P I d ® Intended Use
u m o g n E The Interchangeable Anti-Asphyxia Bronchoscopy Elbow is an accessory to the BiTrac Select Full Face

Mask, which allows CPAP and Bilevel therapy to be delivered to the patient during a bronchoscopy

BiTrac selectTM procedure. Use of this elbow with these masks is an accessory for use with CPAP and Bilevel systems
used in the treatment of adult Obstructive Sleep Apnea (OSA) and/or ventilator support. A minimum
Interchangeable pressure of >3.0cm of H,0 at the mask is required.

Anti-Asphyxia Note
The Interchangeable Anti-Asphyxia Bronchoscopy Elbow is a temporary use elbow for use only during a
BrOHChoscopy Elbow bronchoschopy procedure.
Contraindications
22mm Female 1. This device should not be used on uncooperative or unresponsive patients.
2. 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. This elbow should be used only during a Bronchoscopy procedure while in the presence of
trained medical personnel.
2. This elbow 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 designed circuit.
3. This device is designed to be used only in conjunction with a BiTrac Select Full Face
Interchangeable Elbow compatible mask.
Before Use
Verify entrainment valve function on Interchangeable Anti-asphyxia Bronchoscopy Elbow.
« With the unit turned OFF; the entrainment valve flap should be open, allowing user to

breathe room air
& Intersurgical UAB « Turn CPAP or Bilevel unit ON
E U Tel-+ 370367 66611 « The flap valve should close, allowing the user to receive airflow from the unit
email info@intersurgical It A
i " " « If the valve does not function in this manner; replace the elbow

Amioniy g.60, LT-18170, Pabrad, Lithuania
« Check valve before each use for malfunction or blockage caused by patient secretions
Use of Interchangeable Elbow Feature:
1. Remove the existing elbow from the mask by holding the adapter ring and twisting the elbow

*European Union

Single Patient Use counter clockwise to disengage the bayonet lock (Refer to Figure B.)
Made in USA 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
Latex Free clockwise until fully seated. Do not use excessive force. g
N
d Pulmodyne Inc. Bayonet Lock References: Iy
2055 Executive Drive QNET BV n
Indianapolis, IN 46241 . .traat 19 W Operating Specifications: 5°C \©
USA { 3 t0 40°C at humidity range of S
NL-5076 NP Haaren 15% to 95% M
www.Pulmodyne.com e Netherlands Storage Specifications: -20°C =
y A o 10 60°C at relative humidity up to
Figure A. Figure B. Figure C. 95% non-condensing 8
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Intended Use
® The Interchangeable Anti-Asphyxia Bronchoscopy Elbow is an accessory to the BiTrac Select Full Face
P u I m od g n E Mask, which allows CPAP and Bilevel therapy to be delivered to the patient during a bronchoscopy
procedure. Use of this elbow with these masks is an accessory for use with CPAP and Bilevel systems
used in the treatment of adult Obstructive Sleep Apnea (OSA) and/or ventilator support. A minimum
BiTrac Selectm pressure of >3.0cm of H,0 at the mask is required.
Interchangeable Note _ _ _ _
- - The Interchangeable Anti-Asphyxia Bronchoscopy Elbow is a temporary use elbow for use only during a
Antl-AsphyXIa bronchoschopy procedure.
Contraindications
Bronchoscopy Elbow 1. This device should not be used on uncooperative or unresponsive patients.
2. This device may not be suitable for use on patients unable to remove the mask or are taking
22mm Female medication which may cause vomiting.
Warnings
1. This elbow should be used only during a Bronchoscopy procedure while in the presence of
trained medical personnel.
2. This elbow 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 designed circuit.
3. This device is designed to be used only in conjunction with a BiTrac Select Full Face
Interchangeable Elbow compatible mask.
Before Use
Verify entrainment valve function on Interchangeable Anti-asphyxia Bronchoscopy 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
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clockwise until fully seated. Do not use excessive force. g
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BiTrac Select™
Austauschbares Anti-Asphyxie-Bronchoskopie-
Bogenstiick 22 mm, weiblich

Verwendungszweck

Das austauschbare Anti-Asphyxie-Bronchoskopie-Bogenstiick ist ein Zubehorteil der BiTrac Select™ Vollgesichtsmaske, mit dem einem Patient wahrend eines
Bronchoskopieverfahrens CPAP- und Bilevel-Therapie verabreicht werden kann. Der Kriimmer wird fiir diese Masken als Zubehérteil zur Verwendung mit CPAP- oder
Bilevel-Systemen bei der Behandlung obstruktiver Schlafapnoe (OSA) bei Erwachsenen und/oder fiir die unterstiitzende Beatmung verwendet. Ein Mindestdruck von
>3,0 cm H,0 an der Maske ist erforderlich.

Hinweis
Das austauschbare Anti-Asphyxie-Bronchoskopie-Bogenstiick ist ausschlieRlich zur voriibergehenden Verwendung bei Bronchoskopieverfahren bestimmt.

Kontraindikationen
1. Dieses Gerat sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die unkooperativ sind oder keine Reaktion zeigen.
2. Dieses Gerat ist evtl. nicht geeignet fiir Patienten, die nicht in der Lage sind, die Maske abzunehmen, oder die eine Medikation erhalten, die Erbrechen
verursachen kann.
Warnhinweise
1. Dieses Bogenstiick darf nur im Beisein von geschultem medizinischem Personal wahrend eines
Bronchoskopieverfahrens angewendet werden.
2. Dieses Bogenstick hat keine integrierte Undichtigkeits 6ffnung, deshalb muss ein separates
Ausatmungs gerat an das Schlauchsystem angeschlossen sein. Die vom Hersteller des Gerats
empfohlene Ausatmungs 6ffnung fir dieses Schlauchsystem verwenden.
3. Dieses Gerat wurde ausschlieRlich fir die Verwendung mit einer BiTrac Select Vollgesichtsmaske
mit austauschbarem Kriimmer konzipiert.
Vor dem Gebrauch
Uberpriifen Sie die Funktionstiichtigkeit des Einzugsventils am austauschbaren Anti-Asphyxie-Bronchoskopie-Bogenstiick.
Wenn die Ventileinheit ABGESCHALTET ist, sollte die Klappe des Einzugsventils gedffnet sein und dem Benutzer das Einatmen der Raumluft ermdglichen.
Schalten Sie die CPAP- oder Bilevel-Einheit EIN.
Die Klappe des Ventils sollte sich nun schlieen und das Einatmen des Luftstroms vom Gerat erméglichen.
Wenn das Ventil nicht auf diese Weise funktioniert, wechseln Sie den Krimmer aus.
Priifen Sie das Ventil vor Jeder Verwendung auf Fehlfunktionen oder Blockierung durch Sekretionen des Patienten.
Ver des
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 Iésen (siehe Abbildung B).
2. Ziehen Sie den Kriimmer vorsichtig von der Maske. (Siehe Abbildung C.)
3. Driicken Sie den i iten a en, k iblen Kriimmer vorsichtig in den Adapterring der Maske und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn, bis er fest sitzt. Keine
(ibermaRige Kraft anwenden.

. . Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C
Verweise zum Bajonettverschluss: bei einer Luftfeuchtigkeit von 15
% bis 95 % Intersurgical UAB
T * b
,\a y Lagerungsdaten: -20 °C bis 60 @ Tel:+ 370367 66611
i 1 °C bei relativer Luftfeuchtigkeit bis emaltinfoointersugicallt
zu 95 % nicht kondensierend Latextrei Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
Abbildung A. Abbildung B. Abbildung C. Zum an einem pati *Europaische Union 2of15

Hergestellt in den USA

BiTrac Select™

Austauschbares Anti-Asphyxie-Bronchoskopie-
Bogenstiick 22 mm, weiblich

Verwendungszweck

Das austauschbare Anti-Asphyxie-Bronchoskopie-Bogenstiick ist ein Zubehorteil der BiTrac Select™ Vollgesichtsmaske, mit dem einem Patient wahrend eines
Bronchoskopieverfahrens CPAP- und Bilevel-Therapie verabreicht werden kann. Der Kriimmer wird fiir diese Masken als Zubehorteil zur Verwendung mit CPAP- oder
Bilevel-Systemen bei der Behandlung obstruktiver Schlafapnoe (OSA) bei Erwachsenen und/oder fiir die unterstiitzende Beatmung verwendet. Ein Mindestdruck von
>3,0 cm H,O an der Maske ist erforderlich.

Hinweis
Das austauschbare Anti-Asphyxie-Bronchoskopie-Bogenstiick ist ausschlieBlich zur voriibergehenden Verwendung bei Bronchoskopieverfahren bestimmt.

Kontraindikationen
Dieses Gerat sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die unkooperativ sind oder keine Reaktion zeigen.
2. Dieses Gerat ist evtl. nicht geeignet fiir Patienten, die nicht in der Lage sind, die Maske abzunehmen, oder die eine Medikation erhalten, die Erbrechen
verursachen kann.
Warnhinweise
. Dieses Bogenstiick darf nur im Beisein von geschultem medizinischem Personal wahrend eines
Bronchoskopieverfahrens angewendet werden.
2. Dieses Bogenstiick hat keine integrierte Undichtigkeits 6ffnung, deshalb muss ein separates
Ausatmungs gerat an das Schlauchsystem angeschlossen sein. Die vom Hersteller des Geréats
empfohlene Ausatmungs 6ffnung fiir dieses Schlauchsystem verwenden.
3. Dieses Gerat wurde ausschlieRlich fiir die Verwendung mit einer BiTrac Select Vollgesichtsmaske
mit austauschbarem Kriimmer konzipiert.
Vor dem Gebrauch
Uberpriifen Sie die Funktionstiichtigkeit des Einzugsventils am austauschbaren Anti-Asphyxie-Bronchoskopie-Bogensttick.
+ Wenn die Ventileinheit ABGESCHALTET ist, sollte die Klappe des Einzugsventils gedffnet sein und dem Benutzer das Einatmen der Raumluft ermdglichen.
Schalten Sie die CPAP- oder Bilevel-Einheit EIN.
Die Klappe des Ventils sollte sich nun schlieBen und das Einatmen des Luftstroms vom Gerat ermoglichen.
Wenn das Ventil nicht auf diese Weise funktioniert, wechseln Sie den Krimmer aus.
Priifen Sie das Ventil vor jeder Verwendung auf Fehlfunktionen oder Blockierung durch Sekretionen des Patienten.
g des Krii
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 gewiinschten austauschbaren, kompatiblen Kriimmer vorsichtig in den Adapterring der Maske und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn, bis er fest sitzt. Keine
(iberméaRige Kraft anwenden.

Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C
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BiTrac Select”
Udskifteligt anti-asfyksisk vinkelrgr til bronkoskopi
22 mm hunkobling

Anvendelsesomrader

Det udskiftelige anti-asfyksiske vinkelrer til bronkoskopi er tilbeher til BiTrac Select™-helmasken, der anvendes til CPAP-behandling og behandling i to niveauer af
patienten under en bronkoskopi procedure. Brugen af vinkelstykket med disse masker er tilbeher, som bruges med CPAP og Bi-Level-systemer i behandlingen af
Obstruktiv savnapng (OSA) hos voksne og/eller respiratorsupport. Et minimumstryk pa >3,0 cm H,O ved masken er ngdvendigt.

