Pulmodyne’
ADAPT-2-VENT™

30mmF BiTrac™ ED
Standard Elbow

Intended Use

ADAPT-2-VENT is an accessory to the BiTrac ED Mask. Use of this elbow with this mask is an
accessory for use with CPAP and Bilevel systems used in the treatment of adult Obstructive Sleep
Apnea (OSA) and/or ventilator support.

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

Storage Specifications: -20°C to 60°C at relative

humidity up to 95% non-condensing

Contraindications
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 who
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.
2. This mask does not have an integral leak port; therefore a separate exhalation
device must be part of the circuit. Utilize the equipment manufacturer’s
recommended exhalation port in the designed circuit.
3. This device is designed to be used only in conjunction with a BiTrac ED mask.

“ Pulmodyne QNET BV
2055 Executive Drive Kantstraat 19
Indianapolis, IN 46241 USA NL-5076 NP Haaren
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Caution: Federal Law (USA) restricts this device to
sale by or on the order of a licensed physician.
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Intended Use

ADAPT-2-VENT is an accessory to the BiTrac ED Mask. Use of this elbow with this mask is an
accessory for use with CPAP and Bilevel systems used in the treatment of adult Obstructive Sleep
Apnea (OSA) and/or ventilator support.

Operating Specification:
range of 15% to 95%

to 40°C at humidity

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

Contraindications
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 who
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.
2. This mask does not have an integral leak port; therefore a separate exhalation
device must be part of the circuit. Utilize the equipment manufacturer’s
recommended exhalation port in the designed circuit.
3. This device is designed to be used only in conjunction with a BiTrac ED mask.
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Standardkriimmer

30 mm, weiblich ADAPT'Z'VENTTM

Verwendungszweck

ADAPT 2-VENT ist ein Zubehorteil fiir die BiTrac ED maske. Der Kriimmer wird fiir diese Masken als Zubehorteil zur Verwendung mit CPAP- oder Bilevel-Systemen bei der
handl obstruktiver Schl (OSA) bei Erwachsenen und/oder fiir die unterstiitzende Beatmung verwendet.

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

Lagerungsdaten: -20 °C bis 60 °C bei relativer Luftfeuchtigkeit
bis zu 95 % nicht kondensierend

Kontraindikationen
1. Dieses Gerit sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die unkooperativ sind oder keine Reaktion zeigen.
2. Dieses Gerit 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. Nur mit einem Flussgenerator verwenden, der ausreichende Alarme und Sicherheitseinrichtungen fiir
den Fall eines Ausfalls aufweist. Diese Maske enthilt kein Anti-Asphyxieventil, das dem Patienten im Fall
eines Flussgeneratorausfalls das Weiteratmen erméglichen wiirde.
2. Diese Ma<ke hat keme mtegnene Undichtigkeitsoffnung, deshalb muss ein separates Ausatmungsgerit an den Kreislauf angeschlossen sein. Das vom

Ausri lene Ausat it filr das hene Schlauchsystem verwenden.
3. Dieses Geriit wurde ausschlieflich fiir die Verwendung mit einer BiTrac ED mask.
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Tel: + 370 387 66 611
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S o et ADAPT-2-VENT™

Verwendungszweck

ADAPT 2-VENT ist ein Zubehorteil fiir die BiTrac ED maske. Der Kriimmer wird fiir diese Masken als Zubehorteil zur Verwendung mit CPAP- oder Bilevel-Systemen bei der
handl obstruktiver Schl (OSA) bei Erwachsenen und/oder fiir die unterstiitzende Beatmung verwendet.

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

Lagerungsdaten: -20 °C bis 60 °C bei relativer Luftfeuchtigkeit
bis zu 95 % nicht kondensierend

Kontraindikationen
1. Dieses Gerit sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die unkooperativ sind oder keine Reaktion zeigen.
2. Dieses Gerit 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. Nur mit einem Flussgenerator verwenden, der ausreichende Alarme und Sicherheitseinrichtungen fiir
den Fall eines Ausfalls aufweist. Diese Maske enthilt kein Anti-Asphyxieventil, das dem Patienten im Fall
eines Flussgeneratorausfalls das Weiteratmen erméglichen wiirde.
2. Diese Maske hat keine integrierte Undichtigkeitsoffnung, deshalb muss ein separates Ausatmungsgerit an den Kreislauf angeschlossen sein. Das vom Ausriistungshersteller
empfohlene Ausatmungsgerit fiir das vorgesehene Schlauchsystem verwenden.
3. Dieses Gerit wurde ausschliefSlich fiir die Verwendung mit einer BiTrac ED maske.
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o mmmmkonimg . ADAPT-2-VENT™

Anvendelsesomrader
ADAPT-2-VENT er tilbehor til BiTrac ED maske. Brugen af vinkelstykket med disse masker er tiloehor, som bruges med CPAP og Bi-Level-systemer i
behandlingen af Obstruktiv sovnapno (OSA) hos voksne og/eller respiratorsupport.

