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FlexiTrunk™ Chinstrap

User Instructions

Intended use

Chinstraps are intended to be used to control
mouth leak during infant and neonatal nasal CPAP
by gently holding the mouth closed.

Contraindications

The following are contraindications related to nasal
CPAP and the use of nasal CPAP interfaces:

non-spontaneous breathing

congenital abnormalities or malformations
where bi-nasal prongs or nasal mask are
contraindicated (e.g. choanal atresia)
congenital abnormalities or malformations
where positive pressure therapies are
contraindicated (e.g. diaphragmatic hernia and
tracheoesophageal fistula)

nasal trauma/severe deformity that might be
exacerbated by the use of nasal prongs or
nasal mask.

Side effects

The following are the known side effects related to
nasal CPAP and the use of CPAP interfaces:

Gastric distension and feeding intolerance of
minor severity are undesirable side effects of
using CPAP therapy.

Nasal trauma and skin injury of minor to
moderate severity are undesirable side effects
of using CPAP interfaces.

General warnings

The components of the patient interface are
designed for single patient use only. Reuse may
result in transmission of infectious substances
or interruption to treatment leading to serious
harm or death.

This product is intended to be used for

a maximum of 7 days.

DO NOT soak, wash or sterilize this product.
Strangulation/suffocation hazard - ensure that
the chinstrap is positioned as shown, at all times.
DO NOT overtighten the chinstrap.
Overtightening can cause skin damage.

When applied, the chinstrap should not
restrict the patient from making deliberate jaw
movements such as yawning.

Ensure the label is visible. This makes sure that
the Velcro® is facing away from the patient.

If using with the F&P FlexiTrunk nasal

CPAP interface, use only the recommended
Fisher & Paykel Healthcare patient interface
components. Ensure that the patient interface
instructions provided are followed.

English

« DO NOT use if the product or packaging is
damaged.

« DO NOT modify this product.

« Patient interface components are supplied
in a clean state. Employ suitable methods to
prevent bio-contamination during use and
disposal.

« The Fisher & Paykel Healthcare chinstrap may
only be used in a hospital or clinical setting
where the patient is adequately monitored by
trained medical staff.

+ The use of this device is not without risk. Even if
used as intended following all instructions and
warnings provided, the following risks remain:
infection and adverse reactions. These risks
may result in serious injury.

« California residents please be advised of the
following, pursuant to Proposition 65: This
product contains chemicals known to the State
of California to cause cancer, birth defects and
other reproductive harm. For more information,
please visit: www.fphcare.com/prop65.

General cautions

« US federal law restricts this device to sale by,
or on the order of, a physician.

« Any serious incident that has occurred in
relation to this device should be reported
to your Fisher & Paykel Healthcare
representative and the local competent
authority.



Checks during operation

Periodically:

« Ensure that the chinstrap is positioned as
shown, at all times. Failing to do so may cause
a strangulation or suffocation hazard.

* Inspect and adjust to ensure that the chinstrap
is not overtightened by checking the skin under
the strap.

« Discontinue use if any skin irritation is
observed.
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UHcTpyKunn

3a norpe6urens
Ha nopa6pafHMKa
FlexiTrunk™

NpeaHasHaueHne

Mop6paHnuMTe Ca NpeAHa3HaueHu a ce
V3MON3BaT 3a KOHTPONPaHE Ha U3TUYaHe npe3
ycTaTa no Bpeme Ha Ha3anHo CPAP npu kbpmaueTa
1 HOBOPOZEHW YPE3 BHUMATESTHO 3aAbpaHe Ha
yCTaTa 3aTBOpEHa.

6bArapckm

MpoTtneonokasanuna

[Mo-pony ca NPOTUBONOKa3aHATa, CBbP3aH

¢ Ha3anHo CPAP 1 13non3saHeTo Ha Ha3anHu

KaHtonu 3a CPAP:

*  HEeCMOHTaHHO AuLuaHe

*  BPOAEHU aHOManuu wn mandopmavium,

NpY KOUTO 61Ha3anHUTe PasKIOHEHNA U
Ha3a/iHaTa Macka ca NPOoTVUBOMOKa3HM (Hanp.
aTpesuA Ha xoaHuTe)

*  BPOJEHN aHOManuu vnn mandopmaLuy, npu
KOMTO TepanuuTe C NONOKUTENHO HanAraHe ca
NPOTMBOMOKa3HY (Hanp. AvadparmanHa xepHua
1 Tpaxeoesodareanta rcTyna)

*  HasasHa TpaBMa/TexkKa lepopmaLms, KoATo
MO>e Aja Ce BIOLUV OT V3MO/3BaHETO Ha Ha3anHn
Pa3sKOHEHNA UK Ha3anHa Macka.

CrpaHunyHmn edpekTn

Mo-pony ca n3secTHUTE CTPaHUYHUTE edeKTy,

CBbP3aHu ¢ HasanHo CPAP 1 n3nonssaHeTo Ha

KaHtonu 3a CPAP:

* Pa3gyBaHeTO Ha CTOMaXxa 1 Nleka HerMoHOCUMOCT
KbM XpaHEeHe Ca HeXenaHu CTpaHnuHN edekTn
ot usnonssaHeTo Ha CPAP Tepanus.

* HasanHa TpaBMa 1 HapaHsABaHe Ha KoxkaTa C Jieka
10 yMepeHa TeXXeCT Ca HeXenaHu CTPaHUYHN
edeKT OT U3MOoN3BaHETO Ha KaHonw 3a CPAP.

Oﬁgwl npeaynpexaeHns
KoMMoHeHT/Te Ha NaLMeHTCKIA UHTepdeiic
ca npefiHa3HayeHN camo 3a ynoTpeba oT eAnH
nauveHT. MloBTOpHaTa ynoTpe6a moxe Aa fioBesie
10 NpefjaBaHe Ha MHGEKLMO3HM CyOCTaHLmN
VK NpeKbcBaHe Ha JIeYeHNETO, BOfELLM 10
CepUO3HO HapaHABaHe UM CMbPT.

+ To3u NpoayKT e NpeAHasHaueH Aa ce U3nonssa
MaKCMMyMm 7 gHW.

« HE HakwucBaiiTe, MuiiTe nu cTepunmnsmpaiite
TO31 NPOAYKT.

*  OnacHoCT oT yayliaBaHe/3aflyllaBaHe — yBepeTe
e, Ue NoABPaAHVKDLT € NO3NLIMOHPaH, KakTo
€ oKa3aHo, Npes3 LANoTo Bpeme.

*  HE ctaraitte npekomepHo nopbpagHiika.
MpeKoMepHOTO CTAraHe MOXe Aa NPUUNHU
yBpex/laHe Ha KoxaTa.

« Korato ce noctasu, noibpafHNKLT He TpAbBa
[la orpaHNyaBa NauveHTa Aa Npasy yMULLNEHN
[IBWXKEHA Ha YeNioCTTa, KaTo Hanpymep
npossABaHe.

*  YBeperTe ce, e eTVKETHT e BUAMM. ToBa rapaHTupa,
ye Velcro® e o6bpHaT € n1Le KbM nalmeHTa.

*  AKo 13roni3BaTe C Ha3anHara KaHiona 3a
CPAP F&P FlexiTrunk, usnonssaiite camo
NpenopbYaHITE KOMMOHEHTY 3a NALMEHTCKM
nHTepoeiic Ha Fisher & Paykel Healthcare.
YBepeTe ce, Ue NpefjoCTaBeHTe MHCTPYKLMK 33
nauVeHTCKNA HTepdeENnC ce cnasgart.

* HE v3non3BgaiiTe, ako NPOAYyKTHT WM ONakoBKaTa
ca noBpepeHu.

*  HE moandunumpaiite TO31 NPOAYKT.

*  KoMMoHeHTUTe Ha NaLmeHTCK1A uHTepdeic
Ce A0CTaBAT B UMCTO ChCToAHMe. Vi3nonsgaiTe
NOAXOAALYY METOAM 3a NPeAoTBpaTABaHe
Ha B1OMOMYHO 3aMbPCABAHE MO BPEeME Ha
yrnoTpe6a v U3XsbprisHe.

* TMopbpapHukbT Ha Fisher & Paykel Healthcare
MOe [1a Ce M3MOI3Ba Camo B GOSIHUYHM
VIV KIVIHAYHI YCTIOBUS, KbAETO MaLVeHTbT
€ aleKBaTHO HabntopaBaH oT 0byueH
MEeAVLMHCKI NepcoHan.

*  Vi3non3BaHeTo Ha ToBa U3aenue He e 6e3 prcK.
[lopw ako ce n3nonssa no NpeaHasHaueHe,
CneaBaiiky BCUYKM NPeoCTaBeHN MHCTRYKLMM
V NpepynpexaeHns, ocTaBaT CriefH1TE PUCKOBE:
VHOEKLWA 1 HEXenaHu peaKumu. Tean prickose
Morar fja ;oBe/iaT A0 CEPU1O3HO HapaHABaHe.

O6wWwwu curHany 3a BHUMaHue

*  (MepepanHuAT 3aKkoH Ha CALL| orpaHuyaBa ToBa
v3fienve a ce Npo/aBa OT WK MO Mopbyka
Ha NneKap.

*  Bceku cepro3eH UHLMAEHT, Bb3HWKHaN BbB
Bpb3Ka C TOBa v3fenve, TpAGBa Aa 6bae
[IOKNaABaH Ha BalLVA NpefCTaByTeN Ha
Fisher & Paykel Healthcare n Ha mecTHuA
KOMMeTeHTeH opraH.