Bemaerk
Det udskiftelige anti-asfyksiske vinkelrer til bronkoskopi er et midlertidigt vinkelrer, der kun anvendes under en bronkoskopiprocedure.

Kontraindikationer
1. Dette udstyr ma ikke bruges pa patienter, som ikke samarbejder eller pa patienter i koma.
2. Udstyret er ikke egnet til brug pa patienter, som ikke selv kan fierne masken, eller som tager medicin, der kan forarsage opkastning.
Advarsler
1. Vinkelrgret ber kun anvendes under en bronkoskopiprocedure ved tilstedevaerelse af uddannet medicinsk personale.
2. Drejeleddet har ikke nogen indbygget udandingsabning; derfor skal der tilsluttes en separat udandingsanordning til kredslgbet. Anvend det af
udstyrsproducenten anbefalede udandingsudstyr i det pageeldende kredslab.
3. Udstyret er udelukkende designet til brug sammen med en BiTrac Select hel ansigtsmaske,
som er kompatibel med udskifteligt vinkelstykke.
Inden brug
Kontroller medrivnings ventilfunktionen pa det udskiftelige anti-asfyksi vinkelrar til bronkoskopi vinkelstykke.
« Med ventilenheden slaet fra skal medrivningsventilens flap veaere aben, sa brugeren kan indande luft fra omgivelserne.
« Teend for CPAP- eller Bi-Level-enheden.
« Ventilflappen skal lukke, sa brugeren modtager luftstremmen fra enheden.
« Hvis ventilen ikke fungerer pa denne made, skal vinkelstykket udskiftes.
« Inden brug skal det kontrolleres, at ventilen fungerer korrekt og ikke er blokeret af patientsekretioner.

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 enskede iftelige, kompatible vinkelstykke ind i maskens adapterring, og drej med uret, indtil det er helt pa plads. Anvend ikke overdreven kraft.
Bajonetlas, referencer: 455 ?8"\-::3"""" forbrug: 5°C i
. en luftfugtighed pa 15-95 % * Intersurgical UAB
N 1 Specifikationer for opbevaring: -20 °C E U Tek 370387 66611
Specif for oF ring: - email: info@intersurgical it
' 10100,cZ ved op i 95 % relativ fugtighed, @ Arioni g. 60, LT-18170, Pabrads, Lithuania
Latextr
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Figur A.

Til brug hos en enkelt patient
Fremstillet i USA

BiTrac Select™
Udskifteligt anti-asfyksisk vinkelror til bronkoskopi
22 mm hunkobling

Anvendelsesomrader

Det udskiftelige anti-asfyksiske vinkelrar til bronkoskopi er tilbeher til BiTrac Select™-helmasken, der anvendes til CPAP-behandling og behandling i to niveauer af
patienten under en bronkoskopi procedure. Brugen af vinkelstykket med disse masker er tilbeher, som bruges med CPAP og Bi-Level-systemer i behandlingen af
Obstruktiv sevnapng (OSA) hos voksne og/eller respiratorsupport. Et minimumstryk p& >3,0 cm H,O ved masken er ngdvendigt.

Bemark
Det udskiftelige anti-asfyksiske vinkelrar til bronkoskopi er et midlertidigt vinkelrgr, der kun anvendes under en bronkoskopiprocedure.

Kontraindikationer
1. Dette udstyr ma ikke bruges pa patienter, som ikke samarbejder eller pa patienter i koma.
2. Udstyret er ikke egnet til brug pa patienter, som ikke selv kan fierne masken, eller som tager medicin, der kan forarsage opkastning.
Advarsler
1. Vinkelrgret bar kun anvendes under en bronkoskopiprocedure ved tilstedevaerelse af uddannet medicinsk personale.
2. Drejeleddet har ikke nogen indbygget udandingsabning; derfor skal der tilsluttes en separat udandingsanordning til kredslgbet. Anvend det af
udstyrsproducenten anbefalede udandingsudstyr i det pagaeldende kredslab.
3. Udstyret er udelukkende designet til brug sammen med en BiTrac Select hel ansigtsmaske,
som er kompatibel med udskifteligt vinkelstykke.
Inden brug
Kontroller medrivnings ventilfunktionen pa det udskiftelige anti-asfyksi vinkelrer til bronkoskopi vinkelstykke.
+ Med ventilenheden slaet fra skal medrivningsventilens flap veaere aben, sa brugeren kan indande luft fra omgivelserne.
« Teend for CPAP- eller Bi-Level-enheden.
« Ventilflappen skal lukke, s& brugeren modtager luftstremmen fra enheden.
 Hvis ventilen ikke fungerer pa denne made, skal vinkelstykket udskiftes.
« Inden brug skal det kontrolleres, at ventilen fungerer korrekt og ikke er blokeret af patientsekretioner.

Brug af udskifteligt vinkelstykke:

1. Fjern maskens eksisterende vinkelstykke ved at holde fast i adapterringen og dreje vinkelstykket mod uret for at udigse bajonetlasen. (Se figur B.)

2. Treek forsigtigt vinkelstykket af masken. (Se figur C.)

3. Pres forsigtigt det enskede iftelige, ke i inkelstykke ind i maskens adapterring, og drej med uret, indtil det er helt pa plads. Anvend ikke overdreven kraft.

Specifikationer for brug: 5 °C il

40 °C ved

en luftfugtighed pa 15-95 %

Specifikationer for opbevaring: -20 °C .

160 °C ved op til 95 % relativ fugtighed, & Intersurgical UAB

ikke-kondenserende Tel: +370 387 66611
e-mailinfogintersurgicalt

Bajonetlas, referencer:

Latextri Armioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
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BiTrac Select™
Codo de broncoscopia antiasfixia intercambiable

Hembra de 22 mm

Indicaciones de uso

El codo de broncoscopia antiasfixia intercambiable es un accesorio de la mascarilla oronasal BiTrac Select™, que permite administrar a los pacientes
tratamiento con CPAP y binivel durante un procedimiento de broncoscopia. El conjunto formado por el codo y estas mascarillas es un accesorio para utilizar
con sistemas de CPAP o de dos niveles en el tratamiento de adultos con apnea obstructiva del suefio (AOS) o soporte ventilatorio. Es precisa una presion
minima de >3 cm de H,0 en la mascarilla.

Nota
El codo de broncoscopia antiasfixia intercambiable es un codo temporal para usar solamente durante un procedimiento de broncoscopia.
Contraindicaciones
1. Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes no cooperativos o inconscientes.
2. Este dispositivo puede no ser adecuado para pacientes que no puedan quitarse la mascarilla
0 que estén tomando medicamentos que puedan provocar vomitos.
Advertencias
. Este codo se debe utilizar tnicamente durante un procedimiento de broncoscopia en presencia de
personal médico con la formacién adecuada.
Este codo no dispone de orificio para fugas integrado. Es necesario, por lo tanto, incorporar un dispositivo de exhalacién independiente al circuito.
Utilice el puerto de exhalacion recomendado por el fabricante del equipo en el circuito correspondiente.
Este dispositivo esta disefiado para utilizarlo inicamente junto con una mascarilla compatible con el codo intercambiable para mascarillas
oronasales BiTrac Select.
Antes de usar el producto
Compruebe el funcionamiento de la valvula de arrastre de la que esta dotada el codo de broncoscopia antiasfixia intercambiable.
« Con la unidad de la valvula apagada (OFF), la solapa de la valvula de arrastre debe estar abierta,
lo cual permite al usuario respirar el aire ambiental.
« Encienda (ON) la unidad de CPAP o de dos niveles.
« La solapa se cierra y permite al usuario recibir el caudal de aire de la unidad.
« Sila valvula no funciona de este modo, sustituya el codo.
. Compruebe la valvula antes de cada uso por si funcionase mal o se hallase obstruida a causa de las secreciones del paciente.
Uso de la idad de codo i
1. Retire el codo existente de la illa sc i el anillo 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.

. Especmcacmnes de funcionamiento:
del cierre de 40 °C a un intervalo de humedad de )
15 % a95% % Intersurgical UAB
~ Especificaciones do almacenamiento; E Tel+ 370387 66611
] Al v °C a humedad relativa de hasta emaik infogintersurgicalt
Sin tétex

N

©

95 % sm condensaaon Arioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
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BiTrac Select

Codo de broncoscopia antiasf
Hembra de 22 mm

Indicaciones de uso

El codo de broncoscopia antiasfixia intercambiable es un accesorio de la mascarilla oronasal BiTrac Select™, que permite administrar a los pacientes tratamiento
con CPAP y binivel durante un procedimiento de broncoscopia. El conjunto formado por el codo y estas mascarillas es un accesorio para utilizar con sistemas de

CPAP o de dos niveles en el tratamiento de adultos con apnea obstructiva del suefio (AOS) o soporte ventilatorio. Es precisa una presién minima de >3 cm de H,0
en la mascarilla.

intercambiable

Nota
El codo de broncoscopia antiasfixia intercambiable es un codo temporal para usar solamente durante un procedimiento de broncoscopia.
Contraindicaciones
1. Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes no cooperativos o inconscientes.
2. Este dispositivo puede no ser adecuado para pacientes que no puedan quitarse la mascarilla
o que estén tomando medicamentos que puedan provocar vomitos.
Advertencias
1. Este codo se debe utilizar inicamente durante un procedimiento de broncoscopia en presencia de
personal médico con la formacion adecuada.
2. Este codo no dispone de orificio para fugas integrado. Es necesario, por lo tanto, incorporar un dispositivo de exhalacién independiente al circuito. Utilice
el puerto de exhalacion recomendado por el fabricante del equipo en el circuito correspondiente.
3. Este dispositivo esta disefiado para utilizarlo unicamente junto con una mascarilla compatible con el codo intercambiable para mascarillas oronasales
BiTrac Select.
Antes de usar el producto
Compruebe el funcionamiento de la valvula de arrastre de la que esta dotada el codo de broncoscopia antiasfixia intercambiable.
+ Con la unidad de la valvula apagada (OFF), la solapa de la valvula de arrastre debe estar abierta,
lo cual permite al usuario respirar el aire ambiental.
+ Encienda (ON) la unidad de CPAP o de dos niveles.
« La solapa se cierra y permite al usuario recibir el caudal de aire de la unidad.
« Sila valvula no funciona de este modo, sustituya el codo.
« Compruebe la valvula antes de cada uso por si funcionase mal o se hallase obstruida a causa de las secreciones del paciente.
Usodela i idad de codo i
1. 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.

. Espocificaciones de funcionamiento:
del cierre de bay : 40 °C a un intervalo de humedad de .
15 % a95% * Intersurgical UAB
Tek:+370 387 66611
— Especifi deal to: -20
Especificaciones de almacenamiento: - mail:
i A 60 °C a humedad relativa de hasta 95 emal: nfogintersugicalt
Sin litex

% SIn condensacion. Amioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

= Para uso en un solo paciente *Unié
. " nién Europea
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BiTrac Select™ fr

Embout interchangeable en forme de coude pour bronchoscopie

anti-asphyxie femelle de 22 mm
Utilisation prévue
L’embout interchangeable en forme de coude pour bronchoscopie anti-asphyxie est un accessoire du masque respiratoire complet BiTrac Select™ qui permet
d’administrer un traitement par PPC et par VNDP au patient au cours d’une procédure de bronchoscopie. Le raccord coudé adaptable sur ce masque est un
accessoire prévu pour les systémes CPAP et Bi-level utilisés pour traiter I'apnée obstructive du sommeil (AOS) chez I'adulte et/ou dans le cadre d’une assistance
respiratoire. Une pression minimale >3,0 cm de H,O dans le masque est obligatoire.

