Pulmodyne®

BiTrac™ Circuit 72” Smooth ID Tube with
swivel connector
Non-Vented

Bilevel Application 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.
Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a licensed physician. Warnings

1. This circuit does not have an integral leakport; therefor a seperate exhalation device must
be part of the circuit/patient interface.

Single Patient Use 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.
Latex Free MD c € 3. Do not pull or stretch the circuit tubing. This could result in circuit leakage.
Medical Device 2797 4. This circuit is not recommended for use with a heated humidifier since it does not allow for
use of water traps.
d 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.
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Pulmodyne®

BiTrac™ Kreislauf
Nicht beliiftet

Bilevel-Anwendung

Vorsichtshinweis: Laut Bundesgesetz der USA darf
dieses Geréat nur von einem Arzt
oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

Zum Gebrauch an
einem Patienten

Latexfrei

MD

Medizinprodukt

Hergestellt in den USA

Pulmodyne®

1,82 m (72”) Smooth ID Schlauch mit
Drehanschluss

Verwendungszweck

Der BiTrac Kreislauf wird mit einer Uberdruckquelle, einem CPAP- oder Bilevel-Gerat
verwendet und verbunden und ist fiir denselben Gebrauch wie das Geréat indiziert,
an das er angeschlossen ist.

Warnhinweise

1. Dieses Schlauchsystem hat keine integrierte Undichtigkeitséffnung, deshalb muss ein
separates Ausatmungsgerat als Teil des Schlauch-/Patientensystems angeschlossen sein.

2. Bevor Sie mit der mechanischen Beatmung beginnen, Uberprifen Sie, ob das
Schlauchsystem korrekt angeschlossen ist, und stellen Sie sicher, dass das
Beatmungsgerat funktioniert. Patient, Beatmungsgerat und Schlauchsystem mussen
regelmafig gemal den medizinischen Protokollen der Einrichtung Gberwacht werden.

3. Ziehen Sie nicht an den Schlauchen des Schlauchsystems und dehnen Sie sie nicht.
Dadurch kénnte es zu Lecks im Kreislauf kommen.

4. Es wird nicht empfohlen, dieses Schlauchsystem mit einem beheizten Luftbefeuchter zu
verwenden, da keine Wasserabscheider vorgesehen sind. Dieses Schlauchsystem ist
zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Seine Reinigung oder Sterilisation
sind nicht vorgesehen. Die Nutzungsdauer eines Schlauchsystems sollte sich nach den
medizinischen Protokollen der Einrichtung richten.

BiTrac™ kredslob

Ikke ventileret
Bi-Level udstyr

Forsigtig: Ifelge den federale lovgivning i USA ma
apparatet kun seelges af en laege eller pa
dennes anvisning.

Til brug hos en enkelt
patient
Latexfri

MD

Medicinsk udstyr

Fremstillet i USA

1,82 m (72”) Smooth ID-slange med drejelig
konnektor

Anvendelsesomrader

BiTrac-kredslgbet bruges sammen med og tilsluttet en luftkilde med positivt tryk, CPAP- eller
BiLevel-udstyr, og brugsindikationerne stemmer overens med brugsindikationerne for udstyret,
som det er tilsluttet.

Advarsler

1. Dette kredslgb har ikke nogen indbygget udandingsabning; derfor skal der tilsluttes en
separat udandingsanordning til kredslgbet/patient-graensefladen.

2. Inden den mekaniske ventilation startes, skal det kontrolleres, at kredslgbslinjen er
korrekt tilsluttet, og at respiratoren fungerer korrekt. Patient, respirator og kredslgb skal
monitoreres regelmaessigt som anvist i den lokale medicinske behandlingsprotokol.

3. Der ma ikke treekkes eller rykkes i kredslgbets slanger. Det kan medfere kredslgbslaekage.

4. Kredslgbet er ikke anbefalet til brug sammen med en opvarmet luftfugter, da det ikke
tillader brugen af vandudskillere. Kredslgbet er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.
Det er ikke beregnet til at blive rengjort eller steriliseret. Hvor lang tid et kredslgb kan
bruges, skal bestemmes af den lokale medicinske behandlingsprotokol.