MNpoBepkMn No Bpeme ekcnnoarauns

MepuognuHo:

YBeperTe ce, Ye NoAGPaAHNKBT € NO3NLIMOHNPaH,
KaKTO e MoKasaHo, npes LAsoTo Bpeme.
HecnassaHeTo Ha ToBa MOXe fa AoBeae A0
OMacHOCT OT yAiyLIaBaHe U 3ajyllaBaHe.
lMpoBeperte 1 perynuparite, 3a Aa ce yBepute,

Ye NOABPAAHVIKBT He € NPEKAIEHO CTErHart, Kato
NpoBepyTe KOXaTa NOA KauLLKara.
MpeycTaHosete ynoTpebara, ako ce Habntoaasa
[ApasHeHe Ha Koxara.

€PUHNLN Ha cMuMBOINTE

Koncynmu-
paiite ce ¢ KatanoxeH
VHCTpYKUMUTE Homep
3a ynotpeba
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Navod k pouziti
Ffeminku pod bradu
FlexiTrunk™

Uéel pou
Reminky pod bradu jsou ur¢eny k regulaci
uniku z st béhem nosniho CPAP u kojencti a
novorozencll jemnym udrzovani zavienych Ust.

Cesky (&)

Kontraindikace

NiZe jsou uvedeny kontraindikace pro nosni CPAP

a pouziti nosnich rozhrani CPAP:

* nespontanni dychani

« vrozené abnormality nebo malformace, u nichz
jsou kontraindikovany nosni vidlice nebo nosni
maska (napf. choanaini atrézie)

* vrozené abnormality nebo malformace,
u kterych je kontraindikovdna lé¢ba
pozitivnim tlakem (napf. diaphragmaticka kyla
a tracheoezofagealni pistél)

« poranéni nosu / tézka deformita, které se mohou
pouzitim nosni vidlice nebo masky zhorsit.

Vedlejsi ucinky

Nize jsou uvedeny zndmé nezadouci Ucinky

souvisejici s nosni CPAP a pouziti rozhrani CPAP:

+ nadymani zaludku a mirnd intolerance potravy
jsou nezadoucimi Ucinky terapie CPAP,

* mirné az stfedné zavazné trauma nosu
a poranéni klize jsou nezadoucimi ucinky
pouzivani rozhrani CPAP.

Vseobecna varovani
Soucasti pacientského rozhrani jsou uréeny
pouze pro jednoho pacienta. Opakované
pouziti mlze vést k pfenosu infekénich latek
nebo prerusent lécby vedoucimu k vaznému
poskozeni zdravi nebo k imrti.

« Tento vyrobek je ur€en k pouzivani po dobu
maximalné 7 dn.

« Vyrobek se NESMI namacet do tekutin, myt ani
sterilizovat.

«  Nebezpedi uskrceni/uduseni - vzdy se uijistéte,
Ze je feminek na bradé umistén tak, jak je
Znazornéno.

* Masku prilis NEUTAHUJTE. Nadmérné utazeni
mlize zpUsobit poskozeni kiize.

« Priaplikaci by feminek pod bradou nemél
pacientovi branit v jeho pohybech ¢elisti,
jako je zivani.

+ Ujistéte se, Ze je Stitek viditelny. Tim je zajisténo,
Ze suchy zip Velcro® sméfuje od pacienta.

« Pokud pouzivate s nosnim rozhranim CPAP
F&P FlexiTrunk, pouzivejte pouze doporucené
soucasti rozhrani pacienta Fisher & Paykel
Healthcare. Ujistéte se Ze jsou dodrzovany
pokyny pro rozhrani pacienta.

Je-li vyrobek nebo obal poskozen, vyrobek
NEPOUZIVEJTE.

Vyrobek nijak NEUPRAVUJTE.

Komponenty rozhrani jsou doddvany v Cistém
stavu. Pouzivejte vhodné metody k zabranéni
biologické kontaminaci béhem pouzivani a pfi
likvidaci.

Reminek pod bradu Fisher & Paykel Healthcare
smi byt pouzivan pouze v nemocnicich nebo
klinikach, kde je pacient fadné sledovén
vyskolenym zdravotnickym personalem.
Pouziti tohoto prostfedku neni bez rizika. | pfi
pouziti v souladu s uréenim a pfi dodrzeni
viech uvedenych pokynt a varovani pretrvavaji
nasledujici rizika: infekce a nezadouci ucinky.
Tato rizika mohou mit za nasledek vazné
poranéni.

Obecna upozornéni

FederaIni zékony USA omezuji prodej tohoto
zafizeni na Iékare nebo na lékarsky predpis.
Jakoukoli zadvaznou nezadouci pfihodu, ke které
doslo v souvislosti s timto zafizenim, je tfeba
ozndmit zastupci spole¢nosti Fisher & Paykel
Healthcare a mistnimu pfislusnému organu.



Kontroly béhem provozu:

Periodicky:

* Vzdy se ujistéte, Ze je feminek umistén tak, jak
je zndzornéno na obrazku. Pokud tak neucinite,
miize dojit k uskrceni nebo uduseni.

+ Kontrolou kiize pod feminkem zkontrolujte,
zda neni popruh pfilis utazeny a pfipadné
ho upravte.

+ Pokud je pozorovéano podrazdéni klize,
preruste pouzivani.

Symbol definitions

Prostuduijte

k pouziti
Zdravotnicky Rx only Eigések?’/a
prostredek predpis
Nepouzivejte .
® opakované Vyrobce
Zplnomocnény
zastupce Pouzijte
v Evropském do data
spolecenstvi
&I D,atum azeme c E Oznaceni CE
vyroby
RRRR-MM-DD
0% — |Omezeni
i/ ooer |teploty Kod Sarze
skladovani
% Dovozce Distributor
Zplnomocnény g)sdopbc;ve?ga
zéstupce pro | UK |REP\ S o'enz
Svycarsko o)

kralovstvi




Brugervejledning til
FlexiTrunk™ hagerem

Tilsigtet anvendelse

Hageremme er beregnet til at blive brugt til at
kontrollere mundlaekage under nasal CPAP hos
spaedbern og nyfedte ved naensomt at holde
munden lukket.

Dansk

Kontraindikationer

Falgende er kontraindikationer i forbindelse med

nasal CPAP og brugen af nasale CPAP-interfaces:
ikke-spontan vejrtraekning

+ medfgdte abnormiteter eller misdannelser,
hvor binasale studser eller nasalmaske er
kontraindikeret (f.eks. choanalatresi).

» medfadte abnormiteter eller misdannelser,
hvor behandlinger med positivt tryk er
kontraindiceret (f.eks. mellemgulvsbrok og
tracheo-gsofageal fistel).

* nasaltraume/svaer deformitet, som vil kunne
forveerres ved brug af nasale studser eller
nasalmaske.

Bivirkninger

Folgende er de kendte bivirkninger ved nasal CPAP

og brug af CPAP-interfaces.
Mindre alvorlig gastrisk udspiling og
fadevareintolerance er ugnskede bivirkninger
ved brug af CPAP-behandling.

* Mindre til moderat alvorlige naesetraumer og
hudskade er ugnskede bivirkninger ved brug
af CPAP-interfaces.

Generelle advarsler

* Komponenterne i patientinterfacet er kun
beregnet til anvendelse til én patient. Genbrug
kan medfere overfersel af smitstoffer eller
afbrydelse af behandling, som kan medfare
alvorlig personskade eller dedsfald.

 Dette produkt er beregnet til at blive anvendt
i maksimalt 7 dage.

« Dette produkt MA IKKE lzegges i blad, vaskes
eller steriliseres.

«  Fare for strangulering/kvaelning - kontrollér,
at hageremmen altid er anbragt som vist.

« UNDGA at stramme hageremmen for meget.
Hvis den strammes for hardt, kan det skade
huden.

« Nar hageremmen anvendes, ma den ikke
forhindre patienten i at foretage bevidste
keebebevaegelser sdsom gaben.

* Etiketten skal veere synlig. Det sikrer, at Velcro®
vender vaek fra patienten.

Ved brug sammen med F&P FlexiTrunk nasal
CPAP-interfacet ma der kun bruges de
anbefalede Fisher & Paykel Healthcare-
patientinterfacekomponenter. Instruktionerne
til patientinterfacet skal folges.

Brug IKKE produktet, hvis det eller emballagen
er beskadiget.

Produktet MA IKKE aendres.
Patientinterfacekomponenter leveres rene.
Brug egnede metoder for at forhindre biologisk
forurening under brug og ved bortskaffelse.
Fisher & Paykel Healthcare hageremmen ma
kun anvendes pa et hospital eller en klinik,
hvor patienten overvages pa en passende
made af uddannet medicinsk personale.

Brug af denne enhed er ikke uden risiko.

Selv ved anvendelse som tilsigtet og
efterlevelse af alle instruktioner og advarsler
er der falgende risici: infektion og bivirkninger.
Disse risici kan medfere alvorlig personskade.

Generelle forsigtighedsregler

Ifelge amerikansk lovgivning ma denne enhed
kun szelges af en laege eller efter dennes
ordinering.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet

sted i forbindelse med denne enhed, skal
rapporteres til din Fisher & Paykel Healthcare
repraesentant og den lokale kompetente
myndighed.



Kontroller under brug
Periodisk:

« Kontrollér, at hageremmen altid er anbragt
som vist. | modsat fald kan det medfere fare for
strangulering eller kvaelning.

* Undersag og juster hageremmen for at sikre,
at den ikke er for stram, ved at kontrollere

huden under remmen.

«  Afbryd brugen, hvis der observeres

hudirritation.
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FlexiTrunk™ Kinnband
Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Kinnbander sind zur Kontrolle der Mundleckage bei
nasaler CPAP bei Sauglingen und Neugeborenen
vorgesehen, indem der Mund sanft geschlossen
gehalten wird.

