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Full Face Mask with
Standard Elbow
22mm Female

Single Patient Use

Latex Free

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of a licensed physician.
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Intended Use
The BiTrac Full Face mask is an accessory for use with CPAP or Bilevel systems used in the
treatment of adult Obstructive Sleep Apnea (OSA) and/or ventilatory support.

Contraindications

1.
2.

This device should not be used on uncooperative or unresponsive patients.
This device may not be suitable for use on patients unable to remove the mask or are taking
medication which may cause vomiting.

Warnings

1.

Use only with a ventilator equipped with adequate alarms and safety systems for ventilator
failure. This mask does not include an anti-asphyxia valve that would allow a patient to breathe if
the ventilator failed.

. 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.

. This device is not suitable for providing life support ventilation.
. Any unusual chest discomfort, shortness of breath, stomach distension, belching, severe

headache, drying eyes, eye pain, eye infections or blurred vision when receiving positive airway
pressure or upon awakening should be reported to the clinician.

. To minimize risks of vomiting during sleep, avoid eating or drinking for three (3) hours before use.
. If skin irritation develops, this may be due to excessive pressure or skin reaction or a combination

of the two. Loosen the headgear and/or try another mask or forehead pad size.

. 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 the special masks

with connectors which have vent holes to allow continuous flow of air out of the mask. When

the CPAP machine is turned on and functioning properly, new air from the CPAP machine flushes
the exhaled air out through the attached mask exhalation port. However, when the CPAP machine
is not operating, enough fresh air will not be provided through the mask, and exhaled air may be
rebreathed. Rebreathing of exhaled air for longer than several minutes can in some circumstances
lead to suffocation. This warning applies to most models of CPAP systems.
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22 mm
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Nur zum Gebrauch
an einem Patienten
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Verwendungszweck: Die BiTrac Vollgesichtsmaske ist ein Zubehdr fur die Verwendung mit CPAP oder
Bilevel-Systemen bei der Behandlung von obstruktiver Schlafapnoe (OSA) und/oder zur
tmungsunterstutzung.

Kontraindikationen

1. Dieses Gerat darf nicht an unkooperativen oder reaktionsunfahigen Patienten verwendet werden.

2. Dieses Gerat eignet sich ggf. nicht fur Patienten, die unfahig sind, die Maske zu entfernen, oder die
Medikamente erhalten, welche zum Erbrechen fihren konnten.

Warnhinweise

1. Nur mit einem Flussgenerator verwenden, der ausreichende Alarme und Sicherheitseinrichtungen fir

den Fall eines Ausfalls aufweist. Diese Maske enthalt kein Anti-Asphyxieventil, das dem

Patienten im Fall eines Flussgeneratorausfalls das Weiteratmen ermoglichen wirde.

2. Diese Maske enthalt keine integrierte Luftauslassoéffnung, weshalb ein separates Ausatemventil in den
Kreislauf integriert werden muss. Verwenden Sie das vom Geratehersteller empfohlene Ausatemventil im
dafur bestimmten Kreislauf.

3. Dieses Geréat ist nicht fur die alleinige lebenserhaltende Beatmung geeignet.

4. Der behandelnde Arzt sollte verstandigt werden, wenn wahrend der Therapie oder nach dem Erwachen
folgende Beschwerden auftreten: Druckgefiihl im Brustbereich, Atemnot, aufgeblahter Bauch, Aufstofen,
starke Kopfschmerzen, trockene Augen, Augenschmerzen, Augeninfektionen oder verschwommene
Sicht.

5. Um das Risiko eines Erbrechens wahrend des Schlafs minimal zu halten, sollte der Benutzer mindestens
drei (3) Stunden vor dem Gebrauch des Gerates keine Nahrung und keine Flussigkeit mehr zu sich
nehmen.

6. Falls Hautreizungen auftreten, sind eventuell Druckstellen und/oder Hautreaktionen vorhanden. In
diesem Fall das Kopfgeschirr lockern und/oder eine andere Maske oder eine andere StirnpolstergrofRe
anprobieren.

7. Verwenden Sie diese CPAP-Maske nur mit den von Ihrem Arzt oder Atmungstherapeuten empfohlenen
CPAP-Systemen. Die Maske darf nur verwendet werden, wenn das CPAP-System eingeschaltet ist und
ornungsgemal funktioniert. Die Luftauslass6ffnung oder sonstige Auslasséffnungen an der Maske
dirfen niemals blockiert sein.