Specifikationer for brug: 5 °C til 40 °C ved
en luftfugtighed pa 15-95 %

ing: -20 °C til 60 °C ved op til 95
9% relativ fugughed e kondenserende

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 forérsage opkastning.

Advarsler
1. Maé kun anvendes med en respirator, der er udstyret med tilstraekkelige alarmer og sikkerhedssystemer vedrorende respiratorsvigt. Denne
maske inholder ikke en anti-asfyksiventil, der ville tillade, at patienten treekker vejret, hvis respiratoren svigter.
2. Denne maske har ikke nogen mdbyggel udandmgsabmng, derfor skal der tilsluttes en separat udandingsanordning til kredslobet. Anvend det af
udstyrsproducenten anbefalede udand 1 i det pageeldende kredslob.
3. Udstyret er udelukkende designet til brug sammen med en BiTrac Select hel ansigtsmaske eller BiTrac MaxShield maske, som er kompatibel med
udskifteligt vinkelstykke.

% Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical.lt
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Standard vinkelstykke, ADAPT_Z_VE NTTM

30 mm hunkobling

Anvendelsesomrader
ADAPT-2-VENT er tilbehor til BiTrac ED maske. Brugen af vinkelstykket med disse masker er tilbehor, som bruges med CPAP og Bi-Level-systemer i
handlingen af Obstruktiv pno (OSA) hos voksne og/eller respiratorsupport.

Specifikationer for brug: 5 °C til 40 °C ved
en luftfugtighed pa 15-95 %

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

Kontraindikationer
1. Dette udstyr ma ikke hmi s pd patienter, som ikke samarbejder eller pé patienter i koma.
2. Udstyret er ikke egnet til brug pa patienter, som ikke selv kan fjerne masken, eller som tager medicin, der kan forarsage opkastning.

Advarsler
1. Ma kun anvendes med en respirator, der er udstyret med tilstraekkelige alarmer og sikkerhedssystemer vedrorende respiratorsvigt. Denne
maske inholder ikke en anti-asfyksiventil, der ville tillade, at patienten traekker vejret, hvis respiratoren svigter.
Denne maske har ikke nogen indbygget udandingsabning; derfor skal der tilsluttes en separat udandingsanordning til kredslobet. Anvend det af
udstyrsproducenten anbefalede udandingsudstyr i det pageldende kredslob.
. Udstyret er udelukkende designet til brug sammen med en BiTrac ED maske

»
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Codo Estandar ADAPT-2-VENT™

Hembra de 30 mm

Indicaciones de uso
ADAPT-2-VENT es un accesorio de la Mascarilla BiTrac ED. 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.

i de i i 5°Ca40°Caun
intervalo de humedad de 15 % a 95 %

pecificaci de almacenami -20°Ca60°Ca
humedad relativa de hasta 95 %, sin condensacion.

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 vémitos.

Advertencias
1. Se debe usar unicamente con ventiladores equipados con sistemas de alarma y de seguridad adecuados para casos de averia. Esta mascarilla no
estd equipada con una vélvula antiasfixia que podria permitir que el paciente respire en caso de que ventilador sufra un desperfecto.
. Esta mascarilla no dispone de orificio para fugas integrado. Es necesario, por lo tanto, incorporar un dispositivo de exhalacién independiente al circuito. Utilice el
puerto de exhalacién recomendado por el fabricante del equipo en el circuito correspondiente.
Este dispositivo estd disefado para utilizarlo tnicamente junto con una mascarilla BiTrac ED.

o
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Intersurgical UAB
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Para uso en un solo paciente

Fabricado en los EE.UU. Sin tex *Unién Europea
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Codo Estandar ADAPT-2-VENT™
Hembra de 30 mm
Indicaciones de uso
ADAPT-2-VENT es un accesorio de la Mascarilla BiTrac ED. 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.

i i de i i 5°Ca40°Caun
intervalo de humedad de 15 % a 95 %

Especificaciones de almacenamiento: -20°Ca 60 °C a
L humedad relativa de hasta 95 %, sin condensacion.
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 vémitos.

Advertencias
1. Se debe usar unicamente con ventiladores equipados con sistemas de alarma y de seguridad adecuados para casos de averia. Esta mascarilla no
estd equipada con una vélvula antiasfixia que podria permitir que el paciente respire en caso de que ventilador sufra un desperfecto.
Esta mascarilla no dispone de orificio para fugas integrado. Es necesario, por lo tanto, incorporar un dispositivo de exhalacion independiente al circuito. Utilice el
puerto de exhalacién recomendado por el fabricante del equipo en el circuito correspondiente.
. Este dispositivo estd disefado para utilizarlo Ginicamente junto con una mascarilla BiTrac ED.
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racecrd fomene de 30 mm ADAPT-2-VENT™

Utilisation prévue
ADAPT-2-VENT est un accessoire qui sadapte au masque BiTrac ED. Le raccord coudé adaptable sur ce masque est un accessoire prévu pour les systemes CPAP et Bi-level
utilisés pour traiter l'apnée obstructive du sommeil (AOS) chez I'adulte et/ou dans le cadre d’une assistance respiratoire.

