-mal infoeintersurgicalt
Amioniuy g.60, LT-18170, Pabrad, Lithuania

Latexfri DA-Medicinsk udstyr *Europaeiske Union

Til brug til en enkelt patient

Fremstillet i USA
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Inden brug
Kontrollér indsugningsventilens funktion pa anti-asfyksi-vinkelstykket: Med enheden slaet fra skal
indsugningsventilens flap veere aben, sa brugeren kan indande luft fra omgivelserne.
» Sla CPAP- eller Bi-Level-enheden til. Flapventilen skal lukke sig, sa brugeren modtager
luftstrammen fra enheden. Masken skal udskiftes, hvis ventilen ikke fungerer pa denne made.
» Bloker ikke abningen pa indsugningsventilen.
» Inden brug skal det kontrolleres, at ventilen fungerer korrekt og ikke er blokeret af
patientsekreter.

Sadan opnas en korrekt tilpasning:
1. Brug sterrelsesguiden til at male stgrrelsen af patientens ansigt.
2. Den indvendige pude skal hvile over gjenbrynene og lige under underleeben.
Se figur 1.
3. Nar den korrekte starrelse er opnaet, placeres masken i korrekt stgrrelse pa patienten.
4. Placer masken pa patientens ansigt, og traek topdelen over hovedet.
5. Klips masken pa plads, og juster remmene. Se figur 2.
6. Fortsaet med CPAP-behandlingen i henhold til hospitalets protokoller.
B
1.

rug af udskifteligt vinkelstykke:
Fjern maskens eksisterende vinkelstykke ved at holde fast i adapterringen og dreje vinkelstykket
mod uret for at udlgse bajonetlasen. (Se figur B.)
2. Treek forsigtigt vinkelstykket af masken. (Se figur C.)
3. Pres forsigtigt det enskede udskiftelige, kompatible vinkelstykke ind i maskens adapterring, og drej
med uret, indtil det er helt pa plads. Anvend ikke overdreven kraft.

="

$ ¢

Bajonetlas, referencer:

Figur A. Figur B. Figur C.

Tilpasningsvejledning, referencer:

XXS Xs




BiTrac MaxShield Select”

Mascarilla pediatrica con codo de escape
antiasfixia 22 mm, hombre

Compatible con codos intercambiables

Uso previsto
La mascarilla BiTrac MaxShield Select™ es un accesorio para usar con los sistemas CPAP o Bilevel para facilitar la
respiracion asistida. Se requiere un minimo de >3,0 cm de H,0 en la mascarilla.

Contraindicaciones

1. Este producto sanitario no debe utilizarse en pacientes que no
colaboran ni en pacientes sin respuesta a los estimulos.

2. Es posible que no sea adecuado utilizar este producto sanitario en
pacientes que reciben medicamentos que podrian provocar vémitos,
vomitos nocturnos, hernias de hiato o una disfuncion del esfinter
esofégico inferior.

3. Es posible que no sea adecuado utilizar esta mascarilla en pacientes
que atraviesen alguna de las siguientes afecciones: glaucoma, cirugia
ocular reciente o sequedad ocular.

Advertencias

1. Esta mascarilla posee una boquilla de escape integral que genera
una via de escape continua en el circuito del paciente. Se recomienda
que el circuito posea un dispositivo de exhalacion adicional. Es
posible que se deba ajustar el nivel de presion y la oxigenoterapia
para compensar el escape adicional del dispositivo de exhalacién.

2. Este producto sanitario no es apto para proporcionar respiracién a
pacientes que necesitan soporte vital.

3. En caso de que ocurra alguna molestia toracica inusual, dificultad
para respirar, distension estomacal, eructos, cefalea intensa, Especificaciones de almacenamiento:
sequedad ocular, dolor ocular, infecciones oculares o vision borrosa al | b _20 oc 5 60 °C a una humedad relativa
recibir presion positiva por las vias respiratorias o al despertarse, se
debe informar al médico.

4. Para minimizar el riesgo de vomitos durante el suefio, evite comer o
beber durante tres (3) horas antes del uso.

5. Asegurese de que la mascarilla y el sujetador para la cabeza sean del tamafio correcto para el rostro del paciente.
Si se experimentan molestias excesivas, ajuste la mascarilla y el sujetador. Si las molestias contintian, considere
conseguir una mascarilla alternativa.

6. Esta mascarilla CPAP solo debe usarse con sistemas CPAP recomendados por el médico o el terapeuta
respiratorio. No debe usarse una mascarilla, a menos que el sistema CPAP esté encendido y que funcione de
manera correcta. Los orificios de ventilacion de la mascarilla nunca deben estar bloqueados.

Explicacion de la advertencia: se prevé que los sistemas CPAP se utilicen con mascarillas especiales que

tengan conectores con orificios de ventilacion para permitir un flujo continuo de aire hacia fuera de la mascarilla.

Cuando la maquina CPAP se enciende y funciona de manera correcta, aire nuevo proveniente de ella expele el aire

exhalado por la boquilla de exhalacion sujeta a la mascarilla. No obstante, cuando la maquina CPAP no esta en

funcionamiento, no se suministra suficiente aire fresco a la mascarilla, y el aire exhalado podria volver a inhalarse.

La reinhalacion del aire exhalado durante varios minutos puede en algunas circunstancias, provocar asfixia. Esta

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

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

de hasta el 95 %, sin condensacion

% EU* "i‘,rt&'sm Para uso en un solo paciente

Aemioni .60 LT 18170, abrads,Lithuany . .
e et it Hecho en los Estados Unidos de América

Sin latex ES-Dispositivo médico *Unién Europea

. " Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la
Para obtener mas informacién sobre nuestras N N

iales, visite www. venta de este producto sanitario a ventas a
com/ip. través de una receta médica.




Antes del uso

Verifique el funcionamiento de la valvula de flujo del codo antiasfixia: mientras la unidad esté apagada, la valvula de

flujo debe estar abierta, lo que permite que el usuario respire el aire ambiente.

+ Encienda la unidad CPAP o Bilevel. La valvula antirretorno debe cerrarse, lo que permite que el usuario reciba el
flujo de aire de la unidad. Si la valvula no funciona de este modo, remplace la mascarilla.

* No bloquee la abertura de la valvula de flujo.

+ Verifique la valvula antes de cada uso para comprobar que no haya averias ni bloqueos causados por las
secreciones del paciente.

Logro del ajuste correcto:

1. Use la guia de tamafios para medir el tamario del rostro del paciente.

2. Laalmohadilla interna debe descansar sobre las cejas y justo por debajo del labio inferior. Consulte la Figura 1.
3. Cuando obtenga el tamafio correcto, coloque la mascarilla del tamafio correspondiente en el paciente.

4. Coloque la mascarilla en el rostro del paciente y tire el gorro hacia arriba.

5. Sujete la mascarilla en su lugar y ajuste las correas. Consulte la Figura 2.

6. Continte con la terapia CPAP conforme a sus protocolos.

1

so de la funcionalidad de codo intercambiable:
. Retire el codo existente de la mascarilla sosteniendo el anillo adaptador y girando el codo en sentido antihorario
para desenganchar el cierre de bayoneta (consulte la Figura B).
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 que se asiente por completo. No use fuerza excesiva.