Pulmodyne®

Circuito BiTrac™
Sin ventilacion

Aplicacion de dos niveles

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos
solo permiten la venta de este dispositivo a
facultativos o bajo prescripcion facultativa.

Para uso en un

solo paciente
Sin latex

MD

Dispositivo médico

Fabricado en los EE. UU.

Pulmodyne®

Tubo de DI liso de 1,82 m (72”) con
conector giratorio

Indicaciones de uso

El Circuito BiTrac se utiliza acoplado a una fuente de aire de presién positiva, a un equipo de
CPAP o de dos niveles, y sus indicaciones de uso se corresponden con las indicaciones de uso
del equipo al que vaya acoplado.

Advertencias
1. Este circuito no dispone de orificio para fugas integrado. Por lo tanto, es necesario
incorporar un dispositivo de exhalacion independiente al circuito/elemento de contacto con
el paciente.

2. Antes de iniciar la ventilacién mecanica, confirme que la conexién del circuito de la linea
es correcta y que el respirador funciona. El paciente, el respirador y el circuito deben
supervisarse de manera regular de conformidad con el protocolo médico local.

. No tire de los tubos del circuito ni los estire, ya que podria provocar fugas en el circuito.

. Este circuito no esta recomendado para usarlo con un humidificador térmico dado que
no permite el uso de colectores de agua. Este circuito esté indicado para uso en un solo
paciente. No esta indicada su limpieza ni esterilizacion. El tiempo de utilizaciéon de los
circuitos debe estar determinado por el protocolo médico local.
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Circuit BiTrac™

non ventilé
Application Bi-Level

Avertissement : En vertu de la Iégislation fédérale

américaine, cet appareil ne peut étre
vendu que par, ou a la demande, d'un
médecin diment agréé.

Utilisable sur un

seul patient
Sans latex

MD

Dispositif médical

Fabriqué aux Etats-Unis

Tube Smooth ID de 1,82 m (72 po) avec
raccord pivotant

Utilisation prévue

Le circuit BiTrac s'utilise conjointement avec et est fixé a une source d'air a pression positive,
un systeme CPAP ou un équipement Bi-Level, et ses indications vont de pair avec celles du
matériel auquel il est fixé.

Mises en garde

1. Ce circuit est dépourvu d'un orifice d'évacuation ; il est par conséquent indispensable
d'intégrer un dispositif d'expiration a part dans le cadre du circuit et/ou de l'interface patient.

2. Avant de lancer une ventilation mécanique, confirmer que le circuit en ligne est correctement
branché et vérifier le fonctionnement du ventilateur. Il importe de surveiller régulierement le
patient, le ventilateur et le circuit conformément au protocole médical local.

3. Ne pas tirer ou étirer les tubes, sous peine d'entrainer une fuite du circuit.

4. 1l est déconseillé d'utiliser ce circuit avec un humidificateur chauffant, car il ne permet
pas le recours a des piéges a eau. Ce circuit est congu pour un usage unique sur un seul
patient. Il n'est pas destiné a étre nettoyé ou stérilisé. Il convient de déterminer la durée
d'utilisation d'un circuit en fonction du protocole médical local.



Pulmodyne®

BiTrac™-letkusto
lima-aukoton

Kaksoispainekayttd

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan taman tuotteen
saa myyda vain |aékari tai laakarin
maéaarayksesta.

Yhden potilaan kaytt66n

Lateksiton

MD

Léadketieteellinen laite

Valmistettu USA:ssa

Pulmodyne®

Silea 1,82 m (72”) letku liitetylld, kdantyva liitin

Kayttotarkoitus

BiTrac-letkustoa kaytetdan positiivisen paineen antavan ilmanlahteen, CPAP:n tai
kaksoispainelaitteiden kanssa ja niihin kytkettyna, ja sen kayttdaiheet vastaavat
sen laitteiston kayttéaiheita, joihin letkusto on kytkettyna.