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

Conditions de stockage : -20 °C 4 60 °C, dans une plage
d’humidité relative allant jusqu’a 95 % sans condensation

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. N'utiliser quavec un ventilateur équipé d’alarmes et de systemes 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.
. Ce masque est dépourvu d’un orifice dévacuation ; par conséquent, il convient d’intégrer au circuit un dispositif dexpiration a part. Utiliser lorifice dexpiration
recommandé par le fabricant du matériel pour le circuit concerné.
Cet appareil est congu pour un usage en conjonction avec un masque BiTrac ED.

S
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standard muni d’un ADAPT_Z_VENTTM

raccord femelle de 30 mm

Utilisation prévue
ADAPT-2-VENT est un accessoire qui sadapte au masque BiTrac ED. 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 Iadulte et/ou dans le cadre d'une assistance respiratoire.

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

Conditions de stockage : -20 °C 4 60 °C, dans une plage
d’humidité relative allant jusqu’a 95 % sans condensation

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
. Noutiliser quavec 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.
Ce masque est dépourvu d'un orifice dévacuation ; par conséquent, il convient dintégrer au circuit un dispositif dexpiration a part, Utiliser lorifice dexpiration
recommandé par le fabricant du matériel pour le circuit concerné.

L
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Cet appareil est congu pour un usage en conjonction avec un masque BiTrac ED.

% Intersurgical UAB
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. - e-mail: info@intersurgical It
Utilisable Su,r en seul patient Amioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
Fabriqué aux Etas-Unis Sans latex

*Union Européenne

50f15



vakiomutkakappale, ADAPT-Z-VE NTTM

30 mm naaraspuolinen

Kayttotarkoitus
ADAPT-2-VENT on BiTrac ED maskin lisivaruste. Mutkakappaletta kiytetdan nididen maskien kanssa lisivarusteena CPAP- ja kaksoispainej; Imissd hoitamaan aikuisten
obstruktiivista uniapneaa (OSA) ja/tai ventilaattorituessa.

Kayttoymparisto: 5-40 °C, k lueella 15-95 %

Sailytysymparisto: -20-60 °C, suhteellinen kosteus
korkeintaan 95 %, ei tiivistymistd

Vasta-aiheet
1. Titd laitetta ei tule kiyttédd yhteistyohaluttomilla tai reagoimattomilla potilailla.

gitysporttia

2. Téami laite ei ehki sovi kaytettaviksi potilaille, jotka eivét pysty poistamaan maskia tai jotka kiyttavit mahdollisesti ok lua aih ldakitystd.
Varoitukset
1. Kyt vain sellaisella ventilaattorilla, jossa on asianmukaiset hilytykset ja turvajirjestelmat ventilaattorin vikaantumisen varalta, Tass maskissa
ei ole antiasfyksiaventtiilid, joka mahdollistaisi potilaan hengit isen, jos ventilaattori pettdi.
2. Témé maski ei sisall sisiinrakennettua vuotoporttia, siksi erillisen uloshengityslaitteen tulee olla osa letkustoa. Kyt laitteiston valmistaj ittel lost
sille médrityssi letkustossa.
3. Tami laite on suunniteltu kiytettiviksi ainoastaan BiTrac ED maskin.
% Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical.lt
Yhden potilaan kaytt66n Amioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

i - Lateksiton
Valmistettu USA:ssa *Euroopan unioni
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vakiomutkakappale, ADAPT—Z-VE NTTM

30 mm naaraspuolinen

Kayttotarkoitus
e - T 1

ADAPT-2-VENT mutkakappale on BiTrac ED maskin lisivaruste. Mutkakappaletta kytetéin néiden maskien kanssa lisivarusteena CPAP- ja k P
aikuisten obstruktiivista uniapneaa (OSA) ja/tai ventilaattorituessa.

Kayttoympaéristo: 5-40 °C, kosteusalueella 15-95 %

Sailytysympari 20-60 °C, suhteellinen kosteus
korkeintaan 95 %, ei tiivistymistd

Vasta-aiheet
1. Titi laitetta ei tule kdyttdd yhteistychaluttomilla tai reagoimattomilla potilailla.
2. Timi laite ei ehkii sovi kiiytettiviksi potilaille, jotka eivit pysty poistamaan maskia tai jotka kiyttavit mahdollisesti ok lua aiheuttavaa lidkityst.

