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Intended Use

The Interchangeable Anti-Asphyxia with Leak Elbow is an accessory to the BiTrac Select™

Full Face Mask and BiTrac MaxShield™ Mask. Use of the elbow with these masks is an

accessory for use with CPAP and Bilevel systems used in the treatment of adult Obstructive
Sleep Apnea (OSA) and/or ventilator support. A minimum pressure of >3.0cm of H,0 at the

mask is required.

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. This mask does have an integral leak port; therefore a separate exhalation device is

not required.

2. This device is designed to be used only in conjunction with a BiTrac Select Full
Face or BiTrac MaxShield Interchangeable Elbow compatible mask.

Before Use

Verify entrainment valve function on Interchangeable Anti-Asphyxia Elbow

« With the valve unit turned OFF; the entrainment valve flap should be open, allowing user

to breathe room air

+ Turn CPAP or Bilevel unit ON

« The flap valve should close, allowing the user to receive airflow from the unit
« If the valve does not function in this manner; replace the elbow
+ Check the valve before each use for malfunction or blockage caused by patient

secretions

Use of Interchangeable Elbow Feature:
1. Remove the existing elbow from the mask by holding the adapter ring and twisting the
elbow counter clockwise to disengage the bayonet lock (Refer to Figure B.)
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Gently pull the elbow from the mask. (Refer to Figure C.)
. 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:

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

*European Union

Latex Free

EN-Medical Device

Single Patient Use

Made in USA

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by
or on the order of a licensed physician.
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Intended Use

The Interchangeable Anti-Asphyxia with Leak Elbow is an accessory to the BiTrac Select™

y

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
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Full Face Mask and BiTrac MaxShield™ Mask. Use of the elbow with these masks is an

accessory for use with CPAP and Bilevel systems used in the treatment of adult Obstructive
Sleep Apnea (OSA) and/or ventilator support. A minimum pressure of >3.0cm of H,0 at the

mask is required.

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. This mask does have an integral leak port; therefore a separate exhalation device is

not required.

2. This device is designed to be used only in conjunction with a BiTrac Select Full
Face or BiTrac MaxShield Interchangeable Elbow compatible mask.

Before Use

Verify entrainment valve function on Interchangeable Anti-Asphyxia Elbow

+ With the valve unit turned OFF; the entrainment valve flap should be open, allowing user

to breathe room air

« Turn CPAP or Bilevel unit ON

« The flap valve should close, allowing the user to receive airflow from the unit
« If the valve does not function in this manner; replace the elbow
« Check the valve before each use for malfunction or blockage caused by patient

secretions

Use of Interchangeable Elbow Feature:
1. Remove the existing elbow from the mask by holding the adapter ring and twisting the
elbow counter clockwise to disengage the bayonet lock (Refer to Figure B.)
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Gently pull the elbow from the mask. (Refer to Figure C.)
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:

Figure A. Figure B. Figure C.
Pulmodyne is a regi d trad k of Pulmodyne, Inc. BiTrac Se-
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at humidity range of 15% to 95%

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

Austauschbarer Anti-
Asphyxie-Kriimmer mit
Undichtigkeitsoffnung 22
mm, weiblich
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Zum Gebrauch an einem Patienten

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

Latexfrei DE-Medizinprodukt
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Verwendungszweck

Der austauschbare Anti-Asphyxie-Krimmer mit Undichtigkeitsoffnung ist ein Zubehorteil fiir die
BiTrac Select Vollgesichtsmaske und die BiTrac MaxShield Maske. Der Kriimmer wird fiir diese
Masken als Zubehérteil zur Verwendung mit CPAP- oder Bilevel-Systemen bei der Behandlung
obstruktiver Schlafapnoe (OSA) bei Erwachsenen und/oder fiir die unterstiitzende Beatmung
verwendet. Ein Mindestdruck von >3,0 cm H,0 an der Maske ist erforderlich.

Kontraindikationen
. Dieses Gerat sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die unkooperativ sind oder
keine Reaktion zeigen.
2. Dieses Gerat ist evtl. nicht geeignet fiir Patienten, die nicht in der Lage sind, die Maske
abzunehmen, oder die eine Medikation erhalten, die Erbrechen verursachen kann.

Warnhinweise
1. Diese Maske hat eine integrierte Undichtigkeitséffnung, deshalb ist kein separates
Ausatmungsgerat erforderlich.
2. Dieses Gerat wurde ausschlieBlich fiir die Verwendung mit einer BiTrac Select
Vollgesichtsmaske oder einer BiTrac MaxShield Maske mit austauschbarem Kriimmer
konzipiert.

Vor dem Gebrauch
ﬁberprufen Sie die Funktionstiichtigkeit des Einzugsventils am austauschbaren Anti-Asphyxie-
rimmer.
+ Wenn die Ventileinheit ABGESCHALTET ist, sollte die Klappe des Einzugsventils gedffnet
sein und dem Benutzer das Einatmen der Raumluft ermdglichen.
+ Schalten Sie die CPAP- oder Bilevel-Einheit EIN.
« Die Klappe des Ventils sollte sich nun schlieRen und das Einatmen des Luftstroms vom
Gerat erméglichen.
+ Wenn das Ventil nicht auf diese Weise funktioniert, wechseln Sie den Kriimmer aus.
« Prifen Sie das Ventil vor jeder Verwendung auf Fehlfunktionen oder Blockierung durch
Sekretionen des Patienten.

g des Krii H
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 16sen (siehe
Abbildung B).
Ziehen Sie den Kriimmer vorsichtig von der Maske. (Siehe Abbildung C.)
Driicken Sie den gewlinschten austauschbaren, kompatiblen Kriimmer vorsichtig in den Adapterring
der Maske und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn, bis er fest sitzt. Keine ibermaRige Kraft anwenden.

«wn

Verweise zum Bajonettverschluss:

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

A —

NPV | et

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

Abbildung A. Abbildung B. Abbildung C.
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Verwendungszweck

Der austauschbare Anti-Asphyxie-Krlimmer mit Undichtigkeitséffnung ist ein Zubehdrteil 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. Ein Mindestdruck von >3,0 cm H,0O an der Maske ist erforderlich.

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. Diese Maske hat eine integrierte Undichtigkeits6ffnung, deshalb ist kein separates
Ausatmungsgerét erforderlich.
2. Dieses Geréat wurde ausschlieBlich fiir die Verwendung mit einer BiTrac Select
L/ollgeslchtsmaske oder einer BiTrac MaxShield Maske mit austauschbarem Kriimmer
onzipiert.

Vor dem Gebrauch
Uberpriifen Sie die Funktionstiichtigkeit des Einzugsventils am austauschbaren Anti-Asphyxie-
Krimmer.
» Wenn die Ventileinheit ABGESCHALTET ist, sollte die Klappe des Einzugsventils gedffnet
sein und dem Benutzer das Einatmen der Raumluft ermoglichen.
Schalten Sie die CPAP- oder Bilevel-Einheit EIN.
Die Klappe des Ventils sollte sich nun schlieBen und das Einatmen des Luftstroms vom
Gerat ermdglichen.
Wenn das Ventil nicht auf diese Weise funktioniert, wechseln Sie den Kriimmer aus.
Priifen Sie das Ventil vor jeder Verwendung auf Fehlfunktionen oder Blockierung durch
Sekretionen des Patienten.
Ver des Krii
1. Entfernen Sie den vorhandenen Kriimmer von der Maske, indem Sie den Adapterring festhalten
und den Krimmer entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, um den Bajonettverschluss zu lésen (siehe
Abbildung B).
. 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 Uhrzelgersmn bis er fest sitzt. Keine GibermaRige Kraft anwenden.

Verweise zum Bajonettverschluss:

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

W Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C bei einer
N 1 Luftfeuchtigkeit von 15 % bis 95 %

Abbildung B.

Abbildung A. Abbildung C
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BiTrac Select™

Udskifteligt anti-asfyksi
vinkelstykke med
udandingsabning,
22 mm hunkobling
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Latexfri DA-Medicinsk udstyr

Anvendelsesomrader
Det udskiftelige anti-asfyksi vinkelstykke med udandingsabning er tilbeher til BiTrack Select

hel ansigtsmaske og BiTrac MaxShield maske. Brugen af vinkelstykket med disse masker er
tilbehgr, som bruges med CPAP og Bi-Level-systemer i behandlingen af Obstruktiv sevnapne
(OSA) hos voksne og/eller respiratorsupport. Et minimumstryk pa >3,0 cm H,O ved masken

er ngdvendigt.