Remarque
L’embout interchangeable en forme de coude pour bronchoscopie anti-asphyxie est un embout a usage temporaire qui doit uniquement étre utilisé au cours d’'une
procédure de bronchoscopie.
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 incapables de retirer le masque ou qui prennent des médicaments pouvant provoquer des vomissements.
Mises en garde
1. Il ne doit étre utilisé que lors d’'une procédure de bronchoscopie en présence d’'un personnel soignant
formeé.
2. Cet embout est dépourvu d’un orifice d’évacuation ; par conséquent, il est nécessaire d’intégrer au circuit un dispositif d’expiration a part. Utiliser I'orifice
d’expiration recommandé par le fabricant du matériel pour le circuit concerné.
3. Cet appareil est congu pour un usage en conjonction avec un masque respiratoire complet BiTrac Select compatible avec le raccord coudé
interchangeable.
Avant I'utilisation
Vérifier le fonctionnement de la valve d’entrainement sur le raccord coudé pour bronchoscopie anti-asphyxie interchangeable.
= Vérifier que le systéme de la valve est arrété ; le clapet de la valve d’entrainement doit &tre ouvert pour permettre au patient de respirer I'air ambiant.
* Mettre le systtme CPAP ou Bi-Level en marche.
« La valve a clapet doit se fermer pour permettre au patient de respirer I'air par le biais de I'appareil.
« Sila valve ne fonctionne pas ainsi, changer le raccord coudé.
« Avant chaque usage, vérifier que la valve fonctionne bien et que des sécrétions du patient ne I'obstruent pas.

Utilisation du raccord coudé interchangeable :
1. 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.

Conditions d'utilisation : 5 °C a
40 °C, dans une plage d'humidité 5
Intersurgical UAB

‘ comprise entre 15 % et 95 % %
Conditions de stock 20C Tel:+ 370 387 66611
n 1 oo 'C"-"(;'asnszze";aggz hamidite emait infogintersurgicalt

relative allant jusqu'a 95 % sans Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
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BiTrac Select™

Embout interchangeable en forme de coude pour bronchoscopie

anti-asphyxie femelle de 22 mm

Utilisation prévue

L’'embout interchangeable en forme de coude pour bronchoscopie anti-asphyxie est un accessoire du masque respiratoire complet BiTrac Select™ qui permet d’administrer
un traitement par PPC et par VNDP au patient au cours d’une procédure de bronchoscopie. Le raccord coudé adaptable sur ce masque est un accessoire prévu pour les
systémes CPAP et Bi-level utilisés pour traiter 'apnée obstructive du sommeil (AOS) chez I'adulte et/ou dans le cadre d’une assistance respiratoire. Une pression minimale
>3,0 cm de H,0 dans le masque est obligatoire.

Remarque
L’'embout interchangeable en forme de coude pour bronchoscopie anti-asphyxie est un embout & usage temporaire qui doit uniquement étre utilisé au cours d’'une procédure
de bronchoscopie.
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 incapables de retirer le masque ou qui prennent des médicaments pouvant provoquer des vomissements.
Mises en garde
1. Il ne doit étre utilisé que lors d’'une procédure de bronchoscopie en présence d'un personnel soignant
forme.
2. Cet embout est dépourvu d'un orifice d’évacuation ; par conséquent, il est nécessaire d'intégrer au circuit un dispositif d’expiration a part. Utiliser I'orifice
d’expiration recommandé par le fabricant du matériel pour le circuit concerné.
3. Cet appareil est congu pour un usage en conjonction avec un masque respiratoire complet BiTrac Select compatible avec le raccord coudé interchangeable.
Avant I'utilisation
Vérifier le fonctionnement de la valve d’entrainement sur le raccord coudé pour bronchoscopie anti-asphyxie interchangeable.
« Veérifier 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.
+ Mettre le systtme CPAP ou Bi-Level en marche.
« La valve a clapet doit se fermer pour permettre au patient de respirer I'air par le biais de I'appareil.
« Si la valve ne fonctionne pas ainsi, changer le raccord coudé.
+ Avant chaque usage, vérifier que la valve fonctionne bien et que des sécrétions du patient ne I'obstruent pas.

Utilisation du raccord coudé interchangeable :
1. 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.

Conditions d’utilisation : 5°C a

0 °C. dans une plage d numidte Intersurgical UAB

Sfé| de la comprise entre 15 % et 95 ¥ %
Tel:+370 387 66 611
Condltlons de stockage : e-maikinfogintersurgical lt
60 °C, dans une plage d' humdﬂé Amioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
olativo alant jusqua 95 % sans Sans latex
condensation
Utilisable sur en seul patient *Union Européenne 50f 15
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BiTrac Select™

Vaihdettava hapenpuutteen estiava kulmaosa
bronkoskopiaa varten

22 mm naaraspuolinen

Kayttotarkoitus

Vaihdettava hapenpuutteen estava kulmaosa bronkoskopiaa varten on lisévaruste BiTrac Select™ -kokokasvomaskeille. Tatd lisavarustetta kéytetaan CPAP- ja
kaksoispainehoidon antamiseen potilaalle bronkoskopiatoimenpiteen aikana. Maskissa tulee olla >3,0 cm H,0 minimipaine.

Huomaa
Vaihdettava hapenpuutteen estava kulmaosa bronkoskopiaa varten on véliaikaiseen kayttoon tarkoitettu kulmaosa, jota saa kayttaa vain bronkoskopiatoimenpiteen

aikana.

Vasta-aiheet
1. Tata laitetta ei tule kayttaa yhteistychaluttomilla tai reagoimattomilla potilailla.
2. Tama laite ei ehka sovi kaytettavaksi potilaille, jotka eivat pysty poistamaan maskia tai jotka kayttavat mahdollisesti oksentelua aiheuttavaa laakitysta.
Varoitukset
1. Tata kulmaosaa saa kayttaa vain bronkoskopiatoimenpiteen aikana koulutetun
terveydenhoitohenkildston Iasna ollessa.
2. Tata kulmaosaa El sisélla sisaanrakennettua vuotoporttia, siksi erillinen uloshengityslaite on oltava osa potilaspiiria. Kayta laitteiston valmistajan
suosittelemaa uloshengitysporttia sille maaratyssa letkustossa.
3. Tama laite on suunniteltu kaytettavaksi ainoastaan vaihdettavan mutkakappaleen kanssa yhteensopivan BiTrac Select -kokokasvomaskin kanssa.
Ennen kayttoa
Varmista vaihdettavan anti-asfyksiamutkakappaleen ottoventtiilin toiminta.
« Venttiiliyksikon ollessa kytkettyna POIS PAALTA ottoventtiilin venttiililapén tulisi olla auki ja sallia kéyttdjan hengittdd huoneilmaa.
« Kytke CPAP- tai kaksoispaineyksikké PAALLE.
« Lappaventtiilin pitaisi sulkeutua ja antaa kayttajan saada ilmavirtaa yksikosta.
« Jos venttiili ei toimi talla tavalla, vaihda mutkakappale.
« Tarkasta venttiili ennen Jokalsta kayttokertaa toimintavikojen tai potilaseritteiden aiheuttamien tukosten varalta.
i kéytto:
1. Poista maskin olemassa oleva mutkakappale pitelemalla kiinni sovitinrenkaasta ja kaantamalla kappaletta vastapéi
2. Irrota mutkakappale varovasti maskista. (Katso kuva C.)
3. Paina haluttua vaihdettavaa ja yhteensopivaa mutkakappaletta varovasti maskin sovitinrenkaaseen ja ka4nna mydtépéaivaan, kunnes se on téysin paikallaan. Ala kayta

liiallista voimaa.
Syttoymparists: 540 °C,
. " P . 15-95% jical
Bajonettilukkoon liittyvét kuvat: * Intersurgical UAB
- = Sailytysympéirists: -20-60 ° Tek:+ 370 387 66 611
y suhteellinen kosteus Korkemtaan 95 %, e-mail:info@intersurgical it
— Amioniy g.60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

an bajonettilukon vapauttamiseksi. (Katso kuva B.)

ei fiivistymista

4 1
' Yhden potilaan kiyttdén *Euroopan unioni 60f15
Kuva A. Kuva B. Kuva C. Valmistettu USA:ssa o

BiTrac Select”
Vaihdettava hapenpuutteen estava kulmaosa
bronkoskopiaa varten

22 mm naaraspuolinen

Kayttotarkoitus

Vaihdettava hapenpuutteen estava kulmaosa bronkoskopiaa varten on lisévaruste BiTrac Select™ -kokokasvomaskeille.
kaksoispainehoidon antamiseen potilaalle bronkoskopiatoimenpiteen aikana. Maskissa tulee olla >3,0 cm H,O minimipaine.

lisdvarustetta kaytetaan CPAP- ja

Huomaa
Vaihdettava hapenpuutteen estéva kulmaosa bronkoskopiaa varten on véliaikaiseen kayttoon tarkoitettu kulmaosa, jota saa kéyttaa vain bronkoskopiatoimenpiteen

aikana.

Vasta-aiheet
1. Tata laitetta ei tule kayttaa yhteistyohaluttomilla tai reagoimattomilla potilailla.
2. Tama laite ei ehka sovi kaytettavaksi potilaille, jotka eivat pysty poistamaan maskia tai jotka kayttavat mahdollisesti oksentelua aiheuttavaa laakitysta.
Varoitukset
1. Tata kulmaosaa saa kayttaa vain bronkoskopiatoimenpiteen aikana koulutetun
terveydenhoitohenkildston Iasna ollessa.
2. Tata kulmaosaa El sisélla sisaanrakennettua vuotoporttia, siksi erillinen uloshengityslaite on oltava osa potilaspiiria. Kayta laitteiston valmistajan
suosittelemaa uloshengitysporttia sille maaratyssa letkustossa.
3. Tama laite on suunniteltu kaytettavaksi ainoastaan vaihdettavan mutkakappaleen kanssa yhteensopivan BiTrac Select -kokokasvomaskin kanssa.
Ennen kayttoa
Varmista vaihdettavan anti-asfyksiamutkakappaleen ottoventtiilin toiminta.
« Venttiiliyksikn ollessa kytkettyna POIS PAALTA ottoventtiilin venttiilildpan tulisi olla auki ja sallia kayttajan hengittaa huoneilmaa.
Kytke CPAP- tai kaksoispaineyksikkd PAALLE.
Lappaventtiilin pitaisi sulkeutua ja antaa kayttajan saada ilmavirtaa yksikosta.
Jos venttiili ei toimi talla tavalla, vaihda mutkakappale.
Tarkasta venttiili ennen Jokalsta kayttokertaa toimintavikojen tai potilaseritteiden aiheuttamien tukosten varalta.
i kéytto:
1. Poista maskin olemassa oleva mutkakappale pitelemalla kiinni sovitinrenkaasta ja kaantamalla kappaletta péivaan bajonettilukon iseksi. (Katso kuva B.)
2. Irrota mutkakappale varovasti maskista. (Katso kuva C.)
3. Paina haluttua vaihdettavaa ja yhteensopivaa mutkakappaletta varovasti maskin sovitinrenkaaseen ja kaanna my6tapaivaan, kunnes se on taysin paikallaan. Ala kayta
liiallista voimaa.