Varoitukset
1. Kyt vain sellaisella ventil illa, jossa on
ei ole antiasfyksiaventtii hdollistaisi potilaan hengittimisen, jos ventilaattori petti.

kaiset halytykset ja turvajirjestelmit ventilaattorin vikaantumisen varalta. Téssd maskissa

Imistai ittel losh

itysporttia

2. Tamé maski ei sisalli sisaanrakennettua vuotoporttia, siksi erillisen uloshengityslaitteen tulee olla osa letkustoa. Kyt lai
sille mairityssi letkustossa.
3. Tdma laite on suunniteltu kiytettaviksi ainoastaan BiTrac ED maskin.

% Intersurgical UAB
Tel:+370387 66 611
@ e-mail:info@intersurgical.lt
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ruanégxwvaoc)\ouvésopoc AD APT_Z_VE NTTM

mm, OnAuKo

MNpoopigépevn xprion
ADAPT-2-VENT eivau eédprnua mg mhipovg kdhuymg BiTrac ED paoka. H xprion tov ywviako cuvééopov pe Tiq pdokes autég anotehei iépog g xpriong pe ta ovotiuara CPAP
kau Bilevel, ta omtoia ypnoponotodvtat oty Beparneia g anogpaktikig dnvolag vvov (AAY) oe evihikes acbeveis 1/kat WG AVATVELOTIKT LTOTTAPLE

MNpodiaypagég AerToupyiag: 5 °C éwg 40 °C oe 6pia
vypaoiag 15% £wg 95%

Zuvenkeg QUAAgNG: -20 °C £wg 60 °C o oxeTikn vypaocia
Avrevaeieis £wG Kat 95% ) GUUTLKVODEVT

1. H ovokevi) avtn Sev mpémet v xpn {rat o€ ps 1 - povg aobeveic.

2. H ovokevi evdéxetat va pny siva KatdhAnAn ya quon ge aoﬂsvsxc Tov aéuvamuv V& aQAIPEGOLY TN HATKA ) AaPBAVOLY QapHAKEVTIKT aywy) TTov iowg pokalei épeTo.

MposiSotroifosig
1. XpNOILOTIOINCTE POVO HE QVATIVEUOTAPA EEOTTAIOEVO HE ETTAPKEIG OUVAYEPHOUG KAl OUCTApATA ao@aAeiag yia TepiTTwan BAGBRNG Tou
avamvevotipa. AuTh n péoka Sev epidapBdver BaBida kata g aougiag Tou Ba emTPETTEl oTov aoBevi va avarvéer o TrepiTwon BAGBNG Tou
QVaTIVEUOTNPA.

2. H pdoka auth dev éxet evowpatwpévn Bopa Stappong kat, yr' avtd 1o A6yo, pua EexwpLoTr GVOKEVT EKTTVOTG TIPETEL Va anoTelel péPog Tou KukAdpatog. Xpnotponomote
B0pa exvorig eE0mAIGROD IOV CLVIOTA 0 KATACKEVAOTHS Yia TO kKaBoplopévo kKokAwpa.
3. H ovokevn avth tpoopiletat yia Xpron povo oe ouvdvaopo pe ovppartr BiTrac ED pdoka.

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

Xwpic Aatég # L
KaraokeudZetar omig H.N.A Evpwmaikr ‘Evwon
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tunlkégxwvmkoc’\ouv{isopoc AD APT_Z_VE NTTM

mm, OnAuko

MNpoopigépevn xprion
ADAPT-2-VENT eivat eédprnua g mhipoug kdhuymg BiTrac ED paoa. H xprion tov ywviakod cuvééopov pe Tiq pdokes avtég anotelel uépog e xpriong pe Ta ovotiuata CPAP
kau Bilevel, ta omtoia ypnoponotodvtat oty Bepaneia g antogpaktikis dnvotag vvov (AAY) oe eviikes acbevels i/kat wg avamvevoTiki vTOoTAHPIEN.

Mpodiaypagég Asitoupyiag: 5 °C ¢wg 40 °C oe Opla
vypaoiag 15% ¢wg 95%

ZuvBiKeg QUAAgNG: -20 °C £wg 60 °C ot oxeTikr vypaocia
. . f
Av15v§g|§g|; €06 Kat 95% pr) oupTTUKVOLpEVT

L. H ovoxevi avti Sev mpéret va xp f aoBevei.
2. H ovokevi] evdéyeTat va gy eiva Kura)\)\q)\q Yoy XpHon e auesvm ou aauvamuv Va agaipéaouy T paoka fi AapBavouy gapuakevtiki aywyi Tov iows Tpokalel ueTo.

