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Intended Use

The Interchangeable Standard Elbow is an accessory to the BiTrac Select™ Full Face
Mask and BiTrac MaxShield Select™ Mask. 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.

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

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
device must be part of the circuit. Utilize the equipment
recommended exhalation port in the designed circuit.

3. This device is designed to be used only in conjunction wi
Face or BiTrac MaxShield Interchangeable Elbow comp:

Use of Interchangeable Elbow Feature:

a separate exhalation
manufacturer’'s

ith a BiTrac Select Full
atible mask.

1. Remove the existing elbow from the mask by holding the adapter ring and twisting
the elbow counter clockwise to disengage the bayonet lock (Refer to Figure B.)

2. Gently pull the elbow from the mask. (Refer to Figure C.
3. Gently press the desired Interchangeable Compatible Ell

ring and turn clockwise until fully seated. Do not use excessive force.

Bayonet Lock References:

)

bow into the mask adapter
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Figure A. Figure B.
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The Interchangeable Standard Elbow is an accessory to the BiTrac Select™ Full Face
Mask and BiTrac MaxShield Select™ Mask. Use of this elbow with these masks is

an accessory for use with CPAP and Bilevel systems used in the
Obstructive Sleep Apnea (OSA) and/or ventilator support.

treatment of adult

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

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 Select Full
Face or BiTrac MaxShield Interchangeable Elbow compatible mask.

Use of Interchangeable Elbow Feature:
1. Remove the existing elbow from the mask by holding the

adapter ring and twisting

the elbow counter clockwise to disengage the bayonet lock (Refer to Figure B.)

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 clockwise until fully seated. Do not use excessive force.

Bayonet Lock References:

h=—m
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Figure A. Figure B.

Figure C.

Pulmodyne is a registered Trademark of Pulmodyne Inc. BiTrac SE Select is a Trademark

of Pulmodyne Inc.
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BiTrac SE Select”
Austauschbarer Standardkriimmer
22 mm, weiblich

Verwendungszweck
Der austauschbare Standardkriimmer mit Undichtigkeitsoffnung ist ein Zubehérteil fiir die BiTrac Select Vollgesichtsmaske und die BiTrac MaxShield Maske.

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.

Kontraindikationen
1. Dieses Gerét sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die unkooperativ sind oder keine Reaktion zeigen.

2. Dieses Gerét 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 enthalt kein Anti-Asphyxieventil, das dem Patienten im Fall

eines Flussgeneratorausfalls das Weiteratmen erméglichen wirde.
Diese Maske hat keine integrierte Undichtigkeitséffnung, deshalb muss ein separates Ausatmungsgeréat an den Kreislauf angeschlossen sein. Das vom
Ausrustungshersteller empfohlene Ausatmungsgerat fiir das vorgesehene Schlauchsystem verwenden.
Dieses Geréat wurde ausschlieBlich fir die Verwendung mit einer BiTrac Select Vollgesichtsmaske oder einer BiTrac MaxShield Maske mit
austauschbarem Kriimmer konzipiert.

N

w

Ver des en Krii

g :
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 ibermaRige Kraft anwenden. Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C
bei einer Luftfeuchtigkeit von 15
Hii ise zum

J] % bis 95 %

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

« Intersurgical UAB
Tek: + 370 367 66 611
e-maik infogintersurgicalt
Amnioniu 0. 60, T-18170, Pabrad, Lithuania

Abbildung A. Abbildung B. Abbildung C. *Européische Union 7,4, Gebrauch an einem Patienten
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BiTrac SE Select”
Austauschbarer Standardkriimmer
22 mm, weiblich

Verwendungszweck

Der austauschbare Standardkriimmer mit Undichtigkeitsoffnung ist ein Zubehorteil fiir die BiTrac Select Vollgesichtsmaske und die BiTrac MaxShield Maske.
Der Kriimmer wird firr 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.

Kontraindikationen
1. Dieses Gerét 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. Nur mit einem Flussgenerator verwenden, der ausreichende Alarme und Sicherheitseinrichtungen fiir

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

eines Flussgeneratorausfalls das i 1en ermdglichen wiirde.
Diese Maske hat keine integrierte Undichtigkeits6ffnung, deshalb muss ein separates Ausatmungsgerét an den Kreislauf angeschlossen sein. Das vom
Ausrlistungshersteller empfohlene Ausatmungsgerat fiir das vorgesehene Schlauchsystem verwenden.
Dieses Gerat wurde ausschlieRlich fir die Verwendung mit einer BiTrac Select Vollgesichtsmaske oder einer BiTrac MaxShield Maske mit
austauschbarem Kriimmer konzipiert.

N

w

Ver g des Kriil :
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 l6sen. (Siehe Abbildung B.)
Ziehen Sie den Kriimmer vorsichtig von der Maske. (Siehe Abbildung C.)
Driicken Sie den gewiinschten austauschbaren, kompatiblen Kriimmer vorsichtig in den Adapterring der Maske und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn,
bis er fest sitzt. Keine GibermaRige Kraft anwenden.

w N

Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C
. o bei einer Luftfeuchtigkeit von 15
! zum % bis 95 %

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

Amioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuanic

*Europaische Union Zum Gebrauch an einem Patienten
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BiTrac SE Select”
Udskifteligt standard vinkelstykke,
22 mm hunkobling

Anvendelsesomrader
Det ( iftelige standard vinkelstykke er tilbeher til BiTrack Select hel ansigtsmaske og BiTrac MaxShield maske. Brugen af dette vinkelstykke med disse
masker er tilbehgr, som bruges med CPAP og Bi-Level-systemer i behandlingen af Obstruktiv savnapne (OSA) hos voksne og/eller respiratorsupport.

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. Ma kun anvendes med en respirator, der er udstyret med tilstraekkelige alarmer og sikkerhedssystemer vedrerende respiratorsvigt. Denne

maske inholder ikke en anti-asfyksiventil, der ville tillade, at patienten treekker vejret, hvis respiratoren svigter.

2. Denne maske har ikke nogen indbygget udandingsabning; derfor skal der tilsluttes en separat udandingsanordning til kredslebet. Anvend det af
udstyrsproducenten anbefalede udandingsudstyr i det pagaeldende kredsleb.

3. Udstyret er udelukkende designet til brug sammen med en BiTrac Select hel ansigtsmaske eller BiTrac MaxShield maske, som er kompatibel med
udskifteligt vinkelstykke.

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 gnskede udskiftelige, kompatible vinkelstykke ind i maskens adapterring, og drej med uret, indtil det er helt pa plads.Anvend ikke
overdreven kraft.