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. Denne maske har en indbygget udandingsabning. Derfor er det ikke nedvendigt med
en separat udandingsanordning.

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

Inden brug

Kontroller medrivningsventilfunktionen pa det udskiftelige anti

fyksi vink

+ Med ventilenheden slaet fra skal medrivningsventilens flap vaere aben, sa brugeren
kan indande luft fra omgivelserne.

+ Teend for CPAP- eller Bi-Level-enheden.

« Ventilflappen skal lukke, s& brugeren modtager luftstrammen fra enheden.

« Hvis ventilen ikke fungerer p& denne made, skal vinkelstykket udskiftes.

« Inden brug skal det kontrolleres, at ventilen fungerer korrekt og ikke er blokeret
af patientsekretioner.

Brug af udskifteligt vinkelstykke:
Fjern maskens eksisterende vinkelstykke ved at holde fast i adaptemngen 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

ind i maskens adapterring, og

drej med uret, indtil det er helt pa plads. Anvend ikke overdreven kraft.

Bajonetlas, referencer:

Figur A.

Figur B.

Anvendelsesomrader

Specifikationer for brug: 5°C 1 40 °C ved en
Iuftiugtighed pa 15-95 %

Specifikationer for opbevaring: -20 °C til 60 °C ved op
1195 % relativ fugtighed, ikke-kondenserende

¥

Figur C.
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med udandingsabning er tilbeher til BiTrack Select

hel ansigtsmaske og BiTrac MaxShield maske. Brugen af vinkelstykket med disse masker er
tilbeher, som bruges med CPAP og Bi-Level-systemer i behandllngen af Obstruktiv sevnapng
(OSA) hos voksne og/eller respiratorsupport. Et minimumstryk pa >3,0 cm H,O ved masken

er ngdvendigt.

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

. Denne maske har en indbygget udandingsabning. Derfor er det ikke ngdvendigt med
en separat udandingsanordning.
2. Udstyret er udelukkende designet til brug sammen med en BiTrac Select hel
ansigtsmaske eller BiTrac MaxShield maske, som er kompatibel med udskifteligt
vinkelstykke.
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+ Med ventilenheden slaet fra skal medrivningsventilens flap vaere aben sa brugeren
kan indande luft fra omgivelserne.

+ Teend for CPAP- eller Bi-Level-enheden.

« Ventilflappen skal lukke, s& brugeren modtager luftstremmen fra enheden.

« Hvis ventilen ikke fungerer pa denne made, skal vinkelstykket udskiftes.

« Inden brug skal det kontrolleres, at ventilen fungerer korrekt og ikke er blokeret
af patientsekretioner.

Brug af udskifteligt vinkelstykke:
Fjern maskens eksisterende vinkelstykke ved at holde fast i adapterringen og dreje
vinkelstykket mod uret for at udlese bajonetlasen. (Se figur B.)

2. Treek forsigtigt vinkelstykket af masken. (Se figur C.)
3. Pres forsigtigt det @nskede ke

ind i maskens adapterring, og

drej med uret, indtil det er helt p& plads. Anvend ikke overdreven kraft,

Bajonetlas, referencer:

Figur A.

Figur B.

Specifikationer for brug: 5°C il 40 °C ved en
Iuftfugtighed pa 15-95 %

Specifikationer for opbevaring: 20 °C til 60 °C ved op
195 % relativ fugtighed, ikke-kondenserende
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BiTrac Select™

H Tyl Indicaciones de uso
c°do AntlanIXIa El Codo Antiasfixia Intercambiable con Fuga es un accesorio de la Mascarilla Oronasal BiTrac
- Select y la Mascarilla BiTrac MaxShield. EI conjunto formado por el codo y estas mascarillas es
Intercamblable con Fuga un accesorio para utilizar con sistemas de CPAP o de dos niveles en el tratamiento de adultos con
apnea obstructiva del suefio (AOS) o soporte ventilatorio. Es precisa una presion minima de >3 cm

Hembra de 22 mm de H,0 en la mascarilla.

Contraindicaciones
1. Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes no cooperativos o inconscientes.
=Y 2. Este dispositivo puede no ser adecuado para pacientes que no puedan quitarse la
AN mascarilla o que estén tomando medicamentos que puedan provocar vomitos.

Advertencias
1. Esta mascarilla dispone de orificio para fugas integrado. Por lo tanto, no es preciso ningiin
dispositivo de
exhalacion independiente.
2. Este dispositivo esta disefiado para utilizarlo inicamente junto con una mascarilla
compatible con el codo intercambiable para la Mascarilla Oronasal BiTrac Select
o la Mascarilla BiTrac MaxShield.

. Antes de usar el producto
— Compruebe el funcionamiento de la valvula de arrastre de la que esta dotada el codo antiasfixia
intercambiable.
« Con la unidad de la valvula apagada (OFF), la solapa de la valvula de arrastre debe estar abierta,
lo cual permite al usuario respirar el aire ambiental.

« Encienda (ON) la unidad de CPAP o de dos niveles.
* 'g"j’;;:)’g;;:'éls’:“ « La solapa se cierra y permite al usuario recibir el caudal de aire de la unidad.
E U e-mail:infoaintersurgicalt « Si la valvula no funciona de este modo, sustituya el codo. .
Amioniuy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania « Compruebe la valvula antes de cada uso por si funcionase mal o se hallase obstruida
a causa de las secreciones del paciente.
*Unién Europea Uso dela ionalidad de codo ir

Retire el codo existente de la mascarilla sosteniendo el anillo adaptador y girando el codo en sentido
) %ntlhoraglodpara tdesengIanc(tjllardel Ic\erre de bHayZJneta (Ifo?suFlte I?aFég)ura B).
i § on cuidado, extraiga el codo de la mascarilla (consulte la Figui
Para uso en un solo paciente 3. Con cuidado, coloqge el Codo compatible intercambiable des%ado en el anillo adaptador de la mascarilla
y gire en sentido horario hasta que se asiente por completo. No use fuerza excesiva.
Precaucion: Las leyes federales de
los Estados Unidos solo ias del cierre de bay
permiten la venta de este ~3
dispositivo a facultativos a
o bajo prescripcion

facultativa.

( Especificaciones de funcionamiento: 5 °C a 40 °C
aun intervalo de humedad de 15 % a 95 %

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

Sinlatex  gs.Dispositivo médico

Figura A. Figura B. Figura C.
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BiTrac Select™

H V4 Indicaciones de uso
c°do AntlanIXIa El Codo Antiasfixia Intercambiable con Fuga es un accesorio de la Mascarilla Oronasal BiTrac
- Select y la Mascarilla BiTrac MaxShield. EI conjunto formado por el codo y estas mascarillas es
|I‘Itercamblab|e con Fuga un accesorio para utilizar con sistemas de CPAP o de dos niveles en el tratamiento de adultos con
apnea obstructiva del suefio (AOS) o soporte ventilatorio. Es precisa una presion minima de >3 cm

Hembra de 22 mm de H,0 en la mascarilla.

Contraindicaciones
1. Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes no cooperativos o inconscientes.
=Y 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. Esta mascarilla dispone de orificio para fugas integrado. Por lo tanto, no es preciso ningin
dispositivo de
exhalacion independiente.
2. Este dispositivo esta disefiado para utilizarlo nicamente junto con una mascarilla
compatible con el codo intercambiable para la Mascarilla Oronasal BiTrac Select
o la Mascarilla BiTrac MaxShield.

. Antes de usar el producto
— Compruebe el funcionamiento de la valvula de arrastre de la que esta dotada el codo antiasfixia
intercambiable.
* Con la unidad de la valvula apagada (OFF), la solapa de la valvula de arrastre debe estar abierta,
lo cual permite al usuario respirar el aire ambiental.

« Encienda (ON) la unidad de CPAP o de dos niveles.
# Intersurgical UAB * La solapa se cierra y permite al usuario recibir el caudal de aire de la unidad.
Tel: + 370 387 66 611 « Si la valvula no funciona de este modo, sustituya el codo.
e-mail: info@intersurgicalit « Compruebe la vélvula antes de cada uso por si funcionase mal o se hallase obstruida
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania a causa de las secreciones del paciente
*Unién Europea Uso de la funcionalidad de codo i i
P Retire el codo existente de la mascarilla sosteniendo el anillo adaptador y girando el codo en sentido

antihorario para desenganchar el cierre de bayoneta (consulte la Figura B).
2. Con cuidado, extraiga el codo de la mascarilla (consulte la Figura C).
Para uso en un solo paciente 3. Con cuidado, coloque el Codo compatible intercambiable deseado en el anillo adaptador de la mascarilla
y gire en sentido horario hasta que se asiente por completo. No use fuerza excesiva.