Mposidotoifosig
1. XpnoIHOTTOIOTE POVO HE avaTTVeEUOTHpa EOTTAITUEVO LiE ETTAPKEIG OuVayeppoUg Kal CUOTAPATA ac@aAeiag yia TepiTTwan BAGRNG Tou
avatveuoTrpa. AutA n pdoka dev TrepiAapBavel BaABida katd TN ao@uEiag TTou Ba MTPETEI GTOV A0BEVI| Va avaTivéel ot TEpITTTwon BAGRNS Tou
QVaTIVEUaTAPA.
2. H packa auTn 0gV £Xel EVOWHATOUEVT HUPA OLAPPONG KA, YU AUTO TO AOYO, Ja LEXWPLOTI] GUOKEVT] EKTIVONG TIPETEL VA ATOTEAEL HEPOG TOL KUKADHATOG. XpNotpomtonjoTe T
00pa exmvong eEOMALOLOD TTOL GUVIGTA 0 KATACKEVATTHS Y1a To KaBoPIoHEVO KbKAwHA.
3. H ovokevr avt mpoopileTat yia xprom uévo e guvSvacys e ovppary BiTrac ED péoka.

% Intersurgical UAB
Tel:+370387 66611
e-mail:info@intersurgical.lt
Na xprion o€ évav pévo acOevn Amioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
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¢ o *Evpwnaikn ‘Evwon

7 of 15



3 e oea  ADAPT-2-VENT™ it

Uso previsto
ADAPT-2-VENT & un accessorio della maschera BiTrac ED. Lutilizzo del gomito con queste a maschera é unopzione con sistemi CPAP e Bilevel per il trattamento delle apnee
ostruttive nel sonno (OSAS) e/o il supporto ventilatorio.

Specifiche di funzionamento: 5 °C - 40 °C nell'intervallo di
umidita 15-95%

Specifiche di stoccaggio: -20 °C - 60 °C a un'umidita relativa
massima del 95% senza condensa

Controindicazioni

1. Ildispositivo 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. 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.

2. Questa maschera non ¢ dotata di unapertura integrata per la fuoriuscita dell’aria, & quindi necessario che il circuito abbia un dispositivo separato per lespirazione. Utilizzare
Tapertura di espirazione consigliata dal fabbricante dellattrezzatura.

3. Questo dispositivo ¢ stato progettato per essere utilizzato esclusivamente con della maschera BiTrac ED.

% Intersurgical UAB
@ Tel: + 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical.lt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

Utilizzabile su un solo paziente  Non contie-

" . " ne lattice
Prodotto negil Stati Uniti *Unione Europea
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Gomito standard ADAPT-2-VENT™ it

da 30 mm femmina

Uso previsto
ADAPT-2-VENT & un accessorio della maschera BiTrac ED. Lutilizzo del gomito con queste a maschera & unopzione con sistemi CPAP e Bilevel per il trattamento delle apnee
ostruttive nel sonno (OSAS) e/o il supporto ventilatorio.

Specifiche di funzionamento: 5 °C - 40 °C nell'intervallo di
umidita 15-95%

Specifiche di stoccaggio: -20 °C - 60 °C a un'umidita relativa
‘massima del 95% senza condensa

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. 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.

2. Questa maschera non ¢ dotata di unapertura integrata per la fuoriuscita dell’aria, & quindi necessario che il circuito abbia un dispositivo separato per lespirazione. Utilizzare
Tapertura di espirazione consigliata dal fabbricante dellattrezzatura.

3. Questo dispositivo ¢ stato progettato per essere utilizzato esclusivamente con della maschera BiTrac ED

. o Non conti Amioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
Prodotto negil Stati Uniti ne lattice

% Intersurgical UAB
m Tel:+370 387 66 611
Utilizzabile su un solo paziente ) e-malkinfo@intersurgical t

*Unione Europea
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standardalbue ADAPT-2-VENT™

30 mm hunn

Tiltenkt bruk
ADAPT-2-VENT er et tilbehor til BiTrac ED maske. Bruk av albuen med disse maskene er et tilbehor til CPAP og totri som brukes i behandling av obstruktiv
sovnapné (OSA) hos voksne og/eller ventilasjonsstotte.

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

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

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. Ma bare brukes med ventilator med tilstrekkelige alarmer og sikkerhetssystemer for ventilatorsvikt. Masken har ikke en anti-asfyksiventil som kan
hjelpe pasienten & puste hvis ventilatoren svikter.
2. Denne masken har ingen innebygd lekkasjeport. Derfor mé en separat utandingsanordning veere en del av kretsen. Bruk utindingsipningen som utstyrsprod

anbefaler i kretsen.
% Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical.lt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
Kun til bruk pa én enkelt pasient Lateksfri

3, Denne anordningen er kun beregnet pa & brukes sammen med en BiTrac ED maske.
Lageti USA *Den Europeiske Union
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standardalbue ADAPT_Z_VE NTTM

30 mm hunn

Tiltenkt bruk
ADAPT-2-VENT er et tilbehor til BiTrac ED maske. Bruk av albuen med disse maskene er et tilbeher til CPAP og totrinnssystemer som brukes i behandling av obstruktiv
sovnapné (OSA) hos voksne og/eller ventilasjonsstotte.

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

Kontraindikasjoner
1. Denne enheten skal ikke brukes p& 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
. Mi bare brukes med ventilator med tilstrekkelige alarmer og sikkerhetssystemer for ventilatorsvikt. Masken har ikke en anti-asfyksiventil som kan
hjelpe pasienten & puste hvis ventilatoren svikter.