Deutsch

Kontraindikationen

Nachfolgend sind Kontraindikationen im

Zusammenhang mit nasaler CPAP und der

Verwendung von nasalen CPAP-Interfaces

aufgefiihrt:

* nicht-spontane Atmung

« angeborene Abnormitaten oder Fehlbildungen,
wenn binasale Prongs oder Nasalmasken
kontraindiziert sind (z. B. Choanalatresie)

+ angeborene Abnormitaten oder
Fehlbildungen, wenn Positivdrucktherapien
kontraindiziert sind (z. B. Zwerchfellhernie und
Tracheodsophagealfistel)

« Nasaltrauma/schwere Deformitat, die durch
Verwendung von Nasalprongs oder einer
Nasalmaske exazerbieren kdnnte.

Nebenwirkungen

Im Folgenden sind die bekannten Nebenwirkungen

im Zusammenhang mit nasaler CPAP und der

Verwendung von CPAP-Interfaces aufgefiihrt:

« Magendistension und Futterstérung von
geringem Schweregrad sind unerwiinschte
Nebenwirkungen der CPAP-Therapie.

« Nasaltrauma und Hautverletzungen von
geringem bis mittlerem Schweregrad sind
unerwiinschte Nebenwirkungen bei der
Verwendung von CPAP-Interfaces.

Allgemeine Warnhinweise

+ Die Komponenten des Patienten-Interface sind
ausschlieBlich fur die Verwendung an einem
Patienten vorgesehen. Eine Wiederverwendung
kann zur Ubertragung infektiéser Agenzien,
zum Abbruch der Behandlung fihren, der
schwere Schadigungen oder Tod zur Folge hat.

« Dieses Produkt ist fUr eine Verwendung von
maximal 7 Tagen bestimmt.

« Dieses Produkt NICHT einweichen, waschen
oder sterilisieren.

«  Strangulations-/Erstickungsgefahr - stellen Sie
sicher, dass das Kinnband stets wie abgebildet
positioniert ist.

+ Die Kinnband NICHT zu fest anziehen.

Zu starkes Anziehen kann zu
Hautschadigungen fiihren.

« Das Anbringen des Kinnbandes sollte den
Patienten nicht daran hindern, bewusste
Kieferbewegungen, wie z. B. Gdhnen,
auszufihren.

« Stellen Sie sicher, dass das Etikett sichtbar ist.
Dadurch wird sichergestellt, dass der Velcro®-
Klettverschluss vom Patienten weg zeigt.

« Verwenden Sie im Zusammenhang mit
der F&P FlexiTrunk CPAP-Nasal-Interface
nur die empfohlenen Komponenten des
Fisher & Paykel Healthcare Patienten-Interface.
Stellen Sie sicher, dass die Anweisungen fiir das
Patienten-Interface befolgt werden.

* NICHT verwenden, wenn das Produkt oder die
Verpackung beschadigt ist.

« Dieses Produkt NICHT modifizieren.

« Die Komponenten des Patienten-Interface
werden in sauberem Zustand geliefert.
Wenden Sie geeignete Methoden an,
um Biokontamination wahrend des Gebrauchs
und bei der Entsorgung zu verhindern.

* Das Fisher & Paykel Healthcare Kinnband darf
nur in einem Krankenhaus oder einer klinischen
Umgebung verwendet werden, wo der Patient
von geschultem medizinischem Personal
angemessen tberwacht wird.

« Die Verwendung dieses Gerats ist nicht ohne
Risiko. Auch bei bestimmungsgeméaBem
Gebrauch unter Beachtung aller Anweisungen
und Warnhinweise bestehen die folgenden
Risiken: Infektionen und Nebenwirkungen.
Diese Risiken kénnen zu schweren
Verletzungen fiihren.

Allgemeine Vorsichtshinweise

+ Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen
Anweisung erworben werden.

« Jeder schwerwiegende Vorfall, der im
Zusammenhang mit diesem Gerat aufgetreten
ist, sollte Inrem ortlichen Vertreter von
Fisher & Paykel Healthcare und der zusténdigen
Behorde gemeldet werden.



Uberpriifung wihrend der Verwendung

RegelmaBig:

« Stellen Sie sicher, dass das Kinnband stets
wie abgebildet positioniert ist. Wenn dies
nicht geschieht, besteht Strangulations- oder
Erstickungsgefahr.

* Prifen und stellen Sie sicher, dass das Kinnband
nicht zu fest angezogen ist, indem Sie die Haut
unter dem Band tberpriifen.

« Brechen Sie die Anwendung ab, wenn eine
Hautreizung beobachtet wird.

Symbolerlduterungen
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lpavrag nmnyouviod
FlexiTrunk™ O8nyigg
Xxenoneg

Mpoopi{6pev o .
Ol IHAVTEG TiNyouviou poopiovTal yia Xprion
yia Tov éAeyxo TG Slapporig amd To oTépa Katd
™ S1apKeIa BPEPIKIG KAl VEOYVIKNG PVIKAG CPAP
KPATWVTAG ATAAG TO OTOHA KAEIOTO.

Avtevdeifeig

Ta akoAouBa armoTeAoLV AVTEVOEICEI OXETIKA HE TN

pvikr) CPAP Kalt Tn Xprion PIVIKWY TTPOCAPHOCTWY

CPAP:

¢ pn auBoppntn avamnvor

*  OUYYeVEIG avWHANIES I) TTAPAPOPPWOELG OTTOU
QAVTEVSEIKVUVTOL Ol AUPIPIVIKEG TIEPOVEG I} 1 PIVIKT
HAOKa (T.X. ATENGCIO TWV PIVIKWY XOAVKV)

*  OUYYEVEiG aVWHANIEG I} TTAPAPOPPWOELG OTTOU
avtevSeikvuvtal ol Bepareieg OeTIKNG Tieong
(11.X. S10¢pPAYUATOKNAN KAl TOAXEIO0IG0PAYIKO
oupiyyto)

*  PWIKOG TPAUHATIOHOG/CORAPN TAPApOPPWoN
TIOU TOpE( va eMSEVWOE amod Tn Xprion PIVIKWV
TIEPOVWV 1 PIVIKIG HACKAG.

EMnvika

AvemOUuNTEC EVEPYELEQ

Ta ak6AouBa AmoTEAOLV TIG YVWOTEG QVEMBOUUNTES

EVEPYEIEC OXETIKA Pe TN pvikr) CPAP kat tn Xprion

npocapuocmnv CPAP:
laotpikni Sidtaon kat Sucavegia otn oition
HIKPrG 0oBapdTNTAG AmOTENOUY QVEMBUMNTES
EVEPYEIEC TNG XPrionG TnG Oepaneiag CPAP.

*  PwikdG TPAUHATIONOG KAl SEPUATIKOG
TPAUHATIONOG HIKPAG £wG LETPLaG coBapdTnTag
AMOTEAOUV QVEMBUUNTES EVEPYELES TNG XPHONG
mipocappooTwv CPAP.

Fevikéc mposidomotosig

*  Tae€aptripara Tov MpooappooTr acBevoug
gival oxedlaopéva yla Xprion o€ évav povo
aoBeviy. H emavaypnoiponoinon umopei va éxet
WG ATTOTENEOHA TN METAS0GN HOANUCHOTIKWV
ouaolwv ry Tn Stakorm tng Bepaneiag, odnywvtag
oe cofapn BAGRN A Bavaro.

*  AuTO TO TIPOIGV TTPOOPICETAL YIA XPHON VIOl HEYIOTO
XPOVIKO S1A0TNHA 7 NUEPWV.

¢ MHN epPanTiCete, MAEVETE I} AMOOTEIPWVETE
QuTO TO TTPOTOV.

*  Kivéuvog otpayyaiopov/acpuéiog -
S1ao@aNileTe 6T1 0 IPAvVTag youviou ivat
TOMOBETNUEVOG OTIWE PAIVETAL OTNV EIKOVA, avAl
TAoA OTIyMr.

¢ MH 0@iyyeTE TOV IHAVTA TINYOULVIOU UTIEPPBOAIKA.
To urepBOAIKOS O@igIo pmopei va ipokaNéoel
Sepuatikny BAARN.

‘Otav gival TomoBeTNéVOC, O IAVTAG TINYOLVIOU
Sev Ba mpénel va meplopilel Tov aoBevry amd

TO va KAVEL EKOVGIEG KIVAOELG TNG YVaBou 6w
XaopouPNTO.

AlaopalioTe ot n TikéTa givat opatry. Autd
Srac@ahilel dti to Velcro® kortadel pakpia anéd
Tov acBevny.

Katd tn Xprion He Tov piviKé PooappooTh
CPAP FlexiTrunk tng F&P, xpnotuormolgite pévo
TA OUVICTWHEVA EEAPTHHATA TTIPOCAPHOCTH
aoBevoug g Fisher & Paykel Healthcare.
AaopalioTe Tt akoAouBoUVTAL Ot TIAPEXOUEVES
odnyie¢ Tou mpooappooTr acbevouc.

MH xpnotpomolgite v To TTPOoidv i n
ouokevaoia éxel umooTei {nud.

MHN Tpormorolgite auTo TO TTPOIGV.

Ta e€aptripata Tou MPooappooTH acBevouc
mapéxovtal og kabaprj katdotaon. Epappoote
KATAAANAEG HeBOSOUE yia TV IPOANYN
BrohoyIkrg pOAuvonG Kata T SldpKela TG
XPONG Kal KaTd TV andppyn.

O 1pavtag mnyouviov g Fisher & Paykel
Healthcare emtpémnetal va xpnopomoleital
HOVO OE VOOOKOUEIAKO 1] KMVIKO TIEPIBANOV
mou 0 acBevrig mapakohouBeiTal EMAPKWG amd
EKTTAUSEUPEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO.