Precaucion: Las leyes federales de ias del cierre de bay

los Estados Unidos solo
permiten la venta de este

dispositivo a facultativos
m o bajo prescripcion
facultativa.

Especificaciones de funcionamiento: 5 °C a 40 °C
a un intervalo de humedad de 15 % a 95 %

Especificaciones de almacenamiento: -20 °C
a 60 °C a humedad relativa de hasta 95 %, sin
condensadién.

ES-Dispositivo médico Figura A. Figura B. Figura C. Aof 15
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BiTrac Select
Utilisation prevue
Raccord coudé a fuite anti- Le raccord coudé a fuite anti-asphyxie interchangeable est un accessoire qui s'adapte au

masque respiratoire complet BiTrac Select et au masque BiTrac MaxShield. Le raccord

asphyxi e inte rcha“gea ble muni coudé adaptable sur ces masques est un accessoire prévu pour les systémes CPAP et

Bi-level utilisés pour traiter I'apnée obstructive du sommeil (AOS) chez I'adulte et/ou dans

v le cadre d'une assistance respiratoire. Une pression minimale > 3,0 cm de H,0 dans le
d'un raccord femelle de 22 mm 7558 Sobigaore. g

Contre-indications
1. Cet appareil ne doit pas étre utilisé sur des patients peu coopératifs ou
. inconscients.
AN 2. Cet appareil peut ne pas convenir aux patients incapables de retirer le masque
A\ ou qui prennent des médicaments pouvant provoquer des vomissements.

Mises en garde
1. Ce masque est pourvu d'un orifice d'évacuation ; par consequent, il n'est pas
nécessaire d'intégrer au circuit un dispositif d' explrauon a part.
2. 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.

Avant I'utilisation
7 Vérifier le fonctionnement de la valve d'entrainement sur le raccord coudé anti-asphyxie
interchangeable.
« Vérifier que le systéme de la valve est arrété ; le clapet de la valve d'entrainement doit
étre ouvert pour permettre au patient de respirer I'air ambiant.

« Mettre le systtme CPAP ou Bi-Level en marche.
Intersurgical UAB ¢+ La \{alve a clapet doit se fermer pour permettre au patient de respirer |'air par le biais
® Tomston de lappareil. - )
e-mail: infoaintersurgical It « Si la valve ne fonctionne pas ainsi, changer le raccord coudé.
Arnioniv g.60, LT-18170, Pabrade, Lithuania « Avant chaque usage, vérifier que la valve fonctionne bien et que des sécrétions du

patient ne 'obstruent pas.
P <
Union Européenne Utilisation du raccord coudé interchangeable :
1. Retirer le raccord coudé existant du masque ; pour cela, tenir la bague de fixation et tourner
le raccord coudé dans le sens antihoraire pour le dégager de la fermeture a baionnette (voir

la figure B).
Utilisable sur un seul patient 2. Tirer délicatement sur le raccord coudé pour le retirer du masque. (Voir la figure C.)
3. Enfoncer délicatement le raccord coudé interchangeable companble sur la bague de fixation
Avertissement : En vertu de la législation du masque et le tourner dans le sens horaire jusqu'a ce qu'il s'enclenche. Ne pas forcer.
fédérale américaine, cet sfé de la 4 bai B
appareil ne peut étre vendu Conditions d'utilisation : 5 °C 4 40 °C.

que par, ou a la demande, dans une plage dhumidité comprise entre
d’un médecin ddment agréé. h v 15 % et 95 %
N { {
Conditions de stockage : -20 °C 4 60 °C, dans

Sans latex FR-Dispositif médical une plage d'humidité relative allant jusqu'a 95 %
Figure A. Figure B. Figure C. sans condensation
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BiTrac Select™ fr

S = = Utilisation prévue
Raccord coude a flIIte antl' Le raccord coudé a fuite anti-asphyxie interchangeable est un accessoire qui s'adapte au
- - - Masque respiratoire complet BiTrac Select et au masque BiTrac MaxShield. Le raccord
asphyx'e l“terchangeable IMURNI coudé adaptable sur ces masques est un accessoire prévu pour les systemes CPAP et
Bi-level utilisés pour traiter I'apnée obstructive du sommeil (AOS) chez I'adulte et/ou dans

.
d un raccord feme"e de 22 mm le cadre d'une assistance respiratoire. Une pression minimale > 3,0 cm de H,0 dans le

masque est obligatoire.

Contre-indications
1. Cet appareil ne doit pas étre utilisé sur des patients peu coopératifs ou
BN 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
. Ce masque est pourvu d'un orifice d'évacuation ; par consequem, il n'est pas
I\ Y nécessaire d'intégrer au circuit un dispositif d' explratlon a part.
: 2. 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.

N J Avant l'utilisation
"' Vérifier le fonctionnement de la valve d'entrainement sur le raccord coudé anti-asphyxie
interchangeable.
+ Veérifier que le systeme de la valve est arrété ; le clapet de la valve d'entrainement doit
étre ouvert pour permettre au patient de respirer I'air ambiant.
+ Mettre le systtme CPAP ou Bi-Level en marche.
« La valve a clapet doit se fermer pour permettre au patient de respirer I'air par le biais

de l'appareil.
& Intersurgical UAB « Si la valve ne fonctionne pas ainsi, changer le raccord coudé.
E U E:‘-T;ﬁ:ég;:‘gi'ulg“m « Avant chaque usage, vérifier que la valve fonctionne bien et que des sécrétions du
Arnioniu g. 60, LT-18170, Pabrad, Lithuania patient ne l'obstruent pas.
*Union E . Utilisation du raccord coudé interchangeable :
nion Europeenne . Retirer le raccord coudé existant du masque ; pour cela, tenir la bague de fixation et tourner

le raccord coudé dans le sens antihoraire pour le dégager de la fermeture a baionnette (voir
la figure B).

Utilisable sur un seul patient 2. Tirer délicatement sur le raccord coudé pour le retirer du masque. (Voir la figure C.)

3. Enfoncer délicatement le raccord coudé interchangeable compatible sur la bague de fixation

Avertissement : En vertu de la Iégislation du masque et le tourner dans le sens horaire jusqu’a ce qu'il s’enclenche. Ne pas forcer.

fédérale américaine, cet
appareil ne peut étre vendu

que par, ou a la demande,
d’un médecin diiment agréé.

Sans latex FR-Dispositif médical

Références de la a bait H Conditions d'utilisation : 5 °C 4 40 °C,
dans une plage d'humidité comprise entre
15 % et 95 %

Conditions de stockage : -20 °C 4 60 °C, dans
une plage dhumidité refative allant jusqua 95 %

Figure A. Figure B. Figure C.

sans condensation
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BiTrac Select™
Vaihdettava anti-asfyksia-
aukolla varustettu
vuotomutkakappale
22 mm naaraspuolinen

Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611

e-mail: info@intersurgicallt

Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
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Yhden potilaan kaytt66n
Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan

taman tuotteen saa myyda
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BiTrac Select™
Vaihdettava anti-asfyksia-

aukolla varustettu
vuotomutkakappale
22 mm naaraspuolinen

Intersurgical UAB

Tel: + 370387 66 611
e-mail:infoaintersurgical It

Arnioniu g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

Bew

*Euroopan unioni

Yhden potilaan kaytt66n

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan

té&man tuotteen saa myyda
vain laakari tai la&karin
madrayksesta.
Fl-Laaketieteellinen laite

®

Lateksiton

Kayttotarkoitus

Vaihdettava anti-asfyksia-aukolla varustettu vuotomutkakappale on BiTrac Select
-kokokasvomaskin ja BiTrac MaxShield -maskin lisdvaruste. Mutkakappaletta kaytetaan
ndiden maskien kanssa lisévarusteena CPAP- ja kaksoispainejarjestelmissa hoitamaan
aikuisten obstruktiivista uniapneaa (OSA) ja/tai ventilaattorituessa. Maskissa tulee olla >3,0
cm H,0 minimipaine.

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 laakitysta.

Varoitukset
1. Tama maski sisaltaa sisaanrakennetun vuotoportin, siksi erillista uloshengityslaitetta
ei tarvita.
2. Tama laite on suunniteltu kaytettévaksi ainoastaan BiTrac Select -kokokasvomaskin tai
BiTrac MaxShield -vaihtomutkakappaleen kanssa yhteensopivan maskin kanssa.