Specifikationer for brug: 5°C til 40 °C

Bajonetlas, referencer: ved en luftfugtighed pa 15-95 %

Specifikationer for opbevaring: 20 °C
1l 60 °C ved op til 95 % relativ fugtighed,

“@7 ikke-kondenserende
x Intersurgical UAB
Tek-+ 370367 66611
e-malkinfointersurgicallt
Amioniu g.60, L-18170, Pabrade, Lithuania

*Europzeiske Union Til brug hos en enkelt patient

Figur A. Figur B. Figur C.
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BiTrac SE Select”
Udskifteligt standard vinkelstykke,
22 mm hunkobling

Anvendelsesomrader
Det udskiftelige standard vinkelstykke er tilbeher til BiTrack Select hel ansigtsmaske og BiTrac MaxShield maske. Brugen af dette vinkelstykke med disse
masker er tilbehgr, som bruges med CPAP og Bi-Level-systemer i behandlingen af Obstruktiv sevnapng (OSA) hos voksne og/eller respiratorsupport.

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. Mé kun anvendes med en respirator, der er udstyret med tilstraekkelige alarmer og sikkerhedssystemer vedrgrende respiratorsvigt. Denne

maske inholder ikke en anti-asfyksiventil, der ville tillade, at patienten traekker vejret, hvis respiratoren svigter.

2. Denne maske har ikke nogen indbygget udandingsabning; derfor skal der tilsluttes en separat udandingsanordning til kredslgbet. Anvend det af
udstyrsproducenten anbefalede udandingsudstyr i det pagzeldende kredslab.

3. Udstyret er udelukkende designet til brug sammen med en BiTrac Select hel ansigtsmaske eller BiTrac MaxShield maske, som er kompatibel med
udskifteligt vinkelstykke.

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.

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

Specifikationer for opbevaring: -20 °C
1l 60 °C ved op til 95 % relativ fugtighed,

W ikke-kondenserende
% Intersurgical UAB
Tek + 370 387 6611
e-mai: infogintersurgicalt
Amioniu g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Europzeiske Union Til brug hos en enkelt patient
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BiTrac SE Select”
Codo Estandar Intercambiable
Hembra de 22 mm

Indicaciones de uso
El Codo Estandar Intercambiable es un accesorio de la Mascarilla Oronasal BiTrac Select y la Mascarilla BiTrac MaxShield. 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.

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. Se debe usar unicamente con ventiladores equipados con sistemas de alarma y de seguridad adecuados para casos de averia. Esta mascarilla no
esta equipada con una valvula antiasfixia que podria permitir que el paciente respire en caso de que ventilador sufra un desperfecto.
2. Esta mascarilla no dispone de orificio para fugas integrado. Es necesario, por lo tanto, incorporar un dispositivo de exhalacion 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 inicamente junto con una mascarilla compatible con el codo intercambiable para mascarillas oronasales

BiTrac Select o la Mascarilla BiTrac MaxShield.

Codos intercambiables:
Retire el codo de la mascarilla sosteniendo el anillo adaptador y girando el codo en el sentido contrario a las agujas del reloj para abrir el cierre en

bayoneta. (Véase la Figura B).

2. Retire con cuidado el codo de la mascarilla. (Véase la Figura C).
3. Coloque con cuidado el codo intercambiable deseado en el anillo adaptador y gire en el sentido de las agujas de reloj hasta que esté completamente
asentado. No aplique una fuerza excesiva.
P de func "
. . . 5 °C a 40 °C a un intervalo de humedad
Referencias del cierre en bayoneta: 46 15 % a 95 %
ificaci de
-20 °C a 60 °C a humedad relativa de

1 )' i i hasta 95 %, sin condensacion.

% Intersurgical UAB
Tek + 370 387 66611
e-mai: infogintersurgicalt
Amioniug. 6, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Unién Europea Para uso en un solo paciente

Figura A. Figura B. Figura C.

ES-Dispositivo médico 40f15

Sin latex

BiTrac SE Select™
Codo Estandar Intercambiable
Hembra de 22 mm

Indicaciones de uso
El Codo Estandar Intercambiable es un accesorio de la Mascarilla Oronasal BiTrac Select y la Mascarilla BiTrac MaxShield. 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.

Contraindicaciones
. 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. Se debe usar Gnicamente con ventiladores equipados con sistemas de alarma y de seguridad adecuados para casos de averia. Esta mascarilla no
esta equipada con una valvula antiasfixia que podria permitir que el paciente respire en caso de que ventilador sufra un desperfecto.
2. Esta mascarilla no 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.
3. Este dispositivo esta disefiado para utilizarlo tnicamente junto con una mascarilla compatible con el codo intercambiable para mascarillas oronasales

BiTrac Select o la Mascarilla BiTrac MaxShield.

Codos intercambiables:

1. Retire el codo de la mascarilla sosteniendo el anillo adaptador y girando el codo en el sentido contrario a las agujas del reloj para abrir el cierre en
bayoneta. (Véase la Figura B).
Retire con cuidado el codo de la mascarilla. (Véase la Figura C).
Coloque con cuidado el codo intercambiable deseado en el anillo adaptador y gire en el sentido de las agujas de reloj hasta que esté completamente
asentado. No aplique una fuerza excesiva. — o
5 °C a40 °C a un intervalo de humedad
de 15% a 95 %

w N

Referencias del cierre en bayoneta:
de

-20 °C a 60 °C a humedad relativa de
)' hasta 95 %, sin condensacion.
Intersurgical UAB
% Tek 1 370387 66611
e-mait infogintersurgicallt
Amioniug. 60, LT-18170, Pabrad, Lithuania

*Unién Europea Para uso en un solo paciente
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BiTrac SE Select” fr
Raccord coudé interchangeable standard
muni d’un raccord femelle de 22 mm

Utilisation prévue

Le raccord coudé interchangeable standard est un accessoire du masque respiratoire complet BiTrac Select et au masque BiTrac MaxShield. Ce raccord
coudé adaptable sur ces masques est un accessoire prévu pour les systemes CPAP et Bi-Level utilisés pour traiter 'apnée obstructive du sommeil (AOS)
chez I'adulte et/ou dans le cadre d’'une assistance respiratoire.

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. Ngutiliser qu'avec un ventilateur équipé d’alarmes et de systémes de sécurité adéquats en cas de panne du ventilateur. Ce masque ne comporte pas
de valve anti-asphyxie qui permettrait au patient de respirer en cas de panne du ventilateur.
2. Ce masque est dépourvu d’un orifice d'évacuation ; par conséquent, il convient d'intégrer au circuit un dispositif d’expiration & 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 ou un masque BiTrac MaxShield compatible
avec le raccord coudé interchangeable.

Utilisation du raccord coudé interchangeable :
1. Retirer le raccord coudé existant sur le masque ; pour cela, tenir la bague de fixation et faire tourner le raccord coudé dans le sens des aiguilles d’une
montre pour libérer la fermeture a baionnette (Voir la Figure B).
2. Retirer délicatement le raccord coudé du masque. (Voir la Figure C)
3. Enfoncer délicatement le raccord coudé interchangeable compatible désiré sur la bague de fixation du masque et le tourner dans le sens des aiguilles

d'une montre jusqu'a ce qu'il s'enclenche. Ne pas forcer.