Varoitukset

1. Tama letkusto ei sisélla sisddnrakennettua vuotoporttia, siksi letkuston/potilasliitannan
osana on oltava erillinen uloshengityslaite.

2. Ennen mekaanisen ventilaation aloittamista varmista linjaletkuston oikea liitdnté ja tarkista
ventilaattorin toiminta. Potilasta, ventilaattoria ja letkustoa on valvottava saanndllisesti
paikallisen |aaketieteellisen kdytdnndn mukaisesti.

3. Letkuston letkuja ei saa vetaa tai venyttda. Tama voi aiheuttaa letkuston vuodon.

4. Tata letkustoa ei suositella kaytettavaksi lammitettavan kostuttimen kanssa, koska se
ei salli vedenerottimen kayttéa. Tama letkusto on suunniteltu yhden potilaan kayttéon.
Sita ei ole tarkoitettu puhdistettavaksi tai steriloitavaksi. Letkuston mahdollisen kayttdajan
maarittda paikallinen |aaketieteellinen kaytanto.

KUkAwpa BiTrac™
Mn-e§agpr{opevo

Epappoyn Bilevel

Mpocoxn: H opoomovdiakn vopobeaia (H.M.A.) emrtpénel tnv
TIWANON TNG CUOKEUNG AUTAG HOVo amo 1aTtpolc iy
He ouvtayn latpo.

MNa xprion og évav pévo acOevn

Xwpic Aatég

MD

Aev TiepIEKel ANaTeg

Kataokevaletat otig HMA

Aywyo¢ Smooth ID 1,82 m (72") pe mepIoTPOPIKO
ouvdeco

Mpoopigopevn xprnon

To kUkAwpa BiTrac ouvdéetal kal xpnolgoTrolgital TapdAANAa ye TTnyry BETIKAG TTiEong
agpaywywyv, oe eEomAioud CPAP 1 Bilevel kai @épel TTapduoleg evOEiEIG XproNG HE EKEIVEG
TOU €COTTAICOU OTOV OTT0i0 GUVOEETA.

Mposidotroinoceig

1. To kUKAwpPa auTé dev Exel evowpaTwpévn BUpa diappong Kai, yi' autd To Adyo, pia
EEXWPIOTH OUOKEUN EKTTVONG TTPETTEl VA ATTOTEAE UEPOG TOU KUKAWHATOG/OUCTHNATOG
d100Uvdeang Tou aoBevoug.

2. Mpiv a1m6 TNV 0UVOEDN TOU PNXavikoU agpiopou, emReRaIaTE TNV 0pBr) olvdeon TNG
YPOUUNAG TOU KUKAWPOTOG Kal ETTOANBeUOTE TN AgiToupyia Tou avatrveuaTthpa. O acbevig,
0 QVOTIVEUGTAPOG Kal TO KUKAwWa TTPETTEN va TTapakoAouBouvTal TaKTIKG CUP@WVa JE Ta
TOTTIKG 10TPIKA TTPWTOKOAAQ.

3. Mnv TpaBdTe ) TEVTWVETE TN CWARVWON TOU KUKAWPOTOG. EvBéxeTal va TTpokAnBei diappon
07O KUKAwuA.

4. To KUKAwPa auTé dev OUVICTATAI VIO XPAoN HE BEPUAIVOUEVO UYpaVTHPA, EPOCOV eV
EMTPETTEI TN XPHoN TTayidwyv vepou. To Trapdv KUKAwPA TTPoopIZeTal yIo Xpron o€ £vav
povo aoBevry. Agv TrpoopileTal yia va kaBapileTal f va atrooTelpwveTal. H didpkeia xpriong
€VOG KUKAWPOTOG TTPETTEl va kaBopileTal atrd Ta TOTTIKA 1aTPIKA TTPWTOKOAAQ.



