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Intended Use
The BiTrac SE MaxShield Select™ mask is an accessory for use with CPAP or Bilevel systems for ventilatory support.

Contraindications

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

2) This device may not be suitable for use on patients 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. Use only with a ventilator equipped with adequate alarms and safety systems for ventilator Xs
failure. This mask does not include an anti-asphyxia valve that would allow a patient to breathe XXS

if the ventilator failed.

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

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

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

6. Make sure the mask and headgear are the correct size for the patient’s face.|f excessive
discomfort is experienced, adjust the mask and head gear. If the discomfort continues, consider
an alternative mask.operating properly. The vent hole or holes associated with the mask should
never be blocked.

Acheiving the Proper Fit: Operating Specifications: 5°C to 40°C
1. Use the size guide to measure the size of the patients face. at humidity range of 15% to 95%
2. The inside cushion should rest above the eyebrow and directly below the bottom lip. Refer to
Figure 1. Storage Specifications: -20°C to
3. When the correct size is acheived place the proper size mask on the patient. 60°C at reltive humidity up to 95% non-
4. Place mask on patients face, and pull the bonnet overhead. condensing
5. Clip the mask into place and adjust the straps. Refer to Figure 2.
6. Continue with CPAP therapy per your protocols.

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.)

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

Gently press the desired Interchangeable Compatible Elbow into the mask adapter ring and
turn clockwise until fully seated. Do not use excessive force.
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2.
3.

Bayonet Lock References:

Figure A. Figure B. Figure C.

Fitting Guide References:
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Figure 1 Figure 1

Figure 2 Figure 2



BiTrac SE MaxShield Select™

Vollgesichtsmaske mit Standardkriimmer, 22 mm, weiblich

Kompatibel mit austauschbarem Kriimmer

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

Kontraindikationen

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

2) Dieses Gerat ist moglicherweise nicht geeignet fiir Patienten, die Brechreiz auslésende
Medikamente einnehmen, an nachtlichem Erbrechen leiden, eine Hiatushernie haben oder eine
Funktionsstérung des unteren Osophagussphinkters aufweisen.

3) Diese Maske ist fiir Patienten in folgenden Fallen méglicherweise ungeeignet: Glaukom,
kirzlich erfolgte Augen-OP oder trockene Augen.

Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C bei einer

Warnhinweise Luftfeuchtigkeit von 15 % bis 95 %

1. Verwenden Sie das Produkt nur mit einem Beatmungsgerat, das mit geeigneten Alarmen
und Sicherheitssystemen fiir den Ausfall des Beatmungsgeréts ausgestattet ist. Diese Maske
verfiigt tiber kein Anti-Asphyxie-Ventil, das dem Patienten das Atmen beim Ausfall des Lagerungsdaten: —20 °C bis 60 °C bei
Beatmungsgerats erméglichen wiirde. einer relativen Luftfeuchtigkeit bis zu 95 %,

2. Diese Maske ha} keine integrierte Undichtigkeitsoffnung, desljalb muss ein selparlates nicht kondensierend
Ausatmungsgerét an das Schlauchsystem angeschlossen sein. Verwenden Sie die vom
Geratehersteller empfohlene Ausatmungsoffnung im vorgesehenen Schlauchsystem.

3. Dieses Gerat ist nicht geeignet fur die lebenserhaltende Beatmung.

4. Alle ungewohnlichen Beschwerden, wie Brustbeschwerden, Kurzatmigkeit, Magenblahungen, AufstoRen, schwere Kopfschmerzen, trockene Augen,
Augenschmerzen, Augenentziindungen oder verschwommene Sicht, beim Erhalt von Uberdruckbeatmung oder nach dem Aufwachen sollten dem
Arzt gemeldet werden.

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

6. Stellen Sie sicher, dass die Maske und die Kopfbefestigung eine dem Gesicht des Patienten entsprechende GréRe haben. Wenn iberméaRige
Beschwerden auftreten, passen Sie die Maske und die Kopfbefestigung an. Wenn die Beschwerden anhalten, ziehen Sie eine alternative Maske in
Betracht.

der ri

1. Verwenden Sie die GroRenbestimmungshilfe, 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 GréRe bestimmt, legen Sie dem Patienten die Maske mit der entsprechenden GréRe an.

4. Platzieren Sie die Maske auf dem Gesicht des Patienten und ziehen Sie dem Patienten die Haube tiber 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.

Ver fung des hb. Kriii :

1. Entfernen Sie den vorhandenen Kriimmer 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 gewlinschten austauschbaren, kompatiblen Kriimmer vorsichtig in den Adapterring der Maske und drehen Sie ihn im
Uhrzeigersinn, bis er fest sitzt. Keine (ibermaRige Kraft anwenden.
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Abbildung A. Abbildung B. Abbildung C.

zur GréBenb.

Abbildung 1

Abbildung 1

Abbildung 2 Abbildung 2

Zum Gebrauch an einem Patienten * Intersurgical UAB
E U Tel: +370 387 66 611
Hergestellt in den USA e-mail: info@intersurgical.lt
Latexfrei DE-Medizinprodukt ergestert! Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradeé, Lithuania

* -
Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat nur von einem Européische Union
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden. Weitere Informationen zu unseren Marken finden Sie unter: www.pulmodyne.com/ip




BiTrac SE MaxShield Select™

Paediatrisk maske med standardvinkelstykke, 22 mm hunkobling

Kompatibel med udskifteligt vinkelstykke

Tilsigtet anvendelse
BiTrac SE MaxShield Select™ masken er en tilbehgrsdel, som bruges med CPAP- eller Bi-
Level-systemer til respiratorsupport.

Kontraindikationer

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

2) Udstyret er ikke egnet til brug pa patienter, som tager medicin, der kan forarsage opkastning,
som har natlige opkastninger, hiatushernie eller svaekket sphincter cardia-funktion.

3) Denne maske kan veere uegnet til brug pa patienter med: glaukom, nyligt gennemfort
gjenkirurgi eller tarre gjne.