Referencias del cierre de bayoneta:

= &

¢ ¢

Figura A Figura B Figura C

Referencias de la guia de tamarios:
XXS Xs

Figura 1

Figura 1

Figura 2




BiTrac MaxShield Select™ fr

Masque pédiatrique avec raccord coudé a fuite
anti-asphyxie 22 mm / modéle masculin

Raccord coudé interchangeable compatible

Utilisation prévue
Le masque BiTrac MaxShield Select™ est un accessoire prévu pour les systtmes CPAP ou Bi-Level dans le
cadre d'une assistance respiratoire. Une pression minimale >3,0 cm de H,O dans le masque est obligatoire.

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 qui prennent des
médicaments pouvant provoquer des vomissements, qui souffrent Xs
de vomissements nocturnes, d’'une hernie hiatale ou d’une fonction XXS
cardiaque ou sphinctérienne altérée.

3. Ce masque peut ne pas convenir aux patients atteints des
pathologies suivantes : glaucome, sécheresse des yeux ou
récente opération des yeux.

Mises en garde i
1. Ce masque est équipé d’un orifice d’évacuation qui assure un %

chemin de fuite continu dans le circuit patient. Il est conseillé

d'intégrer au 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 a 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
reveil : géne inhabituelle dans la poitrine, essoufflement, distension
de I'estomac, éructation, mal de téte violent, sécheresse des yeux,
douleur oculaire, infections des yeux ou vision floue.

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. Le masque CPAP ne doit étre utilisé qu’avec des systemes CPAP recommandés par le médecin ou
I'inhalothérapeute. Le masque ne doit pas étre utilisé si le systtme CPAP n’est pas en marche et s'il ne
fonctionne pas correctement. Le trou d’aération ou les orifices liés au masque ne doivent jamais étre
obstrués.

Explication de la mise en garde : les 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, de I'air frais en provenance de la machine
CPAP repousse l'air expiré par l'orifice d’expiration du masque auquel la machine est reliée. Cependant, lorsque
la machine n’est pas en marche, de l'air frais ne sera pas fourni en quantité suffisante a travers le masque et de
l'air expiré pourra étre réinspiré. Dans certaines circonstances, inhaler de I'air expiré pendant plusieurs minutes
peut entrainer la suffocation. Cette mise en garde s’applique a la plupart des modéles de systemes CPAP.

Conditions d’utilisation : 5 °C 4 40 °C,
dans une plage d’humidité comprise entre
15 % et 95 %

Conditions de stockage : -20 °C a 60 °C,
dans une plage d’humidité relative allant
jusqu’a 95 % sans condensation

Intersurgical UAB. A A

* e A usage unique
e-mail: info@intersurgical It
Arnioniy g 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania Fabriqué aux Etats-Unis

Sans latex FR-Dispositif médical *Union Européenne

Avertissement: En vertu de la législation fédérale américaine,
Pour en savoir plus sur nos marques déposées, cet apparell ne peut’etre_ venAdu que par’,ou a
visiter le site : www.pulmodyne.com/ip la demande, d’'un médecin diment agréé.



Avant I'utilisation

Vérifier le fonctionnement de la valve d’entrainement sur le raccord coudé anti-asphyxie : vérifier que le

systéme de la valve est arrété ; le clapet de la valve d’entrainement doit étre ouvert pour permettre au patient

de respirer I'air ambiant.
Allumer le systeme CPAP ou Bi-Level. Le clapet de la valve doit se fermer pour permettre a I'utilisateur de
respirer I'air provenant du systéme. Si la valve ne fonctionne pas de cette facon, remplacer le masque.

» Ne pas obstruer I'ouverture de la valve d’entrainement.

» Avant chaque usage, vérifier que la valve fonctionne bien et que des sécrétions du patient ne I'obstruent
pas.

Installation appropriée :

1. Utiliser le guide des tailles pour prendre les dimensions du visage des patients.

2. Le coussinet intérieur doit se trouver au-dessus des sourcils et directement sous la lévre inférieure. Voir la
figure 1.

3. Une fois la bonne taille trouvée, placer le masque a la bonne taille sur le patient.

4. Placer le masque sur le visage des patients et amener le bonnet par-dessus.

5. Fixer le masque et régler les sangles. Voir la figure 2.

6. Poursuivre le traitement par CPAP selon vos protocoles.

Ut

1.

ilisation du raccord coudé interchangeable :
Retirer le raccord coudé existant du masque ; pour cela, tenir la bague de fixation et tourner le raccord
coudé dans le sens 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.)
3. Enfoncer délicatement le raccord coudé interchangeable compatible sur la bague de fixation du masque et
le tourner dans le sens horaire jusqu’a ce qu’il s’enclenche. Ne pas forcer.

Références de la fermeture a baionnette :

N ¢§L
Figure A. Figure B. Figure C.
Références du guide d’ajustement :
XXS XS

Figure 1 Figure 1

Figure 2



BiTrac MaxShield Select” fi |

Lasten maski anti-asfyksia-aukolla varustetulla
vuotomutkakappaleella 22 mm miehet

Yhteensopiva vaihdettavan mutkakappaleen kanssa

Kayttotarkoitus
BiTrac MaxShield Select™ -maski on CPAP- tai kaksoispainejarjestelmien kanssa ventilaatiotukeen
kaytettava lisdvaruste. Maskin minimipaineen tulee olla yli 3,0 cmH,0O.

Vasta-aiheet

1. Tata laitetta ei tule kayttaa yhteistyohaluttomilla tai
reagoimattomilla potilailla.

2. Tama laite ei ehka sovi kaytettavaksi potilaille, jotka kayttavat
mahdollisesti oksentelua aiheuttavaa laakitysta tai joita vaivaa
yollinen oksentelu, palleatyra tai mahaportin toimintahairio.

3. Tama maski ei ehka sovi kaytettavaksi potilailla, joilla on jokin
seuraavista tiloista: glaukooma, hiljattain tehty silmaleikkaus tai
kuivat silmat.

Varoitukset

1. Tama maski sisaltaa vuotoportin, joka tarjoaa jatkuvan
vuotoreitin potilasletkustossa. Letkustossa on suositeltavaa
kayttaa ylimaaraista uloshengityslaitetta. Voi olla tarpeellista
saataa painetasoa ja happihoitoa kompensoimaan
uloshengityslaitteen aiheuttama lisavuoto.

2. Tama laite ei sovi elintoimintoja yllapitavaan ventilaatioon. o S -

3. Kaikki epatavallinen rintakehan epamukavuus, hengastyminen, :‘?’:‘;’;":/pa"sm' 5-407C, kosteusalueel
vatsan pingotus, royhtaily, ankara paansarky, silmien atomso v
kuivuminen, silmakipu, silmainfektiot tai sumentunut nakokyky = | saiiytystiedot: -20-60 °C, sunteelinen
positiivisen ilmantiepaineen saannin aikana tai heradmishetkella
tulee raportoida ladkarille.

4. Oksennusriskin minimoimiseksi nukkumisen aikana syémista tai
juomista on valtettava kolme (3) tuntia ennen kayttoa.

5. Varmista, ettd maski ja paavarusteet ovat oikean kokoiset potilaan kasvoja varten. Jos laite tuntuu
liian epamukavalta, sdada maskia ja muita padhan tulevia osia. Jos epamukavuus jatkuu, harkitse
vaihtoehtoisen maskin kayttoa.

6. Tatd CPAP-maskia tulee kayttaa vain sellaisten CPAP-jarjestelmien kanssa, joita |aékéri tai
hengityshoitaja suosittelee. Maskia ei pida kayttaa, ellei CPAP-jarjestelma ole PAALLA ja toimi oikein.
Maskin ilma-aukkoja ei saa koskaan tukkia.