Pulmodyne®

Circuito BiTrac™
Senza sfiatatoio

Applicazione Bilevel

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

Utilizzabile su un
solo paziente

Non contiene lattice

MD

Dispositivo medico

Prodotto negli Stati Uniti d'America

Pulmodyne®

Tubo di identificazione liscio da 1,82 m (72”),
con connettore ad anello

Uso previsto

Il circuito BiTrac viene utilizzato congiuntamente a una fonte d'aria a pressione positiva a cui &
collegato, e cioe a un'apparecchiatura CPAP o Bilevel, ed ha indicazioni per 'uso coerenti con
quelle dell'apparecchiatura a cui € collegato.

Avvertenze

1. Questo circuito non & dotato di un'apertura integrata per la fuoriuscita dell'aria e quindi
il circuito/ l'interfaccia del paziente deve comprendere un dispositivo separato per
I'espirazione.

2. Prima di avviare la ventilazione meccanica, confermare che la connessione al circuito
elettrico sia corretta e verificare il funzionamento del ventilatore. Il paziente, il ventilatore e il
circuito devono essere monitorati regolarmente attendendosi al protocollo clinico locale.

3. Non tirare o forzare il tubicino del circuito in quanto si potrebbe causare una perdita
dal circuito.

4. Questo circuito non €& indicato per I'uso con un umidificatore riscaldato poiché non
consente |'utilizzo di trappole d'acqua. Il circuito é stato progettato per I'utilizzo su un
solo paziente. Non deve essere pulito o sterilizzato. La durata di utilizzo del circuito deve
essere stabilita dal protocollo clinico locale.

BiTrac™ krets
Ikke-luftet

Totrinns

Forsiktig: | henhold til amerikansk federal lov skal dette
utstyret kun selges av lege eller etter fullmakt
fra lege.

Kun til bruk pa én
enkelt pasient
Lateksfri

MD

Medisinsk enhet

Laget i USA

1,82 m (72”) glatt ror med svivelkobling

Tiltenkt bruk
BiTrac-kretsen brukes sammen med og festes til en positiv luftkilde, CPAP eller totrinnsutstyr og
har en bruksanvisning som er forenlig med bruksanvisningen til utstyret den er festet til.

Advarsler

1. Denne kretsen har ingen innebygd lekkasjeport. Derfor ma en separat utandingsanordning

veere en del av kretsen/pasientgrensesnittet.

2. For du starter mekanisk ventilasjon, mé& du kontrollere at tilkoblingen av linjekretsen er god
og at ventilatoren virker. Pasient, ventilator og krets ma overvakes jevnlig, i samsvar med
lokal medisinsk protokoll.

. Ikke trekk eller strekk kretsens slanger. Dette kan fgre til lekkasje i kretsen.

. Denne kretsen anbefales ikke & brukes med en oppvarmet luftfukter, da den ikke tillater
bruk av vannutskillere. Denne kretsen er kun beregnet pa a brukes av en enkelt pasient.
Den er ikke beregnet pa a rengjores eller steriliseres. Hvor lenge kretsen skal brukes méa
avgjgres i samsvar med lokal medisinsk protokoll.

W



Pulmodyne®

BiTrac™-circuit
Zonder beluchting

Bilevel-toepassing

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

Voor gebruik bij één patiént

Bevat geen latex

MD

Medisch hulpmiddel

Vervaardigd in de VS

Pulmodyne®

Gladde ID-slang van 1,82 m (72 inch) met
zwenkkoppeling

Beoogd gebruik

Het BiTrac-circuit wordt gebruikt in combinatie met een aangesloten luchtbron die positieve
druk levert, CPAP- of Bilevel-apparatuur, en is geindiceerd voor gebruik overeenkomstig de
gebruiksindicaties van de aangesloten apparatuur.

Waarschuwingen

1. Dit circuit heeft geen geintegreerde lekpoort, daarom dient er een apart
uitademingsapparaat in het circuit te worden opgenomen.