H xprion autri Tng cuokeung Sev givat
amaAAaypévn amo Kivsuvo. Akoua Kat

£4v xpnotuoroleital oTiwe mPoPAEmETal
AKONOUBWVTAG ONEG TIC TTAPEXOHEVES OONYiEC
Kol TTPOEISOTIOINCELC, TTapapiévouv ot akoAoubol
Kkivéuvor: Noipwén kat avemBuuNnTeg avtidpdoelc.
Autoi ol kivbuvol pmopei va odnyrjoouv og
00oBapd TPAUHATIONO.

FevikéC OUOTATEIC TTIPOCOXNG
.

O opooTovSIakOG VOpog Twv HIA emtpénet v
TIWANON AUTHG TNG CUOKEUIG HOVO amo laTpo

1} L€ EVTOAN taTpOU.

Onolodrimote coBapd meplotatikd oupPei oe
Ox€0N HE aUTHV TN cuokeur) Ba mpémel va
QAVAPEPETAL OTOV TOTTIKG Gag AVTITPOOWTO

NG Fisher & Paykel Healthcare kat otnv Tomkn
appodia apyr.



‘EAeyxo!t katd tn Sidpkela tng Aetroupyiag

Meptodika:

¢ Alao@aNiCeTe 6TL O IHAVTAG TINYOULVIOU gival
TOMOBETNUEVOC OTIWE PAIVETAL OTNV EIKOVA, VA
ndoa otiypn. H pun mipnon autrg g odnyiag
Hropei va Tpokaléael kivduvo otpayyaiopol

1 aopuéiac.

*  EmBewpeite kat mpooappdlete yia va
Slao@aNilete 6T1 0 IpAvTag youvioL Sev givat
oQIypévog umepBoAIKa, EAéyyovTag To Sépua

KATW amé Tov IHavTa.

*  AlaKOYTE TN Xprion edv mapatnpenOsi
OTOI0OSATIOTE SEPUATIKAG EPEBIOUOG.

Opiopoi suuBorwv

SupBouAeUTE .
. ApIBO:
[:E'] TETKOénVl& K(‘;TGKO;OU
xpnong
latpotexvolo- Movo pe
YIKO TIPOIOV Rx only ouvtayn
@ Mnv Kataokeva-
emavaypnot- “ ot
Horolgite ne
E€ouaio-
Sotnuévog
aVTITPOoWTTOG Hpepounvia
otV ENG
Evpwriaikr
Kowdtnta
Hpepopnvia
KATAOKEUNG .
’_\f Kal x@pa c € >rjpavon CE
EEEEMM-HH | ataokeunc
‘Oplo .
-10°C B/ 350°C . Kwdikog
w4 P o er |OEPHOKPOGIAC .
4122°F) amoBriKevonC mapTidag
=
Eloaywyéag %’ﬂ Alavopéag
E€ouato- 'YrneuBuvo
Sotnuévog TTPOOWTTO yIal
aVTIMPAOWTTOG | UK |REP‘ 70 Hvwpévo
yia v ENBeTial Baoilelo




Correa de barbilla
FlexiTrunk™
Instrucciones de uso

Uso previsto

Las correas de barbilla estan disefiadas para
reducir las fugas por la boca durante la CPAP
nasal en lactantes y neonatos, al mantener la
boca suavemente cerrada.

Para uso en neonatos y lactantes.

Contraindicaciones

Las siguientes son contraindicaciones relacionadas
con la CPAP nasal y el uso de interfaces de CPAP
nasal:

* Respiracién no espontanea.

* Anomalias o malformaciones congénitas para

las cuales estd contraindicado el uso de canulas

binasales 0 mascaras nasales (por ejemplo,
atresia coanal).

« Anomalias o malformaciones congénitas para
las cuales estd contraindicado el tratamiento
con terapias de presion (por ejemplo, hernia
diafragmatica y fistula traqueoesofdgica).

+ Traumatismo nasal o deformidad grave que
puedan verse empeorados por el uso de las
canulas nasales o la mascara nasal.

Efectos adversos

Los siguientes son efectos adversos conocidos

relacionados con la CPAP nasal y el uso de

interfaces de CPAP:

« Ladistension gastrica y la intolerancia
alimentaria de menor gravedad son efectos
adversos no deseados del uso de la terapia
CPAP.

+ Eltrauma nasal y las lesiones cutaneas
de gravedad leve a moderada son efectos
adversos no deseados del uso de interfaces
de CPAP.

Advertencias generales

* Los componentes de la interfaz del paciente
estan disefiados para utilizarlos con un solo
paciente. La reutilizacion puede ser causa
de la transmision de sustancias infecciosas
o la interrupcién del tratamiento y provocar
lesiones graves o la muerte.

+ Este producto estd disefiado para utilizarlo
durante un méximo de 7 dias.

» NO sumerija, lave ni esterilice este producto.

«  Peligro de estrangulamiento/asfixia: asegurese

de que la correa de barbilla esté colocada como

se muestra en todo momento.
« NO apriete demasiado la correa de barbilla.
Un apriete excesivo puede dafar la piel.

Espaiiol

Cuando se aplica, la correa de barbilla no debe
impedir que el paciente realice movimientos
deliberados de la mandibula, como bostezar.
Asegurese de que la etiqueta sea visible. Asi se
garantiza que el Velcro® esté orientado en
direccion opuesta al paciente.

Si se usa con la interfaz de CPAP nasal
FlexiTrunk de F&P, utilice solo los componentes
recomendados de la interfaz del paciente de
Fisher & Paykel Healthcare. Es crucial seguir

las instrucciones de la interfaz del paciente
proporcionadas.

NO utilice si el producto o el embalaje estén
dafiados.

NO modifique este producto.

Los componentes de la interfaz del paciente se
proporcionan limpios. Siga los procedimientos
adecuados para evitar la contaminacion
biolégica durante su uso y al desecharlos.

La correa de barbilla de Fisher & Paykel
Healthcare solo se puede usar en un hospital

o clinica donde el paciente esté debidamente
monitorizado por personal médico capacitado.
El uso de este dispositivo no esta exento de
riesgos. Incluso si se usa segun lo previsto
siguiendo todas las instrucciones y advertencias
proporcionadas, persisten los siguientes riesgos:
infeccion y reacciones adversas. Dichos riesgos
pueden provocar lesiones graves.

Precauciones generales

La ley federal de los Estados Unidos limita

la venta de este dispositivo a los facultativos

o por orden facultativa.

Cualquier incidente grave que ocurra en
relacion con este dispositivo debe informarse
al representante de Fisher & Paykel Healthcare
y a la autoridad local competente.



Comprobaciones durante el uso
Periédicamente:
* Asegurese de que la correa de barbilla esté
colocada como se muestra en todo momento.
Si no lo hace, puede provocar estrangulamiento
o riesgo de asfixia.
* Inspeccione y ajuste la correa de barbilla para
asegurarse de que no esté demasiado apretada
mediante la revision de la piel debajo de la

correa.

« Suspenda su uso si se observa irritacion en

la piel.

Definicién de los simbolos

Consultar las

D}] h : Numero
instrucciones <
de uso de catdlogo
Solo con
Producto
P Rx only |receta
sanitario y medica
@ No reutilizar M Fabricante
Representante
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Europea
&I Fecha ypals C E Marcado CE
de fabricacion
DD-MM-AAAA
Limite de la
-0°C ¥osoec |temperatura Codigo
44 ¢12°F) |de almacena- de lote
miento
B
Importador %‘ﬂ Distribuidor
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FlexiTrunk™-iI6uarihma Eesti keel

kasutusjuhend

Kasutusotstarve

Louarihmad on ette nahtud suuddne lekke
kontrollimiseks imiku ja vaststindinu nasaalse
CPAPi ajal, hoides suud kergelt suletuna.

Vastundidustused

Nasaalse CPAPi ja CPAP-ninaliideste kasutamisega

on seotud jargmised vastunaidustused:
mittespontaanne hingamine

* kaasastindinud korvalekalded voi vaararengud,
mille korral ninaharud v&i -mask on
vastundidustatud (nt tagasddrmete atreesia)

* kaasastindinud korvalekalded v&i
vaararengud, mille korral positiivne réhuravi
on vastunaidustatud (nt diafragma song ja
trahheo6sofageaalne fistul)

* ninatrauma/raske deformatsioon, mida
ninaharude véi -maskide kasutamine voib
stivendada.

Korvaltoimed

Nasaalse CPAPi ja CPAP-ninaliideste kasutamisega

on seotud jargmised korvaltoimed:

* CPAP-ravi soovimatud kérvaltoimed on mao
paisumine ja kerge s66tmistalumatus.

+ CPAP-liideste kasutamise soovimatud
kérvaltoimed on ninatrauma ja kerge kuni
modduka raskusastmega nahakahjustus.

Uldlsed hoiatused
Patsiendiliidese komponendid on kasutamiseks
ainult Ghel patsiendil. Korduvkasutamine
Voib pohjustada nakkusohtlike ainete
edasikandumist voi ravi katkemist, mis voib
pdhjustada tosiseid vigastusi ja surma.

+ Toode on ette nahtud kasutamiseks
maksimaalselt 7 pdeva jooksul.

+ ARGE leotage, peske ega steriliseerige seda
toodet.

« Kagistamis- ja lambumisoht - kontrollige,
et [uarihm oleks alati ndidatud asendis.

« ARGE pingutage Iduarihma liiga tugevalt
kinni. Liigne pingutamine voib pohjustada
nahakahjustusi.

« Kasutamisel ei tohi Iduarihm piirata patsiendi
tahtlikku I6ualuu liikumist, naiteks haigutamist.

* Veenduge, et silt oleks nahtav. See tagab,
et Velcro® on suunatud patsiendist eemale.