Erkidrung der Warnung: CPAP-Systeme sind fiir die Verwendung mit Spezialmasken bestimmt, deren
Anschlisse mit Luftauslassofinungen versehen sind, um einen kontinuierlichen Luftfluss aus der Maske
heraus zu gewahrleisten. Wenn das CPAP-System eingeschaltet ist und ordnungsgemal3 funktioniert,
fiihrt die neue, aus dem CPAP-System stromende Luft die ausgeatmete Luft durch das Ausatemventi/
der Maske heraus. Ist das CPAP-System jedoch nicht in Betrieb, wird unzureichend frische Luft durch
die Maske gefiihrt und es kann zur Rilickatmung der ausgeatmeten Luft kommen. Wenn die
ausgeatmete Luft tiber mehrere Minuten hinweg eingeatmet wird, besteht u. U. Erstickungsgefahr.
Diese Warnung gilt fiir die meisten CPAP-Gerate.

D

7761C

BiTrac"SE

Helmaske med standard
albue 22 mm, hun

Til brug pa en
enkelt patient

Indeholder ikke latex
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Anvendelse: BiTrac Helmaske er et tibehgr, der bruges med CPAP-systemer eller Bilevel-systemer,
som anvendes i behandlingen af obstruktiv sgvnapne hos voksne (OSA) og/eller respirationsstatte.

Kontraindikationer

1. Dette produkt bgr ikke anvendes pa usamarbejdsvillige eller bevidstlgse patienter.

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

Advarsler

1. Ma kun anvendes med en respirator, der er udstyret med tilstreekkelige alarmer og
sikkerhedssystemer vedrgrende respiratorsvigt. Denne maske inholder ikke en anti-asfyksiventil,
der ville tillade, at patienten traekker vejret, hvis respiratoren svigter.

2. Denne maske er ikke udstyret med en integreret leekport, En separat udandingsenhed skal derfor
veere en del af kredslgbet. Anvend den udandingsport, der anbefales af udstyrets producent, i det
specifikke kredslgb.

3. Dette produkt er ikke egnet til at yde livsunderstgttende respiratorbehandling.

4. Ethvert useedvanligt ubehag i brystkassen, andengd, maveudspilning, bevsing, svaer hovedpine,
udterrede gjne, gjensmerte, gjeninfektioner eller slgrret syn ved modtagelse af luftvejsovertryk
eller ved opvéagning ber rapporteres til lsegen.

5. Det skal undgas at spise eller drikke i tre (3) timer fgr brugen for at mindske risikoen for
opkastning under sgvn.

6. Hvis der opstar hudirritation, kan det skyldes for stort tryk eller en hudreaktion, eller en
kombination af begge dele. Lasn hovedstropperne og/eller prav med en anden maske eller en
anden starrelse pandepude.

7. Denne CPAP-maske bar kun bruges med CPAP-systemer, der anbefales af din laege eller
respiratorbehandler. En maske bgr ikke bruges medmindre CPAP-systemet er teendt og systemet
fungerer korrekt. Ventilationshullet eller hullerne associeret med masken ma aldrig veere
blokerede.

Forklaring af advarslen: CPAP-systemer er beregnet til brug med seerlige masker med
konnektorer, der har ventilationshuller, som tillader et kontinuerligt luftflow ud af masken. Nar
CPAP-apparatet er teendt of fungerer korrekt, skyller ny luft fra CPAP-apparatet den udandede luft
ud gennem den tilsluttede maskes udandingsport. Nar CPAP-apparatet imidlertid ikke fungerer,

vil der ikke veere tilstraeekkelig frisk luft gennem masken, og den udandede luft kan blive
genindandet. Genindanding af udandet luft i leengere tid end nogle minutter kan i nogle tilfaelde
fare til kveelning. Denne advarsel gzelder for de fleste modeller i CPAP-systemerne.
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Uso previsto: BiTrac Mascarilla facial completa es un accesorio que se utiliza con sistemas CPAP
o de dos niveles para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (OSA) o para proporcionar
ventilacion asistida.

Contraindicaciones

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

2. Es posible que este dispositivo no sea adecuado para el uso con pacientes que no pueden
quitarse la mascarilla o que toman medicamentos que pueden provocar vomitos.

Advertencias

1. Se debe usar Unicamente con ventiladores equipados con sistemas de alarma y de seguridad
adecuados para casos de averia. Esta mascarilla no esta equipada con una valvula antiasfixia
que podria permitir que el paciente respire en caso de que ventilador sufra un desperfecto.

2. Esta mascarilla no cuenta con un puerto de fuga integrado, por consiguiente, se debe incorporar
al circuito un dispositivo de exhalacion aparte. Use el puerto de exhalacion recomendado por el
fabricante del equipo en el circuito designado.

3. El dispositivo no es apto para suministrar ventilacion en la reanimacion cardiopulmonar.

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

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

6. Si se produce irritacion en la piel, es posible que se deba a un exceso de presion, una reaccion de
la piel o a una combinacion de ambos factores. Afloje los accesorios para la cabeza o cambie la
mascarilla o la almohadilla para la frente por una de otro tomafio.