Varoituksen selitys: CPAP-jérjestelmét on tarkoitettu kéytettavéaksi sellaisten erikoismaskien kanssa,
Jjoiden liittimissé on erityiset ilma-aukot jatkuvan ilmavirtauksen sallimiseksi maskista ulos. Kun CPAP-
laite kytketédan péélle ja se toimii oikein, uusi CPAP-laitteesta tuleva ilma poistaa uloshengitysilman
laitteeseen kytketyn maskin uloshengitysportin kautta ulos. Kun CPAP-laite ei ole toiminnassa, riittdvéasti
raikasta ilmaa ei kuitenkaan kulje maskin I&pi ja uloshengitetty ilma voi joutua hengitetyksi uudelleen.
Uloshengitetyn ilman uudelleenhengitys kauemmin kuin muutamia minuutteja voi joissain tapauksissa
Johtaa tukehtumiseen. Témé varoitus koskee useimpia CPAP-jarjestelmien malleja.

kosteus korkeintaan 95 %, ei tiivistymista

@ % EU’ S Yhden potilaan kéyttson

Amioniu . 60, LT-18170, Pabrad, Lithuania
Fl-Lagketieteellinen laite Valmistettu USA:ssa

Lateksiton *Euroopan unioni

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tdman tuotteen
Lisati " saat osoi saa myyda vain ladkari tai laakarin
www.pulmodyne.com/ip madrayksesta.




Ennen kayttoa R
Varmista anti-asfyksiamutkakappaleen ottoventtiilin toiminta. Yksikon ollessa kytkettyna POIS PAALTA
ottoventtiilin venttiililapan tulisi olla auki ja sallia kayttajan hengittdéd huoneilmaa.

.

.

Kytke CPAP- tai kaksoispainejarjestelma PAALLE. Lappaventtiilin tulisi sulkeutua ja sallia kayttajan
saada ilmavirtaa jarjestelmasta. Jos venttiili ei toimi talla tavoin, vaihda maski.

Ala tuki ottoventtiilin aukkoa.

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

Sédétaminen sopivaksi:
1. Mittaa potilaan kasvot koko-oppaan avulla.

SR WD

. Sisatyynyn tulisi asettua kulmakarvojen ylapuolelle ja aivan alahuulen alapuolelle. Katso kuva 1.
Kun maski on sopivan kokoinen, aseta se potilaan kasvoille.

Kun olet asettanut maskin potilaan kasvoille, veda suojus paan yli.

Napsauta maski paikalleen ja sdada hihnat sopiviksi. Katso kuva 2.

Anna CPAP-hoitoa hoito-ohjelman mukaisesti.

Vaihdettavan mutkakappaleominaisuuden kéytto:
1. Poista maskin olemassa oleva mutkakappale pitelemalla kiinni sovitinrenkaasta ja kaantamalla

W

kappaletta vastapaivaan bajonettilukon vapauttamiseksi. (Katso kuva B.)

Irrota mutkakappale varovasti maskista. (Katso kuva C.)

Paina haluttua vaihdettavaa ja yhteensopivaa mutkakappaletta varovasti maskin sovitinrenkaaseen ja
k&danna mydtapaivaan, kunnes se on taysin paikallaan. Ala kayta liiallista voimaa.

Bajonettilukkoon liittyvét kuvat:

i\

¢§¢

Kuva A. Kuva B. Kuva C.

Koon sovitukseen liittyvét kuvat:

XXs Xs

Kuva 1




BiTrac MaxShield Select”

MadlatpiKn HAcKa ME APCEVIKO YWVIAKO 0UVSEGHO avTi-acguiag
22 mm apOEVIKO

TupBatog, eEVaAAA§INoG YwVIaKOg oUVEEoHOG

MpoopiZopevn xprion . , , , .

H pdoka BiTrac MaxShield Select™ eival éva TrapeAkouevo yia xprion e ouatiuata CPAP 1 Bilevel yia
QVOTIVEUDTIKH UTTOCTAPIEN.

H eAaxiom Trigon mou amaiteitan 0T pdoka givai >3,0 cm H,0.

Avrevdeigeig

1. H ouokeun auTr dev TTPETTEN VOl XPNOIWOTTOIETAI OE W GUVEPYAOIHOUG
00Beveig i aoBeveig TTou dev AvVTaTTOKPIVOVTal.

2. H ouokeur) evdéxeTal va unv gival katdAAnAn yia xpfion o€ aoBeveig rou
AapBAvoUV QOPUOKEUTIKA aywyr) TIoU eVOEXETAI VOl TIPOKAAEDEI ELIETO,
€UOQAVICOUV VUKTEPIVO EPETO, DlapPaypaToKnAn, i Helwuévn AsiToupyia
KapdIakoU oQIyKTApa.

3. H pdoka autn evdéxetal va unv eival katdAAnAn yia xprion oe aoBeveig
e TIG akOAOUBEG TTOBAGEIG: YAAUKWHA, TTPOOPATN XEIPOUPYIKR ETTEURACN
o@BaAuoU i Enpo@BaAyia.

Mpoeidotroinoeig

1. H pdoka auth diabétel evowpatwévn BUpa dIapporig TTou TTOPEXE!
ouvexn por| aTo kUkAwpa Tou acBevoug. To KUKAwPa ouvioTaTal va
diaBeTel TTPOOBETN CUOKEUR ekTTVONG. EVOéxeTal va ammaiteital n puBuion
TOU ETTITTEDOU TTIEONG KOl TNG 0EUYOVOBEPQTTEING, TIPOKEIUEVOU VO

QVTIOTABUIOTE N TTPOCBETN dIAPPEOX| OTTO T CUCKEUN EKTIVONG.

2. H ouokeun autr dev gival katdAnAn yia TTapoxr uTrooTpIgNG TG {wng
JE pnxavikd agpiopo.

3. Omoiadrymote acuvABioTn duogopia aTo aThBog, duoTvoia, didTaon ZuvBrikeg PUAAgNG: 20 °C éwc 60 °C ot
aTOHAXOU, EPUYEG, coBapr Kepaahyia, EnpogBodpia, TOVOG Twv OXETIKY Uypasia £wg kal 95% | OUWTIU-
o@BaAuwV, 0PBAAUIKES AINWEEIS 1) BTt 6pacn Katd TN XopAynon KvOUpEVN
BeTIKAG TTiETNG OTOUG agpaywyoUs A KaTd TNV aUTIVIoN Ba TTPETTEN val

Mpodiaypapég Asitoupyiag: 5 °C £wg
40 °C o¢ eupog vypaciag 15% éwg 95%

QVOPEPOVTAl OTOV 10TPO.

4. Na v ehayioTotroinon Tou KivoUvou TTPAKANGoNG ePETOU KaTd T SIAPKEIR TOU UTTVOU, ATToQUYETE T Awn @aynTou
1} TToT0U TPEIG (3) WPEG TTPIV OTTd TN XPNon.

5. BeBaiwbeite 611 n paoka kal 0 KeaAodETNG EXOuV To OwoTS PéyeBOg yia To TTPOCWTTO Tou aoBevoug. Edv
Trapatnendei utrepPBoAikr) Suapopia, PUBUIOTE TN HAOKA Kal TOV KEQAAODETN. EGv ouveyiCeTal n aicBnon
BuaPOPIOG, ECETAOTE TO EVOEXOUEVO XPrONG EVOANAKTIKIG HEOTKAG.

