Pulmodyne®
BiTrac™ Circuit

72” Smooth ID Tube with filter, swivel connector
with exhalation port

Intended Use

The BiTrac Circuit is used with and attached to a positive pressure air source,
CPAP or Bilevel equipment, and has the Indications for Use consistent with the
Indications for Use of the equipment to which it is attached. The circuit exhalation
port also provides a continuous leak path in the patient circuit.

Warnings

1. The exhalation port is designed to vent CO5, from the patient circuit.
Continuous flow is required for safe operation. Do not occlude the exhalation
port.

2. Before instituting mechanical ventilation, confirm the proper connection of the
line circuit and verify ventilator operation. Patient, ventilator and circuit must
be monitored on a regular basis according to local medical protocol.

3. Do not pull or stretch the circuit tubing. This could result in circuit leakage.

4. This circuit is not recommended for use with a heated humidifier since it does
not allow for use of water traps.

5. This circuit is designed for Single Patient Use. It is not intended to be cleaned
or sterilized. The length of time a circuit is used should be determined by local
medical protocol.

Caution:
Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the @

order of a licensed physician.
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BiTrac™ Kreislauf m

183 cm Innendurchm., glatt, mit Filter,
Drehadapter mit Ausatemventil

Verwendungszweck

Die BiTrac Kreislauf wird an eine Druckluftquelle, ein CPAP- oder Bilevel-Gerat
angeschlossen und damit verwendet. Die Indikationen sind die gleichen wie die
Indikationen/der Verwendungszweck des Gerates, an das sie angeschlossen
ist. Das Ausatemventil des Kreislaufes liefert zugleich eine kontinuierliche
Entliftung im Patientenkreislauf.

Warnhinweise

1. Durch das Ausatemventil wird CO, aus dem Patientenkreislauf entfernt. Fir
den sicheren Betrieb ist ein kontinuierlicher Fluss erforderlich. Das
Ausatemventil darf nicht blockiert werden.

2. Vor Einleitung einer mechanischen Atmung sollten die Anschlisse
des Leitungskreislaufs Uberprift und die richtige Funktion des
Flussgenerators bestatigt werden. Patient, Flussgenerator und Kreislauf
mussen auf regelmaRiger Basis gemal’ dem ortlich glltigen medizinischen
Protokoll iberwacht werden.

3. Die Schlauche des Kreislaufs nicht dehnen oder an diesen anziehen. Dies
kdnnte zu einem Leck im Kreislauf fiihren.

4. Dieser Kreislauf darf nicht zusammen mit einem beheizten Luftbefeuchter
verwendet werden, da keine Wasserabscheider verwendet werden kénnen.

5. Dieser Kreislauf ist nur zum gebrauch an einem patienten bestimmt. Er
darf nicht gereinigt oder sterilisiert werden. Die Dauer der Anwendung des
Kreislaufes wird durch die Bestimmungen des 6rtlich gultigen
medizinischen protokolls festgelegt.
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BiTrac™ Kredslob m

183 cm (72 tommer) slange med glat indre
diameter og filter, drejekonnektor med
udandingsport

Anvendelse

BiTrac Kredslagb bruges sammen med og tilsluttes en luftkilde med overtryk,
CPAP-udstyr eller Bilevel-udstyr, og har anvendelsesindikationer, der
stemmer overens med anvendelsesindikationerne for det udstyr, hvortil det
tilsluttes. Kredslgbsudandingsporten giver ogsa en kontinuerlig laekbane i
patientkredslgbet.

Advarsler

1. Udandingsporten er designet til at ventilere CO,, fra patientkredslgbet. Et
kontinuerligt flow er pakreevet for sikker drift. Udandingsporten ma ikke
tilstoppes.

2. Det skal bekraeftes inden start af mekanisk ventilation, at
slangekredslgbet et korrekt tilsluttet, og respiratordriften skal verificeres.
Patienten, respiratoren og kredslgbet skal monitoreres regelmaessigt i
overensstemmelse med den lokale medicinske protokol.

3. Kredslgbsslangen ma ikke treekkes eller straekkes. Det kan medfare, at
kredslgbet laekker.

4. Dette kredslgb anbefales ikke til brug med en opvarmet fugter, da
kredslgbet ikke tillader brug af vandudskillere.

5) Dette kredslgb er beregnet til brug hos en enkelt patient. Det

er ikke beregnet til at blive rengjort eller steriliseret. Den lokale medicinske
protokol bgr afgare, hvor laenge, kredslgbet bgr bruges.
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BiTrac™ Circuito @

Tubo de 72" (183 cm) de diametro interno
liso con filtro, conector giratorio con puerto
de exhalacion

Uso previsto

BiTrac Circuito se utiliza con una fuente de aire de presion positiva y se conecta
a la misma, a un equipo CPAP o de dos niveles, y las indicaciones de uso se
corresonden con las del equipo al que se conecta. El puerto de exhalacion del
circuito proporciona también una via de fuga continua en el circuito del paciente.