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

Explicacion de la advertencia: Los sistemas CPAP se deben usar con mascarillas especiales con
conectores que tengan orificios de ventilaciéon de modo que el aire fluya fuera de la mascara de
manera continua. Cuando el equipo CPAP esta encendido y funciona correctamente, el aire fresco
proveniente del CPAP expulsa el aire exhalado a través del puerto de exhalaciéon de la mascarilla
conectado. Sin embargo, cuando el equipo CPAP no funciona, no se recibira suficiente aire fresco

a través de la mascarilla y el paciente respirara el aire exhalado. Si esta condicion se prolonga por ©
mas de varios minutos en determinadas circunstancias puede tener como resultado la sofocation. 2
Esta advertencia es valida para la mayoria de los modelos de sistemas CPAP.

BiTrac" SE

Masque facial intégral
avec raccord coudé
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A usage patient unique
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Usage prévu: Le dispositif BiTrac masque facial intégral est un accessoire destiné a étre utilisé avec des
systemes a pression positive continue (PPC) ou a deux niveaux de pression utilisés pour le traitement de
I'apnée obstructive du sommeil (AOS) chez les adultes et/ou 'assistance respiratoire.

Contre-indications

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

2. Ce dispositif peut ne pas convenir aux patients incapables de retirer le masque ou prenant des
meédicaments pouvant provoquer des vomissements.

Avertissements

1. N'utiliser qu’avec un ventilateur équipé d’alarmes et de systémes de sécurité adéquats en cas de
panne du ventilateur. Ce masque ne comporte pas de valve anti-asphyxie qui permettrait au patient
de respirer en cas de panne du ventilateur.

2. Ce masque ne comporte d’orifice de fuite intégré ; par conséquent, un dispositif d’expiration distinct
doit faire partie du circuit. Utiliser I'orifice d’expiration recommandé par le fabricant de I'équipement
dans le circuit indiqué.

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

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

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

6. Une irritation cutanée peut survenir a la suite d’'une pression excessive, d’'une réaction cutanée ou
d’une combinaison des deux. Desserrer le harnais et/ou essayer un masque ou un tampon frontal
d’une taille différente.

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

Explication de l'avertissement : Les systemes a PPC sont destinés a étre utilisés avec des masques
spéciaux équipés de raccords comportant des orifices d’évent permettant I'évacuation continue de

l'air hors du masque. Lorsque I'équipment a PPC est en marche et fontionne correctement, I'air

produit par équipement chasse l'air expiré par l'orifice d’expiration du masque relié. Toutefois, si
équipement a PPC ne fonctionne pas, il n’y aura pas assez d’air frais produit par le masque et I'air
expiré risque d’étre réinspiré. La réinspiration de I'air expiré pendent plusieurs minutes peut entrainer o
dans certaines circonstances un phénoméne de suffocation. Cet avertissement s’applique a la plupart ©
des modeles de systemes a PPC. ~
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Kayttotarkoitus: BiTrac Kokokasvomaski on liséavaruste, jota kaytetdan CPAP- tai
kaksitasojarjestelmien kanssa aikuisten obstruktiivisen uniapnean (OSA) hoitoon ja/tai
ventilaatiotukeen.

Vasta-aiheet

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

2. Tama laite ei valttamatta sovellu kaytettavaksi potilailla, jotka eivat pysty irrottamaan maskai tai
kayttavat talla hetkella 1aakitysta, joka voi aiheuttaa oksentelua.

Varoitukset

1. Kayta vain sellaisella ventilaattorilla, jossa on asianmukaiset halytykset ja turvajarjestelmat
ventilaattorin vikaantumisen varalta. Tassa maskissa ei ole antiasfyksiaventtiilia, joka
mahdollistaisi potilaan hengittamisen, jos ventilaattori pettaa.

2. Tassa maskissa ei ole integroitua vuotoporttia. Siksi piirin osana tulee olla erillinen
uloshengityslaite. Kayta laitevalmistajan suosittelemaa uloshengitysporttia maaritetyssa portissa.

. Tama tuote ei sovellus elamaa yllapitdvaan ventilaatioon.

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

5. Minimoi oksentelun vaara unen aikana valttdmalla syomista tai juomista kolmeen (3) tuntiin ennen

kayttoa.
6. Jos iho arsyyntyy, syyna voi olla liiallinen paine tai ihon reaktio tai ndiden kahden yhdistelma.
Léysenna kiinnitysremmistoa ja/tai kokeile toisen kokoista maskia tai ostsatyynya.