Ennen kéyttoa
Varmista vaihdettavan anti-asfyksia-mutkakappaleen ottoventtiilin toiminta.
« Venttiiliyksikon ollessa kytkettyna POIS PAALTA ottoventtiilin venttiililapan tulisi olla auki ja
sallia kaytt hengittda huoneilmaa.
* Kytke CPAP» tai kaksoispaineyksikké PAALLE.
« Lappaventtiilin pitaisi sulkeutua ja antaa kayttdjan saada iimavirtaa yksikosta.
« Jos venttiili ei toimi téll& tavalla, vaihda mutkakappale.
« Tarkasta venttiili ennen jokaista kayttokertaa toimintavikojen tai potilaseritteiden aiheuttamien
tukosten varalta.

inai kiytto:
1. Poista maskin olemassa oleva mutkakappale pitelemalla kiinni sovitinrenkaasta ja kdantamalla
kappaletta vastapaivaan bajonettilukon vapauttamiseksi. (Katso kuva B.)

2. Irrota mutkakappale varovasti maskista. (Katso kuva C.)

3. Paina haluttua vaihdettavaa ja yhteensopivaa mutkakappaletta varovasti maskin
sovitinrenkaaseen ja kaanna mystapaivaan, kunnes se on téysin paikallaan. Ala kayt liiallista
voimaa.

Bajonettilukkoon liittyvét kuvat:

= aytto 6: 540 °C,
= :/ 15-95 %
N { 3 dristd: -20-60 °C,
kosteus korkeintaan 95 %, ei tiivistymista
v ? r
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Kayttotarkoitus

Vaihdettava anti-asfyksia-aukolla varustettu vuotomutkakappale on BiTrac Select
-kokokasvomaskin ja BiTrac MaxShield -maskin lisévaruste. Mutkakappaletta kaytetaan
naiden maskien kanssa lisavarusteena CPAP- ja kaksoispainejarjestelmissa hoitamaan
aikuisten obstruktiivista uniapneaa (OSA) ja/tai ventilaattorituessa. Maskissa tulee olla >3,0
cm H,O minimipaine.

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

Varoitukset
1. Tama maski sisaltaa sisdanrakennetun vuotoportin, siksi erillistd uloshengityslaitetta
ei tarvita.
2. Tama laite on suunniteltu kaytettavaksi ainoastaan BiTrac Select -kokokasvomaskin tai
BiTrac MaxShield -vaihtomutkakappaleen kanssa yhteensopivan maskin kanssa.

Ennen kayttoa
Varmista vaihdettavan anti-asfyksia-mutkakappaleen ottoventtiilin toiminta.
« Venttiiliyksikon ollessa kytkettyna POIS PAALTA ottoventtiilin venttiililapan tulisi olla auki ja
sallia kayttdjan hengittda huoneilmaa.
* Kytke CPAP- tai kaksoispaineyksikkéd PAALLE.
« Lappaventtiilin pitaisi sulkeutua ja antaa kayttdjan saada iimavirtaa yksikosta.
« Jos venttiili ei toimi télla tavalla, vaihda mutkakappale.
« Tarkasta venttiili ennen jokaista kayttokertaa toimintavikojen tai potilaseritteiden aiheuttamien
tukosten varalta.

kéytto,

1. Poista maskin olemassa oleva mutkakappale pnelemalla kiinni sovitinrenkaasta ja kaantamalla
kappaletta vastapéivaan bajonettilukon vapauttamiseksi. (Katso kuva B.)

Irrota mutkakappale varovasti maskista. (Katso kuva C.)

Paina haluttua vaihdettavaa ja yhteensopivaa mutkakappaletta varovasti maskin
sovitinrenkaaseen ja kdénna myotapaivaan, kunnes se on taysin paikallaan. Ala kéyté liiallista
voimaa.

wn

Bajonettilukkoon liittyvét kuvat:
6: 5-40 °C,

J === 15-95 %

L L kosteus korkeintaan 95 %, ei tiivistymista

Kuva A. Kuva B. Kuva C.
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EvaAAa&iun BaABida avri-
ac@uéiag
HE YWVIAKO GUVSEGHO S1appon¢
22 mm, OnAuko

% Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66,611
e-mail:infoaintersurgicalt
Arnioniu g.60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

*Evpwmaikn ‘Evwon

Na xprion o évav pévo acdeviy

Mpocoxn: H opoomovdiaxn
vopobeoia (H.M.A.)

EMTPEMEL ™my nd))\nun
m TNG GUOKELNC AUTAC pévo
ané wtpouc A pe ouvtayn
Xupicharég EL-latpotexvohoyiks mpoiov 1atpou.

BiTrac Select™
EvaAAa&iun BaABida avri-
ac@uiag
HE YWVIOKO GUVSEGHO S10ppoNG
22 mm, OnAuko

& Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
E U e-mail: info@intersurgicallt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

*Evpwmnaikn ‘Evwon

MNa xprion o évav pévo acBevn

Mpocoxn: H opoomovdiaxn
vopobeoia (H.I‘I.’A.)

EMTPEMEL TRV TOANGN

TNG CUOKEUNG aUTHG pévo
ané 1atpolg 1 HE ouvtayn
atpov.

[
Xupicharég, EL-laTpotexvoloyixs mpoiov

MpoopiZéuevn xpron

H evaAAagiun BaABida avn-aoq)u?,iag HE YwVIaKO oovﬁecuo dlappong gival egapTnua mg péokag
TAfjpoUG KaAUYNg Trpocrumou BiTrac Select kai TNg uackag BiTrac MaxShield. H xprion Tou ywviakoU
OUVGEGHIOU WE TIG HAOKEG QUTEG ATTOTEAET HEPOG TNG XPrONG HE Ta OUCTARATA CPAP kai Bilevel, Ta omoia
XPNoIpoTIoIouVTal OTr) BEPATTEIR TNG ATTOPPAKTIKMG GTTVOIAG UTIVOU (AAY) ot evijAikeg aaesvslg Alkal wg
QVaTTveuoTIKA uTrooTApIgn. H eAdxioTn Trigon TTou amaiteital oTn péoka eival >3,0cm H,0.

Avrevdeiteig
1. H ouokeun auTr dev TIPETTEN va XPNOILOTIOIEITAI O€ WN-OUVEPYACIIOUG f HN-AVTATIOKPIOINOUG
aoBeveig.
2. H ouokeun evdéxetal va pny eival katdAAnAn yia xprion o€ acBeveig Trou aduvatouv va
AQPAIPECOUV TN HATKA 1} AAUBAEVOUV QUPUAKEUTIKR aywyr TTOU ioWwS TTPOKAAET £ETO.

Mposidomroinoeig
1. H pdoka autr| diabéTel evowpatwpévn BUpa dlappong Kai, yiI'autd 1o Adyo, dev atraiTeital
§Exwp|crrr'] OUOKEUN EKTIVONG.
2. H ouokeur auTr TTpoopieTal yia xpnor] HOVO OE OUVOUAOHO PE cuuﬁum paoka TTAipoug
K?Augr?glgpocwﬂou BiTrac Select fj paoka evaAAagipou ywviakou ouvdéopou BiTrac
axShiel

Mpiv a6 T xprion
EmaAnBevoTe T Aeimoupyia mg BaABidag porig agpa ooV EvuAAa§|p0 YWVIOKO OUVOETHO aVTI- ﬂUq)U§|U§
+ Orav n povada BaABidag eivar amevepyorroinpévn (OFF), 1o TiTeplyio Tg BaABiSag porig aépa TIPETTE!

Val €iVall QVOIKTO, ETTITPETTOVTAG OTOV XPAGTN VA QVOTTVEE! TOV aépa dwpaTiou

EvepyotroijoTe 1o oUotnpa CPAP i Tn povada Bilevel (ON)

To mrTepUyio TG BaABidag Ba TPETTel va eival KAEIOTO, ETTITPETTOVTAG TN XOPrynon aépa oTov XpRoTn

arré T povada

Se TepiTrTwaon Tou n BaABida dev AeiItoupyei kar' autéd Tov TPATIO, AVTIKATACTATCTE TO YWVIAKS

quéwpo

Mpiv arm6 K&Be xprion eAéygre TN BaABiSa 6T AeiToupyei owaTd 1 Sev Géper epTIOdIarTIOU TIPOEPXOVTAI

ammé eKKPIOEIG TOU ACBEVOUG.