Advertencias

1. El puerto de exhalacién esta disefiado para ventilar CO» del circuito del
paciente. Para que el funcionamiento sea seguro el flujo debe ser continuo.
No obstruya el puerto de exhalacion.

2. Antes de aplicar ventilacion mecanica, confirme la correcta conexién de
las vias y verifique el funcionamiento del ventilador. El paciente, el ventilador
y el circuito se deben monitorear regularmente de acuerdo con el protocolo
médico local.

3. No estire los tubos del circuito ni tire de ellos. Se podrian producir fugas en
el circuito.

4. No se recomienda usar este circuito con un humidificador térmico porque no
permite utilizar colectores de agua.

5. Este circuito ha sido disefiado para uso en un solo paciente.No se puede
limpiar ni esterilizar. El protocolo médico local debe determinar el tiempo que
se puede usar el circuito.
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BiTrac™ Circuit

Tubulure a diameétre interne lisse de 183
cm avec filtre, raccord pivotant avec
orifice d'expiration

Usage prévu

Le dispositif BiTrac Circuit est utilisé avec (et relié a) une source d'air a
pression positive, un équipment a pression positive continue (PPC) ou
a deux niveaux de pression, et son mode d'emploi correspond a celui
de I'équipement auquel il est relié. L'orifice d'expiration du circuit fournit
également un trajet de fuite continu dans le circuit patient.

Avertissements

1. L'orifice d'expiration est destiné a évacuer le CO5 du circuit patient. Un
flux continu est nécessaire pour une utilisation sans danger. Ne pas
boucher I'orifice d'expiration.

2. Avant de mettre en place la ventilation mécanique, vérifier que le circuit
de ligne est correctement raccordé et que le ventilateur fonctionne bien.
Le patient, le ventilateur et le circuit doivent étre surveillés réguliérement,
conformément au protocole médical en vigueur.

3. Ne pas étirer ni détendre la tubulure du circuit. Sous peine de provoquer
une fuite dans le circuit.

4. |l est déconseillé d'utiliser ce circuit avec un humidificateur chauffant
puisqu'il ne permet pas d'utiliser des pieges a eau.

5. Ce circuit est destiné a un Utilisable sur en seul patient. Il ne doit étre ni
nettoyé ni stérilisé. La durée d'utilisation d'un circuit doit étre déterminée
par le protocole médical en vigueur.
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BiTrac™ Piiri ﬂ
72" (183 cm) siledn sisdhalkaisijan

letku suodattimella, kaantyva liitin
uloshengitysportilla

Kayttotarkoitus

BiTrac Piiri:aa kaytetaan ylipaineilmalaitteen, CPAP- tai kaksitasolaitteen kanssa
ja kytketaan siihen. Sen kayttdaiheet ovat samat kuin sen laitteiston, johon se
kytketaan. Piirin uloshengitysportti tarjoaa myos jatkuvan vuotoreitin potilaspiiriin.

Varoitukset

1. Uloshengitysportti on suunniteltu poistamaan CO; potilaspiirista. Turvallinen
kayttd edellyttaa jatkuvaa virtausta. Ala tuki uloshengitysporttia.

2. Ennen kuin aloitat mekaanisen ventilaation, varmista linjapiirin oikea kytkenta
ja tarkista ventilaattorin toiminta. Potilasta, ventilaattoria ja piiria tulee valvoa
saannollisesti paikallisen l1adketieteellisen protokollan mukaisesti.

3. Ala veda tai venyta piirin letkua. Tama voi johtaa piirin vuotamiseen.

4. Taman piirin kayttda ei suositella lammitetyn kostuttimen kanssa, koska se ei
mahdollista vesilukkojen kayttoa.

5. Tama piiri on suunniteltu Yhden potilaan kayttéon. Sita ei ole tarkoitettu
puhdistettavaksi tai steriloitavaksi. Paikallisen ladketieteellisen protokollan
mukaan tulee maarittaa piirin pituus.
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BiTrac™ KukAwpa m

Agiog owAnvag EA 183 €k (72 1v.) pe @iATpo,
TEPICTPEPOUEVOS CUVIETHOGC HE OUPO EKTIVONG