Advarsler

1. Ma udelu_kkende anvendc_es sammen med en_rz_espirator, som _er forsynet med de ) Specifikationer for brug: 5 °C til 40 °C
nedvendige alarmer og sikkerhedssystemer i tilfeelde af respiratorfejl. Denne maske er ikke . - . o/ 4
udstyret med en anti-asfyksi-ventil, som tillader patienten at traekke vejret, hvis respiratoren | Ved et luftfugtighedsomrade pa 15 % til
fejler. 95 %

2. Denne maske har ikke nogen indbygget luftudslipsport. Derfor skal der tilsluttes en separat
udandingsanordning til kredslgbet. Anvend udstyrsproducentens anbefalede udandingsport Specifikationer for opbevaring: -20 °C

i det pageeldende kredslab. " o . o . .
3. Dette udstyr er ikke egnet til at yde livsopretholdende ventilation. F'l 60 °C ved op til 95 % relativ fugtighed,
4. Ethvert useedvanligt ubehag i brystet, andenad, oppustet mave, bavsen, kraftig hovedpine, | ikke-kondenserende

tarre gjne, sjensmerter, gjeninfektioner eller slaret syn, som forekommer, nar patienten
modtager positivt luftvejstryk eller efter opvagning, skal rapporteres til laegen.

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

6. 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 fortszetter.

Sadan opnas en korrekt tilpasning:

Brug sterrelsesguiden til at male sterrelsen af patientens ansigt.

Den indvendige pude skal hvile over gjenbrynene og lige under underlaeben. Se figur 1.
Nar den korrekte starrelse er opnaet, placeres masken i korrekt sterrelse pa patienten.
Placer masken pa patientens ansigt, og treek topdelen over hovedet.

Klips masken pa plads, og juster remmene. Se figur 2.

Fortszet med CPAP-behandlingen i henhold til hospitalets protokoller.

o HON =

Brug af udskifteligt vinkelstykke:

1. 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 snskede udskiftelige, kompatible vinkelstykke ind i maskens adapterring, og drej med uret, indtil det er helt pa plads. Anvend ikke

1 L ‘Iﬁggégi‘

Bajonetlas, referencer:

Figur A. Figur B. Figur C.

Tilpasningsvejledning, referencer:

XXS Xs

Figur 1

Figur 2

Figur 2

Intersurgical UAB

Tel: +370 387 66 611

e-mail: info@intersurgical.lt

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

Til brug til en enkelt patient

Latexfri DA-Medicinsk udstyr Fremstilleti USA

*Europaeiske Union

Forsigtig: Ifelge den faderale lovgivning i USA m& denne anordning kun Der findes flere oplysninger om vores varemaerker pa: www.pulmodyne.com/ip
seelges af en lzege eller pa dennes anvisning.



BiTrac SE MaxShield Select™

Mascarilla pediatrica femenina con codo estandar de 22 mm

Codo intercambiable compatible

Uso

La mascarilla BiTrac SE MaxShield Select™ es un accesorio para usar con los sistemas de
CPAP (Presion positiva continua en las vias respiratorias) o de dos niveles para ventilacion
respiratoria.

Contraindicaciones

1)  No utilice el dispositivo con pacientes inconscientes o no dispuestos a cooperar.

2) Es posible que el dispositivo no sea apto con pacientes que tomen medicaciones que puedan
causar vomitos, o que tengan vémitos nocturnos, hernia de hiato o disfuncion del esfinter
esofégico.

3) Es posible que la mascarilla no sea apta para pacientes que tengan las siguientes condiciones:
glaucoma, cirugia ocular reciente u ojos secos.

Advertencias Funcionamiento: 5 °C a 40 °C, entre 15

1. Utilice tnicamente respiradores que cuente_m con _Ias alarmas y'Ios 5|ster_nas_ Qe seguridad %y 95 % de humedad
adecuados para detectar fallas. La mascarilla no incluye una vélvula antiasfixia para que el

aciente pueda respirar en caso de que falle el respirador. . ° o

2. Ea mascaprilla no cur;nta con una véISUIa respiratoriz integrada; por lo tanto, el circuito Almacenamiento: -20 °C a 60 °C, hasta
debe incluir un dispositivo de exhalacién por separado. Utilice el puerto de exhalacién 95 % de humedad relativa sin conden-
recomendado por el fabricante del equipo en el circuito designado. sacion

3. Este dispositivo no es apto para soporte vital.

4. En caso de dolor inusual en el pecho, dificultad para respirar, distensiéon estomacal, gases,
dolor de cabeza intenso, ojos secos, dolor ocular, infecciones oculares o visién borrosa al
recibir presién positiva en las vias respiratorias o al despertar, se debe informar al médico.

5. Para minimizar el riesgo de padecer vomitos al dormir, evite ingerir alimentos o bebidas (3) horas antes de utilizar el equipo.

6. Asegurese de que el tamafio de la mascarilla y el accesorio para la cabeza sean adecuados para la cara del paciente. En caso de incomodidad
excesiva, ajuste la mascarilla y el accesorio para la cabeza. Si la incomodidad persiste, considere adquirir una mascarilla alternativa.

Ajuste adecuado:

1. Utilice la guia de tamafios para medir el tamafio de la cara del paciente.

2. El protector interno se debe colocar por encima de las cejas y por debajo del labio inferior. Véase la Figura 1.
3. Allograr el ajuste correcto, coléquele al paciente la mascarilla de tamafio adecuado.

4. Coloque la mascarilla sobre la cara del paciente y pase las correas por encima de la cabeza.

5. Ajuste la mascarilla y las correas. Véase la Figura 2.

6. Contintie con la terapia de CPAP (Presion positiva continua en las vias respiratorias) seguin sus protocolos.

Codos intercambiables:

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

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

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

Referencias del cierre en bayoneta:

Figura A. Figura B. Figura C.