Xprion Tou evaAAd§ipou ywviakoU ouvséopou:

1. AQuipéoTe TOV UTIGpXOVTA YwVIaKG OUVOEOHO atrd TN HAoKa, KpaTwvTag To SakTUAIO TTPOTapPHOYRG Kal
TIEPIOTPEPOVTAG TO YWVIAKO GUVOETHO TTPOG Ta APIOTEPA WOTE VO OTTOCUVOEDET o TNV ao@aAeia TUTIoU
umaylovéT (Avatpé€Te oo oxrua B.)

2. Tpoprgre amahd 1o ywviakd ouvdeapo amo Tn pdoka (Avatpégte ato oxrua ).

3. Eloaydyete amaAd Tov emBupntd, evaAAdgiio oupBato ywviakd ouvdeapo oTo SakTUAIO TTPOCapUOYRG TG
HaoKag Kai TTEPIOTPEWTE TOV TTPOG Ta SESIA £wg 6Tou edpdael TTARpwS. Mnv aokeite utrepBoAikr duvapn.

Maparmoumés yia tnv agedAion rumou prray

MpoBiaypagég Aermoupyiag: 5 °C éwg 40 °C ot
Gpia uypaoiag 15% Ewg 95%

ZuvBiikeg @UAagn: -20 °C éwg 60 °C o oxemkr
Uypaoia éwg K 95% N GUHTIUKVOUREVT
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MpoopiZéuevn xprion

H evaAAGgiun BaABida av1|—u0(pu§iag HE ywVIaKd cﬂvﬁeouo dlappor|g gival egapTnua ng péokag
TApoug KaAuwng TTpoowTrou BiTrac Select kai g paokag BiTrac MaxShield. H xprion Tou ywviakod
OUVOEGHIOU PE TIG HAOKEG QUTEG ATTOTEAET HEPOG TNG XPrONG HE Ta OUCTHAOTA CPAP kai Bilevel, Ta otoia
XpnaiuoTolobvTal oTr) BEPATTEIR TNG ATTOPPAKTIKAG GTTVOIAG UTIVOU (AAY) ot evijAikeg uaesvug A/kal wg
avaTveuoTiKA uTooTApIgN. H eAdXIoTn Trigon TTou amaiteitar oTn péoka eivar >3,0cm H,0.

Avrevdeigeig
1. H ouokeun autr| dev TIPETTEN va XPNOILOTIOIEITAI O€ UN-CUVEPYACIIOUG i} HN-AVTOTIOKPIOINOUG
aoBeveig.
2. H ouokeun evéxetal va pnv eival katdAANAn yia xprion o€ aoBeveig Trou aduvatolv va
AQPAIPECOUV TN HAOKA 1} AQUBAVOUV QAPUAKEUTIKR aywyr TIOU iCWS TTPOKAAET £ETO.

I'IposlGoTrolnazl;
1. H pdoka autr| diaBétel Evcwuumpzvn BUpa dlappong Kat, yr'auté To Adyo, Sev aTtaiTeiTal
EEXWPIOTH OUOKEUH EKTIVONG.
2. H ouokeur| auTr) TTpoopieTal yia Xprion pévo o€ auvBuaodo pe oupBarTh Paoka TTARpoug
K/?Augr:]glgpocwnou BiTrac Select fj paoka evaAAagipou ywviakou ouvdéspou BiTrac
axShield.

Mpiv a6 ™ xprion
EmaAnBevaoTe T Aeimoupyia mng BaABidag porg agpa oTov cvu/\)\uilpo YWVIOKO OUVOETHO QVTI- ucq)u§|u;
+ Orav n povada BaABidag eivar amevepyorronpévn (OFF), 1o TrTeplyio Tg BaABiSag porig aépa TTPETTE!

VO EiVal QVOIKTO, ETTITPETIOVTAG OTOV XPAOTN VA QVOTTVEE! TOV aépa dwpaTiou

EvepyotroiioTe 10 oUoTnpa CPAP f T povada Bilevel (ON)

To mrTepUyio NG BaABidag Ba TPETTel va eival KAEIOTO, ETTITPETTOVTAG TN XOpriynan aépa oTov XpRoTn

arré T povada

Ze TepiTITwon Tou n BaABida Sev AEITOUpPYET KAT' AUTS TOV TPOTTO, AVTIKATACTAOTE TO YWVIOKO

qu6£0p0

Mpiv o6 k&Be xprion eAéygre T BaABida 6T AeiToupyel owaTd 1 Sev Géper epTIodIa TIou TIpoEpxovTal

amé eKKPIOEIG TOU AOBEVOUG.

Xprjon Tou evaAAd§ipou ywviakoU ouvséouou:

1. AQupéoTe TOV UTIAPXOVTA YwVIaKS OUVOETHO aTTd TN MAOKQ, KpATWVTag TO SakTUAIO TIPOTapHOYAG Kal
TIEPIOTPEPOVTAG TO YWVIOKG GUVOETHO TTPOG Ta APIOTEPA WATE VO OTTOCUVOEDET aTTd TNV ao@aAeia TUTTIOU
pmaylovéT (AvatpéETe oTo oxrua B.)

2. TpoPigre amahd 1o ywviakd ouvdeapo amoé Tn pdoka (Avatpégte oo oxrual).

3. Eioaydyete amaAd Tov emBupnto, evaAAdagipo oupBato ywviakd oluvdeauo aTo SakTUAIo TTpocapuoyig TG
UaoKaG Kal TIEPIOTPEWTE TOV TTPOG Ta SeSIA £wg GTou £dpacel TARPwWS. Mnv aokeite utrepBoAIKr duvapn

IPATTONTIES yia TV aopGAIon TUToU pmmay

=== W Npodiaypagég Aeitoupyiag: 5 °C £wg 40 °C oe
Al Vv h 0 opia vypaciag 15% Ewg 95%

Suverikeg QUAAgNG: -20 °C ég 60 °C Ot OXeTIKT
Uypasia éwg Kal 95% N CUPTIUKVOGHEVD
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BiTrac Select™
Gomito per la fuoriuscita
dell’aria anti-asfissia
intercambiabile
da 22 mm femmina

Intersurgical UAB

* Tel: + 370 387 66 611
e-mailinfoaintersurgicalt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Unione Europea

Utilizzabile su un solo paziente

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

@ medica.

Non contiene latice 'T-D1SPOsitivo medico

BiTrac Select™
Gomito per la fuoriuscita
dell’aria anti-asfissia
intercambiabile
da 22 mm femmina

4 Intersurgical UAB
Tel:+ 370 387 66 611
e-mail: infointersurgicallt
Arnioniu g.60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

*Unione Europea

Utilizzabile su un solo paziente
Attenzione: la legge federale degli Stati Un

autorizza la vendita del presente

dispositivo esclusivamente a
medici o dietro prescrizione

@ medica.

Non contiens latice 'T-DisPOsitivo medico

Uso previsto

Il gomito per la fuoriuscita dell'aria anti-asfissia 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. E necessaria una pressione minima di >3,0 cm di H,O alla maschera.

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. Questa maschera & dotata di un’apertura integrata per la fuoriuscita dell’aria;
non & quindi necessario alcun dispositivo separato per I'espirazione.
2. Questo dispositivo e stato progettato per essere utilizzato esclusivamente con una
maschera compatibile con il gomito intercambiabile della maschera facciale totale BiTrac
Select e di BiTrac MaxShield.

Prima dell’'uso
Verificare il funzionamento della valvola di sicurezza sul gomito anti-asfissia intercambiabile
+ Quando I'unita & spenta, la cerniera della valvola di sicurezza deve essere aperta per consentire
al paziente di respirare aria ambiente
+ Accendere la CPAP o l'unita Bilevel
« La valvola a cerniera deve chiudersi, in modo che il paziente riceva aria dall’'unita
+ Se la valvola non funziona come indicato, posizionare nuovamente il gomito
« Controllare sempre la valvola prima di usarla per individuare eventuali malfunzionamenti o
ostruzioni causate dalle secrezioni del paziente

Utlllzzo dell io a gomito inter
Rimuovere il gomito esistente dalla maschera tenendo I'anello adattatore e ruotando il disco del gomito
in senso orario per sganciare la chiusura a baionetta (fare riferimento alla Figura B

2. Estrarre con cautela il gomito dalla maschera (fare riferimento alla Figura C).
Spingere deli il gomno inter nell'anello della maschera e
ruotare in senso orario finché & iato. Non itare una forza iva.