+  Kui kasutate koos F&P FlexiTrunki CPAP-
ninaliidesega, kasutage ainult Fisher & Paykel
Healthcare’i soovitatud patsiendiliidese osi.
Veenduge, et jargitaks antud patsiendiliidese
juhiseid.
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ARGE kasutage, kui toode véi pakend on
kahjustatud.

Arge muutke seda toodet.

Patsiendiliidese komponendid tarnitakse
puhtana. Kasutage sobivaid meetodeid
bioloogilise saastatuse valtimiseks kasutamise
ja korvaldamise ajal.

Fisher & Paykel Healthcare'i [duarihma voib
kasutada ainult haiglas ja kliinilises keskkonnas,
kus koolitatud meditsiinitd6tajad patsienti
piisavalt jalgivad.

Selle seadme kasutamine ei ole riskivaba. Isegi
kui seda kasutatakse ettenahtud viisil ja jargides
koiki antud juhiseid ning hoiatusi, jadvad alles
jargmised ohud: infektsioon ja kdrvaltoimed.
Need ohud véivad pdhjustada raskeid vigastusi.

Uldised ettevaatusabindud

USA foderaalseadus lubab selle seadme muiiki
vaid arsti poolt véi arsti korraldusel.

Koigist selle tootega seotud ohujuhtumitest
tuleb teavitada Fisher & Paykel Healthcare'i
esindajat ja kohalikku padevat asutust.



Kontrollimine kasutamise ajal
Korraparaselt
* Veenduge, et Iduarihm oleks alati naidatud
asendis. Vastasel juhul voib tekkida kagistamis-
v&i ldmbumisoht.
+ Kontrollige ja kohandage, et I6uarihm ei ole Ule
pingutatud, kontrollides rihma all olevat nahka.
+ Nahaérrituse taheldamisel I6petage
kasutamine.

Siimbolite seletus

[j’i_] Lugege Kataloogi-
kasutusjuhendit number
Ainult
Meditsiiniseade | RX 0r||y retsepti
alusel
Arge kasutage )
@ korduvalt M Tootja
Volitatud .
- Aegumis-
Euroopa Liidus
Tootmiskuupaev -
ia -ritk c E CE-margis
AAAA-KK-PP
J0°c — |Hoiustamis-
W—m temperatuuri Partii kood
piirang
s
Importija %‘ﬂ Edasimdidija
) Vastutav
Volitatud. 1My Trepisik Uhend-
esindaja Sveitsis kuningriigis
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FlexiTrunk™ -leukahihnan suomi (i)
kdyttoohjeet

Kéyttotarkoitus

Leukahihnat on tarkoitettu suun vuotojen hallintaan
vauvan ja vastasyntyneen CPAP-hoidon aikana
pitamalla suuta varovasti kiinni.

Vasta-aiheet

Seuraavat ovat CPAP-hoitoon ja CPAP-

potilasliitantdjen kayttoon liittyvia vasta-aiheita:

« ei spontaania hengitysta

« synnynnaiset poikkeavuudet tai
epamuodostumat, jotka muodostavat
vasta-aiheen nendkanyylin tai maskin kaytolle
(esim. koanaaliatresia)

+ synnynnaiset poikkeavuudet tai
epamuodostumat, jotka muodostavat vasta-
aiheen ylipainehoidolle (esim. palleatyra ja
trakeoesofageaalinen fisteli)

« nendvamma/vaikea epdmuodostuma, jota
nendakanyylin tai maskin kdytto voi pahentaa.

Haittavaikutukset

Seuraavat ovat tunnettuja nenan kautta annettavaan

CPAP-hoitoon ja CPAP-potilasliiténtdjen kayttoon

liittyvia haittavaikutuksia:

« CPAP-hoidon haittavaikutuksia ovat lievé mahan
turvotus ja ruokailuun liittyva intoleranssi.

+ Nendvaurio ja lieva tai kohtalainen ihovaurio ovat
CPAP-potilasliitantdjen kayton haittavaikutuksia.

YLEISET VAROITUKSET
Potilasliitannan komponentit on suunniteltu vain
yhden potilaan kayttoa varten. Uudelleenkayttd
voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden
valittymiseen tai hoidon keskeytymiseen, mista
seuraa vakava vahinko tai hengenvaara.

+ Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi enintaan
7 paivan ajan.

+ Tata tuotetta EI SAA liottaa, pesta tai steriloida.

+ Kuristumis-/tukehtumisvaara - varmista, etta
leukahihna on aina asetettu kuvan osoittamalla
tavalla.

«  ALA kirista leukahihnaa likaa. Liiallinen
kiristaminen voi aiheuttaa ihovaurioita.

« Kun leukahihnaa kaytetaan, se ei saa estaa
potilasta tekemasta tahallisia leuanliikkeita,
kuten haukottelua.

« Varmista, etta etiketti on ndkyvissa. Nain
varmistetaan, etta Velcro® on suunnattu
poispain potilaasta.

+ Jos kaytat leukahihnaa F&P FlexiTrunk CPAP
-potilasliitdannadn kanssa, kdyta vain suositeltuja
Fisher & Paykel Healthcare -potilasliitannan
komponentteja. Varmista, etta potilasliitdnnan
ohjeita noudatetaan.
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« EI SAA kayttaa, jos tuote tai sen pakkaus on
vahingoittunut.

* Tuotetta EI SAA muunnella.

« Potilaslitdnnan komponentit toimitetaan
puhtaina. Esta biokontaminaatio kayton ja
havittamisen aikana sopivilla menetelmilla.

« Fisher & Paykel Healthcaren leukahihnaa saa
kayttaa vain sairaalassa tai muussa kliinisessa
ymparistdssa, missa koulutettu terveydenhuollon
henkilésto voi tarkkailla potilasta.

« Taman laitteen kaytto ei ole riskitonta. Vaikka
valmistetta kaytettaisiin tarkoitetulla tavalla
kaikkien annettujen ohjeiden ja varoitusten
mukaisesti, seuraavat riskit sailyvat: infektio
ja allergiset reaktiot. Nama riskit voivat johtaa
vakavaan vammaan.

Yleiset huomiot

« Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata
tuotetta saa myyda vain l&aakari tai ladkarin
maéarayksesta.

+ Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava Fisher & Paykel
Healthcaren edustajalle ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.



Tarkistukset kdytdn aikana

Maaraajoin:

* Varmista aina, etta leukahihna on sijoitettu
kuvan osoittamalla tavalla. Muussa tapauksessa
seurauksena voi olla kuristumis- tai
tukehtumisvaara.

« Tarkista, ettd leukahihnaa ei ole ylikiristetty.
Téman voit tehda tarkistamalla hihnan alla
olevan ihon. Saada tarpeen mukaan.

« Lopeta kaytto, jos ihodrsytysta havaitaan.

Symbolien selitykset

[j’\i] Tutustu Luettelonu-
kéyttoohjeisiin mero
waL s Vain
Laakinnallinen s
[WD] st gy s
myytava
Ei saa kayttaa .
® uudelleen M Valmistaja
Valtuutettu
edustaja -
Viimeinen
Em Euroopan g AR
yhteison kayttopaiva
alueella
@I Valmistuspai- c E CE-merkint&
va ja -maa
VVVV-KK-PP
e e [Saivtvksen "
@B w5 [1@MpOtilara- Erdkoodi
joitus
=
Maahantuoja %‘ﬂ Jakelija
Vastuuhen-
Valtuutettu kilé Yhdis-
edustaja | UK |REP| tyneessa
Sveitsissa kuningaskun-

nassa
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Instructions d’utilisation Francais (i)
de la mentonniére
FlexiTrunk™

Utilisation prévue

Les mentonniéres sont destinées a étre utilisées
pour contrdler les fuites buccales pendant la CPAP
nasale pour nourrisson et nouveau-né en
maintenant doucement la bouche fermée.

Contre-indications

Les contre-indications ci-dessous sont liées a

la CPAP nasale et a I'utilisation d'interfaces de

CPAP nasales :

* respiration non spontanée ;

+ anomalies ou malformations congénitales ou
des canules binasales ou un masque nasal sont
contre-indiqués (p. ex. I'atrésie des choanes) ;

« anomalies ou malformations congénitales la
ou les traitements par pression positive sont
contre-indiqués (p. ex. hernie diaphragmatique
et fistule trachéo-cesophagienne) ;

« lésions nasales/difformité grave qui peuvent
étre aggravées par I'utilisation de canules
nasales ou d’'un masque nasal.

Effets secondaires

Les effets secondaires ci-dessous sont connus

pour étre liés a la CPAP et a I'utilisation d'interfaces

de CPAP:

« Ladistension gastrique et I'intolérance
alimentaire de gravité mineure sont des effets
secondaires indésirables du traitement par CPAP.

+ Les lésions nasales et les ésions cutanées de
gravité mineure a modérée sont des effets
secondaires indésirables liés a I'utilisation
dinterfaces de CPAP.

Avertissements généraux

« Les composants de I'interface patient sont
congus pour un usage a patient unique.
La réutilisation peut entrainer la transmission
de substances infectieuses ou I'interruption
du traitement, pouvant mener a des blessures
graves ou le décés.

« Ce produit doit étre utilisé pendant 7 jours
maximum.

* NE PAS immerger, laver ou stériliser ce produit.

* Risque d'étranglement/d'étouffement ;
s’assurer que la mentonniére est positionnée
comme indiqué, a tout moment.

« NE PAS trop serrer la mentonniére. Un serrage
excessif peut provoquer des lésions cutanées.

« Lorsquelle est appliquée, la mentonniére ne
doit pas empécher le patient de faire des
mouvements délibérés de la machoire comme
le baillement.
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« Sassurer que l'étiquette est visible. Cela garantit
que le Velcro® n’est pas orienté face au patient.