Referencias de ajuste:

XXS

Figura 1 Figura 1

Figura 2 Figura 2

* Intersurgical UAB
Para uso en un solo paciente Tel: +370 38766611
e-mail: info@intersurgical.lt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

" . - Hecho en los Estados
Sin latex ES-Dispositivo médico Unidos de América B
*Unién Europea

Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este Para mas informacion sobre nuestras marcas comerciales, visite:
producto sanitario a ventas a través de una receta médica. www.pulmodyne.com/ip
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BiTrac SE MaxShield Select™

Masque respiratoire pédiatrique avec raccord coudé standard muni Xs

d‘un raccord femelle de 22 mm

Raccord coudé interchangeable Compatible

Utilisation prévue

Le masque BiTrac MaxShield Select™ est un accessoire prévu pour les systemes CPAP ou
Bi-Level dans le cadre d’une assistance respiratoire.

Contre-indications

2)

3)

Mises en garde Conditions d‘utilisation : 5 °C 4 40 °C,

1.

@

oo

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

Cet appareil peut ne pas convenir aux patients qui prennent des médicaments pouvant
provoquer des vomissements, qui souffrent de vomissements nocturnes, d’'une hernie hiatale
ou d’'un dysfonctionnement de la jonction ceso-gastrique.

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

Utl|’ISBI' uniquement avecun ventllateur_equlpe des systemes d a’larme et de securlte_ dans une plage dhumidité comprise entre
adéquats en cas de défaillance du ventilateur. Ce masque est dépourvu de valve anti- o o

; f ; ; f Afai ; 15 % et 95 %
asphyxie qui permettrait au patient de respirer en cas de défaillance du ventilateur.
Ce masque est dépourvu d’un orifice d’évacuation ; par conséquent, il convient d'intégrer " o .
au circuit un dispositif d'expiration a part. Utiliser I'orifice d’expiration recommandé par le Conditions de stockage : -20 °C a 60 °C,
fabricant du matériel pour le circuit concerné. dans une plage d‘humidité relative allant
Cet apparell n'a pas pour v_ot_:a_tlon _dassurer It? malntle_n des fonctlmjs respiratoires. jusqu‘a 95 % sans condensation
Il convient de prévenir le clinicien si les symptémes suivants apparaissent au moment
de la ventilation & pression positive ou au réveil : géne inhabituelle dans la poitrine,
essoufflement, distension de I'estomac, éructation, mal de téte violent, sécheresse des
yeux, douleur oculaire, infections des yeux ou vision floue.
Pour minimiser les risques de vomissements pendant le sommeil, éviter de manger ou de boire trois (3) heures avant usage.
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.

Pour obtenir le bon ajustement :

el o

2.
3.

Utiliser le guide de taille pour mesurer la taille du visage du patient.

Le coussin interne doit reposer au-dessus des sourcils et directement en dessous de la levre inférieure. Voir la Figure 1.
Aprés avoir déterminé la taille correcte, placer le masque de taille appropriée sur le patient.

Placer le masque sur le visage du patient et tirer le bonnet au-dessus de la téte.

Positionner le masque et ajuster les sangles. Voir la Figure 2.

Procéder a la thérapie CPAP selon vos protocoles.

Utilisation du raccord coudé interchangeable :
1

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

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

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

Indications pour le verrouillage a baionnette :

<

YN ==

Figure A. Figure B. Figure C.

Indications pour le guide de taille :

XXS Xs

Figure 1 Figure 1
Figure 2 Figure 2
* Intersurgical UAB
E U Tel: +370 387 66 611
m 5 e-mail: info@intersurgical.lt
Utilisable sur un seul patient Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
_Di itif madi Fabriqué aux Etats-Unis N .
Sans latex FR-Dispositif médical *Union Européenne
Avertissement : En vertu de la Iégislation fédérale américaine, cet appareil ne peut étre Pour en savoir plus sur nos marques déposées, visiter le site :

vendu que par, ou & la demande, d’un médecin diment agréé. www.pulmodyne.com/ip



BiTrac SE MaxShield Select™

Lasten maski vakiomutkakappaleella, 22 mm naaraspuolinen

Yhteensopiva vaihdettavan mutkakappaleen kanssa

Kayttotarkoitus

BiTrac SE MaxShield Select™ -maski on CPAP- tai kaksoispainejarjestelmien kanssa ventilaa-
tiotukeen kaytettava lisavaruste.

Vasta-aiheet

1) Taté laitetta ei tule kéyttaa yhteistyohaluttomille tai reagoimattomille potilaille.

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 potilaille, joilla on jokin seuraavista tiloista: glaukooma,
hiljattain tehty silmaleikkaus tai kuivat silmat.

Varoitukset

1. Kayta ainoastaan sellaisen ventilaattorin kanssa, joka on varustettu riittavilla halyttimilla ja
turvajarjestelmilla ventilaattorivian varalta. Maski ei sisélla antiasfyksiaventtiilid, joka sallisi
potilaan hengittda, mikali ventilaattoriin tulee vika.

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

3. Tama laite ei sovi elintoimintoja yllépitadvaan ventilaatioon.

4. Kaikki epatavallinen rintakehan epamukavuus, hengastyminen, vatsan pingotus, royhtaily,
ankara paansarky, silmien kuivuminen, silmakipu, silméinfektiot tai sumentunut nakokyky
positiivisen ilmatiepaineen saannin aikana tai heraamishetkella tulee raportoida lagkarille.

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

Xs

Kayttoymparisto: 5-40 °C, kosteusalueel-
la 15-95 %

Sailytystiedot: -20-60 °C, suhteellinen
ilmankosteus enintaan 95 %, tiivistymatén

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

Saéataminen sopivaksi:
Mittaa potilaan kasvot koko-oppaan avulla.

Sisatyynyn tulisi asettua kulmakarvojen ylapuolelle ja aivan alahuulen alapuolelle. Katso kuva 1.

1
2
3. Kun maski on sopivan kokoinen, aseta se potilaan kasvoille.

4. Kun olet asettanut maskin potilaan kasvoille, veda suojus paan yli.
5. Napsauta maski paikalleen ja sdada hihnat sopiviksi. Katso kuva 2.
6. Anna CPAP-hoitoa hoito-ohjelman mukaisesti.