Specifiche di funzionamento: 5 °C - 40 °C

W nellintervallo di umidita 15-95%

I 1A Specifiche di stoccaggio: -20 °C - 60 °C a
un'umidita relativa massima del 95% senza
condensa

Figura A. Figura B. Figura C.
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Uso previsto

Il gomito per la fuoriuscita dell'aria anti-asfissia 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. E necessaria una pressione minima di >3,0 cm di H ,0 alla maschera.

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
. Questa maschera ¢ dotata di un’apertura integrata per la fuoriuscita dell’aria;
non & quindi necessario alcun dispositivo separato per 'espirazione.
2. 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.

Prima dell’'uso
Verificare il funzionamento della valvola di sicurezza sul gomito anti-asfissia intercambiabile
* Quando l'unita & spenta, la cerniera della valvola di sicurezza deve essere aperta per consentire
al paziente di respirare aria ambiente
+ Accendere la CPAP o I'unita Bilevel
+ La valvola a cerniera deve chiudersi, in modo che il paziente riceva aria dall'unita
« Se la valvola non funziona come indicato, posizionare nuovamente il gomito
« Controllare sempre la valvola prima di usarla per individuare eventuali malfunzionamenti o
ostruzioni causate dalle secrezioni del paziente

Utilizzo dell io a gomito il
Rimuovere il gomito esistente dalla maschera tenendo I'anello adattatore e ruotando il disco del gomito
in senso orario per sganciare la chiusura a baionetta (fare riferimento alla Figura B).

2. Estrarre con cautela il gomito dalla maschera (fare riferimento alla Figura C).

3. Spingere il gomito ir ile nellanello della maschera e
iti ruotare in senso orario finché & iato. Non una forza
i per la chil a
Specifiche di funzionamento: 5 °C - 40 °C
C nell'intervallo di umidita 15-95%

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

Figura A. Figura B. Figura C.
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BiTrac Select™
Utskiftbar
antikvelningsalbue med
lekkasjeport 22 mm hunn

& Intersurgical UAB
Tel:+ 370 387 66 611
e-mail:infointersurgicallt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Den Europeiske Union

Til bruk pa én enkelt pasient
Forsiktig: | henhold til amerikansk

foderal lov skal dette utstyret
kun selges av lege eller etter

@ fullmakt fra lege.

Lateksfri NO-Medisinsk enhet
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Tiltenkt bruk

Utskiftbar antikvelningsalbue med lekkasjeport 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
yeniilﬁsjonsstatte. Det kreves et minimumstrykk pé >3,0 cm med H,0

i masken.

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

Advarsler
1. Denne masken har en innebygd lekkasjeport, og det er derfor ikke nadvendig
a bruke en separat utandingsanordning.
2. Denne anordningen er beregnet pa a brukes sammen med en BiTrac Select full
a:’;)sik(smaske eller en maske som er kompatibel med en BiTrac MaxShield utskiftbar
albue.

For bruk
Kontroller at innsugsventilen virker pa den utskiftbare antlkvelmngsalbuen
+ Med ventilenheten slatt AV, skal klaffen pa innsugsventilen veere apen slik at brukeren kan
puste inn luften i rommet.
« Sla CPAP eller totrinnsenheten PA.
« Klaffventilen skal lukkes slik at brukeren far luftstrgm fra enheten.
« Hvis ventilen ikke virker pa denne maten, skal albuen skiftes ut.
« Sjekk ventilen for hver gangs bruk for funksjonsfeil eller blokkering forarsaket av pasientens
sekreter.

Bruk av den utskiftbare albuen:
Fjern den eksisterende albuen fra masken ved & holde adapterringen og vri albuen mot urviseren for
a lose ut bajonettlasen (se figur B).

2. Trekk albuen forsiktig vekk fra masken. (Se figur C.)

3. Trykk den gnskede utskiftbare, kompatible albuen inn i maskens adapterring og vri den med
urviseren til den sitter godt pa plass. |kke bruk for mye kraft.

Referanser for bajonettlas:

Driftsspesifikasjoner: 5 °C til 40 °C med en
R v fuktighet pa 15 % til 95 %
Oppbevaring: -20 °C til 60 °C ved en relativ
fuktighet pa opptil 95 % ikke-kondenserende
Figur A. Figur B.
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BiTrac Select™

Uitwisselbaar antiasfyxie-
elleboogstuk met lek,
22 mm, vrouwelijk
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Beoogd gebruik

Het uitwisselbare antiasfyxie-elleboogstuk met lek 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. Aan het
masker is een minimale druk van >3,0 cm H,O vereist.

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. Dlt masker heeft een geintegreerde lekpoort, daarom is geen aparte uitademingspoort

2. D|t hulpmlddel is ontworpen voor gebruik in combinatie met een BiTrac Select-
gezichtsmasker of een masker dat compatibel is met het uitwisselbare BiTrac MaxShield-
elleboogstuk.

Voor gebruik
Controleer de werking van het zijventiel van de uitwisselbare antiasfyxie-elleboog
« Als de ventieleenheid UIT staat, moet de slip van het zijventiel open zijn en het inademen van
omgevingslucht toelaten
« Zet het CPAP- of Bilevel-apparaat AAN
« De ventielslip moet nu sluiten en de luchtstroom uit het apparaat aan de gebruiker toevoeren
« Als het ventiel niet op deze wijze functioneert, moet het elleboogstuk worden vervangen
« Controleer het ventiel voor ieder gebruik op storing of blokkade door secreties van de patiént

Gebruik van het uitwisselbare elleboogstuk:

1. Verwijder het aanwezige elleboogstuk van het masker door de adapterring vast te houden en het
elleboogstuk linksom te draaien om de bajonetsluiting te openen. (Zie afbeelding B.)

2. Trek het elleboogstuk voorzichtig van het masker. (Zie afbeelding C.)

3. Druk het gewenste 1k voorzichtig in de adapterring van het masker
en draai het rechtsom tot het volledig vastzit. Gebruik niet te veel kracht.

Referenties bajonetsluiting:

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

Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C bij relatieve
tot 95% zonder
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Utilizagao prevista

O conector anti-asfixia com cotovelo de fuga intercambiavel é um acessoério da Mascara
Facial Completa BiTrac Select e da Mascara BiTrac MaxShield. A utilizagdo do 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
ventilatério. E necessario que exista uma press&o minima >3,0 cm de H,0 na mascara.n

Contra-indicacdes
1. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes ndo cooperantes ou que ndo
respondam.
2. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes que ndo consigam remover
a mascara ou que estejam a tomar medicagao que possa provocar o vomito.

Adverténcias
1. Esta mascara possui uma abertura para fugas integrada. Por esta razédo, ndo é
necessario um dispositivo de expiragdo separado.
2. Este dispositivo foi concebido para ser utilizado apenas em conjunto com uma
Mascara Facial Completa BiTrac Select ou com uma méscara compativel com
Cotovelo intercambiavel BiTrac MaxShield.

Antes de utilizar
Verifique o funcionamento da valvula de arrastamento no cotovelo intercambiavel
anti-asfixia
» Com a unidade da vélvula desligada; o mecanismo da valvula de arrastamento
deve estar aberto para permitir ao seu utilizador respirar o ar ambiente
« Ligue a unidade CPAP ou a unidade de dois niveis
« Avalvula articulada deve fechar para que o utilizador possa receber o fluxo de ar da unidade
« Se a valvula ndo apresentar o funcionamento descrito, substitua o cotovelo
« Verifique a valvula antes de cada utilizagéo relativamente a falhas ou bloqueios causados
por secregdes do doente

Utilizacio do . idvel:

1. Retire o cotovelo da mascara, segurando na anilha de adaptagéo e rodando o cotovelo no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para desengatar o fecho de baioneta. (consulte
a Figura B.)

Retire cuidadosamente o cotovelo da mascara. (consulte a Figura C.)