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

pour le illage a

Conditions de stockage : -20 °C & 60 °C, dans une
plage dhumidité relative allant jusqu'a 95 % sans
condensation

x Intersurgical UAB
Tel:+ 370 387 66 611
e-mai: infointersurgicalt
Amioniug. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Union Européenne

- - Utilisable sur un seul patient
Figure A. Figure B. Figure C.

Sans latex
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BiTrac SE Select™ fr
Raccord coudé interchangeable standard
muni d’un raccord femelle de 22 mm

Utilisation prévue

Le raccord coudé interchangeable standard est un accessoire du masque respiratoire complet BiTrac Select et au masque BiTrac MaxShield. Ce raccord
coudé adaptable sur ces masques est un accessoire prévu pour les systémes CPAP et Bi-Level utilisés pour traiter 'apnée obstructive du sommeil (AOS)
chez 'adulte et/ou dans le cadre d’une assistance respiratoire.

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. Nutiliser qu'avec un ventilateur équipé d'alarmes et de systémes de sécurité adéquats en cas de panne du ventilateur. Ce masque ne comporte pas
de valve anti-asphyxie qui permettrait au patient de respirer en cas de panne du ventilateur.
2. Ce masque est dépourvu d’un orifice d'évacuation ; par conséquent, il convient d'intégrer au circuit un dispositif d’expiration & 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 ou un masque BiTrac MaxShield compatible
avec le raccord coudé interchangeable.

Utilisation du raccord coudé interchangeable :
1. Retirer le raccord coudé existant sur le masque ; pour cela, tenir la bague de fixation et faire tourner le raccord coudé dans le sens des aiguilles d’une
montre pour libérer la fermeture a baionnette (Voir la Figure B).
2. Retirer délicatement le raccord coudé du masque. (Voir la Figure C)
3. Enfoncer délicatement le raccord coudé interchangeable compatible désiré sur la bague de fixation du masque et le tourner dans le sens des aiguilles
d'une montre jusqu'a ce qu'il s'enclenche. Ne pas forcer.

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

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

B =gl = -

Tek + 370 387 66611
e-mait infogintersurgicallt
Amioniy g. 60, 718170, Pabrade, Lithuania

Union Européenne Utilisable sur un seul patient

Figure A. Figure B. Figure C.
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BiTrac SE Select™
Vaihdettava vakiomutkakappale,
22 mm naaraspuolinen

Kéyttotarkoitus
Vaihdettava vakiomutkakappale on BiTrac Select -kokokasvomaskin ja BiTrac MaxShield -maskin lisévaruste. Tata mutkakappaletta kaytetaan naiden
maskien kanssa lisavarusteena CPAP- ja kaksoispainejarjestelmissa hoitamaan aikuisten obstruktiivista uniapneaa (OSA) ja/tai ventilaattorituessa.

Vasta-aiheet
Tata laitetta ei tule kayttaa yhteistydhaluttomilla tai reagoimattomilla potilailla.
2. Tama laite ei ehka sovi kaytettavaksi potilaille, jotka eivat pysty poistamaan maskia tai jotka kayttavat mahdollisesti oksentelua aiheuttavaa
|aakitysta.

Varoitukset
1. Kayta vain sellaisella ventilaattorilla, jossa on asianmukaiset halytykset ja turvajarjestelmét ventilaattorin vikaantumisen varalta.
Tassa maskissa ei ole antiasfyksiaventtiilid, joka mahdollistaisi potilaan hengittamisen, jos ventilaattori pettaa.
2. Tama maski ei sisélla sisdanrakennettua vuotoporttia, siksi erillisen uloshengityslaitteen tulee olla osa letkustoa. Kayta laitteiston valmistajan
suosittelemaa uloshengitysporttia sille maaratyssa letkustossa.
3. Tama laite on suunniteltu kaytettavéksi ainoastaan vait 1 mL 1 kanssa yhteensopivan BiTrac Select -kokokasvomaskin tai
BiTrac MaxShield.

kaytto

1. Poista maski potilaan kasvoilta.

2. Poista maskin olemassa oleva mutkakappale pitelemalla kiinni sovitinrenkaasta ja vetamalla seka kaantamalla kappaletta varovasti.

3. Paina haluttua vaihdettavaa ja yhteensopivaa mutkakappaletta varovasti maskin sovitinrenkaaseen, kunnes se on taysin paikallaan. Alé kéyta
liiallista voimaa tai mitaan tyokaluja.

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

Bajonettilukkoon liittyvét kuvat: i
Siilytysympirists:

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

1 % Intersurgical UAB
Tek + 370 387 66 611
e-mal: infogintersurgicalt
Amioniug. 6, 118170, Pabrade, Lithuania

*Euroopan unioni Yhden potilaan kéaytt6on
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BiTrac SE Select”
Vaihdettava vakiomutkakappale,
22 mm naaraspuolinen

Kayttotarkoitus
Vaihdettava vakiomutkakappale on BiTrac Select -kokokasvomaskin ja BiTrac MaxShield -maskin lisévaruste. Tata mutkakappaletta kaytetdan naiden
maskien kanssa lisavarusteena CPAP- ja kaksoispainejérjestelmissa hoitamaan aikuisten obstruktiivista uniapneaa (OSA) ja/tai ventilaattorituessa.

Vasta-aiheet
1. Taté laitetta ei tule kéyttaa yhteistyohaluttomilla tai reagoimattomilla potilailla.
2. Tama laite ei ehka sovi kaytettavaksi potilaille, jotka eivat pysty poistamaan maskia tai jotka kayttavat mahdollisesti oksentelua aiheuttavaa
1&Kitysta.

Varoitukset
1. Kayta vain sellaisella ventilaattorilla, jossa on asianmukaiset halytykset ja turvajarjestelmat ventilaattorin vikaantumisen varalta.
Tassa maskissa ei ole antiasfyksiaventtiilia, joka mahdollistaisi potilaan hengittdmisen, jos ventilaattori pettaa.
2. Tama maski ei sisélla sisdanrakennettua vuotoporttia, siksi erillisen uloshengityslaitteen tulee olla osa letkustoa. Kayté laitteiston valmistajan
suosittelemaa uloshengitysporttia sille maaratyssa letkustossa.
3. Tama laite on suunniteltu kaytetts ainoastaan vait 1 ML baleen kanssa yhteensopivan BiTrac Select -kokokasvomaskin tai BiTrac
MaxShield.

kaytto

1. Poista maski potilaan kasvoilta.

2. Poista maskin olemassa oleva mutkakappale pitelemalla kiinni sovitinrenkaasta ja veta 3 seka kaantamalla kappaletta varovasti.

3. Paina haluttua vaihdettavaa ja yhteensopivaa mutkakappaletta varovasti maskin sovitinrenkaaseen, kunnes se on taysin paikallaan. Al kayta
liiallista voimaa tai mitaan tyokaluja.