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

W

Varoituksen selitys: CPAP-jérjestelmét on tarkoitettu kéytettéviksi erityismaskeilla, joissa on
liittimet, joissa on ilmastointireiét, jotka mahdollistavat iimavirtauksen ulos maskista. Kun CPAP-
kone on kytketty p&élle ja toimii oikein, uusi ilma CPAP-koneesta huuhtelee uloshengitysilman
maskiin liitetyn uloshengitysportin kautta. Kun CPAP-kone ei kuitenkaan ole toiminnassa, riittavéasti
raitista ilmaa ei tule maskin lapi ja potilas voi hengittdéa uloshengitysilmaa. Uloshengitysilman
hengittdminen uudelleen useita minuutteja pidempéaén voi joissakin tapauksissa johtaa
tukehtumiseen. Tdma varoitus koskee useimpia CPAP-jérjestelmien malleja.
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Mpoopigdpevn xpnon: To BiTrac Mdaoka TTARpoug KGAUWNG eival eEdpTnua yia Xpnon pe cuotiuata CPAP
) Bilevel Trou xpnoipoTtrololvTal yia TNV Bepartreia TNG amToQPaKTIKAG ATTvolag Katd Tov Utrvo (AAY) evnAikwv
Kai/f| avaTTvEUGTIKN UTTOOTAPIEN.

AvTeVvOEitelg

1. AuTi n ouokeun dev Ba TTPETTEN VA XPNOILOTTOIEITAI OE YN CUVEPYACIHOUG ) XWPIG KAUia @UOIOAOYIKA
avTidpaaon aoBeveig.

2. Autn n guokeun Sev gival KATGAANAN yia xpAon o€ acBeveig TTou dev Ptropouv va BydAouv Tn Hdoka
TTOU £TTi TOU TTAPOVTOG AapBAVOUV @APUOKA TTOU UTTOPEI VO TIPOKAAETOUV EPETO.

MpoeidoTtroinoeig

1. XpnoipotroinoTte Yévo e avatrveuaTpa eEOTTAIOUEVO JE ETTOPKEIG TUVAYEPHOUG Kal CUGTAPATA
ao@aAeiag yia TepITTwaon BAARNG Tou avatrveuaThpa. AuTr n pdoka dev TrepiAapBavel BaABida KaTd Tng
ao@uéjag TTou Ba eTTITPETTEI OTOV A0BEVA VO AvaTIVEEl OE TTEPITITWON BAGBNG TOU avaTTVEUOTAPA.

2. AuTA n pdoka dev €xel EVOWHATWHEVN BUpa SIaPPONG. MauTd TTPETTEI VO UTTAPXE! WG TUAKA TOu
KUKAWHATOG pia EEXWPIOTA OUOKEUR EKTTVOAG. XPNOIPOTTOINCTE TNV BUpa EKTTVONG TTOU CUGTAVEI O
KOTAOKEUOOTAG OTO KABOPIGPEVO KUKAWHA.

3. AuTA ouokeun Bev gival KATAAANAN yIa TTAPOXT AVATTVEUCTIKNAG UTTOOTHPIENG {WTIKWV AEITOUPYIWV.

4. Omoia acuvhBioTn ducopia ot Boug, aduvayia oTnv avarvor|, 8100ToAR oTopayxIoU, pewipata, goBapog
TTOVOKEPAAOG, ENPATNTA POTIWY, TTOVOG OTA PATIA, JOAUVOEIG OTa PATIa ) BoAwpévn dpacn KaTd Tn Afwn
BeTIKNG TTiEoNg agpaywyoul A KaTd To EUTTVNpa, Ba TTPETTEl va avapEpovTal oTov KAIVIKO yIaTpO.

5. MNa v eAayioToTroinon Tou KIvOUvou gPETOU KOTA TOV UTTVO, VO ATTOPEUYETE VO QATE 1 VO TTIEITE VIO TPEIG
(3) wpeg TTpIv atrd Tn xpAon.

6. Edv avamtigete epebiopd déppatog, autd utropei va oeiete o€ utepBOAIKA TTiEan A avTidpaon dEpHaTog
1| o€ GUVOUACOUS aUTWY TwV dU0. XaAapwaoTe Tov EEOTTAICUO yia T KEPAAI Kai/f) SOKIUAOTE GAAN pdoka
HEYEBOG PETWTTIOIOU OTNPIYHATOG.

7. AuTi n pdoka CPAP Ba mpétrel va XpnoigotroinBei e ouotripara CPAP 1Tou ouvioTd o yiaTpog 00g ) 0
BepaTTEUTAG AVATTVEUOTIKWY TTPOoRANudTwy. Mia pdoka dev TTPETTEI VO XPNOIPOTTOINBEI EKTOG €GV TO
ouotnua CPAP éxel evepyotroinBei (ON) kai Aeitoupyei owoTd. H OxeTIKr OTTA 1) OTTEG agpIopol TNG
pdokag dev Ba TTPETTEN TTOTE VA UTTAOKAPOVTAI.

Eériynon mpoeidomoinong: Ta ouorruara CPAP mpoopidovral yia xprion LE EIDIKES IAOKES LIE

OUVOEOLIOUS TTOU EXOUV OTTES QEPITIOU WOTE Va ETTITPETTETAL ] TUVEXTTS POI] TOU QEQA QTTO 1] LIAOKA.