) ) o sy tBympéristd: 540G,
Bajonettilukkoon liittyvét kuvat: 15-95%
Intersurgizal UAB
- = Sailytysympéristd: -20-60 ° :
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BiTrac Select™

EvaAla&ipog ywviakog ouvdeapog avtiaouéiag yia
Bpoyxookonnon 22 mm, OnAuvko
MpoopiZépevn xprion
O evaAAG§Ipog ywviakdg oUVBETHOG avTiao@ugiag yia BpoyxookoTrnon sival éva e§aptnua g pdokag TApoug kdAuyng TrpoowTrou BiTrac Select™ Trou emiTpéTel Tn
xopriynon ouvexouUg BeTikig Trieang (CPAP) kai Bepatreiag dUo emiTéSwY TTieang oTov acBevi Katd T Sidpkeia piag diadikaaiag BpoyxookdTmang. H xprion Tou ywviakou
OUVBETHOU PE TIG HAOKEG QUTEG aTToTEAEN HEPOG TNG XProNg e Ta ouoTApata CPAP kai Bilevel, Ta otoia xpnoiuotoloUvTal 0Tn BepaTeia Tng ammoQeakTIKAG ATvolag
Utrvou (AAY) ot evilikeg aoBeveig f/kal wg avatveuaTikA utrooTApIgN. H eAdxioTn Trieon Trou amaiteital 0Tn pdoka eival >3,0em H,0.
Znpeiwon
O evaAAGEIpog ywviakdg oUVEETHOG avTIao@uEiag yia BPoyXooKoTInon eival £vag ywviakog oUVBETHOG Yia TIPOCWPIVE XPAoN POVO katd Tn didpkela piag diadikaciog
BpoyxookoToNng.
Avrevdeieig
1. H ouokeun auth dev TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI OE PN-OUVEPYATIHOUG ] HN-OVTATIOKPICINOUG aoBEVEIG.
2. H ouokeur evdéxetal va unv eival KatdAANAn yia xprion o€ aoBeveig TTou aduvaTtodv va agaipéoouV Tn JAoKA 1) AduBAVOUV QAPHAKEUTIKF aywyr TTou iowg
TTPOKOAET EPETO.
MNposidotroinosig
1. AuT6G 0 ywVIoKOG OUVBETHOG TTPETTEI VO XPNOILOTIOIEITal VO KaTd T Sidpkela piag diadikaaiag
BPOYX0OoKATINONG TTAPOUTTa EKTTAISEUHEVOU IATPIKOU TTPOCWTTIKOU.
2. H ywvia autr] dev £xel evowpatwuévn 80pa Slapporig kal, yi' auté To Adyo, aTTaITETal va gival JEPOG TOU KUKAWHATOG HIa §EXWPIOTH CUOKEUR EKTIVONG.
Xpnolyotrolgite TN BUPA EKTTVONG TOU £§0TTAITHOU TTOU CUVIOTA O KATAOKEUAGTHG YIa TO KaBopIopuévo KUKAwA.
3. H ouokeur| auth TrpoopieTal yia xprion pévo oe cuvduacud Pe cupBarth pdoka TTARpoug kdAuyng TpoowTrou BiTrac Select pe evaAAGgio ywviakd oUvdeapo.
Mpiv a1md T Xprion
EmaAnBeloTe T Aeimoupyia Tng BaABidag porig aépa aTtov evaAAGEINO YwVIaKS OUVEETHO avTI-aopuéiag.
+ Ortav n povada BaABidag eivar atrevepyotroinuévn (OFF), To TrTeplyio Tng BaABidag porig aépa TIPETTEN va Eival AVOIKTO, ETTITPETTOVTAG OTOV XPAOTN VA QVATIVEEI TOV
aépa dwpatiou
EvepyotroiroTe To oUotnua CPAP i Tn povada Bilevel (ON)
To TrTepUyIo TNG BaABidag Ba TTPETTE va eival KAEIOTO, ETITPETTOVTAG TN XOPAYNON aépa aTov XPAOTN atrd TN povada
Ze TrepitrTwon Tou n BaABida Sev AeiToupyei kat' autd Tov TPATIO, AVTIKATAGTACTE TO YWVIOKO GUVOECHO
Mpiv atré kabe xprion eAéygre Tn BaABida 6T AeIToupyei OWOTA ) SeV PEPEI EUTIODIA TIOU TTPOEPXOVTAI ATTO EKKPITEIG TOU aoBevoUg
Xpmm ToU evaAAd§ipou ywviakoU ouvséapou:
AQUIPEGTE TOV UTIAPXOVTA YWVIAKO GUVBETHO OO T PAOKA, KPATWVTAG T0 SAKTUAIO TIPOTTPHOYIG KAl TIEPIGTPEPOVTAG TO YWVIAKS GUVBEGHO TIPOG T APICTEPG YOTE Va ATIOCUVSEDET
amé v ac@aAeia TUTTOU PTrayiovET (Avatpégte oo oxrua B.)
TpaBngre amald 10 ywviaké o0vOEoHo aTmd T pdoka (Avarpégre ato oxfpa ).
3. Eioaydyete amaAd Tov emBupntod, evaAAdgio oupBaté ywviakd oUuvdeapo oTo SakTUAIO TTPocapuoyig TG HAoKAG Kal TEPIOTPEWTE Tov TIPOG Ta SEId £wg OTou edpdoel TTApwS. Mnv
aokeite uTrepPBOAIKI duvapn.
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BiTrac Select™

EvaAAagipog ywviakog ovvdeopog avtiacpuéiag yia
Bpoyxookomnon 22 mm, OnAuko
MpoopiZopevn xprion
O evaANGEIHOG YwVIOKOG TUVBETHOG avTIAoPUEIag yia BpoyXookoTmnon eival éva e§apTnua g pdokag TTARpoug KGAuyng TTpoowtiou BiTrac Select™ Trou emiTpétrel Tn
XOprynan ouvexoug BeTikng Trieong (CPAP) kai Bepatreiag dUo emTESWV TTiEaNg aTov acBevi Katd T Sidpkeia piag diadikaaiag Bpoyxookdtnang. H xprion Tou ywviakou
OUVOETHOU HE TIG HAOKEG QUTEG aTTOTEAET HEPOG TNG XPriong He Ta ouaTripata CPAP kai Bilevel, Ta otroia xpnoigotroioUvtal oTn Bepartreia TnG ammoQPAKTIKAG ATTVOIaG
Utrvou (AAY) oe eviiAikeg aoBeveig fi/kal wg avaTveuoTikA utroaTipIgn. H eAdxiom Trieon Tou amaiTeital o pdoka givai >3,0cm H,0.
Inpeiwon
O evaANGEIHOG YWwVIOKOG TUVEETHOG avTIAoPUEIag yia BPoyXooKoTINaon eival £vag ywviakog oUVBETHOG Yia TIPOCWPIVE XPAOT HOVO Katd Tn SIdpKela piag diadikaoiag
BpoyxooKkoToNG.
Avrevdeiteig
1. H ouokeun auTr dev TIPETTEN va XPNOILOTIOIEITAI O€ WN-OUVEPYAGINOUG i} HN-AVTATIOKPIOINOUG AOBEVEIG.
2. H ouokeur) evéxeTal va pnv ival KatdAANAn yia xprion oe aoBeveig Trou aduvartoly va apaipéoouy Tn HAoKA i AdUBAVOUV QApUAKEUTIKA aywyr) TTOU iowg
TTPOKOAE EPETO.
MNposidotroifoeig
1. AUTOG 0 YWVIAKOG OUVDETHOG TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITal HOVO KaTd Tn idpKela piag diadikaciag
BpOyX0oOoKOTINONG TTapoUTia EKTTAISEUPEVOU 1IATPIKOU TTPOCWTTIKOU.
2. H ywvia autr dev €xel evowpatwpévn Bupa diapporig Kai, yI' auTtd To AGyo, aTTaITEiTal va €ival HEPOG TOU KUKAWHOTOG HIa EEXWPIOTF GUCKEUT EKTIVONG.
XpnolyoTrolgite T BUPA EKTTVONG TOU £OTTAITHOU TTOU CUVIOTA O KATAOKEUAOTHG YIa TO KABOPIOHEVO KUKAWHA.
3. H ouokeur} autn TrpoopieTal yia Xprion povo oe cuvduaoud de oupBarr pdoka TARpoug kdAuyng Tpoowtiou BiTrac Select pe evaAGgIpo ywviakd oOvSeapo.
Mpiv atmé T XpRon
EmaAnBevaTe T Aeiroupyia Tng BaABidag porig aépa aTov eVAAAGEINO YwVIaKG GUVETHO avTI-aoQuéiag.
‘Ortav n povada BaARidag eival atrevepyotroinuévn (OFF), To TrTeplyio g BaABidag pong aépa TTPETTEN va ival AVOIKTO, ETITPETTOVTAG OTOV XPOTN VA QVATTVEE! TOV
aépa dwpartiou
Evepyotroirjote 1o oUoTtnua CPAP ) Tn povada Bilevel (ON)
To TrTepuyIo TNG BaABRidag Ba TPETTel va gival KAEIOTS, ETITPETTOVTAG TN XOPAYNON aépa aTov XProTn atmo T povada
Ze TePITITwon Tou n BaABida dev AEITOUPYET KAT' auUTO ToV TPATIO, AVTIKATAOTAOTE TO YWVIOKO OUVBETHO
« [Mpiv amé kabe xprion s/\tvim m Bu)\Bléu OTI AeIToupyei owaoTd A Bev PEPEI EUTTODIA TTOU TIPOEPXOVTAI OTTO EKKPICEIG TOU a10BEVOUG
quon TOU eVaAAGE
AgaipéaTe Tov unapxovm YWVIaKG uuvéwuo Ao TN HACKA, KPATWVTAG TO SAKTUAIO TTPOCAPHOYIG KAl TIEPIOTPEQOVTAG TO YWVIAKS GUVBETHO TIPOG Ta OPIOTEPG WOTE Va aTTOCUVDEBE
amd Ty ao@aAeia TUTTOU PTTayiovéT (Avatpégte oo oxrua B.)
2. Tpapigre amaAd To ywviakd ouvdeapo amo T pdoka (Avatpégre oo oxrpa ).
3. Eicaydyete amaAd Tov emBupnTo, evaAAGgIpo oupBato ywviakd oUvdeapo aTo akTUANIO TTpOsapHoyG TNG AOKAG Kal TEEPIOTPEWTE TV TIPOG Ta SeId Ewg dTou edpdoel TTApwS. Mnv
aokeite uTrEPPBONIKN dUvapn.
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BiTrac Select
Valvola intercambiabile antisoffocamento per
broncoscopia da 22 mm femmina
Uso previsto
La valvola intercambiabile antisoffocamento per broncoscopia & un accessorio per la maschera facciale totale BiTrac Select™ che permette di erogare al paziente
la terapia CPAP e bi-livello nel corso di una procedura broncoscopica. L'utilizzo qel gomito con queste a maschera & un’opzione con sistemi CPAP e Bilevel per il
trattamento delle apnee ostruttive nel sonno (OSAS) e/o il supporto ventilatorio. E necessaria una pressione minima
di >3,0 cm di H,0O alla maschera.