Vail leominai kaytto:

1. Poista maskin olemassa oleva mutkakappale pitelemalla kiinni sovitinrenkaasta ja kdantamalla kappaletta vastapaivaan bajonettilukon

vapauttamiseksi. (Katso kuva B.)
2. Irrota mutkakappale varovasti maskista. (Katso kuva C.)

3. Paina haluttua vaihdettavaa ja yhteensopivaa mutkakappaletta varovasti maskin sovitinrenkaaseen ja kdédnna myétépéaivaan, kunnes se on téysin

paikallaan. Al3 k&yt liiallista voimaa.

Bajonettilukkoon liittyvét kuvat:

Kuva A. Kuva B Kuva C.

Koon sovitukseen liittyvét kuvat:

XXs

Kuva 1

Kuva 2

Kuva 2

. * Intersurgical UAB
Yhden potilaan kaytt6on Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical.lt
Valmistettu USA:ssa Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
Lateksiton Fl-Laaketieteellinen laite

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tamén tuotteen saa myyda vain

*Euroopan Unioni

laakari tai laakarin maarayksesta. Lisétietoa tavaramerkeistamme saat osoitteesta:
www.pulmodyne.com/ip



BiTrac SE MaxShield Select™

NaiSatpikn pAcKa pe TUMKO ONAUKO YwVIaKO cUVEEoHo 22 mm
Tuppatn pe evVaANGEIHO TUTTIKO YWVIAKO oUVEETHO

MpoopiZépevn xprion
H péoka BiTrac SE MaxShield Select™ eivar éva rapeAk6pevo yia xprion pe ouotripata CPAP f Bilevel yia
QVaTIVEUOTIKA UTTOoTAPIEN.

Avrevdeigeig
H ouokeur| autr Sev TIPETTEN VO XPNOILOTIOIEITAI OE W GUVEPYAOIHOUG AoBEVE(G 1} aoBeveig TTou dev
QVTOTIOKPIVOVTAL.

2)  H ouokeun autr evoéxeTal va pnv gival KataAANAn yia xprion oe aoBevei Tou AapBAavouv GappakeuTIKr
aywyr TTou eVOEXETAI va TIPOKAAETE! EHIETO, EUPAVITOUV VUKTEPIVO EPETO, BlappaypatokiAn, A Pelwpévn
Aermoupyia kapdiakoU o@IyKTAPa.

3) H pdoka autr evdéxetal va pnv gival KardAAnAn yia xprion oe aoBeveig pe Tig akéAouBeg TTaBroeIg:
yAhaUkwpa, TPOoPaT XEIPOUPYIKN TTEUBacN opBaApoU rj EnpogBaAyia.

MpogidoToifoeig

1. XpnoIYoTIoIoTE TNV POVO LE QVATIVEUTTAPA TTOU SIABETEI ETTAPKI) CUCTAPATA GUVAYEPHWV
Kal ac@aAeiag o€ TEPITTTwon BAGBNG Tou avatveuoTipa. H pdoka auth dev TrepIAapBavel
BaABida avTi-aoguéiag TTou Ba eTETPETTE OTOV A0BeVA va avatvéel o€ TTepimTwon BAGBNG
TOU QvVaTIVEUDTAPA.

2. H pdoka autr diaBéTel evowpatwpévn BUpa Siapporg Kal, yI' autd To AGYo, pIa SEXWPIOTH
GUOKEUN EKTTVONG TTPETTEI VA ATTOTEAE] HEPOG TOU KUKAWHUOTOG. XPNOIPOTIOINGTE T BUpa
€EKTTVONG TTOU OUVIOTE O KATAOKEUAOTHAG ToU £EOTTAIOHOU Yia TO KaBOPIoPEVO KUKAWHA.

3. H ouokeur auth dev gival KATGAANAN yia TTApoxT| UTTOOTAPIENG TNG {WHG HE UNXAVIKO
agPIOPO.

4. OmoladrmoTe acuvrBioTn duc@opia oTo 0THBOG, dUoTIvoIa, SITACT OTOHUAXOU, EPUYEG,

Mpodiaypagég Asitoupyiag: 5 °C éwg 40
°C og e0pog vypaciag 15% £wg 95%

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

ooBapr] kepahaAyia, Enpo@Balpia, TTOVOG Twv 0PBOAWY, 0PBAAUIKEG AINWEEIS i BapTr 6paacn Katd T xopriynon BETIKAG TTiEaNg 0Toug

agpaywyouUs f Kard TNV a@uTIVIon Ba TTPETTEN va avapéPovTal aToV IaTPo.

5. Ta v eAayioTotroinon Tou KIvdUvou TTPOKANGNG EUETOU KaTd T SIGPKEIa Tou UTTVOU, aTro@uyeTe T Ajwn @aynTou rj TroTou TpEIg (3) Wpeg TTpIv atrd

m xprion.

6. BeBaiwBeite 6T N pdoka Kal 0 KEPAAodETNG EXouv TO OwaTO PEyeBOg yia To TPpdowTTo Tou aaBevolg. Edv TapatnpenBei utrepBoAikr duaopia,
puBpioTe TN Paoka Kal Tov KeQaAodET. Edv ouvexileTal n aiobnon duopopiag, EEETATTE TO EVOEXOHEVO XPAONG EVOANAKTIKAG HACKAG.

§n TS oWOTIS Epapuoyrig:
XpnoioToinaTe Tov 0dnyd peyEBoug yia va ETPACETE To PéyeBOG TOU TIPOCWTTOU TOU AoBEVOUG.

‘Otav TETUXETE TO OWOTO PEYEBOG, TOTTOBETAOTE TN PHAOKA OWwaToU peYEBOUG aTOV AOBEVH).
TomoBetraTe TN Péoka 0T0 TTPAOWTTO Tou aoBevoUs Kal TPORAETE TOV KEPAAODETN TIAVW aTTS TO KEQAAI.
ZuvdéoTe T Pdoka oTn B£01 TG Kai TIpooappOoTE Ta Aoupid. BAETTE oxrpa 2.