Pressione cuidadosamente o cotovelo intercambidvel compativel pretendido na anilha de
adaptagdo e rode no sentido dos ponteiros do reldgio até ficar bem encaixado. Nao utilize
forga excessiva.

wn

Referéncias do fecho de baioneta:
Especificagoes de funcionamento: 5 °C a 40
“C com variagao de humidade de 15% a 95%

Especificagdes de armazenamento: -20 °C
a60 °C com humidade relativa até 95%, sem
condensagéo

Figura A. Figura B. Figura C.
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BiTrac Select™

Wymienny przewod z kolankiem  [rzeznaczenie

Wymienny przewod z kolankiem przeciekowym zapobiegajgcym utracie przytomnosci

przeciekowym zapobiegajqcym z powodu braku tlenu jest urzadzeniem dodatkowym do maski petnotwarzowej BiTrac Select

i maski BiTrac MaxShield. Uzycie kolanka z tymi maskami stanowi element dodatkowy do

i &l stosowania z systemami CPAP lub przeznaczonymi do terapii dwupoziomowej stosowanymi
utracle pnytomnosc' z p°w°du w terapii obturacyjnego bezdechu sennego (OSA)

braku tlenu, 22 mm, ie"‘skim u pacjentéw dorostych i/lub wspomagania oddechowego. Wymagane jest minimalne

cisnienie na masce wynoszace >3,0 cm H,0

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

Ostrzezenia
1. Maska posiada wbudowane ujécie wydechowe; dlatego tez odrebne urzadzenie
wydechowe nie jest wymagane.
2. Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do stosowania z maska petnotwarzowg
BiTrac Select lub maskg BiTrac MaxShield kompatybilng z wymiennym kolankiem.

AN J Przed uzyciem
"' Sprawdzic¢ dziatanie zaworu regulacyjnego na wymiennym kolanku zapobiegajgcym
utracie przytomnosci z powodu braku tlenu.
* Po WYLACZENIU urzadzenia; klapa zaworu regulacyjnego powinna by¢ otwarta,
umozliwiajgc uzytkownikowi oddychanie powietrzem z otoczenia.

« WEACZYC urzgdzenie CPAP lub przeznaczone do terapii dwupoziomowej.
Intersurgical UAB * Zawor klapowy powinien ulec zamknigciu, umozliwiajgc uzytkownikowi odbieranie
¥ el + 370 387 66 611 przeptywu powietrza z urzadzenia.
e-mail: infoaintersurgical It « Jesli zawor nie dziata w ten sposéb, nalezy wymieni¢ kolanko.
Amioniy .60, LT-18170, Pabrade, Lithuania « Przed kazdym uzyciem zawor nalezy sprawdzi¢ pod katem usterki lub blokady wywotanej

) . wydzielinami pacjenta.
*Unia Europejska
K ie z funkcji
1. Wyjac kolanko z maski, przytrzymujac pierscien adaptera i delikatnie pociagajac i obracajgc
kolanko w lewo, aby odfgczy¢ zamek bagnetowy (patrz Rys. B).

2. Delikatnie zdja¢ kolanko z maski. (Patrz Rys. C.)
Do uzytku u jednego pacjenta 3. Delikatnie wciska¢ zgodne wymienne kolanko do pierscienia adaptera maski i obraca¢ w
prawo do momentu jego osadzenia. Nie stosowac¢ nadmiernej sity.
Przestroga: Wedtug przepiséw prawa Informacje na temat zamku g
fEderalnego, (USA) uerdzema T T - Warunki uzytkowania:od 5°C do 40°C przy wilgotnosci
te moga byc sprzedawane v 0d 15% do 95%
wytacznie lekarzowi lub na A 13 4 || Warunki przechowywania: od -20°C do 60°C przy
jego zlecenie. ‘wilgotnosci wzglgdnej do 95% bez skraplania
Nie zawiera lateksu ~ PL-Wyréb medyczny
Rysunek A. Rysunek B. Rysunek C.
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utracie pr2ytomn050I z powodu w terapii obturacyjnego bezdechu sennego (OSA

braku tlenu, 22 mm, iel"lskim u pa_cje_ntc’)w dorostych i/lub wspomagania oddechowego. Wymagane jest minimalne
,0.

ci$nienie na masce wynoszace >3,0 cm H,0O.

Przeciwwskazania
B 1. Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentéw, ktérzy nie wspétpracuja lub nie
reaguja na bodzce.
2. Urzadzenie moze nie nadawac si¢ do stosowania u pacjentéw niezdolnych do
zdjecia maski lub przyjmujacych leki, ktére moga spowodowac wymioty.

Ostrzezenia
1. Maska posiada wbudowane uj$cie wydechowe; dlatego tez odrebne urzagdzenie
wydechowe nie jest wymagane.
2. Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do stosowania z maskg petnotwarzowg
BiTrac Select lub maska BiTrac MaxShield kompatybilng z wymiennym kolankiem.

N J Przed uzyciem
- Sprawdzi¢ dziatanie zaworu regulacyjnego na wymiennym kolanku zapobiegajacym
utracie przytomnosci z powodu braku tlenu.
+ Po WYLACZENIU urzadzenia; klapa zaworu regulacyjnego powinna by¢ otwarta,
umozliwiajgc uzytkownikowi oddychanie powietrzem z otoczenia.
+ WEACZYC urzadzenie CPAP lub przeznaczone do terapii dwupoziomowej.

« Zawor klapowy powinien ulec zamknigciu, umozliwiajgc uzytkownikowi odbieranie
% Intersurgical UAB przeplywu powietrza z urzadzenia.
E U el « Jesli zawdr nie dziata w ten sposob, nalezy wymieni¢ kolanko.
Arnioniu g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania + Przed kazdym uzyciem zawér nalezy sprawdzi¢ pod katem usterki lub blokady wywotanej
wydzielinami pacjenta.

*Unia Europejska K ie z funkcji
Y
1. Wquc kolanko z maski, przytrzymujac pierscien adaptera i delikatnie pociagajac i obracajac
kolanko w lewo, aby odtgczy¢ zamek bagnetowy (patrz Rys. B).
2. Delikatnie zdja¢ kolanko z maski. (Patrz Rys. C.)
. . . 3. Delikatnie wciska¢ zgodne wymienne kolanko do pierscienia adaptera maski i obraca¢ w
Do uzytku u jednego pacjenta prawo do momentu jego osadzenia. Nie stosowa¢ nadmiernej sity.

Informacje na temat zamku bagnetowego:

Przestroga: Wedtug przepisow prawa

federalnego (USA) urzadzenia
te moga by¢ sprzedawane
wylacznie lekarzowi lub na

jego zlecenie.

Warunkiuytiowania:od 5°C do 40°C przy wigotnosci

S od 16% do 95%
>l 1 1 Warunki przechowywania: od -20°C do 60°C przy
| v wilgotnosci wzglednej do 95% bez skraplania

Nie zawiera lateksu PL-Wyréb medyczny

Rysunck A. Rysunck B. Rysunck C. 12 of 15



BiTrac Select™

Utbytbart anti-asfyxihus
med knarror 22 mm for
lackage, hona

N

4 Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical It
Amionit g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Europeiska Unionen

Far endast anvindas till en enskild patient.
Férsiktighetsatgérd: Enligt amerikansk
lagstiftning far denna enhet

endast séljas av eller pa
begéran av lakare.

SV-Medicinsk utrustning
Latexfri
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Tel: + 370 387 66 611
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Férsiktighetsatgérd: Enligt amerikansk
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endast siljas av eller pa
begaran av lakare.

@ SV-Medicinsk utrustning

Latexri

SV

Avsedd anvandning

Det utbytbara anti-asfyxihuset med lackageknaror ar ett tillbehor till BiTrac Select Full Face-mask och
BiTrac MaxShield-mask. Anvandning av knéréret tillsammans med dessa masker ar ett tillbehér som
kan anvéndas med CPAP- och Bilevel-systemen som anvénds vid behandling av obstruktiv somnapné
(OSA) hos vuxna och/eller som ventilationsstéd. Det krévs ett minimitryck pa >3.0 cm H,0 i masken.

Kontraindikationer
Detta instrument ska inte anvéndas pa icke-samarbetsvilliga eller oemottagliga patienter.
2. Denna enhet kan vara olamplig att anvénda pa patienter som inte kan avidgsna masken eller
som tar medicin som kan ge upphov till krékningar.

Varningar
1. Denna mask har en inbyggd lackventil, varfor det inte kravs en separat utandningsanordning.
2. Denna enhet &r endast avsedd att anvandas tillsammans med en BiTrac Select Full Face
eller BiTrac MaxShield utbytbar knarérskompatibel mask.
Anviandning av den ytb i
Avlagsna masken fran patlenten
Avlagsna det existerande knaroret fran masken genom att halla i adapterringen och sakta dra
och vrida i knéréret.
Tryck sakta det 6nskade utbytbara kompatibla knaréret in i maskadapterns ring tills det ar
helt fastsatt. Tryck inte alltfor hart och anvand inte nagra verktyg.