Nota
La valvola intercambiabile antisoffocamento per broncoscopia va utilizzata in via temporanea solo durante le procedure broncoscopiche.
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 non sono in grado di rimuovere la maschera
e in quelli che assumono farmaci che possono causare vomito.
Avvertenze
1. Questo raccordo deve essere utilizzato esclusivamente nel corso di una procedura broncoscopica in
presenza di personale medico addestrato.
2. Questo raccordo non & dotata di un’apertura integrata per la fuoriuscita dell'aria; & quindi necessario che il circuito abbia un dispositivo separato per
I'espirazione. Utilizzare I'apertura
di espirazione consigliata dal fabbricante dell'attrezzatura.
3. Questo dispositivo & stato progettato per essere utilizzato esclusivamente con una maschera compatibile con il gomito intercambiabile della maschera
facciale totale BiTrac Select.
Prima dell’'uso
Verificare il funzionamento della valvola di sicurezza sul gomito anti-asfissia intercambiabile
* Quando l'unita & spenta, la cerniera della valvola di sicurezza deve essere aperta per consentire al paziente di respirare aria ambiente
« Accendere la CPAP o I'unita Bilevel
« Lavalvola a cerniera deve chiudersi, in modo che il paziente riceva aria dall’'unita
« Se la valvola non funziona come indicato, posizionare nuovamente il gomito
« Controllare sempre la valvola prima d| usarla per individuare eventuali malfunzionamenti o ostruzioni causate dalle secrezioni del paziente
Utilizzo dell io a gomito il
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).
2. Estrarre con cautela il gomito dalla maschera (fare riferimento alla Figura C).
3. Spingere te il gomito ibile nell'anello della e ruotare in senso orario finché & i Non i una
forza eccessiva.
a - U
Specifiche di funzionamento: 5 °C -
=77 40 °C nellintervallo di umidita 15-95% 4 Intersurgical UAB
- Tel: +370387 66611
Al v Specifiche di stoccaggio: -20 °C -
*C a un'umidita relativa massima del 95% e-mail info@intersurgical it .
senza condensa Amioniy g.60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
Non contiene lattice
Figura A. Figura B. Figura C. Utilizzabile su un solo paziente *Unione Europea 8of 15

Prodotto negil Stati Uniti

- ™
BiTrac Select™ )
Valvola intercambiabile antisoffocamento per
broncoscopia da 22 mm femmina
Uso previsto
La valvola intercambiabile antisoffocamento per broncoscopia & un accessorio per la maschera facciale totale BiTrac Select™ che permette di erogare al paziente
la terapia CPAP e bi-livello nel corso di una procedura broncoscopica. L'utilizzo del gomito con queste a maschera & un’opzione con sistemi CPAP e Bilevel per il

trattamento delle apnee ostruttive nel sonno (OSAS) e/o il supporto ventilatorio. E necessaria una pressione minima
di >3,0 cm di H,O alla maschera.

Nota
La valvola intercambiabile antisoffocamento per broncoscopia va utilizzata in via temporanea solo durante le procedure broncoscopiche.
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 non sono in grado di rimuovere la maschera
e in quelli che assumono farmaci che possono causare vomito.
Avvertenze
1. Questo raccordo deve essere utilizzato esclusivamente nel corso di una procedura broncoscopica in
presenza di personale medico addestrato.
2. Questo raccordo non & dotata di un’apertura integrata per la fuoriuscita dell'aria; & quindi necessario che il circuito abbia un dispositivo separato per
I'espirazione. Utilizzare I'apertura
di espirazione consigliata dal fabbricante dell'attrezzatura.
3. Questo dispositivo & stato progettato per essere utilizzato esclusivamente con una maschera compatibile con il gomito intercambiabile della maschera
facciale totale BiTrac Select.
Prima dell’'uso
Verificare il funzionamento della valvola di sicurezza sul gomito anti-asfissia intercambiabile
Quando I'unita & spenta, la cerniera della valvola di sicurezza deve essere aperta per consentire al paziente di respirare aria ambiente
« Accendere la CPAP o I'unita Bilevel
« Lavalvola a cerniera deve chiudersi, in modo che il paziente riceva aria dall’'unita
+ Se la valvola non funziona come indicato, posizionare nuovamente il gomito
« Controllare sempre la valvola prima dl usarla per individuare eventuali malfunzionamenti o ostruzioni causate dalle secrezioni del paziente
Utilizzo dell io a gomito ii
1. 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
2. Estrarre con cautela il gomito dalla maschera (fare nfenmemo alla Figura C).
3. Spingere deli te il gomito nell’'anello adattatore della maschera e ruotare in senso orario finché & i Non una

forza eccessiva.

Specifiche di funzionament

i Do el teato armiana 15.95% .
a % Intersurgical UAB
Specifiche di stoccaggio: -20 °C - 60 Tel:+ 370387 66611
N =3 “Caun urg\dna relativa massima del 95% @ e-mail: infoaintersurgicallt
senza condensa :
Non contiene lattice

i per la

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

- ~ - zabile su un solo paziente *Unione Europea
Figura A. Figura B. Figura C.
Prodotto negil Stati Uniti
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BiTrac Select™

Utskiftbart kvelningshindrende vinkelror til bronkoskopi

22 mm hunn
Tiltenkt bruk

Det utskiftbare kvelningshindrende vinkelrgret til bronkoskopi er et tilbeher til BiTrac Select™ full ansiktsmaske som muliggjer CPAP og bilevel-behandling for
pasienten under en bronkoskopiprosedyre. Bruk av albuen med disse maskene er et tilbeher til CPAP og totrinnssystemer som brukes i behandling av obstruktiv
sgvnapné (OSA) hos voksne og/eller ventilasjonsstatte. Det kreves et minimumstrykk pa >3,0 cm med H,O masken.

Merk

Det utskiftbare kvelningshindrende vinkelrgret til bronkoskopi er et vinkelrgr til midlertidig bruk kun under en bronkoskopiprosedyre.

Kontraindikasjoner

1. Denne enheten skal ikke brukes pa motvillige eller passive pasienter.
2. Denne anordningen egner seg kanskje ikke for pasienter som ikke selv kan fierne masken eller som tar medisiner som kan forarsake oppkast.

Advarsler

1. Dette vinkelrgret skal kun brukes under en bronkoskopiprosedyre i naerveer av oppleert

helsepersonell.

2. Dette vinkelrgret har ingen innebygd lekkasjeport. Derfor ma en separat utandingsanordning veere en del av kretsen. Bruk utandingsapningen som

utstyrsprodusentene anbefaler i kretsen.
3. Denne anordningen er kun beregnet pa & brukes sammen med en BiTrac Select full ansiktsmaske som er kompatibel med utskiftbar albue.

For bruk

Kontroller at innsugsventilen virker pa den utskiftbare antikvelningsalbuen.

+ Med ventilenheten slatt AV, skal klaffen pa innsugsventilen vaere apen slik at brukeren kan puste inn luften i rommet.
« Sla CPAP eller totrinnsenheten PA.

« Kilaffventilen skal lukkes slik at brukeren far luftstrem fra enheten.
« Huvis ventilen ikke virker pa denne méten, skal albuen skiftes ut.

+ Sjekk ventilen far hver gangs bruk for funksjonsfeil eller blokkering forarsaket av pasientens sekreter.

Bruk av den utskiftbare albuen:

1. Fjern den eksisterende albuen fra masken ved & holde adapterringen og vri albuen mot urviseren for & lgse ut bajonettiasen (se figur B).

2. Trekk albuen forsiktig vekk 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.

Referanser for bajonettlas:

Figur A. Figur B.

BiTrac Select™

Figur C.

Driftsspesifikasjoner: 5 °C il 40 °C
med en fuktighet pa 15 % il 95 %

Oppbevaring: -20 °C til 60 °C ved
en relativ fuklighet pa opptil 95 %
ikke-kondenserende

m
<

e

Kun til bruk pa én
Laget i USA

Utskiftbart kvelningshindrende vinkelrgr til bronkoskopi

22 mm hunn
Tiltenkt bruk

Union

Intersurgical UAB

Tel: + 370 387 66 611
-mail:info@intersurgical It

Amioniy g.60, LT-18170, Pabrad, Lithuania
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Det utskiftbare kvelningshindrende vinkelrgret til bronkoskopi er et tilbeher til BiTrac Select™ full ansiktsmaske som muliggjer CPAP og bilevel-behandling for
pasienten under en bronkoskopiprosedyre. Bruk av albuen med disse maskene er et tilbeher til CPAP og totrinnssystemer som brukes i behandling av obstruktiv
sevnapné (OSA) hos voksne og/eller ventilasjonsstatte. Det kreves et minimumstrykk pa >3,0 cm med H,O masken.

Merk

Det utskiftbare kvelningshindrende vinkelrgret til bronkoskopi er et vinkelrgr til midlertidig bruk kun under en bronkoskopiprosedyre.

Kontraindikasjoner

1. Denne enheten skal ikke brukes pa motvillige eller passive pasienter.
2. Denne anordningen egner seg kanskje ikke for pasienter som ikke selv kan fierne masken eller som tar medisiner som kan forarsake oppkast.

Advarsler

1. Dette vinkelrgret skal kun brukes under en bronkoskopiprosedyre i naerveer av oppleert

helsepersonell.

2. Dette vinkelrgret har ingen innebygd lekkasjeport. Derfor mé en separat utdndingsanordning veere en del av kretsen. Bruk utandingsapningen som

utstyrsprodusentene anbefaler i kretsen.
3. Denne anordningen er kun beregnet pa & brukes sammen med en BiTrac Select full ansiktsmaske som er kompatibel med utskiftbar albue.

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 totrinnsenheten PA.

« Kiaffventilen skal lukkes slik at brukeren far luftstrom fra enheten.
« Huvis ventilen ikke virker pa denne maten, skal albuen skiftes ut.

« Sjekk ventilen for hver gangs bruk for funksjonsfeil eller blokkering forarsaket av pasientens sekreter.

Bruk av den utskiftbare albuen:

1. Fjern den eksisterende albuen fra masken ved & holde adapterringen og vri albuen mot urviseren for & Igse ut bajonettiasen (se figur B).

2. Trekk albuen forsiktig vekk fra masken. (Se figur C.)
i ible albuen inn i maskens adapterring og vri den med urviseren til den sitter godt pa plass. Ikke bruk for mye kraft.

3. Trykk den gnskede uf

Figur A. Figur B.

Figur C.