Orav 10 p/])(avr/,ua CPAP evep yorm/glra/ Kai Asiroup y£/ KavoVviKd, VEo§ aspa; amo 1o ,U/7)(aw7,ua CFPAP
BydgEr TOV EKTTVEGLEVO QEPA LEOW TrS BUpag EKTTVOI]S Tis TIPOOAPLIOOLEVIS dokas. Ouws, orav 1o
,ur/)(aw]pa CPAP Jev Asiroup y£/ 5£|//I£/70Up Vel Oev rrape)(sra/ £zTap/(/7g 1m000 mra PPEOKOU aspa

HEOW TG LIAOKAS Ka1 0 QOGEVITS UTTOPEL va ETTAVEITTIVEUOE! TOV EKTTVECLEVO agpa. H emaveiomvorj rou
EKTTVEOUIEVOU QEQRQ YIQ TTEPIOOOTELO )(po vo amo Alya Asmrra pmoper o op/a,ug VES TTEPITTTWOEIS va 001 y/70£/ Q

o€ aopuéia. Autij n MPoeIOOTTOM O ICXUEI OTA TTEPITOOTEPA LIOVTEAQ ouaTrjaros CPAP. ,r:
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Uso previsto: BiTrac Maschera facciale intera & un accessorio da utilizzare con sistemi CPAP o
bilivello utilizzati nel trattamento della sindrome delle apnee ostruttive nel sonno (OSA, Obstructive
Sleep Apnea) in soggetti adulti e/o come ausilio alla respirazione.

Controindicazioni

1.
2.

Questo dispositivo non deve essere utilizzato su pazienti non collaborativi o inerti.
Questo dispositivo potrebbe non essere adatto all’'uso su pazienti incapaci di rimouvere la
maschera o sottoposti a terapie mediche che possono causare vomito.

Avvertenze

1.

Utilizzare solo con un ventilatore dotato di adeguati allarmi e sistemi di sicurezza contro un
eventuale malfunzionamento del ventilatore. Questa machera non include una valvola antiasfissia
che consentirebbe al paziente di respirare in caso di malfunzionamento del ventilatore.

. Questa maschera non & dotata di una valvola di sfogo integrata; pertanto & necessario associare

un dispositivo di espirazione esterno al circuito. Utilizzare la valvola di espirazione consigliata dal
produttore dell’apparecchiatura per il circuito utilizzato.

. Questo dispositivo non ¢ indicato per la rianimazione ventilatoria.
. Eventuali anomalie quali disagio toracico, respiro corto, dilatazione gastrica, eruttazioni, forte

emicrania, secchezza oculare, dolore oculare, infezioni oculari oppure offuscamento della vista
quando si riceve la pressione positiva o al risveglio, devono essere riferite al medico.

. Per ridurre al minimo i rischi di vomito durante il sonno, evitare di mangiare o bere nelle tre (3) ore

precedenti all'uso.

. Lo sviluppo di un’eventuale irritazione cutanea potrebbe essere dovuta all’eccessiva pressione, a

una reazione cutanea o a una combinazione delle due cause. Allentare il copricapo e/o provare
una maschera o un’imbottitura frontale di dimensioni diverse.

. Questa maschera CPAP deve essere utilizzata solo con sistemi CPAP consigliati dal proprio

medico o terapista. Utilizzare una maschera solo se il sistema CPAP & acceso e correttamente
funzionante. Il foro o i fori di ventilazione associati alla maschera non devono mai essere ostruiti.

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

sistemi CPAP.
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Tilsiktet bruk: BiTrac Hel ansiktsmaske er tilleggsutstyr til bruk sammen med CPAP-systemer eller
utstyr med separat inhalasjons- og ekshalasjonstrykkregulering, som brukes til voksne med obstruktiv
sgvnapné (OSA) og/eller ventilasjonsstatte.

Kontraindikasjoner

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

2. Det er ikke sikkert at utstyret er egnet til bruk pa pasienter som ikke kan fijerne masken, eller som
bruker legemidler som kan fremkalle brekninger.

Advarsler

1. Ma bare brukes med ventilator med tilstrekkelige alarmer og sikkerhetssystemer for ventilatorsvikt.
Masken har ikke en anti-asfyksiventil som kan hjelpe pasienten a puste hvis ventilatoren svikter.

2. Masken har ikke innebygd lekkasjeport. Derfor méa separat ekshalasjonsutstyr veere en del av
kretsen. Bruk utstyrsprodusentens anbefalte ekshalasjonsport i kretsen.

3. Dette utstyret er ikke egnet til livsoppholdende ventilasjon.

4. Eventuelt uvanlig brystubehag, kortpustethet, oppblast mage, oppstet, kraftig hodepine, torre
gyne, gyesmerter, gyeinfeksjoner eller uklart syn under positivt luftveistrykk eller ved vakning, ma
rapporteres til lege.

5. For a redusere risikoen for oppkast under sgvn bgr en unngéa a spise og drikke i tre (3) timer for
bruk.

6. Eventuelle hudirritasjoner kan skyldes for kraftig trykk eller en hudreaksjon, eller en kombinasjon
av disse. Lgsne pa hodeutstyret og/eller prav en annen maske- eller panneputestgrrelse.