Mpoopi{opven xpRon

To BiTrac KUkAwna xpnoIYOoTToIEITal JE KAl TTPOCAPTATAI O€ TTNYI aEpa BETIKAG
TTieang, e€0TTAIod CPAP (ZuvexouUg BeTIKAG TTiEONG OTOUG agpaywyous) i
Bilevel (Aipaaikng BeTIKAG TTiEaNnG) , Kal €xel EVOEitelg xpAOEIG OUVETTEIG PE TIG
Evoenteig xprnong Tou eE0TTAIGUIOU GTOV OTToi0 TTpocapTaTal. H BUpa eKTTVORG
TOU KUKAWPOTOG TTAPEXEl ETTIONG Wia ouvexA diadpopn diapporg oTo KUKAwHA
TOU a0BevoUG.

Mpos1domoinoeig

1. H BU0pa ektTvong éxel oxediaaTei yia e€agpiopd Tou COo atrd 10 KUKAWPA
TOU aoBevoug. ATTaiTeiTal cuveXAG por yia ao@aln Aeiroupyia. Mnv
QTTOKAEIETE TNV BUPQ EKTTVONAG.

2. Tlplv eyKaTAOTAOETE PNXAVIKO OUCTNHA AVATIVONG, ETTIKUPWAOTE TN OWAOTH
OouUvOEDN TOU KUKAWHATOG YPOPMAG Kail eTTIRERBAIWOTE TN AcIToupyia Tou
avatveuoThpa. O aoBevig, 0 avatrveuaTAPAG KAl TO KUKAWUO TTPETTEI va
TTapakoAouBoUvTal O€ TAKTA XPOVIKA SIACTHHATA CUUPWVA PE TO TOTTIKO
IATPIKO TTPWTOKOAAO.

3. Mnv TpaBdAre | TEVTWVETE TN CWANVWON TOU KUKAWHATOG. AuTO UTTOPE va
€XEl WG aTToTEAET A TN SlIAPPON TOU KUKAWHATOG.

4. Autd 10 KUKAWWPQ OV GUVICTATAI YIO XPHon WE BEPUAIVOPEVOUG
UypPOTTOINTEG EQOCOV eV ETTITPETTEI TN XPNON TTayidwyv vepou.

5. AuTO TO KUKAWUQ £XEI 0X£5IGOT£I yia Ma xprnon oe éva pévov aobevn.

Agv TTpoopileTal yia kaBapiopo ) atmroaTeipwon. H xpovikr didpkeia

XPNoNG Tou KUKAWUATOG Ba TTpETTEl va KaBopileTal atrd TO TOTTIKO 1ATPIKO

TTPWTOKOAAO.

4 Intersurgical UAB
Tel:+ 370 387 eséu
emal info@inter
iy g. 60, s, P b adé, Lithua

- B ) .
vpwnaikn Evwon Xwpig Aatég

MNa xpARon o éva povov acBevr)

Karaokeuadetal omig H.M.A.

7of 15



BiTrac™ Circuito

Tubo con DI liscio da 183 cm con filtro,
connettore girevole con valvola di
espirazione

Uso previsto

BiTrac Circuito va collegato a una fonte di aria a pressione positiva, come
un'apparecchiatura CPAP o bilivello, con indicazioni d'uso conformi alle
indicazioni d'uso dell'apparecchiatura alla quale & collegato. La valvola di
espirazione del circuito funziona anche da apertura di sfogo continuo nel circuito
del paziente.

Avvertenze

1. La valvola di espirazione & progettata per consentire I'uscita del CO, dal
circuito del paziente. Per un utilizzo sicuro & necessario un flusso continuo.
Non occludere la valvola di espirazione.

2. Prima di istituire la ventilazione meccanica, verificare il corretto collegamento
del circuito di linea e l'effettivo funzionamento del ventilatore. Paziente,
ventilatore e circuito devono essere monitorati regolarmente in base al
protocollo medico locale.

3. Non tirare o tendere il tubo del circuito. Cid potrebbe causare una perdita nel
circuito.

4. Si sconsiglia l'uso di questo circuito con un umidificatore riscaldato in quanto
non consente I'uso di separatori d'acqua.

5. Questo circuito & progettato per utilizzabile su un solo paziente. Non &

progettato per essere pulito o sterilizzato. La durata di utilizzo di un circuito deve

essere determinata dal protocollo medico locale.