ZuvexioTe Tn Beparreia CPAP aUp@uva Pe Ta TTPWTOKOAG 006,

SahON =S

Xprion rou evaAAdéipou ywviakou ouvséopou:
1.

To eowTepIkd pagihapdki TPETTEl va edpddel TTavw aTrd Ta gpUdia Kal akpIBWG KATw a6 To KATW Xeihog. BAETTE axrua 1.

AQaIp£TE TOV UTTEPXOVTA YWVIAKS CUVSETHO OTTO T BACKA, KPATWVTAG TOV SAKTUANIO TTPOCAPHOYAG Kal TIEPICTPEPOVTAG TOV YWVIOKO OUVOECHO
TTPOG TA APIOTEPE WOTE VA ATTOCUVOEBE atrd TNV ac@dAeia TUTTOU PTTayIovET (AvaTpégTe aTto oxripa B).

TpaBngte amraAd To ywviakd oUvdecuo atré Tn pdoka (Avatpégte oto oxrpa IM).

w N

Segid €éwg OTou £dpaoel TTAPWS. Mnv aokeite uTrepBoAIKA duvapn.
TMapamoutrég yia tnv ac@dAion TUTTOU UTTAYIOVET:

1 N

ZxAua A. >xAua B. ZxAua C.
Mapamoumég yia Tov odnyo6 epapuoynig:
XXS

Eicaydyete ammaAd Tov £mOUPNTO, evaAAdgILo cupBaTd ywviakd cUVEEGHO GToV SAKTUAIO TTPOCAPHOYAG TNG HATKAG Kal TIEPICTPEWTE TOV TTPOG TA

Xs

Xwpichatég  EL-latpotexvooyikd Trpoidy  KOTa0KEUGZETal oTic HIA

Mpoocoxn: H opooTovdiakr| vouobeaia Twv H.M.A. emTpémel TNV TWANON

Zxnua 2

ZxAHa 2
* Intersurgical UAB
MNa xprion o€ évav pévo acBevi Tel: + 370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical.lt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

*Evpwmaikn ‘Evwon
Ma TepIoTOTEPEG TTANPOPOPIEG TXKETIKA HE TA EUTIOPIKG OAPATE pag

TNG OUOKEUNG QUTAG HGVO KATOTTIV GUVTaYOYpAagpnang amo 1atpo. ETMOKEPTEITE TNV 10TO0EAIBA www.pulmodyne.com/ip



BiTrac SE MaxShield Select™ s

Maschera pediatrica con gomito standard da 22 mm femmina

Gomito intercambiabile compatibile

Uso previsto

La maschera BiTrac Se MaxShield Select™ & un accessorio da utilizzare con sistemi CPAP o
Bilevel per il supporto ventilatorio.

Controindicazioni

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

2) Il dispositivo non & adatto all'uso nei pazienti che 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,
recente intervento chirurgico agli occhi o secchezza oculare.

Avvertenze
1. Utilizzare esclusivamente con ventilatori dotati di allarmi e sistemi di sicurezza adeguati
che rilevano i guasti del ventilatore. Questa maschera non include valvole anti-asfissia Specifiche di funzionamento: da 5 °C a

che consentirebbero al paziente di respirare anche in caso di guasto del ventilatore.
2. Questa maschera non & dotata di un'apertura integrata per la fuoriuscita dell'aria, &
quindi necessario che il circuito abbia un dispositivo separato per I'espirazione. Utilizzare

40 °C nell'intervallo di umidita 15-95%

I'apertura di espirazione consigliata dal fabbricante dell'attrezzatura. Specifiche di stoccaggio: da -20 °C a
3. Questo dispositivo non & adatto per la ventilazione di supporto delle funzioni vitali. 60 °C a un‘umidita relativa massima del
4. Devono essere riferiti al medico curante disagio toracico insolito, respiro affannoso, 95% senza condensa

dilatazione gastrica, eruttazione, forte mal di testa, secchezza o dolore oculare, infezioni
oculari, visione sfocata durante I'uso del dispositivo a pressione positiva delle vie aeree o
al risveglio.

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

6. 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.

Per il posizionamento adeguato:

1. Utilizzare la guida alle dimensioni per misurare la faccia del paziente.

2. Il cuscinetto interno deve appoggiarsi sopra le sopracciglia e direttamente al di sotto del labbro inferiore. Fare riferimento alla Figura 1.
3. Una volta ottenute le dimensioni corrette, posizionare la maschera delle dimensioni necessarie sul paziente.

4. Posizionare la maschera sul viso del paziente e tirare la cuffia sopra la testa.

5. Fissare la maschera in posizione e regolare i laccetti. Fare riferimento alla Figura 2.

6. Continuare con la terapia CPAP secondo i protocolli in uso.

Utilizzo dell io a gomito il

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

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

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

Riferimenti per Iinnesto a baionetta:

<

Figura A. Figura B Figura C.

Riferimenti per la guida alle dimensioni:

XXS

Figura 1 Figura 1
Figura 2 Figura 2
. R R Intersurgical UAB
Utilizzabile su un solo paziente ¥ Tel 1370387 66611
e-mail: info@intersurgical.lt
. " L . . . . Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
Non contiene IT-Dispositivo medico Prodotto negli Stati Uniti

lattice d‘America
*Unione Europea

Per maggiori informazioni sui nostri marchi,
visitare il sito: www.pulmodyne.com/ip

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita del
presente dispositivo esclusivamente a medici o dietro
prescrizione medica.



BiTrac SE MaxShield Select™

Pediatrisk maske med standardalbue 22 mm hunn
Utskiftbar albue Kompatibel

Tiltenkt bruk
BiTrac SE MaxShield Select™-masken er et tilbeher for bruk sammen med CPAP eller totrinnssystemer
for ventilasjonsstatte.

Kontraindikasjoner

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

2) Denne enheten egner seg kanskje ikke for bruk pa pasienter som tar medisiner som
kan fremkalle oppkast, som kaster opp om natten, har spisergrsbrokk eller nedsatt
hjertemuskelfunksjon.