7. Denne CPAP-masken bgr bare brukes med CPAP-systemer som anbefales av din lege eller

respirasjonsterapeut. Maske bar ikke brukes, med mindre CPAP-systemet er slatt PA og fungerer
riktig. Ventilasjonshullet eller hullene i masken ma aldri blokkeres.

Forklaring pa advarselen: CPAP-systemene skal brukes med spesialmasker med koblinger

med ventilasjonshull som tillater kontinuerlig flyt av luft ut av masken. Nar CPAP-maskinen slas

pa og fungerer riktig, skyller den nye luften fra CPAP-maskinen ekshalasjonsluften ut giennom den
tilkoblede porten. Nar CPAP-maskinen ikke er i drift, tilfares det ikke tilstrekkelig frisk luft gjennom
masken, og ekshalert luft kan andes inn igjen. Gjeninnanding av ekshalert luft over mer enn noen
fa minutter kan i noen tilfeller fare til kvelning. Denne advarselen gjelder for de fleste modellene av
CPAP-systemene.
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Beoogd gebruik: De BiTrac volgelaatsmasker is een accessoire voor toepassing met CPAP- of
bilevelsystemen die gebruikt worden bij de behandeling van obstructieve slaapapneu (OSA) en/of
beademingsondersteuning bij volwassenen.

Contra-indicaties

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

2. Dit apparaat is misschien niet geschikt voor gebruik bij pati€énten die het masker niet kunnen
verwijderen of op dit moment medicatie innemen die braken kan veroorzaken.

Waarschuwingen

1. Gebruik het uitsluitend met een beademingsapparaat dat is uitgerust met adequate alarmen
en veiligheidssystemen voor storingen in het beademingsapparaat. Dit masker bevat geen
antiverstikkingsklep waarmee een patiént kan ademen als het beademingsapparaat zou uitvallen.

2. Dit masker heeft geen integrale lekpoort; daarom moet een apart uitademingshulpmiddel deel
uitmaken van het circuit. Gebruik de door de fabrikant van het hulpmiddel aanbevolen
uitademingspoort in het aangewezen circuit.

3. Dit instrument is niet geschikt voor het leveren van levensondersteunende beadming.

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

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

6. Als zich huidirritatie ontwikkelt, kan dit veroorzaakt worden door teveel druk of een huidreactie of
een combinatie van beide. Maak de hoofdband losser en/of probeer een ander masker of een
andere maat voorhoofdkussentje.

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

Uitleg van de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met speciale

maskers die voorzien zijn van connectoren met ventilatieopeningen die een constante luchtstroom
vanuit het masker doorlaten. Wanneer de CPAP-machine is ingeschakeld en goed werkt,
verwijdert de nieuwe lucht uit het apparaat de uitgeademde lucht via de uitademingspoort in het

aangebrachte masker. Als de CPAP-machine echter niet werkt, wordt er niet voldoende verse lucht

via het masker toegevoerd en bestaat de kans dat de uitgeademde Ilucht opnieuw wordt
ingeademd. Opnieuw inademen van uitgeademde lucht gedurende langer dan enkele minuten
kan onder sommige omstandigheden tot verstikking leiden. Deze waarschuwing is van toepassing
op de meeste modellen CPAP-systemen.
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Uso indicado: O BiTrac mascara facial inteira € um acessorio projetado para uso com sistemas de
ventilagdo CPAP ou binivel no tratamento de SAOS (Sindrome de Apnéia Obstrutiva do Sono) em adultos,
ou para auxiliar na ventilagédo mecanica.

Contra-indicagoes

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

2. Este dispositivo pode ndo ser adequado para uso em pacientes que nao conseguem retirar a mascara
ou que estejam tomando algum medicamento que possa provocar o vomito.

Adverténcia

1. Usar somente com ventiladores equipados com alarmes e sistemas de seguranga adequados que
sejam ativados em caso de falha. Esta mascara ndo contém valvula anti-asfixia, necessaria para que o
paciente possa respirar caso ocorra falha do ventilador.

2. Esta mascara ndo contém orificio de vazamento integrado, portanto, &€ necessario incorporar no circuito
um dispositivo de exalagao separado. Utilize o orificio de exalagao recomendado pelo fabricante do
equipamento para o circuito correspondente.

3. Este dispositivo ndo € adequado para ventilagdo mecanica usada como suporte a vida.

4. Deve-se comunicar ao médico qualquer desconforto ou sensagao anormal no térax, falta de félego,
distensdo estomacal, arrotos, forte dor de cabega, ressecamento ocular, dor ocular, infecgdes oculares
ou embagamento da vista que possam ocorrer durante a ventilagdo mecanica por pressao positiva ou
ao despertar.