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

Bajonettilukkoon liittyviét kuvat: :
Sailytysymparisto:

-20-60 °C, suhteellinen kosteus
korkeintaan 95 %, ei tiivistymista
4 Intersurgical UAB
Tek-+ 370 387 66 611
Amioniu g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Euroopan unioni Yhden potilaan kaytt66n
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BiTrac SE Select”

EvaAAa§ippog, TUMKOG ywVIaKOG OUVOECHOG
22 mm, OnAuko

MNpoopigopevn xpron

O evOANGEIHOG TUTTIKOG YwVIaKOG oUVOECHOG ival e§apTnUa TNG Paokag TTAipoug kdAuyng TrpoowTrou BiTrac Select kai Tng pdokag BiTrac MaxShield. H xprion Tou
YWVIOKOU OUVOECHOU QUTOU UE TIG OUYKEKPIMEVEG HAOKES aTTOTEAEI HEPOG TNG XPAONG pE Ta cuaTrpata CPAP kai Bilevel, Ta otoia xpnaipotoioUvTal oTn Bepareia Tng
ATIOPPOAKTIKAG aTTvolag UTvou (AAY) o€ eVAAIKEG QOBEVEIG /KAl WG AVATIVEUOTIKI| UTTOOTAPIGN.

AvTevosigeig
1. H ouokeun auTr} dev TTPETTEI VOl XPNOIUOTIOIEITAI OE UN-OUVEPYATIHOUG ] PN-aVTATIOKPIoINOUG AT BEVEIG.
2. H ouokeur evdéxetal va unv eival KaTaAAnAn yia xprion og aoBeveig TTou aduvaTtody va agaipéoouV Tn HAoKA 1] AdUBAVOUV QaPUAKEUTIKF aywyr TToU iowg
TIPOKAAET £PETO.

Mpogidomoifoel
i 1. Xpnglum?romus HOVO P avaTiveuaTApa eEOTTAICHEVO LIE ETTAPKEIS GUVAYEPHOUG Kal CUCTAUATA ao@aAEiag yia Tepiwon BAGRNS Tou avamveucTia. AUTA N pdoka
dev mepiAapBavel BaABida katd TNG ac@uEiag TTou Ba eTITPETEI OTOV A0BEVH Va avaTivéel oe Trepiwon BAGBNG TOU avatTveuoTApa.
2. H pdoka auth dev €xel evowpaTtwpévn Bupa diapporig Kal, yi' autd 1o AGyo, pIa EEXWPIOTH) CUOKEUN EKTIVONG TIPETTEI VA ATTOTEAE HEPOG TOU KUKAWUATOG.
XpnaoigotroIoTe Tn BUPA EKTIVONG EEOTTAICHOU TTOU CUVIOTA O KATAOKEUAOTHS VIO TO KABOPITUEVO KUKAWHA.
3. H ouokeur autr TipoopileTal yia Xprion pévo og ouvduacuo pe oupBarh pdoka TAfpoug KaAuyng Trpoowtou BiTrac Select pe evaAAGgino ywviaké oUveouo
f pdoka evaAagipou BiTrac MaxShield.

Xprion tou evalAa&ipov ywviakou ouvdéopou:
1. AQQIPECTE TOV UTIAPXOVTA YWVIAKO GUVSEGHO QMO TN HACKA, KOATWVTAC TOV SAKTUNO TIPOCAPHOYNAG KAl TIEPIGTPEPOVTAG TOV YWVIAKO GUVSEGHO TTPOG Ta ApIOTEPE WOTE
va amoouvSebei amd TNV ac@Alela TOTOU PImayloveT (Avatpé&te ato oxripa B).
2. TpaPréte amahd 1o ywviakd oOvSeopo and ) pdoka (Avatpégte oto oxfpal).
3. Eioaydyete amahd tov emOUUNTO, EVAANAEIMO CUMBATO YWVIAKS CUVSECHO OTOV SAKTUNMO TIPOCAPHOYNG TNG MACKAG KAl TIEPIOTPEPTE TOV TTPOG Ta Se&1d £wg dTou
edpdaocel MAifpwe. Mnv aokeite unepBoliki Suvaun.

MpoBiaypagés Aermoupyiag: 5 °C
3 3 . 3 éwg 40 °C o€ 6pia uypaoiag 15%
Mapamoptréc yia mv acedaAion 1Umou pmrayiovér: éwg 95%

Suverikes UAagng: 20 °C éwg 60

°C o€ OxeTiki] uypasia éwg kai 95%
N OUTTUKVOUREV
! 4 Intersurgical UAB
Tek 370 387 66611
ema infoaintersurgicalit
mioniyg.60,LT-18170, Pabrade,Lthuania

1 ‘Evwon MNa xprion o€ évav pévo acOeviy
Iy A. Zyfuoe B. Iy I M D
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BiTrac SE Select™
EvaAAa&ippog, TUMKOG ywVIaKOG cUVEETHOG
22 mm, OnAuko

MpoopiZéuevn xprion

O evaAAGEIpOG TUTTIKOG Ywviakdg oUvdeouog eival e§apTnua TNG Paokag TTApoug kdAuyng TrpocwTtou BiTrac Select kai Tng pdokag BiTrac MaxShield. H xprion Tou
YWVIOKOU CUVOECHOU QUTOU UE TIG OUYKEKPIPEVEG HAOKEG aTToTeAEl pEPOG TNG XpAoNg e Ta ouaTriparta CPAP kai Bilevel, ta otoia xpnoigotroloUvTal oTn Beparreia
NG amo@PakTIKAg amvolag Utrvou (AAY) oe evAAIKEG AOBEVEIG f/kal WG avaTTVEUTTIKF UTIOOTAPIEN.

Avrevdeigeig
1. H ouokeun autA dev TIPETTEI va XPNOILOTIOIEITAI OE UN-OUVEPYAOINOUG I} HN-QVTATIOKPIOINOUG aoBEVEiG.
2. H ouokeun evdéxetal va unv eival KatdAAnAn yia xprion o€ agBeveig Tou aduvatoly va agaipéoouV Tn HAoKA 1) AdUBAVOUV QaPUAKEUTIKA aywyr) TTou iowg
TIPOKAAET EUETO.

MNposidotroifosig
. XpNOIUOTIOIRCE HOVO e AVATIVEUOTAPX EEOTTAIOHIEVO HE ETTOPKEIS CUVAYEPHOUG Kal UOTAHATA ao@aleiag yia Tepiwon BAGBNG Tou avarmveuoTa. AuT n
Haoka dev TepIAapBavel BaABIda kaTd TNG ao@ugiag TTou Ba eTITPETEI OTOV ACBEVH va avarmvéel o€ Tepiwan BAARNG TOU avaTIVEUOTHPA.
2. H paoka autr} 8ev éxel evowpartwuévn BUpa dlappong Katl, yI' auTd To AGyo, pia EEXWPIOTH CUOKEUR EKTTVONG TIPETTEI VA ATTOTEAEI HEPOG TOU KUKAWUATOG.
XpnoigomoioTe T BUpa eKTIVONG OTTAICHOU TTOU OUVIOTA O KATAOKEUAOTAG YO TO KABOPIOHEVO KUKAWpA.
3. H ouokeur autr| TrpoopileTal yia xprion Povo oe ouvduacué Pe ouppath pdoka TAfpoug KaAuywng TTpoowtrou BiTrac Select pe evaAAagipo ywvioko
ouvdeopo 1 aoka evaragipou BiTrac MaxShield.