3) Denne masken egner seg kanskje ikke for pasienter med folgende tilstander: glaukom,
nylige kirurgiske inngrep i gyet eller terre syne. Driftsspesifikasjoner: 5 °C til 40 °C med

en fuktighet pa 15 % til 95 %

=
=
=

1

Advarsler

1. Brukes kun med en ventilator utstyrt med adekvate alarmer og sikkerhetssystemer for
ventilasjonssvikt. Denne masken har ikke noen antikvelningsventil som vil la pasienten Oppbevaring: -20 °C til 60 °C ved en
puste hvis ventilatoren skulle svikte. i i 2 i o ikke-kon-

2. Denne masken har ingen innebygd lekkasjeport. Derfor ma en separat relativ fuklighet pa opptil 95 % ikke-kon

utandingsanordning veere en del av kretsen. Bruk utandingsapningen som denserende

utstyrsprodusentene anbefaler i kretsen.

Denne anordningen egner seg ikke til & gi livsviktig ventilasjon.

All uvanlig brystubehag, kortpustethet, magedistensjon, oppstet, alvorlig hodepine,

terre gyne, eyesmerte, gyeinfeksjon eller uklart syn nar det gis positivt lufttrykk eller nar

pasienten vakner, skal rapporteres til legen.

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

Pase at masken og stroppene er av korrekt starrelse for pasientens ansikt. Hvis pasienten fgler ubehag, skal masken og stroppene justeres. Hvis

ubehaget vedvarer, bgr man vurdere en annen maske.

Hw

oo

Oppna riktig passform:

Bruk sterrelsesveiledningen til & male pasientens ansikt.

Den innvendige puten skal hvile pa syenbrynet og direkte under underleppen. Se figur 1.
Nar du har oppnadd riktig sterrelse, setter du masken med riktig sterrelse pa pasienten.
Plasser masken pa ansiktet til pasienten og trekk hetten over hodet.

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

. Fortsett med CPAP-behandlingen i henhold til protokollene dine.

DB LN

Bruk av den utskiftbare albuen:

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

2. Trekk albuen forsiktig fra masken. (Se figur C.)

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

Bajonettlasreferanser:

Figur A. Figur B. Figur C.
Veildeningsreferanser for tilpassing:

XXS Xs

Figur 1

Figur 2

* Intersurgical UAB
Kun til bruk pa én enkelt pasient Tel: + 370387 66 611
e-mail: info@intersurgical.lt
. . Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
Lateksfri NO-Medisinsk enhet Lageti USA

*Den Europeiske Union

Forsiktig: | henhold til amerikansk federal lov skal For mer informasjon om varemerkene vare
dette utstyret kun selges av lege eller etter fullmakt fra lege. kan du besgke: www.pulmodyne.com/ip




BiTrac SE MaxShield Select™ s

Masker voor kinderen met standaard elleboogstuk, 22 mm, vrouwelijk

Compatibel met een uitwisselbaar elleboogstuk

Beoogd gebruik

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

Contra-indicaties

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

2) Dit hulpmiddel kan ongeschikt zijn voor gebruik bij patiénten die 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. Alleen gebruiken met een beademingstoestel dat is voorzien van adequate alarmsignalen

en veiligheidssystemen voor uitval van het beademingstoestel. Dit masker heeft geen . L N J—
antiasfyxieventiel dat de patiént in staat stelt te ademen als het beademingstoestel uitvalt. Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij 15%
2. Dit masker heeft geen geintegreerde lekpoort en daarom moet er een apart uitademingsapparaat | tot 95% relatieve luchtvochtigheid
in het circuit worden opgenomen. Gebruik een uitademingspoort die door de fabrikant van de
apparatuur wordt aanbevolen in het betreffende circuit.
3. Dit toestel is niet geschikt voor levensondersteunende beademing. Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C bij
4. Ongebruikelijk ongemak op de borst, kortademigheid, opgezwollen maag, oprispingen, ernstige relatieve luchtvochtigheid tot 95% zonder
hoofdpijn, droge ogen, oogpijn, ooginfecties of onscherp zicht bij het ontvangen van positieve

= condensvorming
luchtwegdruk of bij het ontwaken moeten aan de arts worden gemeld.

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

6. 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.

Een juiste pasvorm verkrijgen:

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

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

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

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

6. Ga door met de CPAP-behandeling volgens uw protocollen.

Gebruik van het uitwisselbare elleboogstuk:

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

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

3. Druk het gewenste uitwisselbare compatibele elleboogstuk voorzichtig in de adapterring van het masker en draai het rechtsom tot het volledig

vastzit. Gebruik niet te veel kracht.

Referenties bajonetsluiting:

Afbeelding A. Afbeelding B Afbeelding C.

Referenties maatwijzer:
XXS

Afbeelding 1

Afbeelding 1

Afbeelding 2 Afbeelding 2

b s Intersurgical UAB
- Voor gebruik bij één patiént ¥ el +370387 66611
. . e-mail: info@intersurgical It
NL-Medisch hulpmiddel Vervaardigd in de VS Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradeé, Lithuania

*Europeese Unie

Ga voor meer informatie over onze handelsmerken naar:
www.pulmodyne.com/ip

Bevat geen latex

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



pt
BiTrac SE MaxShield Select™

Mascara pediatrica com conector fémea de 22 mm com cotovelo padrao

Cotovelo intercambiavel compativel

Utilizagéo prevista

Amascara BiTrac SE MaxShield Select™ é um acessorio que deve ser utilizado com sistemas CPAP ou de dois
niveis para suporte ventilatorio.

Contra-indicagdes

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

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

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

Adverténcias

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

2. Esta mascara ndo possui uma abertura para fugas integrada. Por esta raz&o, é necessario incorporar um Especificagdes de funcionamento: 5°C
dispositivo de expiragao separado no circuito. Utilize a porta de expiragéo recomendada pelo fabricante do a 40°C com variagdo de humidade de 15%
equipamento no circuito designado. a95%

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

4. Qualquer situagdo de desconforto anormal no peito, falta de ar, distenséo do estémago, arrotos, dor de
cabega forte, secura ocular, dores nos olhos, infecgdes oculares ou viséo turva durante a recepgéo de
presséo positiva das vias respiratérias ou ao acordar deve ser comunicada ao médico. ~

5. Para minimizar o risco de vomito durante o sono, evite comer ou beber trés (3) horas anteriores a utilizagéo condensagao

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

do produto.