* Encas d'utilisation avec l'interface de CPAP
nasale F&P FlexiTrunk, n’utiliser que les
composants recommandés de 'interface
patient Fisher & Paykel Healthcare. S'assurer
que les instructions d'interface patient fournies
soient suivies.

* NE PAS utiliser si le produit ou 'emballage sont
endommagés.

* NE PAS modifier ce produit.

* Les composants de I'interface patient sont
fournis médicalement propres. Employer les
méthodes appropriées pour prévenir toute
contamination biologique durant I'utilisation
et lors de I'élimination.

« La mentonniére Fisher & Paykel Healthcare
ne peut étre utilisée qu’en milieu hospitalier
ou dans un environnement clinique offrant
une surveillance adéquate du patient par du
personnel médical formé.

« Lutilisation de cet appareil nest pas sans
risque. Méme s'il est utilisé comme prévu en
suivant toutes les instructions et avertissements
fournis, les risques suivants subsistent :
infections et effets indésirables. Ces risques
peuvent entrainer des blessures graves.

Mises en garde générales

« Laloi fédérale américaine limite la vente de cet
appareil par ou sur ordre d’un médecin.

+ Signaler tout incident grave survenu en
relation avec cet appareil a votre représentant
Fisher & Paykel Healthcare et a 'autorité locale
compétente.



Vérifications a effectuer durant P'utilisation

Périodiguement :

« S'assurer que la mentonniére est positionnée
comme indiqué, & tout moment. Ne pas le faire
pourrait provoguer un risque d’étranglement ou
d'étouffement.

* Inspecter et ajuster pour sassurer que la
mentonniere n'est pas trop serrée en vérifiant
la peau sous la sangle.

»  Cesser I'utilisation si une irritation cutanée est
observée.

Définitions des symboles

DE] f;orr:]iu(;?r Numéro de
demploi catalogue
Dispositif Uniquement
médical Rx only [sur
ordonnance
Ne pas .
® réutiliser M Fabricant
Représentant
agréé dans la Date limite
Communauté d'utilisation
européenne
Date de
fabrication
et pays de C € Marquage CE
JMAMA | fabrication
J0°c — |Seuil de
e/ e, |température Code de lot
de stockage
B
Importateur %‘g Distributeur
Représentant Personne
agréé pour la | UK |REP\ responsable
Suisse pour le R.-U.
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Instructions
d’utilisation de la
mentonniére
FlexiTrunk™

Utilisation prévue

Les mentonniéres sont destinées a étre utilisées
pour contréler les fuites buccales pendant la CPAP
nasale pédiatrique et néonatale en maintenant
doucement la bouche fermée.

Contre-indications

Les contre-indications ci-dessous sont liées a la

CPAP nasale et a I'utilisation d'interfaces de

CPAP nasales :

« respiration non spontanée;

« anomalies ou malformations congénitales pour
lesquelles des canules binasales ou un masque
nasal sont contre-indiqués (p. ex., 'atrésie
choanale);

« anomalies ou malformations congénitales
pour lesquelles les traitements par pression
positive sont contre-indiqués (p. ex., hernie
diaphragmatique et fistule trachéo-
cesophagienne);

+ traumatisme nasal/difformité grave qui peut
étre aggravé par I'utilisation de canules nasales
ou d’'un masque nasal.

Effets indésirables

Les effets secondaires ci-dessous sont connus

pour étre liés a la CPAP nasale et a I'utilisation

d’interfaces de CPAP :

+ Ladistension gastrique et I'intolérance
alimentaire de gravité mineure sont des effets

secondaires indésirables du traitement par CPAP.
*  Les traumatismes nasaux et les lésions cutanées

de gravité mineure a modérée sont des effets
secondaires indésirables liés a I'utilisation
d'interfaces de CPAP.

Avertissements généraux
* Les composants de l'interface du patient sont

CONGUS pour un usage unique sur un seul patient.
Toute réutilisation peut entrainer la transmission

de matieres infectieuses ou Iinterruption du
traitement entrainant des blessures graves ou
la mort.

« Ce produit est destiné a étre utilisé pendant
7 jours maximum.

« NE PAS immerger, laver ou stériliser ce produit.

« Risque d’étranglement/d’étouffement :
s'assurer que la mentonniére est toujours
positionnée comme indiqué.

* NE PAS trop serrer la mentonniére. Un serrage
excessif peut provoquer des Iésions cutanées.
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Francais
Canadien

Lorsqu’elle est appliquée, la mentonniére

ne doit pas empécher le patient de faire

des mouvements délibérés de la machoire,
comme le baillement.

S'assurer que |'étiquette est visible.

Cela garantit que le Velcro® n'est pas orienté
face au patient.

En cas d'utilisation avec l'interface de CPAP
nasale F&P FlexiTrunk, n'utiliser que les
composants recommandés de l'interface du
patient Fisher & Paykel Healthcare. S'assurer
de suivre les instructions d'interface du patient
fournies.

NE PAS utiliser si le produit ou 'emballage est
endommagé.

NE PAS modifier ce produit.

Les composants de I'interface du patient sont
fournis en parfait état de propreté. Employer
les méthodes appropriées pour prévenir toute
contamination biologique durant I'utilisation et
lors de la mise au rebut.

La mentonniere Fisher & Paykel Healthcare ne
peut étre utilisée qu’en milieu hospitalier ou
dans un environnement clinique ou les patients
sont surveillés par du personnel médical qualifié.
L'utilisation de cet appareil nest pas sans risque.
Méme s'il est utilisé comme prévu en suivant
toutes les instructions et avertissements fournis,
les risques suivants subsistent : infections

et effets indésirables. Ces risques peuvent
entrainer des blessures graves.

Mises en garde générales

La loi fédérale américaine stipule que cet
appareil ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance d’un médecin.
Signaler tout incident grave survenu en
relation avec cet appareil a votre représentant
Fisher & Paykel Healthcare et a 'autorité locale
compétente.



Vérifications pendant le fonctionnement

Périodiguement :

« S'assurer que la mentonniére est toujours
positionnée comme indiqué. Le non-respect
de cette consigne pourrait entrainer un risque
d’étranglement ou d’étouffement.

* Inspecter et ajuster la mentonniére pour
s'assurer qu’elle n'est pas trop serrée en
vérifiant la peau sous la sangle.

«  Cesser l'utilisation si une irritation cutanée
est observée.

Définitions des symboles
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Upute za uporabu
remena za bradu
FlexiTrunk™

Namjena

Remeni za bradu namijenjeni su za kontrolu
curenja preko usta tijekom nazalnog CPAP-a
u dojencadi i novorodencadi tako $to njezno
drze usta zatvorenima.

Hrvatski @

Kontraindikacije

Sliedece su kontraindikacije povezane s nazalnim

CPAP om i primjenom nastavaka za nos za CPAP:
nesamostalno disanje

* kongenitalne anomalije ili malformacije pri
kojima su binazalne cjev¢ice ili nazalna maska
kontraindicirani (npr. koanalna atrezija)

« kongenitalne anomalije ili malformacije
pri kojima su terapije pozitivnim tlakom
kontraindicirane (npr. dijafragmalna hernija
i traheoezofagealna fistula)

« trauma nosa / tezak deformitet koji se mogu
pogorsati uporabom nazalnih cjevéica ili
nazalne maske.

Nuspojave
Sliedece poznate nuspojave povezane su s nazalnim
CPAP-om i primjenom nastavaka za CPAP:
« lak$a Zelucana distenzija i lak$e nepodnosenje
hrane su nezeljene nuspojave terapije CPAP-om
« lakse ili umjerene ozljede nosa i koZe su
nezeljene nuspojave koristenja nastavaka
za CPAP.

Opca upozorenja

« Komponente nastavka za bolesnika osmisljene
su samo za uporabu na jednom bolesniku.
Ponovnom se uporabom mogu prenijeti
zarazne tvari ili se moze se izazvati prekid
lijec¢enja $to moze dovesti do teske ozljede

ili smrti.

« Ovaj je proizvod namijenjen za najvise 7 dana
uporabe.

* NEMOJTE namakati, prati ili sterilizirati ovaj
proizvod.

« Opasnost od davljenja/gusenja - pobrinite se
da remen za bradu bude postavljen kako je
prikazano u svakom trenutku.

* NEMOJTE previse zatezati masku. Pretjerano
zatezanje moze uzrokovati otecenje koze.

+ Kada se postavlja, remen za bradu ne smije
ogranicavati bolesnika u namjernim pokretima
Celjusti kao $to je zijevanje.

« Pobrinite se naljepnica vidljiva. Time se
osigurava da je Ci¢ak Velcro® okrenut od
pacijenta.
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« Ako remen upotrebljavate s nastavkom za nos
za CPAP FlexiTrunk tvrtke F&P, upotrebljavajte
samo preporucene komponente nastavka za
bolesnika tvrtke Fisher & Paykel Healthcare.
Obavezno se pridrzavajte uputa prilozenih uz
nastavak za bolesnika.

+ NEMOJTE upotrebljavati ako su proizvod ili
pakiranje osteceni.

« NEMOJTE izmjenjivati ovaj proizvod.

« Komponente nastavka za bolesnika isporucuju
se Ciste. Upotrijebite odgovarajuce metode za
sprjecavanje biokontaminacije tijekom uporabe
i prilikom odlaganja u otpad.

+ Remen za bradu tvrtke Fisher & Paykel
Healthcare smije se upotrebljavati samo
u bolnic¢kom ili klinickom okruzenju u kojem
stru¢ni zdravstveni djelatnici mogu pravilno
nadzirati bolesnika. }

« Uporaba ovog proizvoda je rizi¢na. Cak i ako se
upotrebljava kako je predvideno i ako se slijede
sve navedene upute i upozorenja, i dalje postoje
sliededi rizici: infekcija i nezeljene reakcije.