2. Denne masken har ingen innebygd lekkasjeport. Derfor ma en separat utindingsanordning veere en del av kretsen. Bruk utindingsé som utstyrsprod
anbefaler i kretsen.
3. Denne anordningen er kun beregnet p4 & brukes sammen med en BiTrac ED maske.
% Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical.lt
. o . R Amioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
Kun til bruk pa én enkelt pasient

Laget i USA Lateksfri *Den Europeiske Union
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standaard elleboogftuk, AD APT_Z_VE N TTM
30 mm, vrouwelijk

Beoogd gebruik
ADAPT-2-VENT is een accessoire bij het BiTrac ED masker. 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 vol en/of bij bead dersteuning,

Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij 15% tot 95%
relatieve luchtvochtigheid

Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C bij relatieve
luchtvochtigheid tot 95% zonder condensvorming

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. 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 geintegreerde lekpoort, daarom dient er een apart uitademingstoestel in het circuit te worden opg Gebruik een uitademi t die door de
fabrikant van de apparatuur wordt aanbevolen in het betreffende circuit.
3. Dit hulpmiddel is ontworpen voor gebruik in combinatie met een BiTrac ED masker

Intersurgical UAB

* Tel: + 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical.lt
Voor gebruik b'] één patiént @ Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

Vervaardigd in de VS Bevat geen latex *Europeese Unie
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standaard elleboogstuk, A D APT_ Z_VE N TTM

30 mm, vrouwelijk

Beoogd gebruik
ADAPT-2-VENT is een accessoire bij het BiTrac ED masker. Gebruik van het elleboogstuk in combinatie met deze maskers is een accessoire voor gebruik bij CPAP- en Bilevel-

systemen voor de behandeling van obstructieve slaapap (OSA) bij vol en/of bij beademi d

Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij 15% tot 95%
relatieve luchtvochtigheid

Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C bij relatieve
luchtvochtigheid tot 95% zonder condensvorming

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. Gebruik het uitsluitend met cen beademingsapparaat dat s 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 geintegreerde lekpoort, daarom dient er een apart uitademingstoestel in het circuit te worden Gebruik een uitademi t die door de
fabrikant van de apparatuur wordt aanbevolen in het betreffende circuit,
3. Dit hulpmiddel is ontworpen voor gebruik in combinatie met een BiTrac ED masker

Intersurgical UAB

¥ Tk 37039766611
e-mail:info@intersurgical.lt
Voor gebruik bij één patiént Amioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

Vervaardigd in de VS Bevat geen latex *Europeese Unie
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Conector fémea ADAPT_Z_VENTTM

de 30 mm para cotovelo padrao

Utilizagio prevista
ADAPT-2-VENT é um acessério da Mascara BiTrac ED. 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 ventilatorio.

p co e funci 5°Ca40°C com
variagao de humidade de 15% a 95%

E: ifi oes de ar -20°Ca 60 °C com
humidade relativa até 95%, sem condensagao

Contra-indicagoes
1. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes no cooperantes ou que ndo respondam.
2. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes que ndo consigam remover a médscara ou que estejam a tomar medicagdo que possa provocar o vémito.

Adverténcias
1. Usar somente com ventiladores equipados com alarmes e sistemas de seguranca adequados que sejam ativados em caso de falha. Esta méscara nio

contém vilvula anti-asfixia, necesséria para que o paciente possa respirar caso ocorra falha do ventilador.
Esta mdscara ndo possui de uma abertura para fugas integrada. Por esta razio, é necessério incorporar um dispositivo de expiragio separado no circuito. Utilize a
porta de expiragdo recomendada pelo fabricante do equipamento no circuito designado.

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado apenas em conjunto com uma Mascara BiTrac ED

d

b

% Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical.lt
Para utilizagéo num unico doente Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

Fabricado nos EUA Sem latex
*Uniao Européia

11 of 15

Conector fémea
de 30 mm para cotovelo padrao ADAPT-Z-VENTTM

Utilizago prevista
ADAPT-2-VENT ¢ um acessorio da Méscara BiTrac ED. 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.

Especificagoes de funcionamento: 5 °C a 40 °C com
variagio de humidade de 15% a 95%

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

Contra-indicagdes
1. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes nio cooperantes ou que ndo respondam.
2. Este dispositivo nio deve ser utilizado em doentes que ndo consigam remover a méscara ou que estejam a tomar medicagio que possa provocar o vémito.

Adverténcias
Usar somente com ventiladores equipados com alarmes e sistemas de seguranga adequados que sejam ativados em caso de falha. Esta mascara nio

contém vélvula anti-asfixia, necesséria para que o paciente possa respirar caso ocorra falha do ventilador.

Esta méscara nio possui de uma abertura para fugas integrada. Por esta razéo, é necessério incorporar um dispositivo de expiragio separado no circuito. Utilize a
porta de expiragio recomendada pelo fabricante do equipamento no circuito designado.