Xprion tou evalAdaéipov ywviakou ouvdéopou:
1. AQaIPECTE TOV UTIAPXOVTA YWVIAKO CUVSECHO Ao TN HACKA, KPATWVTAG TOV SAKTUMO TTPOCUPHOYIG KAl TTEPICTPEPOVTAG TOV YWVIAKO GUOVEEGHO TIPOG Ta APIOTEPG
WOTE va anmocuvSeBei anéd v ac@aeia TUTOL PMaylovet (Avatpé€te oo oxrua B).
2. TpaPr&te anald 1o ywviakéd cUvEEGpo ané T pdoka (Avatpé€te oo oxrpal).
3. Ewoaydyete amahd Tov emOUUNTO, EVAANAEINO CUUBATO YWVIOKO GUVSEGHO OTOV SAKTUMO TIPOCAPHOYIG TNG HACKAG Kal TIEPIOTPEPTE TOV TTPOG Ta S&IA £wg OTou

edpaocet Mijpwe. Mnv aokeite unepBolikn Sovaun. NpoBiaypagis Auroupyiag: 6 °C
£wg 40 °C ot 6pia uypaoiag 15%
£wg 95%

SuvBiikes QUAagng: -20 °C éwg 60

°C ¢ OxeTIK Uypasia £wg kai 95%
1N GUHTTUKVOUREVN

Map WITEG yId TNV ao@dAIon TUTTOU uTTay £r:

<

% Intersurgical UAB
Tek + 370387 6611
e-mai: infogintersuraicalt
Amioniu g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Evpwnaikn Evwon MNa xprion o< évav pévo acOeviy

Tyuo A. Iyfpa B. Tynupa I M D
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BiTrac SE Select”
Gomito standard intercambiabile

da 22 mm femmina

Uso previsto

Il gomito standard intercambiabile & un accessorio della maschera facciale totale BiTrac Select e della maschera BiTrac MaxShield. L'utilizzo del gomito con queste maschere
& un'opzione con sistemi CPAP e Bilevel per il trattamento delle apnee ostruttive nel sonno (OSAS) e/o il supporto ventilatorio.

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 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 e di BiTrac MaxShield.

Utilizzo dell io a gomito
1. Rimuovere il gomito esistente dalla maschera tenendo I'anello adattatore e ruotando il gomito in senso antiorario per sbloccare I'innesto a baionetta (fare
riferimento alla Figura B).
2. Rimuovere delicatamente il gomito dalla maschera (fare riferimento alla Figura C).
3. Spingere delicatamente il gomito intercambiabile compatibile nell'anello adattatore della maschera e ruotarlo in senso orario finché & completamente
alloggiato. Non esercitare una forza eccessiva.

Specifiche di funzionamento: 5 °C - 40 °C
. . . . nellintervallo di umidita 15-95%
Riferimenti per I'innesto a baionetta:
Specifiche di stoccaggio: -20 °C - 60
°C a un'umidita relativa massima del 95%

senza condensa

% Intersurgical UAB
Tek + 370 387 66611
e-mai: infogintersurgicalt
Amioniu g. 6, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Unione Europea Utilizzabile su un solo paziente

1 L l J

Figura A. Figura B. Figura C.
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Non contiene lattice

BiTrac SE Select”
Gomito standard intercambiabile

da 22 mm femmina

Uso previsto
Il gomito standard intercambiabile & un accessorio della maschera facciale totale BiTrac Select e della maschera BiTrac MaxShield. L'utilizzo del gomito con queste
maschere & un’opzione con sistemi CPAP e Bilevel per il trattamento delle apnee ostruttive nel sonno (OSAS) e/o il supporto ventilatorio.

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 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 e di BiTrac MaxShield.

Utilizzo dell io a gomito inter

Rimuovere il gomito esistente dalla maschera tenendo I'anello adattatore e ruotando il gomito in senso antiorario per sbloccare I'innesto a baionetta (fare

riferimento alla Figura B).

Rimuovere delicatamente il gomito dalla maschera (fare riferimento alla Figura C).

3. Spingere delicatamente il gomito intercambiabile compatibile nell'anello adattatore della maschera e ruotarlo in senso orario finché & completamente
alloggiato. Non esercitare una forza eccessiva. Specifiche i funzlonamento: § °C - 40 °C

nell'intervallo di umidita 15-95%

I

Riferimenti per I'innesto a baionetta:

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

senza condensa

% Intersurgical UAB
Tek-+ 370 387 66611
e-mai infogintersurgicalt
Amioniug. 60, LT-18170, Pabrad, Lithuania

*Unione Europea Utilizzabile su un solo paziente

1 L

Figura A. Figura B. Figura C.
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BiTrac SE Select”
Utskiftbar standardalbue
22 mm hunn

Tiltenkt bruk
Den utskiftbare standardalbuen er et tilbeher til BiTrac Select full ansiktsmaske og BiTrac MaxShield maske. Bruk av albuen med disse maskene er et tilbeher til
CPAP og totrinnssystemer som brukes i behandling av obstruktiv savnapné (OSA) hos voksne og/eller ventilasjonsstotte.

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 ma en separat utandingsanordning veere en del av kretsen. Bruk utandingsapningen som
utstyrsprodusentene anbefaler i kretsen.

3. Denne anordningen er kun beregnet pa a brukes sammen med en BiTrac Select full ansiktsmaske eller en maske som er kompatibel med en BiTrac
MaxShield utskiftbar albue.

Bruk av den utskiftbare albuen:
1. Fjern den eksisterende albuen fra masken ved & holde adapterringen og vri albuen mot urviseren for & koble fra bajonettlasen (se figur B).
2. Trekk albuen forsiktig 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.
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

Bajonettlasreferanser:

Intersurgical UAB
Tel:+ 370 387 66 611

e-mai: infointersurgicalt

Amioniug. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
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Til bruk pa en enkelt pasient
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BiTrac SE Select”
Utskiftbar standardalbue

22 mm hunn

Tiltenkt bruk
Den utskiftbare standardalbuen er et tilbeher til BiTrac Select full ansiktsmaske og BiTrac MaxShield maske. 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 ventilasjonsstotte.