Ti rizici mogu za posljedicu imati teske ozljede.

Opce mjere opreza

« Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog
proizvoda od strane ili na nalog lije¢nika.

« Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi
u vezi s ovim uredajem treba prijaviti vasem
predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare
i lokalnom nadleznom tijelu.



Provjere tijekom rada
Povremeno:
* Pobrinite se da je remen za bradu uvijek
postavljen kako je prikazano na slici.
U suprotnom moze do¢i do davljenja ili gusenja.
* Pregledajte i podesite remen za bradu
i pobrinite se da remen za bradu nije previse
zategnut tako da provjerite kozu ispod remena.
* Prestanite s uporabom ako primijetite iritaciju
koze.

Definicije simbola

Proucite
D’i_] upute za Katalo$ki broj
uporabu
Medicinski amo na
. Rx only |liiecnicki
proizvod y rocent
Nemojte
® ponovno M Proizvodac
upotrebljavati
Ovlasteni
predstavnik Upotrijebiti
u Europskoj do
zajednici
Datum
&I _prolzv_odnje c E Oznaka CE
i zemlja
DD.MM.GGGG. proizvodnje
10 — |Ogranicenje .
DS |temperature Sifra serije
za skladistenje
s
Uvoznik %?ﬂ Distributer
Oviasteni Odgovorma
presds_tavni(k [ uk [Rep| 2 Ujedinjenci
78 Svicarsku Kraljevini
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A FlexiTrunk™ allpant

felhasznal6i Gitmutatoéja
Rendeltetésszeri hasznélat

Az dllpantok a nazélis CPAP modszerrel
Iélegeztetett Ujszllottek és csecsemdk esetében
a szajon at torténd szivargas szabalyozasat
szolgdljak azdltal, hogy a széjat évatosan zérva
tartjak.

Magyar @

Ellenjavallatok

A nazalis CPAP Iélegeztetéssel és a CPAP

orrillesztékek hasznalatdval kapcsolatos

eIIenJavaIIatok az aldbbiak:
nem spontan légzés

«  velesziiletett rendellenességek vagy
deformitdsok, amelyeknél a binazalis orreszkéz
vagy az orrmaszk hasznalata ellenjavallt
(pl. choanalis atresia).

+  velesziletett rendellenességek vagy
deformitasok, amelyeknél a pozitiv nyomdsos
kezelés alkalmazésa ellenjavallt (pl. rekeszsérv
és tracheooesophagealis fistula).

« orrtrauma/stlyos deformitds, amelyet
sulyosbithat az orreszkdz vagy orrmaszk
hasznélata.

Mellékhatasok

A nazalis CPAP |élegeztetéssel és a CPAP illesztékek

hasznalatéval kapcsolatos ismert mellékhatasok

az alabbiak:

« A gyomorpuffadds és a kisebb sulyossagu
tapldlasi intolerancia a CPAP-kezelés
nemkivanatos mellékhatdsai.

« Az orrtrauma és a kisebb vagy mérsékelt
sulyossagu bérsértlés a CPAP illesztékek
nemkivanatos mellékhatdsa.

Altalanos figyelmeztetések

*  Abetegilleszték alkatrészeit kizarélag egyetlen
betegen térténd hasznélatra tervezték.
Az ismételt felhasznalds fert6z6 kérokozok
atvitelét vagy a kezelés megszakitdsat
eredményezheti, ami sulyos karosoddshoz vagy
haldlhoz vezethet.

« Ez atermék legfeljebb 7 napos hasznalatra
szolgal.

* NE aztassa vizbe, ne mossa el és ne sterilizélja
ezt a terméket.

+  Fojtas-/fulladasveszély - tigyeljen arra, hogy
az &llpant mindig az abrén 1athatd helyzetben
legyen.

+ NE szoritsa meg tulzottan az allpantot. A tulzott
mértékii megfeszités bérkarosodast okozhat.

* Alkalmazasakor az dllpant nem korlatozhatja
a beteget az llkapocs szandékos mozgatasdban,
példdul asitdsban.
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy a cimke Iathatd.

Ez biztositja, hogy a Velcro® tépézar ne a beteg
felé nézzen.

Ha az F&P FlexiTrunk CPAP orrillesztékkel
alkalmazza, csak az ajanlott Fisher & Paykel
Healthcare betegilleszték alkatrészeket
hasznalja. Gy6z6djon meg arrdl, hogy betartja
a betegillesztékre vonatkozd utasitasokat.

NE hasznalja, ha a termék vagy a csomagolds
sérilt.

NE modositsa a terméket.

A betegilleszték alkatrészei tiszta allapotban
kertilnek kiszallitasra. Alkalmazzon megfelelé
mddszereket a bioldgiai szennyezédés
megel6zésére a hasznalat és az drtalmatlanitds
soran.

A Fisher & Paykel Healthcare allpant kizdrdlag
korhazi vagy klinikai kortlmények kozott
hasznalhato, ahol biztositott a beteg
szakképzett egészségligyi személyzet ltali
megfelelé megfigyelése.

Az eszkédz haszndlata nem kockazatmentes.
Rendeltetésszer( hasznalat mellett,

az utasitasokat kovetve és a figyelmeztetéseket
szem el6tt tartva is fennallnak a kévetkezé
kockazatok: fertézés és mellékhatésok.

Ezek a kockdzatok sulyos sértléseket okozhatnak.

Altaldnos évintézkedések

Az Amerikai Egyestlt Allamok szovetségi

torvényei értelmében ez az eszkoz kizérdlag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Az eszkézzel kapcsolatos minden stlyos
eseményt jelenteni kell a Fisher & Paykel
Healthcare képviseletének és a helyi illetékes
hatésagnak.



Miikddés kdzbeni ellendrzések

Idészakosan:

« Ugyelien arra, hogy az allpant mindig
az dbranak megfeleléen legyen elhelyezve.
Ellenkezé esetben fojtas- vagy fulladasveszélyt
okozhat.

* Apant alatti bér ellenérzésével ellendrizze és
dllitsa be, hogy az allpant ne legyen tilzottan
meghuzva.

«  Borirritacio észlelése esetén a hasznélatot abba
kell hagyni.

Szimbélumok jelentése

Olvassa el A
D’i_] a hasznalati SK;aftrar:Ogusz-
utmutatot
Orvostechnikai Kizérc@lag
eszkoz Rx only forvosi
rendelvényre
Tilos Ujra s
@ hasznalni M Gyarto
Hivatalos
képviseld Lejarati
az Eurdpai datum
Kozosségben
A gyartas
&I datuma és C € CE-jelolés
L a gyartasi
EEEE-HH-NN orsza'g
0 — |Tarolasi
/] e |NGMéErséklet Tételkod
hatdrértéke
=
Importér %‘m Forgalmazo
Meghatalma- gzeéfrl%sl az
zott képviseld [ UK [REP] ':gyesu{t
Svajcban Kirdlysdgban




Petunjuk Pengguna
Tali Dagu FlexiTrunk™

Bahasa @
Indonesia

Tujuan penggunaan

Tali dagu ditujukan untuk mengendalikan
kebocoran dari bagian mulut selama CPAP nasal
bayi dan neonatus, dengan menutup bagian mulut
secara lembut.

Kontraindikasi
Berikut adalah kontraindikasi yang terkait dengan
CPAP nasal dan penggunaan antarmuka CPAP nasal:

pernapasan tidak spontan

kelainan atau cacat bawaan yang membuat
penggunaan nasal prong ganda atau masker
hidung menimbulkan kontraindikasi (misalnya
atresia koanal)

kelainan atau cacat bawaan yang membuat
penggunaan terapi tekanan positif
menimbulkan kontraindikasi (misalnya hernia
diafragma dan fistula trakeoesofagus)
trauma/cacat parah pada hidung yang mungkin
akan memburuk bila menggunakan nasal prong
atau masker hidung.

Efek samping

Berikut adalah efek samping yang diketahui terkait
dengan CPAP nasal dan penggunaan antarmuka
CPAP:

Distensi lambung dan intoleransi makan
dengan tingkat keparahan ringan merupakan
efek samping yang tidak diinginkan dari
penggunaan terapi CPAP.

Trauma nasal dan cedera kulit dengan tingkat
keparahan ringan hingga sedang merupakan
efek samping yang tidak diinginkan dari
penggunaan antarmuka CPAP.

Peringatan umum
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Komponen antarmuka pasien ini dirancang
hanya untuk digunakan pada satu pasien.
Penggunaan ulang bisa menyebabkan
penyebaran zat menular, atau gangguan
pengobatan, sehingga menyebabkan bahaya
serius atau kematian.

Produk ini ditujukan untuk digunakan selama
maksimum 7 hari.

JANGAN merendam, mencuci, atau mensterilkan
produk ini.

Bahaya tercekik/mati lemas - pastikan bahwa
tali dagu selalu ditempatkan seperti yang
ditunjukkan.

JANGAN mengencangkan tali dagu secara
berlebihan. Pengencangan secara berlebihan
bisa menyebabkan kerusakan kulit.

Saat digunakan, tali dagu tidak boleh
menghalangi pasien untuk melakukan gerakan
rahang yang disadari, seperti menguap.

Pastikan bahwa label bisa terlihat dengan jelas.
Hal ini diperlukan untuk memastikan bahwa
Velcro® tidak menghadap ke arah pasien.

Jika digunakan dengan antarmuka CPAP nasal
F&P FlexiTrunk, gunakan hanya komponen
antarmuka pasien Fisher & Paykel Healthcare
yang direkomendasikan. Pastikan untuk
mematuhi petunjuk antarmuka pasien yang
disediakan.