. Este dispositivo foi concebido para ser utilizado apenas em conjunto com uma Mscara BiTrac ED

[d

w

% Intersurgical UAB
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standardom{e I'(olanko, ADAPT_Z_VENTTM

30 mm, zenskie

Przeznaczenie
ADAPT-2-VENT Jest urz}dzemem dodatkowym do maski BiTrac ED. Uzycie kolanka z tymi maskami stanowi element dodatkowy do stosowania z systemami CPAP lub
tosowanymi w terapii obturacyjnego bezdechu sennego (OSA) u pacjentéw

v
domsl) ch i/lub wspomagama uddechowego

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

Warunki przechowywania: od -20°C do 60°C przy wilgotnosci
wzglednej do 95% bez skraplania

Przeciwwskazania
L. Urzadzenia nie wolno stosowa¢ u pacjentow, kidrzy nie wspélpracuja lub nie reaguja na bodice.
2. Urzgdzenie moze nie nadawaé sie do stosowania u pacjentow h do zdjecia maski lub przyjmujacych leki, ktore mogg spowodowaé wymioty.

Ostrzezenia
. Uiywac wylacznie w wentylatorem posiadajacym wlasciwe alarmy i systemy bezpicczeiistwa na wypadek usterki wentylatora. Maska nie jest
Wyp w zastawke zap W razie usterki wentyhtora

2. Maska nie posiada wbudowanego ujécia wydechowego; dlatego czescig obwodu musi by¢ odrebne urzadzenie wydechowe. Nalezy stosowaé zalecane przez producenta sprzetu
ujécie wydechowe dla danego obwodu.
Urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do ia z maskg BiTrac ED.

% Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical.lt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
Do uzytku u jednego pacjenta

Nie zawiera . .
Wyprodukowano w USA lateksu Unia Europe] ska
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standardowe kolanko, ADAPT_Z_VE NTTM

30 mm, zenskie

Przeznaczenie

ADAPT-2-VENT jest urzadzeniem dodatkowym do maski BiTrac ED. Uzycie kolanka z tymi maskami stanowi element dodat} do iaz i CPAP lub
przeznaczonymi do terapii dwupoziomowej stosowanymi w terapii obturacyjnego bezdechu sennego (OSA) u pacjentéw

dorostych i/lub wspomagania oddechowego.

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

Warunki przechowywania: od -20°C do 60°C przy wilgotnosci
wzglednej do 95% bez skraplania

Przeciwwskazania
1. Urzadzenia nie wolno stosowaé u pacjentéw, ktérzy nie wspélpracuja lub nie reaguja na bodzce.
2. Urzadzenie moe nie nadawaé sie do stosowania u pacjentéw niezdolnych do zdjecia maski lub przyjmujacych leki, ktére moga spowodowaé wymioty.

Ostrzezenia
L. Uzywaé wylgeznie w wentylatorem poslada)qcvm wlasciwe alarmy i systemy bezpieczeristwa na wypadek usterki wentylatora. Maska nie jest
wyp a w zastawke zap w razie usterki wentylatora,

Maska nie posiada wbudowanego Uikcla wydechowegos dlatego czgscia obwodu musi byé odrebne urzadzenic wydechowe. Naleiy stosowaé zalecane prze producenta sprgtu
ujécie wydechowe dla danego obwodu.
Urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do stosowania z maskg BiTrac ED.

»
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standard knarér ADAPT-2-VENT™ SV

30 mm, hona

Avsedd anvéndning
ADAPT-2-VENT ir ett tillbehér till BiTrac ED Full Face-mask. Anvindning av kniréret tillsammans med denna mask ér ett tillbehér som kan anvindas med CPAP- och Bilevel-system
vid behandling av obstruktiv somnapné (OSA) hos vuxna och/eller som ventilationsstdd.

Driftspecifikationer: 5°C till 40°C vid luftfuktighet pa mellan
5-95 %

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

Kontraindikationer
1. Detta instrument ska inte anvindas p4 icke-samarbetsvilliga eller oemottagliga patienter.
2. Denna enhet kan vara olimplig att anvinda pa patienter som inte kan avligsna masken eller som tar medicin som kan ge upphov till krikningar.

Varningar
1. Skall anviindas endast med en ventilator utrustad med tillrickliga larm och sikerhetssystem i hindelse av ventilatorfel. Denna mask inkluderar inte
en anti-asfyxiventil som tillater patienten att andas om ventilatorn slutar fungera.
2. Denna mask har ingen inbyggd lickventil, drfor maste en separat utandningsanordning ingd i kretsen. Anvind den av tillverkaren rekommenderade utandningsporten i
den avsedda kretsen.
3. Denna enhet ir endast avsedd att anvindas tillsammans med en BiTrac ED mask.