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 ma en separat utdndingsanordning veere en del av kretsen. Bruk utandingsapningen som

utstyrsprodusentene anbefaler i kretsen.
3. Denne anordningen er kun beregnet pa a brukes sammen med en BiTrac Select full ansiktsmaske eller en maske som er kompatibel med en BiTrac

MaxShield utskiftbar albue.

Bruk av den utskiftbare albuen:

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

2. Trekk albuen forsiktig 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.
3 . Driftsspesifikasjoner: 5 °C til 40 °C
Bajonettlasreferanser: med en fuktighet pa 15 % til 95 %

Oppbevaring: -20 °C il 60 °C ved en

relativ fuktighet pa opptil 95 % ikke-
kondenserende
Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e mall nfogintersurgicall
Aenioni g, 60,LT-18170, Pabrade,Lthuania

*Den Europeiske Union Til bruk pa en enkelt pasient

Figur A Figur B Figur C.
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BiTrac SE Select”
Uitwisselbaar standaard elleboogstuk,
22 mm, vrouwelijk

Beoogd gebruik

Het uitwisselbare standaard elleboogstuk is een accessoire bij het BiTrac Select volledige gezichtsmasker en het BiTrac MaxShield-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 volwassenen en/of voor beademingsondersteuning.

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 opgenomen. Gebruik een uitademingspoort 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 Select volledig gezichtsmasker of een masker dat compatibel is met het uitwisselbare
BiTrac MaxShield-elleboogstuk.

uik van het
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 uitwisselbare compatibele elleboogstuk voorzichtig in de adapterring van het masker en draai het rechtsom tot het volledig vastzit.
Gebruik niet te veel kracht.

Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij

5% tot 86% relatieve luchivochiigheid

Referenties bajonetsluiting: Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C
bi relatieve luchivochiigheid tot 95%

@ zonder condensvorming
% E U 4 Intersurgical UAB

Tel: + 370 387 66 €11
e-mail infogintersurgicalit
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade,Lithuania

*Europeese Unie Voor gebruik bij één patiént

Afbeelding A. Afbeelding B. Afbeelding C.
NL-Medisch hulpmiddel 10 of 15

Bevat geen latex

BiTrac SE Select”
Uitwisselbaar standaard elleboogstuk,
22 mm, vrouwelijk

Beoogd gebruik

Het uitwisselbare standaard elleboogstuk is een accessoire bij het BiTrac Select volledige gezichtsmasker en het BiTrac MaxShield-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 volwassenen en/of voor beademingsondersteuning.

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 opgenomen. Gebruik een uitademingspoort 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 Select volledig gezichtsmasker of een masker dat compatibel is met het uitwisselbare
BiTrac MaxShield-elleboogstuk.

uik van het
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 uitwisselbare compatibele elleboogstuk voorzichtig in de adapterring van het masker en draai het rechtsom tot het volledig vastzit.

Gebruik niet te veel kracht. Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij
15% tot 95% relatieve luchtvochtigheid
Referenties bajonetsluiting: Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C

160
bij relatieve luchtvochtigheid tot 95%
zonder condensvorming

% Intersurgical UAB
Tek-+ 370 387 6611
e-mal infogintersurgicalt
Amioniu g. 60, LT-18170, Pabradeé, Lithuania

*Europeese Unie Voor gebruik bij één patiént
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BiTrac SE Select”

Conector fémea de 22 mm para cotovelo
padrao intercambiavel

Utilizagio prevista
O cotovelo padréo intercambiavel € um acessoério da Mascara Facial Completa BiTrac Select e da Mascara BiTrac MaxShield. A utilizagao deste cotovelo
nestas mascaras € um acessorio que deve ser utilizado com os sistemas CPAP e de dois niveis no tratamento de Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) em
adultos e/ou para suporte ventilatorio.

Contra-indicagoes
1. Este dispositivo n&o deve ser utilizado em doentes n&o cooperantes ou que néo 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
0 vémito.

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

mascara ndo contém valvula anti-asfixia, necessaria para que o paciente possa respirar caso ocorra falha do ventilador.

2. Esta mascara ndo possui de uma abertura para fugas integrada. Por esta razéo, é necessario incorporar um dispositivo de expiragédo separado no
circuito. Utilize a porta de expiragdo 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 ou com uma mascara
compativel com Cotovelo intercambiavel BiTrac MaxShield.

Utilizagao do lo inter

Retire a méscara ao doente.
Retire o cotovelo da mascara, segurando na anilha de adaptagéo e, com cuidado, puxando e rodando cuidadosamente o cotovelo.

Pressione cuidadosamente o cotovelo intercambiédvel compativel pretendido na anilha de adaptagéo até ficar bem encaixado. Nao utilize forga
excessiva nem outras ferramentas.

wn =

Especificagdes de funcionamento: 5
“C a 40 °C com variagao de humidade

Referéncias do fecho de baioneta: de 15% a 95%

Especificagdes de armazenamento: -20
“Ca 60 °C com humidade relativa até 95%,
)— 'sem condensagao
4 Intersurgical UAB
Tok + 370387 66 611
e-mal infoaintersurgicalt
Amioniuyg. 6, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Unido Européia Para utilizagdo num unico doente

Figura A. Figura B. Figura C.
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Semlatex  PT-Dispositivo médico

BiTrac SE Select™
Conector fémea de 22 mm para cotovelo
padrao intercambiavel

Utilizagdo prevista
O cotovelo padrao intercambiavel € um acessorio da Mascara Facial Completa BiTrac Select e da Mascara BiTrac MaxShield. A utilizagao deste cotovelo
nestas mascaras é um acessorio que deve ser utilizado com os sistemas CPAP e de dois niveis no tratamento de Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) em
adultos e/ou para suporte ventilatério.

Contra-indicagées
1. Este dispositivo néo deve ser utilizado em doentes néo cooperantes ou que n&o respondam.
2. Este dispositivo nao deve ser utilizado em doentes que n&o consigam remover a mascara ou que estejam a tomar medicag&o que possa provocar
0 vémito.

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

mascara ndo contém valvula anti-asfixia, necessaria para que o paciente possa respirar caso ocorra falha do ventilador.

. Esta mascara néo possui de uma abertura para fugas integrada. Por esta razao, é necessario incorporar um dispositivo de expiragéo separado no
circuito. Utilize a porta de expiragéo recomendada pelo fabricante do equipamento no circuito designado.

. Este dispositivo foi concebido para ser utilizado apenas em conjunto com uma Mascara Facial Completa BiTrac Select ou com uma mascara
compativel com Cotovelo intercambiavel BiTrac MaxShield.

N

w

Utilizagao do lo inter iavel
Retire a mascara ao doente.
Retire o cotovelo da méascara, segurando na anilha de adaptagéo e, com cuidado, puxando e rodando cuidadosamente o cotovelo.