4 Intersurgical UAB
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BiTrac™ Krets m

182 cm (72") slange med glatt innside, med
filter, dreiekontakt med ekshalasjonsport

Tilsiktet bruk

BiTrac Krets kobles til en positiv trykkluftkilde, CPAP-utstyr eller utstyr med
separat inhalasjons- og ekshalasjonstrykkregulering, og ma ha samme
bruksindikasjoner som utstyret det kobles til. Kretsekshalasjonsporten gir ogsa
en kontinuerlig lekkasjebane i pasientkretsen.

Advarsler

1. Ekshalasjonsporten er utformet for & ventilere CO,, fra pasientkretsen.
Kontinuerlig flyt er ngdvendig for sikker drift. Ikke tilstopp
ekshalasjonsporten.

2. Fer mekanisk ventilasjon igangettes, ma en kontrollere at linjekretsen er
riktig koblet til, og at ventilatoren fungerer korrekt. Pasient, ventilator og
krets ma overvakes jevnlig i henhold til lokal medisinsk protokoll.

3. Ikke trekk i eller strekk slangene i kretsen. Da kan det oppsta lekkasije.

4. Det anbefales ikke a bruke kretsen sammen med oppvarmet luftfukter,
siden den ikke tillater bruk av vannfeller.

5. Denne kretsen er bare utformet for Kun til bruk pa én enkelt pasient. Den
skal ikke rengjores eller steriliseres. Hvor lenge en krets skal brukes, bgr

bestemmes i henhold til lokal medisinsk protokoll.

% Intersurgical UAB
Tel:+ 370 387 66 611
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BiTrac™ Circuit m

183 cm slang met gladde binnenkant en
eraan met filter, draaibare connector met
uitademingspoort

Beoogd gebruik

De BiTrac Circuit wordt gebruikt met en bevestigd aan een positieve-
drukluchtvoorziening, CPAP- of bilevel-apparatuur en de indicaties voor het gebruik
correspoderen met de indicaties voor het gebruik van de apparatuur waaraan hij is
bevestigd. De uitademingspoort van het circuit verschaft ook een ononderbroken
lektraject in het patiéntcircuit.

Waarschuwingen

1. De uitademingspoort is ontworpen voor het ventileren van CO5 uit het
patiéntcircuit. De ononderbroken stroom is vereist voor een veilig gebruik. Sluit
de uitademingspoort niet af.

2. Verifieer voordat u mechanische beademing instelt of het lijncircuit correct
is aangesloten en of het beademingsapparaat goed werkt. De patiént, het
beademingsapparaat en het circuit moeten regelmatig worden gecontroleerd in
overeenstemming met het plaatselijke medische protocol.

3. Trek niet aan de circuitslangen en rek ze niet uit. Dit kan schade aan het circuit
veroorzaken.

4. Dit circuit wordt niet aanbevolen voor toepassing met een bevochtiger met
verwarming omdat er geen waterafscheiders bij gebruikt kunnen worden.

5. Dit circuit is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Het is niet de bedoeling dat het
gereinigd of gesteriliseerd wordt. De gebruiksperiode van een circuit moet
worden bepaald door het plaatselijke medische protocol.

D o=
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BiTrac™ Circuito

Tubo de 183 cm (72 pol.) com diametro
interno liso e filtro, conector articulado com
orificio de exalacdo

Uso indicado

O BiTrac Circuito é usado acoplado a uma fonte de ar de presséo positiva ou a
equipamento CPAP ou binivel; suas indicagbes de uso sao compativeis com as
do equipamento a que € acoplado. O orificio de exalagao do circuito também
possibilita 0 vazamento continuo de ar pelo circuito do paciente.

Adverténcia

1. O orificio de exalagdo tem como fungéo permitir a saida CO5 do circuito do
paciente. Para a operagao ser segura, € necessario que haja fluxo continuo.

2. Antes de iniciar a ventilagdo mecanica, verifique se a conexao do circuito
de linha esta correta e se o ventilador esta funcionando adequadamente. O
paciente, o ventilador e o circuito devem ser monitorados regularmente, de
acordo com os procedimentos clinicos locais.

3. Nao puxe nem estique o tubo do circuito. Isso pode provocar vazamento do
circuito.

4. Este circuito ndo é recomendado para uso com umidificadores aquecidos,
pois nao permite usar coletores de agua.

5. Este circuito é fabricado para utilizagdo num tnico doente. Nao se deve
limpa-lo nem esteriliza-lo. O periodo de uso do circuito deve ser determinado
de acordo com os procedimentos clinicos locais.