6. Aut pdoka CPAP Tpétrel va xpnoigoTroleital pévo pe ouotripata CPAP ta otmoia oag ouvéoTnae o 1aTpog A 0
BepaTTeUTH G AVATIVEUOTIKWY TTABACEWY 00G. Agv TTPETTEI Va XPNOIUOTIOIETE T pdoka TTapd Y6vo dTav 10 cUCTNUA
CPAP eivai evepyotroinuévo (ON) kai Aermoupyei cwoTd. Agv TTPETTE TIOTE Val €ival payuévn n o (1 Of OTTEG)
OEPIoPOU TTOU OXETICETaI UE TN PAOKA.

Emeénynon rwv mpoeidomoioswv: Ta ouotriuara CPAP mpoopidovial yia xprion Ue EIBIKES IGOKES [IE CUVOETIIOUS
TTOU £XOUV OTTES QEPIOUOU, OUTWS WOTE VA ETTPETTETAI N CUVEXNAS o aépa é€w arro T udoka. Orav To unxavnua
CPAP eivar evepyotroinuévo Kai Asiroupyei owaTd, o kaivoupiog aépag aro To unxavnua CPAP diuyver 6w Tov
EKTTVEGLIEVO a€PA ECw TNS TTpoaapTnuévng BUpag ekmvons e udokag. QoTooo, orav 1o unxavnua CPAP dev
Aeiroupyei, dev TTapéxeTal apkeToS KaBapds aépag LEow NG UACKAS Kal UTTOPET va yivel EI0TTVON €K VEOU Tou
EKTTVEOLEVOU aéPQ. H €K VEOU EITTTVOL TOU EKTTVEGEVOU QEPQ Yia OIGOTNUA UEYAAUTELO QTTO LUEPIKG ASTTTA LITTOPET
O€ OPIOUEVES TIEPITITWOEIS va TIPOKaAéael aopuéia. H mpoeidotToinan auth IoXUEl yia Ta TTEPIOTOTERA LIOVTEAD TwV
ouotnudrwv CPAP.

@ % E U* ey ey Ma xprion o€ évav pévo acOevi
ot e
3

intersurgicall
nnnnnn 140,60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
Karaokeudaderal aig HMA
: . -] 5 *Eupwmnaikn Evwol
Nev TEpIXEN ATEE EL-latpotexvoloyIko mpoiov P n n

Ta mepioo6epeg TANPOQOPIEG OXETIKG W Ta EUTIOPIKA OTUaTd Mpocoxi: H OPO,UWOVBIGKH VO}JOGS'UIG Tw'v H.ll'l.A. £1T’ITpE1TEI
pag emoke@TeiTe TV 10T00eAISa www.pulmodyne.com/ip TNV TWANGCN TNG CUCKEUNG auTAG HOVO KaTOTTIV
guvTayoypdenaong amo 1atpo.



Mpiv amré T xprion

ETrq)\nSEUOTs ™ Aeimoupyia g ch)\Biéag ponig aépa aTo ywviakd alvdeapo avTi-ao@ugiag: Otav n povada BaABidag
eival amevepyorroinuévn (OFF), To Trrepuyio g BaABidag porig aépa TPETTEN vat ival AVOIKTO, ETMTPETIOVTAG GTOV
xpr]om VO QVOTTVEE! TOV a€Pa SpaTiou.

Evepvorromo*rs ™m povaéu CPAP r] Bilevel. To Trrepuyio TG BaABidag Ba Tpémel va KAeioel, E1TITp£'ITOVTd§ aT0
xprom va AapBaver por) aépa amd T povada. Av n BaABida dev AEITOUPYET g TOV TPGTIO AUTO, OVTIKATAOTACTE TN
pdoka.

Mnv @padete v ot NG BaABidag porig aépa.

Mpiv a1é KGO Xprion, va eAEyxeTe T BaABida yia Tuxov ducAeimoupyia A atro@Eagn TTou TTPoKaAoUvTal aTTd
€KKPIOEIG TOU 00BEVOUG.

Errlrsu{n NG OWOTHS EQPAPUOYHS:

Sor® N

XpnoipoTroinaTe Tov 0dnyo eyEBOUG yia va PETPAOETE TO PéyeBOG TOU TIPOCUITTIOU TOU A0BEVOU.

To eowtepIkG pagihapdki TPETTel va edpadel TTavw amrd Ta @EUdIA Kal akpIBWG KATw oTrd To KATW Xeihog. AgiTe TO
oxnAua 1.

Otav TeTUXETE TO OWOTO PEYEBOG, TOTTOBETAOTE TN PAOKA OWOTOU PEYEBOUG GTOV AOBEVH.

TommoBeTOTE TN MACKA GTO TIPOOWTTO TOU AoBEVOUS Kal TPARAETE TOV KEQAAOSETN TTAVW OTTO TO KEQAA.
YuvdéoTe Tn pdoka atn B€on TG Kal rpocapudaTe Ta Aoupid. Agite To oxrua 2.

>uveyioTe 1 Bepatreia CPAP oUp@wva Pe Ta TTPWTOKOMA 0ag.

Xprjor) Tou evaAAddiou ywviakou guvséapiou:
1.

AQUIPETTE TOV UTIGPXOVTA YWVIAKO GUVBEGHO OTTO TN HAOKA, KPATWVTAG TO SAKTUAIO TIpOcapHOyNg Kai
TIEPIOTPEPOVTAG TO YWVIOKO CUVOETHO TTPOG T OPICTEPG WOTE VA OTTOCUVOEDET OTT6 TNV ao@dAeia TUTTOU
utrayioveT (AvarpéCte oto oxrua B.)

TpaBAgTe ammaAd 1o ywviakd ouvdeapo amé Tn pdoka (Avatpétte oo axfpa ).

Eioaydyete ammaAd Tov emBupnTd, evaAGEIuo oupBard ywviakd oUvoecHo oTo SAKTUAIO TTPOCOPHOYAG TG
HAOKAG KOl TIEQIOTPEWTE TOV TTPOG Ta OECIA Ewg 6Tou £8pdael TAfpwS. Mnv aokeite utrepBOAIKA dUvapn.

Maparroumég yia v acedAion TUTTOU UTTayIOVET:

p ==l ==

{ {

Zxnua A. >xAua B. TxAua I

Mapamoutég yia rov odnyo epapuoyns:

XXS Xs




BiTrac MaxShield Select”

Maschera pediatrica con gomito per la fuoriuscita
dell’aria anti-asfissia da 22 mm maschio

Gomito intercambiabile compatibile
Uso previsto
La maschera BiTrac MaxShield Select™ & 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
Il dispositivo non deve essere utilizzato in pazienti non collaboranti o
non coscienti.

2. Il dispositivo non e adatto all'uso nei pazienti che assumono farmaci
che possono causare 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, interventi agli occhi recenti o occhi
secchi.

Avvertenze

1. Questa maschera € dotata di un’apertura integrata per la fuoriuscita
dellaria che fornisce un percorso di perdita continuo nel circuito del
paziente. E raccomandato che il circuito abbia un dispositivo separato
per 'espirazione. Pud essere necessario regolare il livello di pressione
e l'ossigenoterapia per compensare la perdita aggiuntiva creata dal

dispositivo espiratorio. Specifiche di funzionamento: 5 °C - 40 °C
2. Questo dispositivo non & adatto per la ventilazione di supporto delle nellintervallo di umidita 15 - 95%

funzioni vitali.
3. Devono essere riferiti al medico curante disagio toracico insolito, Specifiche di stoccaggio: -20 °C-60°C a

respiro affannoso, dilatazione gastrica, eruttazione, forte mal di testa, | un'umidita relativa massima del 95% senza
secchezza o dolore oculare, infezioni oculari, visione sfocata durante condensa
I'uso del dispositivo a pressione positiva delle vie aeree o al risveglio.