Pressione cuidadosamente o cotovelo intercambiavel compativel pretendido na anilha de adaptagéo até ficar bem encaixado. Nao utilize forga
excessiva nem outras ferramentas.

wN S

Especificagdes de funcionamento: 5
P hal, °C a 40 °C com variagéo de humidade
do fecho de de 15% a 95%

Especificagdes de armazenamento: -20

“C 260 °C com humidade relativa até 95%,
sem condensagao
% Intersurgical UAB
Tek-+ 370 367 66 611
e-mait info@intersurgicalt
Amioniy g.60,LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Unido Européia Para utilizagao num tnico doente

Figura A. Figura B. Figura C.
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PT-Dispositivo médico
Sem latex



BiTrac SE Select”
Wymienne standardowe kolanko,
22 mm, zenskie

Przeznaczenie

Wymienne standardowe kolanko stanowi element dodatkowy maski petnotwarzowej BiTrac Select i maski BiTrac MaxShield. 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.

Przeciwwskazania
1. Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentow, ktérzy nie wspdtpracujg lub nie reagujg na bodzce.
2. Urzadzenie moze nie nadawac sie do stosowania u pacjentéw niezdolnych do zdjgcia maski lub przyjmujgcych leki, ktére mogg spowodowac wymioty.

Ostrzezenia
1. Uzywaé wylgcznie w wentylatorem posiadajacym wiasciwe alarmy i systemy bezpieczenstwa na wypadek usterki wentylatora. Maska nie jest
wyposazona w zastawke zapobiegajgcg uduszeniu w razie usterki wentylatora.
2. Maska nie posiada wbudowanego uj$cia wydechowego; dlatego czgscig obwodu musi by¢ odrebne urzagdzenie wydechowe. Nalezy stosowac zalecane
przez producenta sprzetu ujscie wydechowe dla danego obwodu.

3. Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do stosowania z maska petnotwarzowg BiTrac Select lub maska BiTrac MaxShield kompatybilng z wymiennym
kolankiem.
Kor ie z funkcji
1. Wyjac¢ kolanko z maski, przytrzymujac pierscien adaptera i delikatnie pociggajac i obracajac kolanko w lewo, aby odtaczy¢ 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.
Warunki uzytkowania:od 5°C do

) 40°C przy wilgotnosci od 15% do 95%|

Informacje na temat zamku bagnetowego: Warunki przschowywania: od 20°C

do 60°C przy wilgotnosci wzglednej

W do 95% bez skraplania
Intersurgical UAB
Tel:+ 370 367 66 611
emait infogintersurgicalt
prmioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Unia Eur Do uzytku u jednego pacjenta

Rysunek A. Rysunek B. Rysunek C.
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Nie zawiera lateksu

BiTrac SE Select™
Wymienne standardowe kolanko,

22 mm, zenskie

Przeznaczenie

Wymienne standardowe kolanko stanOW| element dodatkowy maski petnotwarzowej BiTrac Select i maski BiTrac MaxShield. Uzycie kolanka z tymi maskami stanowi
element c y do lia i CPAP lub przeznaczonymi do terapii dwupoziomowej stosowanymi w terapii obturacyjnego bezdechu sennego (OSA)
u pacjentéow dorosbych ilub wspomaganla oddechowego.

Przeciwwskazania
1. Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentéw, ktérzy nie wspdtpracujg lub nie reagujg na bodzce.
2. Urzadzenie moze nie nadawac sie do stosowania u pacjentéw niezdolnych do zdjecia maski lub przyjmujacych leki, ktére moga spowodowaé wymioty.

Ostrzezenia
1. Uzywac wylgcznie w wentylatorem posiadajgcym wiasciwe alarmy i systemy bezpieczenstwa na wypadek usterki wentylatora. Maska nie jest
wyposazona w zastawke zapobiegajgca uduszeniu w razie usterki wentylatora.
. Maska nie posiada wbudowanego ujscia wydechowego; dlatego czescig obwodu musi by¢ odrebne urzadzenie wydechowe. Nalezy stosowac zalecane
przez producenta sprzetu ujscie wydechowe dla danego obwodu.

N

3. Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do stosowania z maskg petnotwarzowa BiTrac Select lub maskg BiTrac MaxShield kompatybilng z
wymiennym kolankiem.
Korzy ie z funkcji wy
1. Wyjac kolanko z maski, przytrzymujac pierécien adaptera i delikatnie pociggajac i obracajgc kolanko w lewo, aby odigczy¢ zamek bagnetowy (patrz
Rys. B).
2. Delikatnie zdja¢ kolanko z maski. (Patrz Rys. C.)
3. Delikatnie wciska¢ zgodne wymienne kolanko do pier$cienia adaptera maski i obraca¢ w prawo do momentu jego osadzenia. Nie stosowa¢ nadmiernej

sity.
Warunki uzytkowania:od 5°C do
40°C przy wilgotnoéci od 15% do 95%|

Informacje na temat zamku bagnetowego:
‘Warunki przechowywania: od -20°C

do 60°C przy wilgotnosci wzglednej
do 95% bez skraplania
% Intersurgical UAB
el + 370 387 66 611
Amioniu g.60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Unia Europejska Do uzytku u jednego pacjenta

<

Rysunek A. Rysunek B. Rysunek C.
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BiTrac SE Select” SV
Utbytbart standard

knaror 22 mm, hona
Avsedd anvandning
Det utbytbara standardknéréret &r ett tillbehor till BiTrac Select Full Face-masken och BiTrac MaxShield-mask. Anvandning av knéréret tillsammans med dessa masker
ar ett tilbehor som kan anvandas med CPAP- och Bilevel-systemen och kommer till anvandning vid behandling av osbruktiv sémnapné (OSA) hos vuxna och/eller som
ventilationsstod.

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 krékningar.

Varningar
1. Skall anvéndas endast med en ventilator utrustad med tillrackliga larm och sékerhetssystem i handelse av ventilatorfel. Denna mask inkluderar inte
en anti-asfyxiventil som tillater patienten att andas om ventilatorn slutar fungera.
. Denna mask har ingen inbyggd lackventil, darfor maste en separat utandningsanordning inga i kretsen. Anvénd den av tillverkaren rekommenderade
utandningsporten i den avsedda kretsen.
3. Denna enhet ar endast avsedd att anvandas tillsammans med en BiTrac Select Full Face-mask eller BiTrac MaxShield utbytbar knarérskompatibel mask.

Anvéndning av den utby 6 i
1. Ta bort det befintliga knaréret fran masken genom att halla i adapterringen och vrida knaréret moturs sa att bajonettiaset kopplas loss. (Se figur B.)
2. Dra forsiktigt bort knaréret fran masken. (Se figur C.)
3. Tryck forsiktigt in det 6nskade utbytbara kompatibla knaréret i maskadapterns ring och vrid medurs tills det &r helt fastsatt. Dra inte at for hart.