(S

Fére anvandning
Kontrollera ventilens luftinblandningsfunktion pa det utbytbara anti-: asfyxlknaroret
« Nar ventilen har vridits AV, bor luftinblandningsventilens klaff vara 6ppen sa att anvandaren kan
inandas luften i rummet.
« Vrid PA CPAP- eller Bilevel-anordningen
« Klaffventilen bor stdngas sé att anvandaren far in ett luftflode fran anordningen
« Om ventilen inte fungerar pa detta satt, bor knaréret bytas ut
« Kontrollera ventilen fore varje anvéndning for att se till att den fungerar val och att patientens
sekret inte orsakar blockering.

S

ing av den utby aro. i :
1. Ta bort det befintliga knaroret fran masken genom att halla i adapterringen och vrida knaréret moturs
for att lossa bajonettlaset (se Figur B).
Dra forsiktigt bort knéroret fran masken. (Se Figur C)
Tryck forsiktigt in det 6nskade, utbytbara, ke ibla knaroret i rr ns ring tills det sitter
ordentligt. Anvand inte onddig kraft.

wn

Bajonettlasreferenser:

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

Férvaringsspecifikationer: -20-60 °C vid relativ
upp till 95 %,

Figur A. Figur B. Figur C.
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Fére anvéandnin
Kontrollera ventilens luftinblandningsfunktion pa det utbytbara anti-asfyxiknaréret
« Nar ventilen har vridits AV, bor luftinblandningsventilens klaff vara oppen sa att anvandaren kan
inandas |uften i rummet.
« Vrid PA CPAP- eller Bilevel-anordningen
« Klaffventilen bor stangas sa att anvandaren far in ett luftflode fran anordningen
+ Om ventilen inte fungerar pa detta satt, bor knaréret bytas ut
« Kontrollera ventilen fore varje anvandning for att se till att den fungerar vél och att patientens
sekret inte orsakar blockering.

andning av den utby dro i
1. Tabort det befintliga knaroret fran masken genom att halla i adapterringen och vrida knaréret moturs
for att lossa bajonettlaset (se Figur B).
2. Dra forsiktigt bort knaroret fran masken. (Se Figur C)
3. Tryck forsiktigt in det 6nskade, utbytbara, kompatibla knaréret i maskadapterns ring tills det sitter
ordentligt. Anvand inte onodig kraft.

ettlasreferenser: Drlftspacufkauoner 5 °C till 40 °C vid luftfuktighet pa
=3 mellan 15-95 %

p till 95 %,

L‘l Forvarlngsspemfkatloner -20-60 °C vid relativ
up|

Figur A. Figur B. Figur C. 13 Of 15



. 14¢
BiTrac Select™

Kullanim Amaci

22 mm D|§| SIZIntI D|rsekl| Sizinti Dirsekli Degistirilebilir Anti-Asfiksi, BiTrac Select Tam Yiiz Maskesi ve BiTrac MaxShield
ve 2o oo . . Maskenin yardimei bir pargasidir. Bu dirsek, Yetigkin Obstriiktif Uyku Apnesi (OSA) tedavisinde
Deg|§t|r|leb|l|r Antl-ASﬁ kS| ve/veya suni solunum cihazi desteginde kullanilan CPAP ve Bilevel sistemleri ile birlikte yardimci
bir parga olarak bu maskelerle birlikte kullanilir. Maskede minimum basincin >3,0 cm'lik H,0

olmasi gerekir.

B Kontrendikasyonlar
AN 1. Bu cihaz, koopere olmayan veya tepki géstermeyen hastalarda kullaniimamalidiry
/_ 2. Bu cihaz, maskeyi ¢ikaracak durumu olmayan veya kusmaya sebep olacak ilaglar alan
\ hastalarda kullanmak igin uygun olmayabilir.

'/ Uyarilar
1. Bu maske entegre bir sizinti portuna sahiptir, bu nedenle ayri bir nefes verme cihazi

N g gerekmemektedir.
2. Bu cihaz sadece BiTrac Select Tam Yiiz veya BiTrac MaxShield Degistirilebilir Dirsek
uyumlu maske ile kullanim igin tasarlanmistir.

. y Kullanmadan Once
— Degistirilebilir Anti-Asfiksi Dirsegindeki hava tutma valfinin galistigini onaylayin
« Valf birimi KAPALI durumdayken hava tutma valfi flapi agik olmali ve kullanicinin odadaki
havayi solumasina izin vermelidir

« CPAP veya Bilevel birimini ACIK duruma getirin
% Intersurgical UAB « Flap valfi kapanacak ve kullanici birimden gelen havayi solumaya baslayacaktir
E U E,“n;.ﬁ,?éz,ﬁz,il‘:g,(a‘ It « Valf bu sekilde calismazsa dirsegi degistirin
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania « Her kullanimdan 6nce olasi bir arizaya veya hastanin salgilarinin sebep olabilecegi
bir tikanmaya karsin valfi kontrol edin.
*Avrupa Birligi Degisti ir Dirsek Ozelliginin Ki
1. Sungu kilidi agmak icin adaptor halkasini tutarak ve dirsegi saatin aksi yonde cevirerek
. = N mevcut dirsegi maskeden cikarin (Bkz. Sekil B.
Tek bir hastanin kullanimina ydnelik 2. Dirsegi maskeden nazikge gikarin. (Bkz. Sekil C.)
3. Istenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsedi maskeye haflf(;e bastirin ve tam oturana kadar saat

Dikkat: ABD Federal Yasalari bu cihazin yoniinde gevirin. Agiri gii¢ kullanmayin.

satisinin yetkili bir doktor tarafindan
Siingii Kilit Referanslari:

ya da yetkili bir doktorun siparisi
Galistirma Ozellikleri: %15 ile %95'lik nem

tizerine yapilmasini gerektirir.
araliginda 5°C ila 40°C
' ' 6
Saklama Ozellikleri: %95' kadar yogunlasmayan
bagil nemde -20°C ila 60°C
tetslgemer TR-Tibbi Cihaz Sekil A. Sekil B. Sekil C. 14 of 15
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olmasi gerekir.

o Kontrendikasyonlar
\\ 1. Bu cihaz, koopere olmayan veya tepki gostermeyen hastalarda kullaniimamahdir?
- 2. Bu cihaz, maskeyi gikaracak durumu olmayan veya kusmaya sebep olacak ilaglar alan
- \ hastalarda kullanmak igin uygun olmayabilir.

Uyarilar

1. Bu maske entegre bir sizinti portuna sahiptir, bu nedenle ayri bir nefes verme cihazi
gerekmemektedir.

2. Bu cihaz sadece BiTrac Select Tam Yiiz veya BiTrac MaxShield Degistirilebilir Dirsek
uyumlu maske ile kullanim igin tasarlanmistir.

Kullanmadan Once
— Degistirilebilir Anti-Asfiksi Dirsegindeki hava tutma valfinin ¢alistigini onaylayin
« Valf birimi KAPALI durumdayken hava tutma valfi flapi agik olmali ve kullanicinin odadaki
havayi solumasina izin vermelidir

« CPAP veya Bilevel birimini ACIK duruma getirin
% Intersurgical UAB « Flap valfi kapanacak ve kullanici birimden gelen havayi solumaya baslayacaktir
E U S:,.;ﬁ:,ig@zﬁﬂm,“ « Valf bu sekilde galismazsa dirsegi degistirin
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania « Her kullanimdan 6nce olasi bir arizaya veya hastanin salgilarinin sebep olabilecegi
bir tikanmaya karsin valfi kontrol edin.
*Avrupa Birligi Degistil ir Dirsek Ozelliginin Ki
1. Sungu kilidi agmak igin adaptér halkasini tutarak ve dirsegi saatin aksi yonde gevirerek
mevcut dirsegi maskeden ¢ikarin (Bkz. Sekil B.)
. . . 2. Dirsegi maskeden nazikge gikarin. (Bkz. Sekil C.)
Tek bir hastanin kullammina yénelik 3. Istenilen Degistirilebilir Uyumlu Dirsedi maskeye hafifge bastirin ve tam oturana kadar saat

Dikkat: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yoniinde gevirin. Asiri gli¢ kullanmayin.

yetkili bir doktor tarafindan ya da yetkili Stingii Kilit Referanslar:

bir doktorun siparisi Gizerine yapilmasini
gerektirir.

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

4 4 R
Saklama Ozellikleri: %95'e kadar yog
bagil nemde -20°C ila 60°C
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