Driftsspesifikasjoner: 5 °C til 40 °C
med en fuktighet pa 15 % til 95 %

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

Kun til bruk pa én

Lateksfri
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Laget i USA
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P

Union

Intersurgical UAB

Tel: +370387 66611
e-mailinfogintersurgical it

Armioniy .60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
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BiTrac Select

Uitwisselbaar antiasfyxie-elleboogstuk voor bronchoscopie,

22 mm, vrouwelijk

Beoogd gebruik

Het uitwisselbare antiasfyxie-elleboogstuk voor bronchoscopie is een accessoire bij het BiTrac Select™ volledige gezichtsmasker, waardoor tijdens bronchoscopie

CPAP- en bileveltherapie aan de patiént kunnen worden toegediend. Gebruik van het elleboogstuk in combinatie met deze maskers is een accessoire voor gebruik

bij CPAP- en Bilevel-systemen voor de behandeling van obstructieve slaapapneu (OSA) bij volwassenen en/of bij beademingsondersteuning. Aan het masker is een

minimale druk van >3,0 cm H,0 vereist.

Opmerking
Het uitwisselbare antiasfyxie-elleboogstuk is een elleboogstuk voor tijdelijk gebruik, uitsluitend voor gebruik tijdens een bronchoscopische procedure.
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 het masker niet zelf kunnen afnemen of die geneesmiddelen gebruiken die braken kunnen
veroorzaken.
Waarschuwingen
1. Dit elleboogstuk mag alleen tijdens een bronchoscopische procedure worden gebruikt in het bijzijn van daarvoor opgeleid medisch personeel.
2. Deze elleboog heeft geen geintegreerde lekpoort, daarom dient er een apart uitademingstoestel in het circuit te worden opgenomen. Gebruik in het ontworpen
circuit de uitademingspoort die wordt aanbevolen door de fabrikant van het toestel.
3. Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen voor gebruik in combinatie met een BiTrac Select volledig gezichtsmasker dat ibel is met een uif
Voor gebruik
Controleer de werking van het zijventiel van de uitwisselbare antiasfyxie-elleboog voor bronchoscopie
« Als de ventieleenheid UIT staat, moet de slip van het zijventiel open zijn en het inademen van omgevingslucht toelaten
« Zet het CPAP- of Bilevel-apparaat 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 elleboogstuk worden vervangen
« Controleer het ventiel voor ieder gebruik op storing of blokkade door secreties van de patiént
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 hel masker. (Zie afbeelding C.)
3. Druk het gewenste 1k voorzichtig in de adapterring van het masker en draai het rechtsom tot het volledig vastzit. Gebruik niet te veel kracht.

. . i Bedrilfsspecificaties: 5 °C ot
Referenties bajonetsluiting: 40 °C bij 15% tot 95% relatieve
_ luchtvochtigheid * Intersurgical UAB
5 ) Tel: +370 387 66611
3 Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C
{ { buprela%eee\uchtvnchtlghend o1 95% EU emalnfogintersugicallt
0 % Amioniy g.60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
\ &/ Bevat goen latex

1k.

zonder condensvorming

Afbeelding A. Afbeelding B. Afbeelding C. Voor gebruik bij één patiént *Europeese Unie 10 of 15
Vervaardigd in de VS
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BiTrac Select
Uitwisselbaar antiasfyxie-elleboogstuk voor bronchoscopie,
22 mm, vrouwelijk
Beoogd gebruik
Het uitwisselbare antiasfyxie-elleboogstuk voor bronchoscopie is een accessoire bij het BiTrac Select™ volledige gezichtsmasker, waardoor tijdens bronchoscopie
CPAP- en bileveltherapie aan de patiént kunnen worden toegediend. Gebruik van het elleboogstuk in combinatie met deze maskers is een accessoire voor gebruik
bij CPAP- en Bilevel-systemen voor de behandeling van obstructieve slaapapneu (OSA) bij volwassenen en/of bij beademingsondersteuning. Aan het masker is een
minimale druk van >3,0 cm H,0 vereist.

Opmerking
Het uitwisselbare antiasfyxie-elleboogstuk is een elleboogstuk voor tijdelijk gebruik, uitsluitend voor gebruik tijdens een bronchoscopische procedure.
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 het masker niet zelf kunnen afnemen of die geneesmiddelen gebruiken die braken kunnen
veroorzaken.
Waarschuwingen
1. Dit elleboogstuk mag alleen tijdens een bronchoscopische procedure worden gebruikt in het bijzijn van daarvoor opgeleid medisch personeel.
2. Deze elleboog heeft geen geintegreerde lekpoort, daarom dient er een apart uitademingstoestel in het circuit te worden opgenomen. Gebruik in het ontworpen
circuit de uitademingspoort die wordt aanbevolen door de fabrikant van het toestel.
3. Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen voor gebruik in combinatie met een BiTrac Select volledig gezichtsmasker dat compatibel is met een uitwisselbaar elleboogstuk.
Voor gebruik
Controleer de werking van het zijventiel van de uitwisselbare antiasfyxie-elleboog voor bronchoscopie
+ Als de ventieleenheid UIT staat, moet de slip van het zijventiel open zijn en het inademen van omgevingslucht toelaten
« Zet het CPAP- of Bilevel-apparaat 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 elleboogstuk worden vervangen
« Controleer het ventiel voor ieder gebruik op storing of blokkade door secreties van de patiént
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 1k voorzichtig in de adapterring van het masker en draai het rechtsom tot het volledig vastzit. Gebruik niet te veel kracht.
Referenties bajonetsluiting: Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot

40 °C bij 15% tot 95% relatieve

luchtvochtigheid

Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C 4 Intersurgical UAB

3 1A bij relatieve luchtvochtigheid tot 95% Tel: +370 387 66611
zonder condensvorming e-mail:info@intersurgical t
Amioniyg. 60, LT-18170, Pabrad, Lithuania
Bovat geen latex

Afbecelding A. Afbeelding B. Afbecelding C. Voor gebruik bij één patiént
Vervaardigd in de VS
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BiTrac Select
Cotovelo de broncoscopia anti-asfixia
intercambiavel fémea de 22 mm
Utilizagao prevista
O cotovelo de broncoscopia anti-asfixia intercambiavel € um acessorio da Mascara Facial Completa BiTrac Select™ que permite administrar terapia CPAP e de
dois niveis ao doente durante um procedimento de broncoscopia. O cotovelo deye ser utilizado como acessério nos sistemas CPAP e de dois niveis no tratamento
de Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) em adultos e/ou para suporte ventilatério. E necessario que exista uma pressao minima >3,0 cm de H20 na méascara.

Nota
O cotovelo de broncoscopia anti-asfixia intercambiavel € um cotovelo de utilizagdo temporéria apenas para a duragéo de um procedimento de broncoscopia.
Contra-indicagées
1. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes ndo cooperantes ou que ndo respondam.
2. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes que nao consigam remover a mascara ou que estejam a tomar medicagdo que possa provocar o
vomito.
Adverténcias
1. Este cotovelo deve ser utilizado apenas durante um procedimento de broncoscopia na presenga de
pessoal médico com formagao.
2. Esta cotovelo ndo possui uma abertura para fugas integrada. Por esta razao, é necessario incorporar um dispositivo de expiragao separado no circuito.
Utilize a porta de expiragao recomendada pelo fabricante do equipamento no circuito designado.
3. Este dispositivo foi concebido para ser utilizado apenas em conjunto com uma Méascara Facial Completa BiTrac Select compativel com um cotovelo
intercambiavel.
Antes de utilizar
Verifique o funcionamento da vélvula de arrastamento no cotovelo de broncoscopia anti-asfixia intercambiavel
+ Com a unidade da vélvula desligada; o mecanismo da valvula de arrastamento deve estar aberto para permitir ao seu utilizador respirar o ar ambiente
« Ligue a unidade CPAP ou a unidade de dois niveis
« Avalvula articulada deve fechar para que o utilizador possa receber o fluxo de ar da unidade
+ Se a valvula ndo apresentar o funcionamento descrito, substitua o cotovelo
« Verifique a valvula antes de cada utilizagéo relativamente a falhas ou bloqueios causados por secre¢es do doente
Utilizagao do cotovelo intercambidvel:
1 Retire o cotovelo da méascara, segurando na anilha de adaptagéo e rodando o cotovelo no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio para desengatar o fecho de
baioneta. (consulte a Figura B.)
Retire cuidadosamente o cotovelo da mascara. (consulte a Figura C.)
3. Pressione cuidadosamente o cotovelo intercambiavel compativel pretendido na anilha de adaptacao e rode no sentido dos ponteiros do reldgio até ficar bem encaixado.
Nao utilize forga excessiva.

~

Especificagées de funcionamento:

5 °C a 40 °C com variagéo de

humidade de 15% a 95% "
umidade ce a Intersurgical UAB

Especificagoes de ¥ Teb+ 370307 66611
armazenamento: -20 °C a 60 °C e-mail:info@intersurgicalft
com humidade relativa até 95%,

Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

Referéncias do fecho de baioneta:
=C

sem condensagdo Som litex
Afbeelding A. Afbeclding B. Afbeelding C. Para utilizagdo num Unico doente *Unigo Européia 11 of15
Fabricado nos EUA

BiTrac Select”
Cotovelo de broncoscopia anti-asfixia

intercambiavel fémea de 22 mm

Utilizagio prevista

O cotovelo de broncoscopia anti-asfixia intercambiavel € um acessorio da Mascara Facial Completa BiTrac Select™ que permite administrar terapia CPAP e de
dois niveis ao doente durante um procedimento de broncoscopia. O cotovelo deve ser utilizado como acessorio nos sistemas CPAP e de dois niveis no tratamento
de Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) em adultos e/ou para suporte ventilatério. E necessario que exista uma pressao minima >3,0 cm de H20 na mascara.

Nota
O cotovelo de broncoscopia anti-asfixia intercambiavel ¢ um cotovelo de utilizagéo temporaria apenas para a duragéo de um procedimento de broncoscopia.
Contra-indicagdes
1. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes néo cooperantes ou que n&o respondam.
2. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes que n&o consigam remover a mascara ou que estejam a tomar medicag&o que possa provocar o
vémito.
Adverténcias
1. Este cotovelo deve ser utilizado apenas durante um procedimento de broncoscopia na presenga de
pessoal médico com formagao.
2. Esta cotovelo ndo possui uma abertura para fugas integrada. Por esta razao, é necessario incorporar um dispositivo de expiragéo separado no circuito.
Utilize a porta de expiragao recomendada pelo fabricante do equipamento no circuito designado.
3. Este dispositivo foi concebido para ser utilizado apenas em conjunto com uma Mascara Facial Completa BiTrac Select compativel com um cotovelo
intercambidvel.
Antes de utilizar
Verifique o funcionamento da valvula de arrastamento no cotovelo de broncoscopia anti-asfixia intercambiavel
+ Com a unidade da valvula desligada; o mecanismo da vélvula de arrastamento deve estar aberto para permitir ao seu utilizador respirar o ar ambiente
« Ligue a unidade CPAP ou a unidade de dois niveis
+ Avalvula articulada deve fechar para que o utilizador possa receber o fluxo de ar da unidade
+ Se a valvula ndo apresentar o funcionamento descrito, substitua o cotovelo
+ Verifique a valvula antes de cada utilizag&o relativamente a falhas ou bloqueios causados por secregdes do doente
Utilizagéo do cotovelo intercambidvel:
1. Retire o cotovelo da mascara, segurando na anilha de adaptagéo e rodando o cotovelo no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para desengatar o fecho de
baioneta. (consulte a Figura B.)
2. Retire cuidadosamente o cotovelo da méscara. (consulte a Figura C.)
3. Pressione cuidadosamente o cotovelo intercambiavel compativel pretendido na anilha de adaptagéo e rode no sentido dos ponteiros do relogio até ficar bem encaixado.