& Intersurgical UAB
Tel:+ 370 387 66 611
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BiTrac™ Obwod m

183 cm (72 calowa) rura o gtadkich sciankach
wewnetrznych z, filtrem, Iacznik przegubowy z
portem wydechowym

Przeznaczenie

BiTrac Obwdd uzywany jest w potgczeniu z urzgdzeniami typu CPAP i BIPAP
podtaczonymi o zrodta dodatniego cisnienia, a wskazania do jego uzytkowania sg
zgodnego ze wskazaniami dla sprzetu, do ktérego jest podtaczony. Czes¢ wydechowa
obwodu zapewnia rowniez ciggtg droge odptywu z obwodu pacjenta.

Ostrzezenia

1.

2.

3.

4.

5.

Port wydechowy zostat zaprojektowany w celu usuwania CO» z obwodu
pacjenta. Ciggly przeptyw jest konieczny dla bezpiecznego dziatania.

Przed rozpoczeciem mechanicznej wentylacji sprawdzi¢ wiasciwe potgczenie
elementéw obwodu i sprawnos¢ wentylatora.

Nie rozciggac i nie pociggac¢ za przewody obwodu. Moze to spowodowac
przeciek w obwodzie.

Niewskazane jest stosowanie tego obwodu z podgrzewajgcym nawilzaczem
powietrza poniewaz nie nalezy stosowac skraplaczy.

Obwdd ten jest przeznaczony dla stosowania Do uzytku u jednego pacjenta. Nie

nalezy my¢ ani sterylizowa¢. Czas uzytkowania obwodu powinien by¢é wyznaczany w

oparciu o lokalne zalecenia i protokoty.

4 Intersurgical UAB
Tel:+ 370 387 66 611
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BiTrac™ Krets

Ror med glatt insida, innerdiameter 183
cm (72 tum), med filter, svivelkoppling med
utandningsport

Avsedd anvéndning

BiTrac Krets anvands med och ansluts till en luftkalla med positivt tryck,

CPAP- eller Bilevel-utrustning, och har samma indikationer for anvandning som
den utrustning till vilken den ansluts. Kretsens utandningsport utgér ocksa en
kontinuerlig utflédesbana i patientkretsen.

Varningar

1. Utandningsporten ar designad for att ventilera bort CO; fran patientkretsen.
Kontinuerligt flode kravs for sdker anvandning. Utandningsporten far inte
ockluderas.

2. Innan mekanisk ventilation inleds skall det bekraftas att slangkretsen ar
korrekt ansluten och att ventilatorn fungerar korrekt. Patient, ventilator och
krets maste 6vervakas regelbundet enligt lokalt medicinskt protokoll.

3. Undvik att dra i eller stracka kretsens slangar. Om sa sker kan lackage
uppsta i kretsen.

4. Denna krets rekommenderas inte fér anvandning tillsammans med
varmefuktare eftersom vattenlas inte kan anvandas.

5. Denna krets ar avsedd for Far endast anvandas till en enskild patient. Den

ar ej avsedd att rengdras eller steriliseras. Hur 1ange kretsen anvands bor

bestdmmas enligt lokala medicinska regler.
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. tr
BiTrac™ Devre .

183 cm (72") Diizgiin i¢ Gaph Boru, filtreli,
ekshalasyon portlu déonmeli konektorlii

Kullanim Amaci

BiTrac Devre bir pozitif basingli hava kaynagi, CPAP veya iki Diizeyli ekipmana
takilidir ve bunlarla kullanilir ve Kullanma Endikasyonlari takili oldugu ekipmanin
Kullanma Endikasyonlariyla uyumludur. Devre ekshalasyon portu ayrica hasta
devresinde surekli bir sizinti yolu saglar.

Uyarilar

1.

Ekshalasyon portu hasta devresinden disariya CO, vermek Uzere
tasarlanmistir. Glivenli galisma igin strekli akis gereklidir. Ekshalasyon portunu
engellemeyin.

Mekanik ventilasyon baslatmadan énce hat devresinin dogru takildigindan emin
olun ve ventilatoriin ¢alismasini kontrol edin. Hasta, ventilatér ve devre yerel
tibbi protokole gore dizenli olarak izlenmelidir.

Devre borularini gekmeyin ve germeyin. Bu islem devrenin sizdirmasina yol
acabilir.

Bu devre su tutucu kullanimina izin vermediginden isitiimig bir nemlendiriciyle
kullaniimasi énerilmez.

Bu devre Tek bir hastann kullanimina yonelik tasarlanmitir. Temizlenmesi veya
sterilize edilmesi amaglanmamistir. Bir devrenin kullaniima slresi yerel tibbi
protokole gore belirlenmelidir.
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Notes
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