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

Alcangar 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 cabega.

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.

Utilizagéo do cotovelo intercambiavel:

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

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

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

Néo utilize forga excessiva.
Y =11

Referéncias do fecho de baioneta:

Figura A. Figura B. Figura C.

Referéncias do guia de ajuste:

XXS Xs

Figura 1 Figura 1

Figura 2 Figura 2

Para utilizagdo num tnico doente % Intersurgical UAB
Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical.lt
PT-Dispositivo médico Fabricado nos EUA Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

*Uniao Européia

Sem latex

Atencao: a lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por

meédicos licenciados ou sob receita médica. Para obter mais informagdes relativamente &s nossas
marcas comerciais, visite: www.pulmodyne.com/ip



BiTrac SE MaxShield Select™

Maska pediatryczna ze standardowym kolankiem, 22 mm, zenskim

Zgodna z wymiennym kolankiem

Przeznaczenie

Maska BiTrac SE MaxShield Select™ stanowi element dodatkowy do stosowania z systemami CPAP
lub przeznaczonymi do terapii dwupoziomowej stosowanymi do wspomagania oddechowego.

Przeciwwskazania

1) Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentéw, ktérzy nie wspotpracujg lub nie reaguja na bodzce.

2)  Urzadzenie moze nie nadawac sie do stosowania u pacjentéw przyjmujacych leki, ktére moga spowodowac
wymioty, z wymiotami nocnymi, przepukling rozworu przetykowego lub zaburzeniami czynnosci wpustu zotadka.

3) Maska moze nie nadawac sig do stosowania u pacjentéw z nastepujgcymi stanami: jaskra, niedawno przebyta
operacja oka lub sucho$¢ oczu.

Ostrzezenia
Uzywacé wytgcznie z respiratorem wyposazonym w odpowiednie alarmy i systemy
zabezpieczajgce na wypadek awarii respiratora. Maska nie posiada zaworu zapobiegajacego Warunki uzytkowania: od 5°C do 40°C
utracie przytomnosci z powodu braku tlenu, ktéry umozliwitby pacjentowi oddychanie przy wilgotnosci od 15% do 95%

w przypadku awarii respiratora.
2. Maska nie posiada wbudowanego ujécia wydechowego; dlatego czescig obwodu musi byé

odrebne urzadzenie wydechowe. Nalezy stosowac zalecane przez producenta sprzetu ujscie Warunki przechowywania:

wydechowe dla danego obwodu. od -20°C do 60°C przy wilgotnosci
3. Urzadzenie nie nadaje si¢ do wentylacji w celu podtrzymywania zycia. wzglednej do 95% bez skraplania
4. Wszelki nietypowy dyskomfort w klatce piersiowej, skrécenie oddechu, rozdecie Zotgdka,

odbijanie sig lub silny bél gtowy, sucho$¢, bdl lub infekcje oczu, zaburzenia widzenia w trakcie
terapii dodatnim ci$nieniem oddechowym lub po wybudzeniu nalezy zgtosi¢ lekarzowi.
5. Aby zminimalizowaé ryzyko wystgpienia wymiotéw w trakcie snu, nalezy powstrzymac sie od
jedzenia lub picia przez trzy (3) godziny przed uzyciem.
6. Nalezy upewni¢ sig, ze rozmiar maski i paskéw jest wiasciwie dopasowany do twarzy pacjenta. W razie nadmiernego dyskomfortu maske i paski
nalezy wyregulowac. Jesli dyskomfort utrzymuje sie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej maski.

Osiaganie pr g P

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

Poduszka wewnetrzna powinna opiera¢ sie nad fukiem brwiowym i bezposrednio pod wargg dolng. 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.

ool wN =

Korzystanie z funkcji wymiennego kolanka:

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

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

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

@ N

Informacje na temat zamku bagnetowego:

1 N

Rysunek A. Rysunek B Rysunek C.

Informacje na temat dopasowania rozmiaru:

XXS

Rysunek 1 Rysunek 1
Rysunek 2 Rysunek 2
Do uzytku u jednego pacjenta Intersurgical UAB
@ - vt ! 90 pad ¥ Tel.+370387 66611
. e-mail: info@intersurgical.lt
Nie zawiera lateksu  PL-Wyrob medyczny Wyprodukowano w USA Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Unia Europejska
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze Dalsze informacje na temat znakéw towarowych:
byé i lub naich dwieni www.pulmodyne.com/ip
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BiTrac SE MaxShield Select™

Pediatrisk mask med standardknarér 22 mm, hona
Kompatibel med utbytbara knaror

Avsedd anvandning
BiTrac SE MaxShield Select™-masken ar ett tillbehor for anvéndning tillsammans med CPAP- eller BiPAP
(Bilevel)-system for ventilati od

Kontraindikationer

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

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

3) Denna mask kan vara olamplig for anvandning pa patienter som lider av glaukom eller torra

o6gon samt patienter som nyligen opererat 6gonen.
Varningar

1. Anvénd endast tillsammans med en ventilator férsedd med tillrdckliga alarm- och sakerhetssystem fér
ventilatorfel. Denna mask inkluderar inte en anti-asfyxiventil som skulle hjélpa en patient att andas aven vid

fel pa ventilatorn.