Néo utilize forga excessiva. Especificagdes de funcionamento:
5°C a 40 °C com variagéo de
humidade de 15% a 95%

" - Intersurgical UAB
Especificages de %
armazenamento: -20 °C a 60 °C Tek:+370 387 66611
3 I com humidade relativa até 95%, e-mail:info@intersurgical It

sem condensagao Arionit g. 60, LT-18170, Pabrad, Lithuania

feréncias do fecho de
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BiTrac Select

Wymienne kolanko bronchoskopijne, zapobiegajace utracie

przytomnosci z powodu braku tlenu, 22 mm, zenskie

Przeznaczenie

Wymienne kolanko bronchoskopijne, zapobiegajace utracie przytomnos$ci z powodu braku tlenu jest urzadzeniem dodatkowym do maski petnotwarzowej BiTrac
Select™, ktére umozliwia terapi¢ CPAP i terapie dwupoziomowa u pacjenta w trakcie procedury bronchoskopii. Uzycie kolanka z tymi maskami stanowi element
dodatkowy do stosowania z systemami CPAP lub przeznaczonymi do terapii dwupoziomowej stosowanymi w terapii obturacyjnego bezdechu sennego (OSA) u

pacjentéw dorostych i/lub wspomagania oddechowego. Wymagane jest minimalne cisnienie na masce wynoszace >3,0 cm H,0.

Uwaga
Wymienne kolanko bronchoskopijne, zapobiegajace utracie przytomnoséci z powodu braku tlenu to tymczasowe kolanko stosowane w trakcie procedury
bronchoskopii.
Przeciwwskazania

1. Urzadzenia nie wolno stosowac¢ u pacjentéw, ktdrzy nie wspotpracujg lub nie reagujg na bodzce.

2. Urzadzenie moze nie nadawac sie do stosowania u pacjentéw niezdolnych do zdjgcia maski lub przyjmujacych leki, ktére mogg spowodowac wymioty.
Ostrzezenia

1. Kolanka nalezy uzywac¢ wytgcznie w przypadku procedury bronchoskopii prowadzonej w obecnosci

przeszkolonego pracownika stuzby zdrowia.
2. Kolanka nie posiada wbudowanego ujécia wydechowego; dlatego czgécig obwodu musi by¢ odrgbne urzadzenie wydechowe. Nalezy stosowac¢
zalecane przez producenta sprzetu ujscie wydechowe dla danego obwodu.

3. Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do stosowania z maska petnotwarzowg BiTrac Select kompatybilng z wymiennym kolankiem.
Przed uzyciem
Sprawdzi¢ dziatanie zaworu regulacyjnego na wymiennym kolanku zapobiegajacym utracie przytomnosci z powodu braku tlenu:
Po WYLACZENIU urzadzenia; klapa zaworu regulacyjnego powinna by¢ otwarta, umozliwiajgc uzytkownikowi oddychanie powietrzem z otoczenia.
+ WEACZYC urzadzenie CPAP lub przeznaczone do terapii dwupoziomowej.
Zawor klapowy powinien ulec zamknigciu, umozliwiajgac uzytkownikowi odbieranie przeptywu powietrza z urzadzenia.
Jesli zawor nie dziata w ten sposob, nalezy wymieni¢ kolanko.
Przed kazdym uzyciem zawor nalezy sprawdzu: pod katem usterki lub blokady wywotanej wydzielinami pacjenta.

ie z funkcji i

1. Wy]qc kolanko z maski, przytrzymujac pierscien i delikatnie iagajac i jac kolanko w lewo, aby odtgczy¢ zamek bagnetowy (patrz Rys. B).
2. Delikatnie zdja¢ kolanko z maski. (Patrz Rys. C.)
3.  Delikatnie wciska¢ zgodne wymienne kolanko do pierécienia adaptera maski i obraca¢ w prawo do momentu jego osadzenia. Nie stosowa¢ nadmiernej sity.

Informacje na temat zamku bagnetowego: Warunki uzytkowania: od 5°C do 40°C
przy wilgotnosci od 15% do 95%

* Intersurgical UAB
=) v Warunki przechowywania: od -20°C do Tel:+ 370387 66611
N 1 60°C przy wilgotnosci wzglednej do 95% e-maikinfogintersurgicallt
o ' bez skraplania e Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

Rysunek A. Rysunck B. Rysunck C. Do uzytku u jednego pacjenta *Unia Europejska
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BiTrac Select™

Wymienne kolanko bronchoskopijne, zapobiegajace utracie

rz¥tomnpéci z powodu braku tlenu, 22 mm, zenskie

rzeznaczenie
Wymienne kolanko bronchoskopijne, zapobiegajace utracie przytomnosci z powodu braku tlenu jest urzadzeniem dodatkowym do maski petnotwarzowej BiTrac
Select™, ktére umozliwia terapie¢ CPAP i terapie dwupoziomowa u pacjenta w trakcie procedury bronchoskopii. Uzycie kolanka z tymi maskami stanowi element
dodatkowy do stosowania z systemami CPAP lub przeznaczonymi do terapii dwupoziomowej stosowanymi w terapii obturacyjnego bezdechu sennego (OSA) u
pacjentéw dorostych i/lub wspomagania oddechowego. Wymagane jest minimalne ci$nienie na masce wynoszace >3,0 cm H,0.

Uwaga
Wymienne kolanko bronchoskopijne, zapobiegajace utracie przytomnosci z powodu braku tlenu to tymczasowe kolanko stosowane w trakcie procedury
bronchoskopii.
Przeciwwskazania
1. Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentéw, ktérzy nie wspdtpracuja lub nie reagujg na bodzce.
2. Urzadzenie moze nie nadawac sig do stosowania u pacjentéw niezdolnych do zdjecia maski lub przyjmujacych leki, ktére moga spowodowa¢ wymioty.
Ostrzezenia
1. Kolanka nalezy uzywac¢ wytgcznie w przypadku procedury bronchoskopii prowadzonej w obecnosci
przeszkolonego pracownika stuzby zdrowia.
2. Kolanka nie posiada wbudowanego uj$cia wydechowego; dlatego czescig obwodu musi by¢ odrebne urzadzenie wydechowe. Nalezy stosowaé
zalecane przez producenta sprzetu uj$cie wydechowe dla danego obwodu.
3. Urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do stosowania z maskg petnotwarzowg BiTrac Select kompatybilng z wymiennym kolankiem.
Przed uzyciem
Sprawdzi¢ dziatanie zaworu regulacyjnego na wymiennym kolanku zapobiegajacym utracie przytomnosci z powodu braku tlenu:
« Po WYLACZENIU urzadzenia; klapa zaworu regulacyjnego powinna by¢ otwarta, umozliwiajgc uzytkownikowi oddychanie powietrzem z otoczenia.
+ WELACZYC urzadzenie CPAP lub przeznaczone do terapii dwupoziomowe.
« Zawor klapowy powinien ulec zamknigciu, umozliwiajgc uzytkownikowi odbieranie przeptywu powietrza z urzadzenia.
« Jesli zawdr nie dziata w ten sposdb, nalezy wymieni¢ kolanko.
* Przed kazdym uzyciem zawoér nalezy sprawdzm pod katem usterki lub blokady wywotanej wydzielinami pacjenta.
Korzy ie z funkcji i
1 Wyjaé kolanko z maski, przytrzymujac pierscien adaptera i delikatnie pociggajac i obracajac kolanko w lewo, aby odtgczy¢ zamek bagnetowy (patrz Rys. B).
2. Delikatnie zdjg¢ kolanko z maski. (Patrz Rys. C.)
3.  Delikatnie wciska¢ zgodne wymienne kolanko do pierscienia adaptera maski i obraca¢ w prawo do momentu jego osadzenia. Nie stosowaé¢ nadmierne;j sity.

. Warunki uzytkowania: od 5°C do 40°C
Informacje na temat zamku bagnetowego: przy wilgotnosci od 15% do 95%

* Intersurgical UAB
W Warunki przechowywania: od -20°C do Tel: +370387 66611
v 1 EU C Eﬂylwﬂgomosu wzglednej do 95% @ E U e-mail: info@intersurgical It
ez skraplania Nie zawlorn latakau Amioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
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BiTrac Select sV
Utbytbart anti-asfyxiknaror for

bronkoskopi 22 mm, hona

Avsedd anvandning

Det utbytbara anti-asfyxiknaréret for bronkoskopi ar ett tillbehor till BiTrac Select™-masken som gor det méjligt att tillféra CPAP- och Bilevel-behandling till patienten

under ett bronkoskopiingrepp. Anvandning av knéroret tillsammans med denna mask ar ett tillbehdr som kan anvéndas med CPAP- och Bilevel-system vid behandling av
obstruktiv sdmnapné (OSA) hos vuxna och/eller som ventilationsstéd. Det krévs ett minimitryck pa > 3,0 cm H,O i masken.

Obs!
Det utbytbara anti-asfyxiknaroret fér bronkoskopi &r ett knarér endast avsett for temporér anvandning under ett bronkoskopiingrepp.
Kontraindikationer
1. Detta instrument ska inte anvandas pa icke-samarbetsvilliga eller oemottagliga patienter.
2. Denna enhet kan vara olamplig att anvanda pa patienter som inte kan avidgsna masken eller som tar medicin som kan ge upphov till krakningar.
Varningar
1. Detta knaror ska endast anvandas under ett bronkoskopiingrepp med utbildad vardpersonal
narvarande.

2. Denna vinkelkoppling har ingen inbyggd l&ckventil, darfér maste en separat utandningsanordning inga i kretsen. Anvand den av tillverkaren
rekommenderade utandningsporten i den avsedda kretsen.
3. Denna enhet &r endast avsedd att anvandas tilsammans med en BiTrac Select Full Face-mask kompatibel med utbytbara knarér.
A ing av den
1. Avlagsna masken fran patienten.
2. Avlagsna det existerande knardret fran masken genom att halla i adapterringen och sakta dra och vrida i knaréret.
3.

Tryck sakta det 6nskade utbytbara kompatibla knaréret in i maskadapterns ring tills det ar helt fastsatt. Tryck inte alltfér hart och anvand inte nagra
verktyg.
Fore anvéndning
Kontrollera ventilens luftinblandningsfunktion pa det utbytbara anti-asfyxiknaréret for bronkoskopi
« Nar ventilen har vridits AV, bor luftinblandningsventilens klaff vara 6ppen sa att anvandaren kan inandas luften i rummet.
Vrid PA CPAP- eller Bilevel-anordningen
Klaffventilen bér stangas séa att anvéndaren far in ett luftfléde fran anordningen
Om ventilen inte fungerar pa detta satt, bor knaréret bytas ut
Kontrollera ventilen fore varje anvandnlng for att se att den fungerar val och att inte patientens sekret ger upphov till blockering
4 av den utbytb
Ta bort det befintliga knaréret fran masken genom att halla i adapterringen och vrida knaroret moturs for att lossa bajonettlaset (se Figur B).
Dra forsiktigt bort knaréret fran masken. (Se Figur C)
Tryck férsiktigt in det 6nskade, utbytbara, kompatibla knaréret i maskadapterns ring tills det sitter ordentligt. Anvand inte onddig kraft.