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.

6. Questa maschera CPAP deve essere usata esclusivamente con sistemi CPAP secondo le indicazioni del medico
curante o del terapista respiratorio. Usare la maschera solamente quando il sistema CPAP ¢ acceso e funziona
correttamente. |l foro di sfiato e gli altri fori della maschera non devono mai essere otturati.

Perché queste avvertenze? | sistemi CPAP sono stati progettati per essere utilizzati con maschere speciali

dotate di connettori con fori di sfiato che consentono un flusso d'aria continuo all'esterno della maschera. Quando

l'apparecchiatura CPAP € accesa e funzionante, I'aria fresca proveniente dall'apparecchiatura CPAP spinge l'aria

espirata all'esterno, attraverso I'apertura di espirazione della maschera. Tuttavia, quando I'apparecchiatura CPAP é

spenta, non viene erogato un flusso sufficiente di aria fresca all'interno della maschera e di conseguenza l'aria espirata

potrebbe venire respirata di nuovo. In alcune circostanze la respirazione a circuito chiuso, se prolungata per qualche
minuto, puo causare il soffocamento. Tali avvertenze fanno riferimento alla maggior parte dei sistemi CPAP.

% EU* 'é‘.‘f’;”?éf:!f!ﬁ“ , Utilizzabile su un solo paziente

. . Arnioniyg. 60, LT-18170, Pabrce, Lithuania
Non contiene IT-Dispositivo medico
lattice

Prodotto negli Stati Uniti d’America
*Unione Europea

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti autorizza
Per ulteriori informazioni in merito ai nostri la vendita del presente dispositivo
marchi, visitare: www. com/Ip esclusivamente a medici o dietro prescrizione
medica.




Prima dell’'uso

Verificare il funzionamento della valvola di sicurezza sul gomito anti-asfissia: quando l'unita € spenta, la cemniera della

valvola di sicurezza deve essere aperta per consentire al paziente di respirare I'aria del’ambiente.

+ Accendere I'unita CPAP o Bilevel. La valvola della cerniera deve essere chiusa per consentire al paziente di
ricevere il flusso d’aria dall'unita. Se la valvola non funziona in questo modo, sostituire la maschera.

+ Non ostruire 'apertura sulla valvola di sicurezza.

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

Come applicarla correttamente:

Utilizzare la guida alle dimensioni per misurare la dimensione della faccia del paziente.

Il cuscino interno deve rimanere sopra le sopracciglia e appena sotto il labbro inferiore. Fare riferimento alla Figura
1

Quando si oftiene la misura corretta, posizionare la maschera con le giuste dimensioni sul paziente.
Posizionare la maschera sulla faccia del paziente e mettere la cuffia sopra la testa.

Sistemare la maschera e regolare le bretelle. Fare riferimento alla Figura 2.

Continuare con la terapia CPAP secondo il proprio protocollo.

tilizzo dell’accessorio a gomito intercambiabile:
Rimuovere il gomito esistente dalla maschera tenendo I'anello adattatore e ruotando il disco del gomito in senso
orario per sganciare la chiusura a baionetta (fare riferimento alla Figura B).
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.

g Qokw M=

wnN

Riferimenti per la chiusura a baionetta:

ST ¢§¢
Figura A. Figura B. Figura C.
Riferimenti per la guida all’applicazione:
XXS Xs

Figura 1 Figura 1

Figura 2




BiTrac MaxShield Select”

Pediatrisk maske med antikvelningsalbue med
lekkasjeport 22 mm hann

Kompatibel med utskiftbar albue

Tiltenkt bruk

BiTrac MaxShield Select™-masken er et tilbehgr for bruk sammen med
CPAP- eller Bilevel-systemer for ventilasjonsstgtte. Et minimum pa >3,0
cm med H,0 ved masken er pakrevd.

Kontraindikasjoner

1. Denne enheten skal ikke brukes pa motvillige eller passive pasienter.

2. Denne anordningen egner seg kanskje ikke for pasienter 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 fglgende
tilstander: glaukom, nylig gjennomgatt eyeinngrep eller tarre gyne.

Advarsler

1. Denne masken har en integrert lekkasjeport som gir en kontinuerlig
lekkasjebane i pasientkretsen. Det anbefales at kretsen inkluderer
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. All uvanlig brystubehag, kortpustethet, magedistensjon, oppstat,
alvorlig hodepine, tgrre gyne, gyesmerte, yeinfeksjon eller uklart syn
nar det gis positivt lufttrykk eller nar pasienten vakner, skal rapporteres
til legen.

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

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

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

5. Péase at masken og stroppene er av korrekt starrelse for pasientens ansikt. Hvis pasienten foler 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 legen eller
&ndedrettsterapeuten din. Det skal ikke brukes maske med mindre CPAP-systemet er slatt PA og fungerer

som det skal. Luftehullet(-ene) i masken ma aldri blokkeres.

Forklaring pa advarselen: CPAP-systemer skal brukes med spesialmasker som har mellomstykker med
luftehull, slik at det kontinuerlig stremmer Iuft 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 uténdingsapningen | masken som er koplet
til apparatet. Men nar CPAP-apparatet ikke er pa, vil det ikke stramme 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
tilfeller fare til kvelning. Denne advarselen gjelder de fleste modeller av CPAP-systemet.

Intersurgical UAB
* ek + 370 387 66611
e-mail infosintersurgicallt
Arioniy g.60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

Lateksfri NO-Medisinsk enhet *Den Europeiske Union

Kun til bruk pa én enkelt pasient

Laget i USA

Forsiktig: | henhold til amerikansk foderal lov skal
For mer i jon om kene vare kan dette utstyret kun selges av lege eller

du www. com/ip

etter fullmakt fra lege.



For bruk

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.

«  Sla CPAP eller totrinnssystemet PA. Klaffventilen skal lukke seg, som gjer at brukeren kan motta luft fra
enheten. Hvis ventilen ikke fungerer pa denne maten, ma du skifte ut masken.

+ Ikke blokkér apningen pa insugingsventilen.

+ Sjekk ventilen fer hver gangs bruk for funksjonsfeil eller blokkering forarsaket av pasientens sekresjon.

Oppnaelse av riktig passform:

1. Bruk sterrelsesveiledningen til & male stgrrelsen pa fieset til pasienten.

2. Deninnvendige pute skal hvile over ayenbrynet og direkte under underleppen.
Se figur 1.

3. Nar du har oppnadd riktig sterrelse, plasserer du masken med den riktige stgrrelsen pa pasienten.

4. Sett masken pa ansiktet til pasienten, og trekk hetten over hodet.

5. Klem masken pa plass og juster stroppene. Se figur 2.

6. Fortsett med CPAP-behandling i henhold til protokollene.

Bruk av den utskiftbare albuen:

1. Fjern den eksisterende albuen fra masken ved & holde adapterringen og vri albuen mot urviseren for a lgse
ut bajonettlasen
(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.
Ikke bruk for mye kraft.

Referanser for bajonettlas:

g

i i

Figur A. Figur B. Figur C.