Intersurgical UAB

* Tel: + 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical.lt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
Far endast anvindas till en enskild patient  Latexfri

*Europeiska Unionen
Tillverkad i USA
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standard knéarér ADAPT_Z_VENTTM SV

30 mm, hona

Avsedd anvandning
ADAPT-2-VENT ir ett tillbehor till BiTrac ED mask. Anvindning av knéréret tillsammans med denna mask ir ett tillbehor som kan anvindas med CPAP- och Bilevel-system vid
behandling av obstruktiv sémnapné (OSA) hos vuxna och/eller som ventilationsstod.

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

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

Kontraindikationer
1. Detta instrument ska inte anvandas pa icke-samarbetsvilliga eller oemottagliga patienter.
2. Denna enhet kan vara olimplig att anvinda p4 patienter som inte kan avligsna masken eller som tar medicin som kan ge upphov till krikningar.

Varningar
1. Skall anvéindas endast med en ventilator utrustad med tillréckliga larm och sikerhetssystem i hindelse av ventilatorfel. Denna mask inkluderar inte
en anti-asfyxiventil som tilliter patienten att andas om ventilatorn slutar fungera.
2. Denna mask har ingen inbyggd lickventil, darfor maste en separat utandningsanordning ingé i kretsen. Anvind den av tillverkaren rekommenderade utandningsporten i
den avsedda kretsen.
3. Denna enhet dr endast avsedd att anvéndas tillsammans med en BiTrac ED mask.

% Intersurgical UAB
EU Tel:+370387 66 611
" . . . e-mail: info@intersurgical It
Far endast anvindas till en enskild patient @ Amioniug. 60, LT-18170, Pabrade,Lithuania
Tillverkad i USA Latexfri
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St:r?d"a‘:: DDiifsiek ADAPT-2-VENT™ fr

Kullanim Amaci
ADAPT-2-VENT, BiTrac ED yardimei bir parcasidir, 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.

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

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

Kontrendikasyonlar
1. Bu cihaz, koopere olmayan veya tepki gostermeyen hastalarda kullanilmamalidir]
2. Bu cihaz, maskeyi gikaracak durumu olmayan veya kusmaya sebep olacak ilaglar alan hastalarda kullanmak igin uygun olmayabilir.

Uyarilar
YA adece ventilator anzas aisindan yeterli alarmlar ve givenlik sistemleriyle donatilm bir ventilatérle kullanin. Bu maskede ventilatér arizast durumunda
hastanin solumasini miimkiin kilan bir anti-asfiksi valfi yoktur.
2. Bu maske entegre bir sizinti portuna sahip degildir, bu nedenle ayr1 bir nefes verme cihazi devrenin bir pargasi olmalidir. Devrede ekipman iireticilerinin tavsiye ettigi
nefes verme portunu kullanin.
3. Bu cihaz sadece BiTrac ED maske tasarlanmustr.

Intersurgical UAB

* Tel: + 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical.lt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
Tek bir hastann kullanimina yénelik

Lateks igermez

ABD’de Uretilmistir *Avrupa Birligi
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Standart Dirsek ADAPT-2-VENT™ fr

Kullanim Amaci
ADAPT-2-VENT, BiTrac ED yardimci bir pargasidir. Bu dirsek, Yetigkin Obstriiktif Uyku Apnesi (OSA) tedavisinde ve/veya suni solunum cihaz1 desteginde kullamlan CPAP ve Bilevel
sistemleri ile birlikte yardimei bir parca olarak bu maskelerle birlikte kullanilir.

Galigtirma Ozellikleri: %15 ile %95'lik nem arahiginda 5°C
ila 40°C

Saklama Ozellikleri: %95'e kadar yogunlasmayan bagil nemde
-20°Cila 60°C

Kontrendikasyonlar
1. Bu cihaz, koopere olmayan veya tepki géstermeyen hastalarda kullamlmamalidir]
2. Bu cihaz, maskeyi gikaracak durumu olmayan veya kusmaya sebep olacak ilaglar alan hastalarda kullanmak igin uygun olmayabilir.

Uyarilar
v 1. Sadece ventilator arizast agisindan yeterli alarmlar ve giivenlik sistemleriyle donatilmug bir ventilatérle kullanin. Bu maskede ventilatér arizasi durumunda
hastanin solumasini miimkiin kilan bir anti-asfiksi valfi yoktur.
2. Bu maske entegre bir sizinti portuna sahip degildir, bu nedenle ayr1 bir nefes verme cihazi devrenin bir pargasi olmalidir. Devrede ekipman iireticilerinin tavsiye ettigi nefes
verme portunu kullanin.
3. Bu cihaz sadece BiTrac ED maske tasarlanmusgtir.

% Intersurgical UAB
Tel:+370387 66 611
e-mail:info@intersurgical.lt
Tek bir hastann kullanimina yénelik Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradg, Lithuania

ABD’de Uretilmistir Lateks igermez
*Avrupa Birligi
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