Bajonettlasreferenser: Driftspecifikationer: 5°C till 40°C vid
Y i qutfuk!lghel pa mellan 15-95 %
g Intersurgical UAB
4 Férvaringsspecifikationer: -20-60 * Tebs 37;3957 66611
“C vid relativ luftfuktighet upp till 95 %,
(0 ) icke-kondenserande — emait infogintersurgicalt

WN =D

Amionil g. 60, LT-18170, Pabrad, Lithuania

Figur A. Figur B. Figur C. Far endast anviindas till en enskild patient *Europeiska Unionen
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BiTrac Select™

Utbytbart anti-asfyxiknaror for SV
bronkoskopi 22 mm, hona

Avsedd anvéndning

Det utbytbara anti-asfyxiknérdret for bronkoskopi &r ett tillbehér till BiTrac Select™-masken som gor det méjligt att tillfora CPAP- och Bilevel-behandling till patienten
under ett bronkoskopiingrepp. Anvandning av knaréret tillsammans med denna mask ar ett tillbehdr som kan anvéndas med CPAP- och Bilevel-system vid behandling av
obstruktiv sdmnapné (OSA) hos vuxna och/eller som ventilationsstéd. Det krévs ett minimitryck p& > 3,0 cm H,O i masken.

Obs!
Det utbytbara anti-asfyxiknaroret fér bronkoskopi &r ett knarér endast avsett for temporér anvandning under ett bronkoskopiingrepp.
Kontraindikationer
1. Detta instrument ska inte anvandas pa icke-samarbetsvilliga eller oemottagliga patienter.
2. Denna enhet kan vara olamplig att anvanda pa patienter som inte kan avlagsna masken eller som tar medicin som kan ge upphov till krakningar.
Varningar
. Detta knaror ska endast anvéndas under ett bronkoskopiingrepp med utbildad vardpersonal
nérvarande.
Denna vinkelkoppling har ingen inbyggd lackventil, darfor maste en separat utandningsanordning inga i kretsen. Anvénd den auv tillverkaren
rekommenderade utandningsporten i den avsedda kretsen.
Denna enhet ar endast avsedd att anvandas tillsammans med en BiTrac Select Full Face-mask kompatibel med utbytbara knarér.
Anvéndning av den utby kr
Avlagsna masken fran patienten.
Avlagsna det existerande knardret fran masken genom att halla i adapterringen och sakta dra och vrida i knéroret.
Tryck sakta det 6nskade utbytbara kompatibla knaréret in i maskadapterns ring tills det ar helt fastsatt. Tryck inte alltfér hart och anvand inte nagra
verktyg.
Fore anvédndning
Kontrollera ventilens luftinblandningsfunktion pa det utbytbara anti-asfyxiknaréret fér bronkoskopi
Nar ventilen har vridits AV, bor luftinblandningsventilens klaff vara 6ppen sa att anvandaren kan inandas luften i rummet.
Vrid PA CPAP- eller Bilevel-anordningen
Klaffventilen bor sténgas sa att anvandaren far in ett luftfldde fran anordningen
Om ventilen inte fungerar pa detta satt, bor knaréret bytas ut
Kontrollera ventilen fore varje anvandnlng for att se att den fungerar vél och att inte patientens sekret ger upphov till blockering
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EENES

A g av den

1. Ta bon det befintliga knéréret frén masken genom att halla i adapterringen och vrida knaroret moturs for att lossa bajonettlaset (se Figur B).
2. Dra forsiktigt bort knardret fran masken. (Se Figur C)

3. Tryck forsiktigt in det 6nskade, utbytbara, kompatibla knérdret i maskadapterns ring tills det sitter ordentligt. Anvéand inte onédig kraft.
Bajonettiasreferenser: Driftspecifikationer: 5°C till 40°C vid

Iuftfuklighet pa mellan 15-95 %

W Férvaringsspecifikationer: -20-60

I I °C vid relativ luftfuktighet upp till 95 %,
icke-kondenserande

* Intersurgical UAB
Tel: +370387 66611
e-mail:infogintersurgical it
Latextri Amioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

Figur C. Far endast anvindas till en enskild patient  *Europeiska Unionen 13 Of 15
Tillverkad | USA
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BiTrac Select™

22 mm Disi Anti-Asfeksi Bronkoskopi Dirsekli

Kullanim Amaci

Degistirilebilir Anti-Asfeksi Bronkoskopi Dirsek, bronkoskopi girisimi sirasinda hastaya CPAP ve Bilevel terapinin sunulmasina izin veren BiTrac Select™ Full Face
Mask (Tam Yiiz Maskesi) igin bir aksesuardir. Bu dirsek, Yetiskin Obstriiktif Uyku Apnesi (OSA) tedavisinde ve/veya suni solunum cihazi desteginde kullanilan CPAP
ve Bilevel sistemleri ile birlikte yardimci bir parca olarak bu maskelerle birlikte kullanilir. Maskede minimum basincin >3,0 cm'lik H,0 olmasi gerekir.

Not
Degistirilebilir Anti-Asfeksi Bronkoskopi Dirsek sadece bronkoskopi girisimi sirasinda kullanilan gegici kullanim igin tasarlanmis bir dirsektir.
Kontrendikasyonlar
1. Bu cihaz, koopere olmayan veya tepki géstermeyen hastalarda kullanilmamalidir
2. Bu cihaz, maskeyi gikaracak durumu olmayan veya kusmaya sebep olacak ilaglar alan hastalarda kullanmak igin uygun olmayabilir.
Uyarilar
1. Bu dirsek, egitimli tibbi personel gézetiminde sadece bronkoskopi islemi sirasinda kullaniimalidir.
2. Bu dirsek, 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.
3. Bu cihaz sadece BiTrac Select Tam Yiiz Degistirilebilir Dirsek uyumlu maske ile kullanim igin tasarlanmistir.
Kullanmadan Once
Degistirilebilir Anti-Asfiksi Dirsegindeki hava tutma valfinin ¢alistigini onaylayin
« Valf birimi KAPALI durumdayken hava tutma valfi flapi agik olmali ve kullanicinin odadaki havayi solumasina izin vermelidir.
+ CPAP veya Bilevel birimini ACIK duruma getirin
« Flap valfi kapanacak ve kullanici birimden gelen havayi solumaya baslayacaktir
+ Valf bu sekilde galismazsa dirsegi degistirin
+ Her kullanimdan énce olas! bir arizaya veya hastanin salgilarinin sebep olabilecegi bir ttkanmaya karsin valfi kontrol edin.
Degistirilebilir Dirsek Ozelliginin Kullanimi:
1. Siingl kilidi agmak igin adaptor halkasini tutarak ve dirsegi saatin aksi yonde gevirerek mevcut dirsegi maskeden gikarin (Bkz. Sekil B.)
2. Dirsegi maskeden nazikge gikarin. (Bkz. Sekil C.)
3. Istenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsegi maskeye hafifce bastirin ve tam oturana kadar saat yéniinde gevirin. Asiri giig kullanmayin.

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

0°C @ 4 Imersurgical B
. Tek:+ 370 387 66611
{ { Saklamav()zellikleri: %9§'e Lok lenmz E U e-mail:infogintersurgicalt
kadar yogunlasmayan bagil Amioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

nemde -20°C ila 60°C

Sekil A. Sekil B. Sekil C.

*Avrupa Birl

Tek bir hastanin kullanimina yénelik
ABD’de Uretilmitir
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BiTrac Select™
22 mm Disi Anti-Asfeksi Bronkoskopi Dirsekli

Kullanim Amaci

Degistirilebilir Anti-Asfeksi Bronkoskopi Dirsek, bronkoskopi girisimi sirasinda hastaya CPAP ve Bilevel terapinin sunulmasina izin veren BiTrac Select™ Full Face
Mask (Tam Yz Maskesi) icin bir aksesuardir. Bu dirsek, Yetiskin Obstriiktif Uyku Apnesi (OSA) tedavisinde ve/veya suni solunum cihazi desteginde kullanilan CPAP
ve Bilevel sistemleri ile birlikte yardimcei bir parca olarak bu maskelerle birlikte kullanilir. Maskede minimum basincin >3,0 cm'lik H,O olmasi gerekir.

Not
Degistirilebilir Anti-Asfeksi Bronkoskopi Dirsek sadece bronkoskopi girisimi sirasinda kullanilan gegici kullanim igin tasarlanmis bir dirsektir.
Kontrendikasyonlar
Bu cihaz, koopere olmayan veya tepki géstermeyen hastalarda kullanilmamalidiry
. Bu cihaz, maskeyi ¢ikaracak durumu olmayan veya kusmaya sebep olacak ilaglar alan hastalarda kullanmak igin uygun olmayabilir.

NS

Uyarilar
1. Bu dirsek, egitimli tibbi personel gézetiminde sadece bronkoskopi islemi sirasinda kullaniimalidir.
2. Budirsek, entegre bir sizinti portuna sahip degildir, bu nedenle ayri bir nefes verme cihazi devrenin bir pargasi olmalidir. Devrede ekipman (reticilerinin
tavsiye ettigi nefes verme portunu kullanin.
3. Bu cihaz sadece BiTrac Select Tam Yiiz Degistirilebilir Dirsek uyumlu maske ile kullanim igin tasarlanmistir.
Kullanmadan Once
Degistirilebilir Anti-Asfiksi Dirsegindeki hava tutma valfinin ¢alistigini onaylayin
« Valf birimi KAPALI durumdayken hava tutma valfi flapi agik olmali ve kullanicinin odadaki havayi solumasina izin vermelidir.
« CPAP veya Bilevel birimini ACIK duruma getirin
« Flap valfi kapanacak ve kullanici birimden gelen havayi solumaya baslayacaktir
« Valf bu sekilde calismazsa dirsegi degistirin
« Her kullanimdan &nce olasi bir arizaya veya hastanin salgilarinin sebep olabilecegi bir ttkanmaya karsin valfi kontrol edin.
Degistirilebilir Dirsek Ozelliginin Kullanimi:
1. Sung kilidi agmak i¢in adaptér halkasini tutarak ve dirsegdi saatin aksi yonde gevirerek mevcut dirsegi maskeden ¢ikarin (Bkz. Sekil B.)
2. Dirsegi maskeden nazikge gikarin. (Bkz. Sekil C.)
3. lstenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsegi maskeye hafifce bastirin ve tam oturana kadar saat yoniinde gevirin. Asiri gii¢ kullanmayin.

Siingii Kilit Referanslari: -
Caligtirma Ozellikleri: %15
ile %95'lik nem araliginda 5°C

ila 40° @
Saklama Ozellikleri: %95'e * e
n 1 kadar yogunlasmayan bagil atcslgermez e-malk infogintersurgicat
' nemde -20°C ila 60°C Armioniyg.60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

Tek bir hastanin kullanimina yénelik *Avrupa Birligi
ABD’de Uretilmitir 14 of 15
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