Referanser for tilpasningsveiledning:

XXS Xs

Figur 1




BiTrac MaxShield Select” m

Pediatrisch masker met antiasfyxie-
elleboogstuk met lek, 22 mm mannelijk

Compatibel met een uitwisselbaar
elleboogstuk

Beoogd gebruik
Het BiTrac MaxShield Select™-masker is een accessoire voor gebruik met CPAP- of Bilevel-systemen

voor beademingsondersteuning. Bij 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
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 Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij
uitademingstoestel te compenseren. ) 15% tot 95% relatieve luchtvochtigheid
2. Dit toestel is niet geschikt voor levensondersteunende beademing.
3. Ongebruikelijk ongemak op de borst, kortademigheid, opgezwollen Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C bij
maag, oprispingen, ernstlg_e hOQTdPIJn, droge ogen, oogpin, relatieve luchtvochtigheid tot 95% zonder
ooginfecties of onscherp zicht bij het ontvangen van positieve condensvorming

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 overmatig ongemak wordt ervaren. Overweeg het gebruik van een ander masker als het
ongemak 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.

Intersurgical UAB . e s s vee
% EU" ©rsen.. Voor gebruik bij één patiént

i Ve rdigd in de VS
Latexvrij NL-Medisch hulpmiddel *Europeese Unie lervaardigd in de

Letop: Krachtens de federale geving van de V. igde Staten
Ga voor meer informatie over onze mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van
ken naar: www. com/ip een bevoegd arts worden verkocht.




Voor 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 de CPAP- of Bilevel-eenheid op 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.

Een juiste pasvorm verkrijgen:

Meet het gezicht van de patiént met behulp van de maatwijzer.

Het binnenste kussen moet boven de wenkbrauw en direct onder de onderlip rusten. Zie afbeelding 1.
Breng het masker van de juiste maat aan op de patiént nadat de juiste maat is bepaald.

Plaats het masker op het gezicht van de patiént en trek het mutsje over het hoofd.

Klem het masker vast en stel de riempjes af. Zie afbeelding 2.

Ga door met de CPAP-behandeling volgens uw protocollen.

SohwNh =

Gebru:k van het uitwisselbare elleboogstuk:

. 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.

wn

Referenties bajonetsluiting:

v =
Afbeelding A. Afbeelding B. Afbeelding C.
Referenties maatwijzer:
XXS Xs

Afbeelding 1 Afbeelding 1

Afbeelding 2 Afbeelding 2



BiTrac MaxShield Select”

Mascara pediatrica com conector Macho de 22 mm com
cotovelo de fuga anti-asfixia

Compativel com o cotovelo intercambiavel

Utilizacdo prevista

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

Contra-indicagoes

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

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

3. Esta mascara ndo deve ser utilizada em doentes que
apresentem os seguintes estados clinicos: glaucoma, cirurgia
oftalmoldgica recente ou olhos secos.

Adverténcias

1. 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 pressao

e a terapia com oxigénio para compensar fugas adicionais do Especificagdes de funcionamento: 5°C

dispositivo de expiragao. a 40°C com variagdo de humidade de
2. Este dispositivo néo se destina a fornecer ventilagdo de 15% a 95%

suporte de vida.
3. Qualquer situagao de desconforto anormal no peito, falta de ar, | Especificagées de armazenamento:

distensao do estdmago, arrotos, dor de cabega forte, secura -20°C a 60°C com humidade relativa até

ocular, dores nos olhos, infecgdes oculares ou viséo turva 95%, sem condensacio

durante a recepgao de pressao positiva das vias respiratorias

ou ao acordar deve ser comunicada ao médico.

4. Para minimizar o risco de vomito durante o sono, evite comer ou beber trés (3) horas anteriores a
utilizagéo do produto.
5. Certifique-se de que a mascara e o suporte para a cabeca 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.

6. Esta mascara CPAP so deve ser utilizada com os sistemas CPAP recomendados pelo seu médico

ou terapeuta respiratério. A mascara s6 deve ser utilizada quando o sistema CPAP esta ligado e

a funcionar correctamente. O(s) furo(s) de ventilagdo associados a mascara nunca devem estar

bloqueados.

Explicagao da Adverténcia: os sistemas CPAP destinam-se a ser utilizados com mascaras especiais,
com conectores com furos de ventilagao 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 sera fornecido ar fresco suficiente através da mascara e o ar
expirado pode voltar a ser inspirado. A re-inspiragédo do ar expirado durante um periodo superior a varios
minutos pode, em determinados casos, resultar em asfixia. Esta adverténcia aplica-se a maior parte dos
modelos CPAP.

% EU* Intersurgical URE Para utilizacao num unico doente
e-mail: info@intersurgical.It
Aoty 68 113170 Pbract, Ltuania
Fabricado nos EUA

Sem latex PT-Dispositivo médico ~ *Unido Européia

. ~ . N Atencao: a lei federal (EUA) s6 permite a
Para obter mais informacdes relativamente as nossas = [, g
marcas comerciais, visite: www.pulmodyne.com/ip venda deste dispositivo por médicos
licenciados ou sob receita médica.



Antes de utilizar

Verifique o funcionamento da valvula de arrastamento no cotovelo anti-asfixia: com a unidade desligada;

0 mecanismo da valvula de arrastamento deve estar aberto para permitir ao seu utilizador respirar o ar

ambiente.

+ Ligue a unidade CPAP ou de dois niveis. O mecanismo da valvula deve estar fechada para permitir
ao utilizador receber o fluxo de ar proveniente da unidade. Se a valvula ndo funcionar desta forma,
substitua a mascara.

» Na&o obstrua a abertura da valvula de arrastamento.

» Verifique a valvula antes de cada utilizagéo relativamente a falhas ou bloqueios causados por
secregdes do doente.

Alcancgar o ajuste correcto:

1. Utilize o guia de tamanhos para medir o tamanho do rosto do doente.

2. Aalmofada interna devera assentar por cima da sobrancelha e directamente por baixo do labio inferior.
Consulte a Figura 1.

3. Quando se obtém o tamanho correcto, coloque a mascara com o tamanho correcto no doente.

4. Coloque a mascara no rosto do doente e puxe o gorro para cobrir a cabeca.

5. Prenda com um clipe a mascara no devido lugar e ajuste as tiras. Consulte a Figura 2.

6. Continue com a terapia CPAP de acordo com os seus protocolos.

Utilizagao do cotovelo intercambiavel:

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

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

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

Referéncias do fecho de baioneta:

A =
Figura A. Figura B. Figura C.
Referéncias do guia de ajuste:
XXS Xs

Figura 1 Figura 1

Figura 2



BiTrac MaxShield Select” pl |

Maska pediatryczna ze standardowym kolankiem,
22 mm meskie

Zgodna z wymiennym kolankiem

Przeznaczenie

Maska BiTrac MaxShield Select™ stanowi element dodatkowy do stosowania z systemami CPAP lub
przeznaczonymi do terapii dwupoziomowej stosowanymi do wspomagania oddechowego. Wymagane jest
minimalne cisnienie na masce wynoszgce >3,0 cm H,0.

Przeciwwskazania
1. Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentéw, ktorzy nie

wspotpracujg lub nie reagujg na bodzce. XXs
2. Urzadzenie moze nie nadawac sie do stosowania u pacjentow —
przyjmujgcych leki, ktére moga spowodowaé wymioty, /7/ e *’*\\ﬁ%\
z wymiotami nocnymi, przepukling rozworu przetykowego lub \ \ A\ f
zaburzeniami czynnosci wpustu zotgdka. & 4
3. Maska moze nie nadawac¢ sig do stosowania u pacjentéw z = 4

nastepujgcymi stanami: jaskra, niedawno przebyta operacja oka %
lub sucho$¢ oczu.