Referenser for bajonettlas: Driftspecifikationer: 5 °C till 40 °C vid
luftiuktighet pa mellan 15-95 %

Forvaringsspecifikationer: -20-60 °C
vid relativ luftfuktighet upp till 95 %, icke-
)' kondenserande
@ s Intersurgical UAB
E U Tel-+ 370387 66 611
e-mait infogintersurgicallt
Amioniu . 60, L-18170, Pabrade, Litruania

Unionen

Figur A. Figur B. Figur C. Far endast anvéndas till en enskild patient
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BiTrac SE Select” sV
Utbytbart standard
knaror 22 mm, hona

Avsedd anvéndning

Det utbytbara standardknaréret ar ett tillbehor till BiTrac Select Full Face-masken och BiTrac MaxShield-mask. Anvandning av knérdret tilsammans med dessa masker
ar ett tillbehér som kan anvandas med CPAP- och Bilevel-systemen och kommer till anvandning vid behandling av osbruktiv sémnapné (OSA) hos vuxna och/eller som
ventilationsstdd.

Kontraindikationer
1. Detta instrument ska inte anvandas pa icke-: samarbetswlllga 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 krékningar.

Varningar
1. Skall anvandas endast med en ventilator utrustad med tillrackliga larm och sakerhetssystem i handelse av ventilatorfel. Denna mask inkluderar inte
en anti-asfyxiventil som tillater patienten att andas om ventilatorn slutar fungera.
2. Denna mask har ingen inbyggd léckventil, darfor maste en separat utandningsanordning ingé i kretsen. Anvénd den av tillverkaren rekommenderade
utandningsporten i den avsedda kretsen.
3. Denna enhet dr endast avsedd att anvandas tillsammans med en BiTrac Select Full Face-mask eller BiTrac MaxShield utbytbar knérérskompatibel mask.

Anva ing av den utby knéré i
1. Ta bort det befintliga k ret fran masken genom att halla i adapterringen och vrida knaroret moturs sa att bajonettlaset kopplas loss. (Se figur B.)
2. Dra forsiktigt bort knaréret fran masken. (Se figur C.)
3. Tryck forsiktigt in det 6nskade utbytbara kompatibla knaréret i maskadapterns ring och vrid medurs tills det &r helt fastsatt. Dra inte at for hart.

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

Forvaringsspecifikationer: -20-60 °C
vid relativ luftfuktighet upp till 95 %, icke-
)' kondenserande
Intarsurgical UAB
EU* Tel:+ 370 387 66 611
emai:nfogintersurgical
‘mioniqg.60,LT-18170, Pabrade, Lithuania
*Eur

iska Unionen
Figur A. Figur B. Figur C. Fér endast anvéndas till en enskild patient

Referenser fér bajonettlas:

Latexri SV-Medicinsk utrustning
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BiTrac SE Select”
Disi 22 mm Degistirilebilir
Standart Dirsek

Kullanim Amaci
Degistirilebilir Standart Dirsek, BiTrac Select Tam Yiiz Maskesi ve BiTrac MaxShield Maskenin yardimci bir pargasidir. Bu dirsek, Yetiskin Obstriiktif Uyku Apnesi
(OSA) tedavisinde ve/veya suni solunum cihazi desteginde kullanilan CPAP ve Bilevel sistemleri ile birlikte yardimci bir parga olarak bu maskelerle birlikte kullanihr.

Kontrendikasyonlar
1. Bu cihaz, koopere olmayan veya tepki gdstermeyen hastalarda kullaniimamalidirT
2. Bu cihaz, maskeyi ¢ikaracak durumu olmayan veya kusmaya sebep olacak ilaglar alan hastalarda kullanmak igin uygun olmayabilir.

Uyarilar
4 1. Sadece ventilator arizasi agisindan yeterli alarmlar ve givenlik sistemleriyle donatilmis bir ventilatérle kullanin. Bu maskede ventilator arizasi durumunda
hastanin solumasini miimkin kilan bir anti-asfiksi valfi yoktur.
2. Bu maske 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 YUz veya BiTrac MaxShield Degistirilebilir Dirsek uyumlu maske ile kullanim icin tasarlanmistir.

Degistirilebilir Dirsek Ozelliginin K
1. Slngu kilidi agmak icin adaptdr halkasini tutarak ve dirsegi saatin aksi yonde gevirerek mevcut dirsegi maskeden ¢ikarin (Bkz. Sekil B.)
2. Dirsegi nazikge maskeden gekin. (Bkz. Sekil C.)
3. lIstenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsegi hafifge maske adaptér halkasina bastirin ve tam oturana kadar saat yéniinde gevirin. Asir gii¢ kullanmayin.

Siingii Kilit Referanslari: Galigtirma Ozellikleri: %15 ile %95'lik
nem araliginda 5°C ila 40°C

Saklama Ozellikleri: %95'e kadar
yogunlagsmayan bagil nemde -20°C
ila60°C
@ s Intersurgical UAB
EU Tek-+ 370 387 66 611
e-mait infogintersurgicallt
Armioniu 0. 60, 118170, Pabrade, Lithuania

*Avrupa Birligi Tek bir hastanin kullanimina yonelik

MD

Lateks ermez TR-Tibbi Cihaz

Sekil A. Sekil B. Sekil C.
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BiTrac SE Select™
Disi 22 mm Degistirilebi
Standart Dirsek

Kullanim Amaci
Degistirilebilir Standart Dirsek, BiTrac Select Tam Yiiz Maskesi ve BiTrac MaxShield Maskenin yardimc! bir pargasidir. Bu dirsek, Yetiskin Obstriiktif Uyku Apnesi
(OSA) tedavisinde ve/veya suni solunum cihazi desteginde kullanilan CPAP ve Bilevel sistemleri ile birlikte yardimc bir parga olarak bu maskelerle birlikte kullanilir.

r

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

Uyarilar
v 1. Sadece ventilatér arizasi agisindan yeterli alarmlar ve giivenlik sistemleriyle donatiimis 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 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 veya BiTrac MaxShield Degistirilebilir Dirsek uyumlu maske ile kullanim igin tasarlanmistir.

Degistirilebilir Dirsek Ozelliginin Kullanimi:
1. Singi kilidi agmak igin adaptér halkasini tutarak ve dirsegi saatin aksi yonde gevirerek mevcut dirsegi maskeden ¢ikarin (Bkz. Sekil B.)
2. Dirsegi nazikge maskeden ¢ekin. (Bkz. Sekil C.)
3. Istenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsegi hafifge maske adaptér halkasina bastirin ve tam oturana kadar saat yéniinde gevirin. Asir gii¢ kullanmayin.

Galistirma Ozellikleri: %15 ile %95'lik

Siingii Kilit Referanslari: nem araliginda 5°C ila 40°C

Saklama Ozellikleri: %95'e kadar

yogunlasmayan bagil nemde -20°C
ila60°C
! % Intersurgical UAB
Tek-+ 370367 66611
rmioniqg.60, 18170, Pabrade, Lithuania

Tek bir hastanin kullanimina yonelik

MD

Lateks germez TR-Tibbi Cihaz

Sekil A. Sekil B. Sekil C.
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