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

6. Pode ocorrere irritagdo da pele devido a pressdo excessiva ou a reagao da pele, ou a ambos os fatores.
Afrouxe a unidade para a cabega ou experimente usar outro tamanho de mascara ou de suporte para a
testa.

7. Esta mascara de CPAP s6 deve ser usada com os sistemas CPAP recomendados pelo médico ou
especialista em terapia respiratéria. Ndo se deve usar nenhuma mascara a nao ser que o sistema CPAP
esteja ligado e funcionando corretamente. O orificio ou orificios de ventilagédo associados a mascara
nunca devem ser obstruidos.

Explicagao da adverténcia: Os sistemas CPAP sdo projetados para uso com mascaras especiais que

tém conectores com orificios de ventilacdo que possibilitam a saida continua de ar da mascara. Quando

o aparelho de CPAP esta ligado e funcionando corretamente, o ar fresco proveniente do aparelho de
CPAP elimina o ar exalado pelo orificio de exalagdo da mascara acoplada. Contudo, quando o aparelho
de CPAP néo esta ligado ou funcionando, ndo ha quantidade suficiente de ar fresco que passe pela
mascara, e o ar exalado pode ser reinalado. Em certas circunstancias, a reinalagdo do ar exalado por
mais de alguns minutos pode levar a sufocacédo. Essa adverténcia se aplica a maioria dos modelos de
sistemas CPAP.
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Przeznaczenie: BiTrac Petna maska twarzowa to jedno z akcesoriéw przeznaczonych do
uzytkowania w potaczeniu z systemami CPAP i BIPAP, w terapii bezdechu sennego i/lub

wspomagania oddechu u dorostych.

Przeciwwskazania
1. Nie nalezy stosowac urzadzenia u niewspotpracujacych, lub niekomunikujacych sie z otoczeniem
pacjentow.

2. Stosowanie tego urzadzenia moze nie by¢ odpowiednim rozwigzaniem dla pacjentéw niezdolnych

do samodzielnego zdjecia maski lub przyjmujacych leki mogace powodowaé wymioty.

Ostrzezenia

1. Uzywac wytacznie w wentylatorem posiadajgcym wtasciwe alarmy i systemy bezpieczenstwa na
wypadek usterki wentylatora. Maska nie jest wyposazona w zastawke zapobiegajacg uduszeniu w
razie usterki wentylatora.

2. Maska nie posiada zintegrowanego portu odprowadzajgcego, dlatego tez w sktad obwodu

powinno wchodzi¢ oddzielne urzgdzenie wydechowe. Stosowac port wydechowy rekomendowany
przez producenta sprzetu w przeznaczonym obwodzie.
3. Urzadzenie nie jest przeznaczone do wentylacji podtrzymujacej zycie.

4. Objawy takie jak: dyskomfort w klatce piersiowej, skrécenie oddechu, wzdecie powtok brzusznych,

silne bdle gtowy, wysychanie spojowek, bdle oczu lub zamglenie obrazu, pojawiajace sie podczas
stosowania dodatniego cisnienia lub po przebudzeniu, powinny by¢ zgtaszane lekarzowi.

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

6. Podraznienie skéry moze by¢ spowodowane zbyt wysokim cisnieniem, odczynem
dermatologicznym, lub obiema tymi przyczynami. Poluzni¢ pasek i/lub zmieni¢ rozmiar maski i
podktadki czotowe;.

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

Wyjasnienie ostrzezenia: Systemy CPAP przeznaczone sg do stosowania w potgczeniu ze
specjalnymi maskami posiadajgcymi otwory wylotowe umozliwiajgce ciggty odptyw powietrza

z maski. Gdy urzagdzenie CPAP jest wigczone i dziata prawidtowo, $wieze powietrze z urzgdzenia
wyptukuje wydychane powietrze poprzez podtgczony port wydechowy. Jesli jednak urzgdzenie
CPAP nie dziata prawidtowo, wystarczajgca ilo$¢ powietrza nie jest dostarczana poprzez maske
i mogg pojawi¢ sie oddechy zwrotne. Oddechy zwrotne wydychanym powietrzem utrzymujgce
sie przez okres kilku minut mogg w pewnych warunkach prowadzi¢ do uduszenia. Ostrzezenie to
dotyczy wiekszo$ci modeli urzadzen CPAP.

O
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Avsedd anvédndning: BiTrac Hel ansiktsmask ar ett tillbehor for anvandning med CPAP- eller
Bilevel-system som anvands for behandling av vuxna med obstruktiv sémnapné (OSA) och/eller for
ventilationsstdd.

Kontraindikationer

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

2. Enheten kan vara olamplig for patienter som inte klarar att ta av sig masken eller som star pa
lakemedel som kan orsaka krakning.

Varningar

1. Skall anvandas endast med en ventilator utrustad med tillrackliga larm och sakerhetssystem i
handelse av ventilatorfel. Denna mask inkluderar inte en anti-asfyxiventil som tillater patienten att
andas om ventilatorn slutar fungera.