Ostrzezenia

1. Maska posiada wbudowane ujécie wydechowe, ktére umozliwia
ciggly wyciek z obwodu pacjenta. Zaleca sie, aby obwéd =
posiadat dodatkowe urzgdzenie wydechowe. Konieczne moze
by¢ dostosowania poziomu cisnienia i terapii tlenowej, aby

skompensowac dodatkowy wyciek z urzgdzenia wydechowego. [ warunki uzytkowania: od 5°C do 40°C
2. Urzadzenie nie nadaje sie do wentylacji w celu podtrzymywania

przy wilgotnosci od 15% do 95%

zycia.

3. Wszelki nietypowy dyskomfort w klatce piersiowej, skrocenie Warunki przechowywania: od -20°C do
oddechu, I’OZdQCie ioladka, Odbijanie S|Q lub Silny bol g}OWy, 60°C przy wilgotnosci wzglednej do 95%
suchos¢, bol lub infekcje oczu, zaburzenia widzenia w trakcie bez skraplania

terapii dodatnim cisnieniem oddechowym lub po wybudzeniu
nalezy zgtosic¢ lekarzowi.

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

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

6. Maska CPAP powinna by¢ stosowana wytgcznie z systemami CPAP zaleconymi przez lekarza lub
terapeute oddechowego. Maski nie nalezy uzywac, jesli system CPAP nie zostat WLACZONY i nie
dziata prawidtowo. Otwor lub otwory wentylacyjne w masce nigdy nie powinny by¢ zablokowane.
Objasnienie ostrzezen: Systemy CPAP przeznaczone sg do stosowania ze specjalnymi maskami

i zigczami posiadajgcymi otwory wentylacyjne, pozwalajgce na ciggty przeptyw powietrza z maski.

Gdy aparat CPAP jest wigczony i dziata poprawnie, nowe powietrze dostarczane z aparatu wypycha

wydychane powietrze przez port wydechowy podtgczonej maski. Jednakze gdy aparat CPAP nie dziafa,

przez maske nie bedzie dostarczana wystarczajgca ilo$¢ Swiezego powietrza i moze dojs¢ do ponownego
wdychania wydychanego powietrza. Ponowne wdychanie wydychanego powietrza przez dtuzej niz kilka
minut moze w pewnych okolicznos$ciach doprowadzi¢ do uduszenia. Ostrzezenie to dotyczy wiekszosci
modeli systeméw CPAP.

EU*: '3“'?7'3'?322%3 Do uzytku u jednego pacjenta
nnnnnn e SR

Nie zawiera . Wyprodukowano w USA
PL-Wyréb medyczny *Unia Europejska
lateksu

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA)
Dalsze informacje na temat znakéw towarowych: nmle]sze. urzadzenle moze 'byc sPr%eqawane
www.pulmodyne.com/ip wylacznie lekarzom lub na ich zamdéwienie.



Przed uzyciem

Sprawdzi¢ dziatanie zaworu regulacyjnego na kolanku zapobiegajgcym utracie przytomnosci z powodu
braku tlenu: Po WYLACZENIU urzadzenia; klapa zaworu regulacyjnego powinna by¢ otwarta, umozliwiajgc
uzytkownlkOW| oddychanie powietrzem z otoczenia.

WELACZYC aparat CPAP |ub do terapii dwupoziomowej. Zawor zwrotny powinien zamkngc sig,
umozliwiajgc uzytkownikowi odbieranie powietrza z aparatu. Je$li zawdr nie dziata w ten sposéb,
maske nalezy wymienié.

Nie blokowac otworu na zaworze regulacyjnym.

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

Osigganie prawidfowego dopasowania:

ookw M=

Nalezy uzy¢ przymiaru, aby zmierzy¢ rozmiar twarzy pacjenta.

Poduszka wewnetrzna powinna opiera¢ sig nad tukiem brwiowym i bezposrednio pod wargg doing
Patrz Rys. 1.

Po ustaleniu prawidtowego rozmiaru zatozy¢ pacjentowi maske w prawidtowym rozmiarze.
Umiesci¢ maske na twarzy pacjenta i naciggng¢ czepek na gtowe.

Wecisng¢ maske na miejsce i wyregulowac paski. Patrz Rys. 2.

Kontynuowac¢ terapie CPAP zgodnie z protokotami.

Korzystanie z funkcji wymiennego kolanka:
1. Wyjac¢ kolanko z maski, przytrzymujac pierscien adaptera i delikatnie pociggajac i obracajac kolanko w

@

lewo, aby odtgczy¢ zamek bagnetowy (patrz Rys. B).

Delikatnie zdjg¢ kolanko z maski. (Patrz Rys. C.)

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

Informacje na temat zamku bagnetowego:

A\ v ¢

Rysunek A. Rysunek B. Rysunek C.

Informacje na temat dopasowania rozmiaru:

XXSs XS

Rysunek 1 Rysunek 1

Rysunek 2 Rysunek 2



BiTrac MaxShield Select”

Pediatrisk mask med anti-asfyxi
lackagekndror 22 mm hane

Utbytbar knarorskompatibel

Avsedd anvandning
BiTrac MaxShield Select™-masken ar ett tillbehor for anvandning tillsammans med CPAP- eller BiPAP
(Bilevel)-system for ventilationsstéd. Det krévs minst >3,0 cm H,O i masken.

Kontraindikationer

1. Detta instrument ska inte anvandas pa samarbetsovilliga eller
medvetsldsa patienter.

2. Detta instrument kan vara olampligt att anvanda pa patienter som
tar medicin som kan ge upphov till krékningar, kraks pa natten,
har hiatusbrack eller en skadad ringmuskel i hjartat.

3. Denna mask kan vara olamplig for anvandning pa patienter som
lider av féljande besvar: glaukom, 6gonoperation pa senare tid,
eller torra 6gon.

Varningar

1. Denna mask har en inbyggd lackageventil, som utgér en
standig lackagevag i patientkretsen. Det rekommenderas att
kretsen far ytterligare en utandningsenhet. Du maste eventuellt
justera trycknivan och syretillférseln for att kompensera att
utandningsenheten lacker mer an vanligt.

2. Detta instrument ar inte 1ampligt for mun-mot-mun-metoden vid
aterupplivningsforsok.

3. Onormal brostsmarta, andndd, uppsvalldhet, rapningar, svar
huvudvark, torra 6gon, smarta eller infektion i 6gat eller dimsyn
nar positivt luftvagstryck administreras eller vid uppvaknandet bor
rapporteras till Iakaren.

4. For att minska risken for krékningar under sémnen, bér man
undvika att ata eller dricka under tre (3) timmar fére anvandning.

5. Kontrollera att masken och hattan har lamplig storlek i forhallande till patientens ansikte. Om haftigt
obehag uppstar, bor 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 lakare eller din andningsterapeut. Anvénd inte masken om inte CPAP-systemet slagits PA och
fungerar ordentligt. Ventileringséppningen/

-Oppningarna som hor till masken far aldrig blockeras.
Foérklaring av varningen: CPAP-systemen dr avsedda att anvdndas med speciella masker och
kopplingar forsedda med ventilationshal som tillater kontinuerligt luftfléde ut ur masken. Nar 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 tillréckligt med

ny luft via masken, vilket kan leda till att den utandade luften inandas pa nytt. Aterinandning av utandad luft
under lédngre tid &n nagra minuter kan leda till kvdvning. Denna varning géller de flesta modeller av CPAP-
systemen.

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

Far endast anviindas till en
% EU': _ enskild patient

Latexfri SV-Medicinsk utrustning *Europeiska Unionen Tillverkad i USA

Forsiktighetsatgird: Enligt amerikansk lagstiftning
fard enhet endast siljas
Ytterligare information om vara varumérken av Iegitimerad lakare eller enligt
finns pa: www.pulmodyne.com/ip likares ordination.