2. Controleer of de slangaansluiting goed is gemaakt en of het beademingstoestel goed
werkt voordat mechanische beademing wordt toegepast. Patiént, beademingstoestel en
circuit moeten regelmatig worden gecontroleerd, overeenkomstig het plaatselijk geldende
medische protocol.

3. Trek niet aan de slangen van het circuit en rek ze niet uit. Dat zou kunnen leiden tot
lekkage van het circuit.

4. Dit circuit wordt niet aanbevolen voor gebruik met een verwarmde luchtbevochtiger, omdat
er geen waterafscheiders in kunnen worden opgenomen. Dit circuit is uitsluitend bestemd
voor gebruik bij één patiént. Het is niet geschikt om te worden gereinigd of gesteriliseerd.
De gebruiksduur van een circuit moet worden bepaald door het plaatselijk geldende
medische protocol.

Circuito BiTrac™
Nao ventilado

Aplicacéo de dois niveis

Atencao: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste
dispositivo por médicos licenciados ou sob
receita médica.

Para utilizacao
num Unico doente

Sem latex

MD

Dispositivo médico

Fabricado nos EUA

Tubo DI liso de 1,82 m (72 pol.), o engate giratério

Utilizagao prevista

O Circuito BiTrac é utilizado com e ligado a uma fonte de fluxo de ar de presséo positiva,
equipamento CPAP ou de dois niveis, e as respectivas Indicacdes de Utilizagdo estdo em
consonancia com as Indicagdes de Utilizagdo do equipamento ao qual é ligado.

Adverténcias

1. Este circuito ndo dispde de uma abertura para fugas integrada. Por esta razo, a interface
circuito/doente deve incluir um dispositivo de expiragcao separado.

2. Antes de utilizar a ventilacdo mecéanica, confirme se o circuito de linha esta bem ligado
e verifiqgue o funcionamento do ventilador. De acordo com o protocolo médico local, o
doente, o ventilador e o circuito devem ser monitorizados regularmente.

3. Nao puxe nem estique a tubagem do circuito. Isto podera originar fugas no circuito.

4. Nao se recomenda a utilizagédo deste circuito com um humidificador aquecido, pois nao
permite a utilizacdo de separadores de agua. Este circuito foi concebido para ser utilizado
em apenas um doente. Nao se destina a ser limpo nem esterilizado. O periodo de
utilizagcdo de um circuito deve ser determinado com base no protocolo médico local.



Pulmodyne®

Obwaéd BiTrac™

Bez wentylacji

Aplikacja do terapii
dwupoziomowej

Przestroga: Wedtug przepiséw prawa federalnego (USA)
urzadzenia te moga by¢ sprzedawane wytgcznie
lekarzowi lub na jego zlecenie.

Do uzytku u jednego pacjenta

Nie zawiera lateksu

MD

Medisch hulpmiddel

Wyprodukowano w USA

Pulmodyne®

Gladki przewod o di. 1,82 m (72”), ztacze obrotowe

Przeznaczenie

Obwod BiTrac jest stosowany wraz ze zrédtem sprezonego powietrza, urzgdzeniem CPAP lub
przeznaczonym do terapii dwupoziomowej, do ktorych jest podigczony. Wskazania do stosowania
tego obwodu sg takie same jak wskazania do stosowania urzgdzen, do ktérych jest podtgczony.

Ostrzezenia

1. Obwad ten nie posiada wbudowanego uj$cia wydechowego; dlatego tez czescig obwodu/
interfejsu pacjenta musi by¢ odrebne urzgdzenie wydechowe.

2. Przed rozpoczeciem wentylacji mechanicznej nalezy potwierdzi¢ prawidtowe potgczenie
obwodu i sprawdzi¢ dziatanie respiratora. Nalezy prowadzi¢ regularne monitorowanie
pacjenta, respiratora i obwodu zgodnie z lokalnym protokotem medycznym.