2. Denna mask har ingen inbyggd utflédesport; en separat utandningsdel maste darfor vara
inkopplad i kretsen. Anvand den utandningsport i kretsen som rekommenderas av utrustningens
tillverkare.

3. Denna produkt ar inte 1amplig fér anvandning som livsuppehallande ventilationsutrustning.

4. Varje ovanlig kansla av besvar i brostet, andndd, uppblasthet i buken, rapningar, svar huvudvark,
torra 6gon, smartor i dgonen, dgoninfektion eller dimsyn under behandling med positivt
luftvagstryck eller vid uppvaknandet skall rapporteras till Iakaren eller sjukskoterskan.

5. For att minimera risken for krakning under somn skall man undvika att ata eller dricka i tre (3)
timmar fére anvandning.

6. Om hudirritation uppstar kan detta bero pa att produkten trycker for hart och/eller pa en
hudreaktion. Lossa huvuddonet och/eller prova med en mask eller panndyna av annan storlek.

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

Forklaring av Varning!: CPAP-system &r avsedda att anvéndas med specialmasker med kopplingar

med ventilationshal vilka méjliggér ett knotinuerligt fisde av luft ut ur masken. Nar CPAP-apparaten
&r paslagen och fungerar korrekt vadras den utandade luften ut via maskens utandningsport med
hjélp av féarsk luft fran CPAP-apparaten. Nar CPAP-apparaten inte ar i drift tillférs dock inte
tillrdckligt med férsk luft genom masken, och utandad Iluft kan komma att aterinandas.
Aterinandning av utandad luft i mer &n nagra minuter kan i vissa fall leda till kvévning. Denna
varning géller for CPAP-system av de flesta modeller.
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Tam Yiz Maskesi,
Standart Dirsekli
22 mm Disi

Tek Hastanin
Kullanimi igindir

Lateks igermez
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Kullanim Amaci: BiTrac Tam yiiz maskesi yetiskin Obstriktif Uyku Apnesi (OSA) tedavisi ve/veya
ventilasyon destegi igin kullanilan CPAP veya Iki Diizeyli sistemlerle kullanilan bir aksesuardir.

Kontrendikasyonlar

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

2. Bu cihazin maskeyi ¢ikartamayacak veya kusmaya neden olabilecek ilaglar almakta olan
hastalarda kullaniimasi uygun olmayabilir.

Uyarilar

1. Sadece ventilatér arizasi agisindan yeterli alarmlar ve guvenlik sistemleriyle donatiimis bir
ventilatorle kullanin. Bu maskede ventilator arizasi durumunda hastanin solumasini mimekdn kilan
bir anti-asfiksi valfi yoktur.

2. Maskenin entegre bir sizinti portu yoktur; bu nedenle ayr bir ekshalasyon cihazi devrenin bir
pargasi olmalidir. Belirlenmis devrede ekipman ureticisinin 6nerilen ekshalasyon portunu kullanin.

3. Bu cihaz yagsam destegi i¢in ventilasyon saglamaya uygun degildir.

4. Pozitif hava yolu basinci alirken veya uyanma aninda herhangi bir olagandigi gogus rahatsizligi,
nefes darligi, mide sismesi, gegdirme, siddetli basagrisi, g6z kurulugu, g6z agrisi, géz
enfeksiyonlari veya bulanik gérme klinisyene bildiriimelidir.

5. Uyku sirasinda kusma riskini en aza indirmek icin kullanmadan once ug¢ (3) saat boyunca bir sey
yemek veya icmekten kaginin.

6. Cilt tahrisi gelisirse nedeni fazla basing veya cilt reaksiyonu veya her ikisi olabilir. Bagligi gevsetin
ve/veya baska bir maske veya alin pedi blyukligi deneyin.

7. CPAP maskesi sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan énerilen CPAP
sistemleriyle kullaniimalidir. CPAP sistemi ACIK durumda olup dogru sekilde ¢alismadan bir maske
kullanilmamalidir. Maskeyle ilgili hava deligi veya delikleri asla engellenmemelidir.

Uyarinin Aciklanmasi: CPAP sistemleri maskeden digariya slirekli hava akigini mimkin kilmak
icin hava delikleri bulunan konektérlere sahip 6zel maskelerle kullaniimak (izere tasarlanmiglardir.
CPAP makinesi agik durumda olup dogru ¢alistiginda CPAP makinesinden gelen yeni hava

digari solunan havayi takili maske ekshalasyonu portundan digsari atar. Ancak CPAP makinesi
calismadiginda maskeden yeterince taze hava solunmaz ve digari solunan hava tekrar solunabilir.
Digari solunan havanin birka¢ dakikadan daha uzun bir siire tekrar solunmasi bazi durumlarda
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bogulmaya yol agabilir. Bu uyari gogu CPAP sistemi modeli igin gegerlidir.
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