Fore anvandning
Kontrollera ventilens luftinblandningsfunktion pa anti-asfyxiknaréret: Nar enheten har stangts AV, bor
luftinblandningsventilens klaff vara 6ppen sa att anvandaren kan inandas rumsluften.

.

.

Sla PA CPAP eller Bilevel-enheten. Klaffventilen bér stangas, vilket gér att anvéndaren kan fa luftfléde
fran enheten. Om ventilen inte fungerar pa detta satt, ska masken bytas ut.

Blockera inte 6ppningen pa luftinblandningsventilen.

Kontrollera ventilen fore varje anvandning for att se att den fungerar pa ratt satt, och att patientens
sekret inte orsakar blockering.

Gor sa hér for att fa rétt passform:

SOhWN~

Anvand storleksguiden for att mata storleken pa patientens ansikte.

Den inre dynan ska vila éver égonbrynet och precis under underlappen. Se figur 1.
Nar ratt storlek har hittats, ska masken med ratt storlek placeras pa patienten.
Placera masken pa patientens ansikte och dra hattan 6ver huvudet.

Fast masken pa plats och justera banden. Se figur 2.

Fortsatt med CPAP-behandling enligt dina protokoll.

Anviéndning av den utbytbara knédrérsfunktionen:
1. Ta bort det befintliga knaréret fran masken genom att halla i adapterringen och vrida knaréret moturs fér

W

att lossa bajonettlaset (se Figur B).
Dra forsiktigt bort knaroret fran masken. (Se Figur C)
Tryck forsiktigt in det 6nskade, utbytbara, kompatibla knaréret i maskadapterns ring tills det sitter

Bajonettlasreferenser:

ordentligt. Anvand inte onddig kraft.

{ d

Figur A. Figur B. Figur C.

Inpassningsguide — referenser:

XXS Xs

Figur 1




BiTrac MaxShield Select” m

22 mm Erkek Sizinti Dirsekli
Anti-Asfiksili Pediyatrik Maske

Degistirilebilir Dirsek Uyumlu

Kullanim Amaci
BiTrac MaxShield Select™ maske, suni solunum cihazi destegi icin CPAP veya Bilevel sistemleri ile
kullanilan yardimci bir pargadir. Maskede minimum >3 cm'lik H,O olmasi gerekir.

Kontrendikasyonlar

1. Bu cihaz is birligi yapmayan veya tepki vermeyen
hastalarda kullaniimamalidir.

2. Bu cihaz, kusmaya, gece kusmasina, mide fitigina veya
kardiyak sfinkter disfonksiyonuna sebep olacak ilaglar alan
hastalarda kullanima uygun olmayabilir.

3. Bu maske asagidaki durumlara sahip olan hastalar igin
uygun olmayabilir: glakom, kisa slire 6nce géz operasyonu
gegirmis olma veya g6z kurulugu.

Uyarilar

1. Bu maskenin hasta devresinde strekli 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

icin basing seviyesini ve oksijen tedavisini ayarlamaniz Galistirma Ozellikleri: %15 ile %95'lik
gerekeb”ir- nem araliginda 5°C ila 40°C
2. Bu cihaz, yasam destek amagh solunum saglamak igin
uygun degildir. Saklama Ozellikleri: %95'e kadar yogun-
3. Pozitif havayolu basinci alirken veya uyandiktan sonra her | lasmayan bagil nemde -20°C ila 60°C
tirli olagandisi gogus rahatsizhgi, nefes darlidi, karinda

sislik, gegirme, siddetli bag agrisi, gézlerde kuruluk, g6z

agrisi, goz enfeksiyonlari veya bulanik gérme durumunda klinisyene bu durum bildiriimelidir.

4. Uyku sirasinda kusma riskini en aza indirmek igin kullanmadan Ug (3) saat 6nce herhangi bir sey
yemeyin ve igmeyin.

5. Maske ve bas maskesinin hastanin ylzinin blyukligine gére oldugundan emin olun. Eger ¢cok
rahatsiz ediyorsa maskeyi ve bas maskesini ayarlayin. Rahatsizlik devam ederse baska bir maske
kullanmay! deneyin.

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

Uyarinin Ag¢iklamasi: CPAP sistemleri, maskeden sirekli hava c¢ikisini saglayan delikleri olan
baglantilara sahip 6zel maskelerle kullanmak icindir. CPAP makinesi acildiginda ve diizgiin
calistiginda, CPAP makinesinden saglanan taze hava, verilen nefesi bagli bulunan maskedeki
nefes verme portundan ¢eker. Ancak, CPAP makinesi ¢alismiyorken, maskeden yeterli taze hava
saglanmayacadindan verilen nefes tekrar alinabilir. Verilen nefesin tekrar solunmasi birkag dakika
boyunca devam ederse bogulmaya neden olabilir. Bu uyari CPAP sistemlerinin gogu modeli igin
gecerlidir.

Intersurgieal UAB Tek bir hastanin kullanimina yonelik
EU" Eoe
e-mail: infogintersurgical.It
Armioniy .60, LT-18170, Pabradé, Lithuania ABD'de uretilmigtir
Lateks icermez TR-Tibbi Cihaz *Avrupa Birligi
Dikkat: ABD Federal Yasalari bu cihazin satiginin

Ticari markalarimiz hakkinda daha fazla bilgi igin su yetklll bir dpkto_r_térafllndan ya da yetklll bir -
adresi ziyaret edin: www.pulmodyne.com/ip doktorun siparisi izerine yapilmasini gerektirir.



Kullanmadan Once

Anti-asfiksi dirsegindeki hava tutma valfinin calistigini onaylayin: Birim KAPALI durumdayken hava

tutma valfi flapi agik olmali ve kullanicinin odadaki havayi solumasina izin vermelidir.

» CPAP ve Bilevel uUniteyi ACIN. Flap valfi kapanarak kullanicinin tGniteden hava almasina olanak
tanimalidir. Valf bu sekilde ¢calismazsa maskeyi degistirin.

» Hava tutma valfinin agzini bloke etmeyin.

» Her kullanimdan 6énce olasi bir arizaya veya hastanin salgilarinin sebep olabilecegi bir ttkanmaya
karsi valfi kontrol edin.

Dogru Oturmanin Saglanmasi:

Hastanin yuziniu 6lgmek igin boy kilavuzunu kullanin.

I¢ yastik, kasin Uzerine ve alt dudadin hemen altina yaslanmalidir. Sekil 1'e bagvurun.
Dogru boyu elde ettikten sonra uygun boydaki maskeyi hastaya takin.

Maskeyi hastanin yiiziine takin ve boneyi basinin tsttinden gekin.

Maskeyi yerine klipsleyin ve kayislari ayarlayin. Sekil 2'e bagvurun.

Protokolleriniz uyarinca CPAP tedavisine gegin.

egistirilebilir Dirsek Ozelliginin Kullanimi:
Sungu kilidi agmak icin adaptér halkasini tutarak ve dirsegi saatin aksi yonde ¢evirerek mevcut
dirsegi maskeden cikarin (Bkz. Sekil B.)
Dirsegi maskeden nazikge ¢ikarin. (Bkz. Sekil C.)
Istenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsedi maskeye hafifge bastirin ve tam oturana kadar saat

yonunde gevirin. Agirt giic kullanmayin.
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Siingii Kilit Referanslari:

Sekil A. Sekil B. Sekil C.

Yerlestirme Kilavuzu Referanslari:
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