3. Nie pociggac i nie rozciggac przewodu obwodu. Moze to spowodowac przeciek z obwodu.

4. Obwad ten nie jest zalecany do stosowania z podgrzewanym nawilzaczem, poniewaz nie
umozliwia on uzycia syfonéw kondensacyjnych. Obwdd ten przeznaczony jest do uzytku u
jednego pacjenta. Nie jest przeznaczony do czyszczenia lub sterylizacji. Okres uzywania
obwodu powinien by¢ zgodny z lokalnym protokotem medycznym.

BiTrac™ krets
Ej ventilerad

Bilevel-applicering

Forsiktighetsatgard: Enligt amerikansk lagstiftning
far denna enhet endast siljas av
eller pa begéaran av lakare.

Far endast anvandas till
en enskild patient.
Latexfri

MD

Medicinsk utrustning

Tillverkad i USA

1,82 m (72”) Smooth ID Tube med svivelkopplare

Avsedd anvidndning

BiTrac-kretsen anvands tillsammans med och kopplat till en kalla for positivt luftvagstryck,
CPAP-eller Bilevel-utrustning, och har den avsedda anvandningen férenlig med instruktionerna
for anvandning for den utrustning till vilken den ar kopplad.

Varningar

1. Denna krets har inte en inbyggd lackventil, varfér den maste ha en separat
utandningsenhet som en del av krets-/patientkontaktytan.

2. Innan mekanisk ventilering infors, kontrollera att linjekretsen &r korrekt ansluten och att
ventilatorn fungerar val. Patienten, ventilatorn och kretsen maste regelbundet 6vervakas
enligt de lokala medicinska foreskrifterna.

3. Drainte i eller strack kretsslangen. Det kan ge upphov till kretslackage.

4. Denna krets rekommenderas inte for anvandning tillsammans med en uppvarmd luftfuktare
eftersom det inte gar att anvanda en sadan tillsammans med vattenavskiljare. Denna krets
ar avsedd for bruk pa en enskild patient. Den far inte rengéras eller steriliseras. Hur lange en
krets ska anvandas avgors enligt de lokala medicinska foreskrifterna.



Pulmodyne®

BiTrac™ Devre
Hava Deliksiz

Bilevel Uygulama

Dikkat: ABD Federal Yasalar bu cihazin satisinin yetkili bir
doktor tarafindan ya da yetkili bir doktorun siparisi
zerine yapilmasini gerektirir.

Tek bir hastanin kullanimina
yonelik

Lateks icermez

MD

Dispositif médical

ABD'de Uretilmi tir

Eklenmis doner baglantili 1,82 m (72”) Smooth ID Tube,
doner konnektor

Kullanim Amaci

BiTrac Devre, CPAP veya Bilevel ekipmani gibi bir pozitif basing hava kaynagi ile birlikte ve ona
bagli bir sekilde kullaniimakta olup bagh oldugu ekipmanin Kullanim Endikasyonlari ile uyumlu
Kullanim Endikasyonlari vardir.

Uyarilar

1. Bu devre entegre bir sizinti portuna sahiptir, bu nedenle ayri bir nefes verme cihazi devre/
hasta arayizinun bir parcasi olmalidir.

2. Mekanik solunumu kurmadan 6énce hat devresinin diizgiin seklilde baglandigini ve suni
solunum cihazinin ¢ahlstigini onaylayin. Hasta, suni solunum cihazi ve devrenin yerel tibbi
protokole gore duzenli bir sekilde izlenmesi gerekir.

3. Devrenin boru sistemini gekmeyin ve germeyin. Aksi halde devre sizintisi meydana gelebilir.

4. Bu devrenin isiticili bir nemlendirici ile kullaniimasi tavsiye edilmez; ¢linku devre, su
kapanlarinin kullanimina uygun degildir. Bu devre Sadece Tek Bir Hasta Kullanimina
yoneliktir. Devre, temizlenmek veya sterilize edilmek i¢in tasarlanmamistir. Devrenin
kullanim suresi yerel tibbi protokole gore belirlenmelidir.