2. Denna mask har ingen inbyggd lackventil, varfor en separat utandningsanordning méste inga i kretsen. Anvéndningsspecifikationer:

Anvand den utandningséppning som utrustningens tillverkare rekommenderar for den avsedda kretsen. 5 °C till 40 °C vid luftfuktighet pa 15-95 %
3. Denna enhet &r inte lamplig for livsuppehallande ventilationsbehandling.
4. Onormal brostsmarta, andn6d, magdistension, rapning, svar huvudvark, torra 8gon, smérta eller infektion i Férvaringsspecifikationer: -20-60 °C

6gat eller dimsyn nar man far positivt luftvagstryck eller vid uppvaknandet bor rapporteras till I1akaren. . . . . .
5. Foratt minska risken for krakningar under somnen, bor man lata bli att 4ta eller dricka under tre (3) immar vid relativ luftfuktighet upp till 95 %, icke-kon-
fére anvandandet. denserande
6. Kontrollera att masken och huvudbonaden har ldmplig storlek for patientens ansikte. Om haftigt obehag
uppstar, bér masken och huvudbonaden justeras. Om obehaget fortsatter bor en annan mask vervégas.

Utprovning:

Anvand storleksguiden och mét storleken pa patientens ansikte.

Kudden pa insidan ska vila ovanfér 6gonbrynen och precis nedanfér underlappen. Se figur 1.
Placera den mask som har korrekt storlek pa patienten nér den har provats ut.

Satt masken pa patientens ansikte och dra upp héattan éver huvudet.

Knapp fast masken och justera remmarna. Se figur 2.

Fortsatt med CPAP-behandlingen i enlighet med dina protokoll.

D0 HwN 2

av den
Ta bort det befintliga knaréret fran masken genom att halla i adapterringen och vrida knardret moturs sa att bajonettlaset kopplas loss. (Se figur B.)
Dra forsiktigt bort knaréret fran masken. (Se figur C.)
Tryck forsiktigt in det 6nskade utbytbara kompatibla knaroret i maskadapterns ring och vrid medurs tills det ar helt fastsatt. Dra inte at for hart.

Y

WON =D

Referenser for bajonettlas:

Figur A. Figur B. Figur C.

Utprovningsreferenser:

XXS Xs

Figur 1

Far endast anvandas till en enskild patient Intersurgical UAB
Tel: + 370387 66 611

e-mail: info@intersurgical.lt

Latexfri  SV-Medicinsk utrustning

Forsiktighetsatgard: Enligt amerikansk lagstiftning far denna enhet endast

Tillverkad i USA

séljas av eller pa begéran av lékare.

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

*Europeiska Unionen

Mer information om vara varumarken finns pa

www.pulmodyne.com/ip



BiTrac SE MaxShield Select™

22 mm Di i Standart Dirsekli Pediyatrik Maskesi
Degistirilebilir Dirsek Uyumlu
Kullanim Amaci

BiTrac SE MaxShield Select™ maske, suni solunum cihazi destegi igcin CPAP veya Bilevel sistemleri ile kullanilan
yardime! bir pargadir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihaz is birligi yapmayan veya tepki gostermeyen hastalarda kullaniimamalidir.

2) Bucihaz, kusmaya, gece kusmasina, mide fitigina veya kardiyak sfinkter disfonksiyonuna sebep olacak
ilaglar alan hastalarda kullanmak igin uygun olmayabilir.

3) Bu maske asagidaki durumlara sahip olan hastalar icin uygun olmayabilir: glakom, kisa siire dnce goz
operasyonu gegirmis olma, gz kurulugu.

UYARILAR

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

2. Bumaske entegre bir sizinti portuna sahip degildir, bu nedenle ayri bir nefes verme cihazi devrenin bir

pargasi olmalidir. Devrede ekipman Ureticilerinin tavsiye ettigi nefes verme portunu kullanin.

Bu cihaz, yagsam destek amagl solunum saglamak igin uygun degildir.

Pozitif havayolu basinci alirken veya uyandiktan sonra her tiirlii olagandisi gégtis rahatsizligi, nefes darlig,

karinda sislik, gegirme, siddetli bas agrisi, gbzlerde kuruluk, g6z agrisi, g6z enfeksiyonlari

veya bulanik gérme durumunda klinisyene bu durum bildirilmelidir.

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

6. Maske ve bag maskesinin hastanin yiiziinin bilyikliglne gére oldugundan emin olun. Eger gok rahatsiz
ediyorsa maskeyi ve bag maskesini ayarlayin. Rahatsizlik devam ederse bagka bir maske kullanmayi
deneyin.

> w

Uygun Oturmanin Saglanmasi:
Hastanin ytiziiniin blyikligini 6lgmek igin boy kilavuzunu kullanin.
ig yastik kagin Ustiine ve alt dudagin hemen altina yaslanmalidir. Sekil 1'e bagvurun.
Dogru boy elde edildiginde uygun boydaki maskeyi hastaya takin.
Maskeyi hastanin yiiziine yerlestirin ve boneyi baginin Ustiinden gekin.
Maskeyi yerine klipsleyin ve kayislari ayarlayin. Sekil 2'e bagvurun.

egistirilebilir Dirsek Ozelliginin Kullanimi:

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

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

Siingl kilidi agmak igin adaptér halkasini tutarak ve dirsegi saatin aksi yonde gevirerek mevcut dirsedi maskeden ¢ikarin (Bkz. Sekil B.)

1.
2
3
4
5.
6. Protokolleriniz uyarinca CPAP tedavisine gegin.
D
1.
2. Dirsedi nazikce maskeden gekin. (Bkz. Sekil C.)
3.

Istenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsegi hafifce maske adaptor halkasina bastirin ve tam oturana kadar saat yéniinde gevirin. Asini giig kullanmayin.

Siingii Kilit Referanslari:

h==idn

Sekil A. Sekil B. Sekil C.

Tertibat Kilavuzu Referanslari:

XXS
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Sekil 1

Sekil 2

Tek bir hastanin kullanimina yonelik

Lateks TR-Medikal Cihaz ABD'de retilmistir
icermez

Sekil 2

Intersurgical UAB

Tel: +370 387 66 611

e-mail: info@intersurgical.lt

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

Dikkat: ABD Federal Yasalari bu cihazin satiginin yetkili bir doktor tarafindan ~ Ticari markalarimiz hakkinda daha fazla bilgi igin su adresi

ya da yetkili bir doktorun siparisi Uzerine yapilmasini gerektirir.

ziyaret edin: www.pulmodyne.com/ip