JANGAN digunakan jika produk atau
kemasannya rusak.

JANGAN memodifikasi produk ini.

Komponen antarmuka pasien tersedia dalam
keadaan bersih. Gunakan metode yang sesuai
untuk mencegah kontaminasi biologis selama
penggunaan dan saat pembuangan.

Tali dagu Fisher & Paykel Healthcare hanya
boleh digunakan di lingkungan rumah sakit
atau klinik di mana pasien bisa dipantau secara
memadai oleh staf tenaga medis yang terlatih.
Penggunaan perangkat ini bukannya tanpa
resiko sama sekali. Meskipun digunakan sesuai
dengan semua petunjuk dan peringatan yang
diberikan, risiko berikut tetap ada: infeksi

dan reaksi yang merugikan. Risiko ini bisa
mengakibatkan cedera serius.

Perhatian umum

Undang-undang federal A.S. membatasi
penjualan perangkat ini oleh dokter atau atas
perintah dokter.

Setiap insiden serius yang terjadi terkait dengan
perangkat ini wajib dilaporkan ke perwakilan
Fisher & Paykel Healthcare Anda dan otoritas
setempat yang berwenang.



Pemeriksaan selama pengoperasian

Secara berkala:

* Pastikan bahwa tali dagu selalu ditempatkan
seperti yang ditunjukkan. Kelalaian untuk
mematuhi hal ini bisa menyebabkan bahaya

tercekik atau mati lemas.

* Periksa dan sesuaikan tali dagu untuk
memastikannya agar tidak terlalu kencang,
dengan memeriksa permukaan kulit di

bawah tali.

« Hentikan penggunaan jika teramati adanya

iritasi kulit.

Definisi simbol

D}] Lihat petunjuk Nomor
penggunaan katalog
Hanya
Perangkat
; Rx only |dengan
medis y resep dokter
Jangan Produsen
dipakai ulang
f;esr\n:iag:lan Gunakan
Komunitas :ebelurln
Eropa angga
Tanggal
produksi C € Tanda CE
dan negara
TTTT-BB-HH produsen
10°C W/ 50ec |Batasan suhu
o penyimpanan Kode batch
B
Importir %‘m Distributor
. Penanggung
Perwakilan ;
h jawab untuk
rSe\AS/P;sl untuk | UK |REP\ Britania
Raya
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FlexiTrunk™ hokuband {slenska @ + Notid EKKI ef varan eda umbudirnar eru

H ini skemmdar.
NOtkunarlelabemmgar « EKKI breyta pessari véru.

Fyrirhugud notkun « ihlutir tengingar sjuklings eru afhentir i hreinu
Hokubond eru aetlud til notkunar til ad stjérna astandi. Noti® videigandi adferdir til ad koma
munnleka medan & ungbarna- og nybura CPAP i veg fyrir lifmengun vid notkun og férgun.
stendur med pvi ad halda munninum varlega « Fisher & Paykel Healthcare hokubandié ma
lokudum. adeins nota a sjukrahusi eda vid kliniskar
adstaedur par sem pjalfad heilbrigdisstarfsfolk
Frabendingar hefur fullnaegjandi eftirlit med sjuklingnum.
Eftirfarandi eru frabendingar sem tengjast CPAP « Notkun pessa teekis er ekki an dhaettu. Jafnvel
i nef og notkun CPAP tenginga i nef: pétt pad sé notad eins og til er aetlast samkvaemt
osjélfkrafa ondun 6llum leidbeiningum og vidvérunum sem fylgja
* medfaedd fravik eda vanskapanir par sem med, er eftirfarandi haetta afram fyrir hendi:
frdbending er fyrir tveggja nasa sprotum syking og aukaverkanir. pessi haetta getur leitt
eda nefgrimu (t.d. opleysi i koknos) til alvarlegra averka.

+  medfeedd fravik eda vanskapanir par sem
frabending er fyrir jakvaedar prystingsmedferdir - Almennar varudarreglur

(t.d. pindarhaull og barka- og vélindafistill) « Bandarisk alrikislog takmarka petta taeki til
« 4verka i nefi/alvarlega vanskopun sem gaeti s6lu af, eda af halfu laeknis.
versnad vid notkun nefsprota eda nefgrimu. « Oll alvarleg atvik sem hafa komid upp
i tengslum vid petta taeki skal tilkynna til
Aukaverkanir fulltrda Fisher & Paykel Healthcare og par til
Eftirfarandi eru pekktar aukaverkanir sem tengjast baers yfirvalds.

CPAP i nef og notkun CPAP tenginga:
Pbaninn magi og faedudpol sem er minnihattar
eru 6zeskilegar aukaverkanir af pvi ad nota
CPAP medferd.

» Nefaverkar og huidaverkar sem eru minnihattar
eda i medallagi alvarlegir eru daeskilegar
aukaverkanir af notkun CPAP tenginga.

Almenn varnadarord

« |hlutir tengingar sjuklings eru hannadir til
notkunar fyrir einn sjukling. Endurnotkun getur
leitt til pess ad smitefni berist eda ad medferd
verdi rofin sem leidir til alvarlegs skada eda
dauda.

* Pessi vara er atlud til notkunar i ad hamarki
7 daga.

+ EKKIMA gegnvaeta, bvo eda seefa voruna.

+  Kyrkingar-/kéfnunarhaetta - tryggio ad
hoékubandid sé stadsett eins og synt er, & 6llum
timum.

« Herdid EKKI hokubandid. Of mikil hersla getur
valdié hudskemmdum.

« begar pad er notad aetti hokubandid ekki
ad hindra sjuklinginn i ad gera visvitandi
kjdlkahreyfingar eins og ad geispa.

«  Gakktu ur skugga um ad merkimidinn sé
synilegur. Petta tryggir ad Velcro® snui fra
sjuklingnum.

+ Efnotad med F&P FlexiTrunk CPAP tengingu
fyrir nef skal adeins nota pa tengingaihluti
Fisher & Paykel Healthcare sem meelt er med.
Gangid ur skugga um ad leidbeiningum um
tengingu sjuklings sé fylgt.
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Athuganir medan a notkun stendur

Reglulega:

«  Gakktu ur skugga um ad hokubandid sé stadsett
eins og synt er, & 6llum timum. Sé pad ekki gert
getur pad valdid kyrkingar- eda kéfnunarhaettu.

+ Skodadu og stilltu til ad tryggja ad hokubandid
sé ekki of hert med pvi ad athuga hudina undir
olinni.

+ Heetta skal notkun ef vart verdur vid ertingu
ihuo.

Skilgreiningar a tdknum

Sjd not-
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kunarleidbein- ;
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{ Evropuban- g Notist fyrir
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Dagsetning
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og fram-
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@B 62h |geymslu Lotunumer
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Fascia sottomento
FlexiTrunk™ Istruzioni
per Puso

Destinazione d’uso

Le fasce sottomento devono essere utilizzate per
controllare la perdita dalla bocca durante la CPAP
nasale neonatale e per lattanti tenendo
delicatamente chiusa la bocca.

Itatiano GitD

Controindicazioni

Le seguenti controindicazioni sono relative alla

CPAP nasale e all'uso delle interfacce CPAP nasali:
respirazione non spontanea;

+ anomalie congenite o malformazioni in cui
le cannule nasali doppie o la maschera nasale
sono controindicate (ad es. atresia delle coane);

« anomalie congenite o malformazioni in cui le
terapie a pressione positiva sono controindicate
(ad es. ernia diaframmatica e fistola
tracheoesofagea);

« trauma nasale/grave deformita che potrebbe
aggravarsi a causa dell’'uso di cannule nasali
0 maschere nasali.

Effetti collaterali

Di seguito sono riportati gli effetti collaterali noti

relativi alla CPAP nasale e all'uso delle interfacce

CPAP:

« Distensione gastrica e intolleranza
all'alimentazione di minore gravita sono effetti
collaterali indesiderati dell'utilizzo della terapia
CPAP.

« Traumi nasali e lesioni cutanee di gravita
da lieve a moderata sono effetti collaterali
indesiderati dell'utilizzo delle interfacce CPAP.

Avvertenze generali

+ | componenti dell'interfaccia paziente sono
esclusivamente monopaziente. Il riutilizzo
potrebbe provocare la trasmissione di sostanze
infettive o interruzione del trattamento con
conseguenti gravi lesioni o il decesso.

* Questo prodotto & raccomandato per un utilizzo
massimo di 7 giorni.

* NON immergere, lavare o sterilizzare questo
prodotto.

*  Pericolo di strangolamento/soffocamento:
assicurarsi che la fascia sottomento sia sempre
posizionata come mostrato.

+ NON stringere troppo la fascia sottomento.

Un serraggio eccessivo puo causare danni
alla pelle.

* Quando applicata, la fascia sottomento
non deve impedire al paziente di compiere
deliberati movimenti della mandibola,
come ad esempio degli sbadigli.
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* Assicurarsi che I'etichetta sia visibile.

Cio garantisce che il Velcro® sia rivolto lontano
dal paziente.

« Se viene utilizzata con I'interfaccia CPAP nasale
F&P FlexiTrunk, utilizzare solo i componenti
dell'interfaccia paziente Fisher & Paykel
Healthcare raccomandati. Assicurarsi di seguire
le istruzioni fornite per 'interfaccia paziente.

« NON utilizzare se il prodotto o l'imballo
risultano danneggiati.

« NON modificare questo prodotto.

| componenti dell'interfaccia paziente vengono
forniti clinicamente puliti. Utilizzare metodi
idonei per evitare la biocontaminazione durante
I'uso e al momento dello smaltimento.

« La fascia sottomento Fisher & Paykel Healthcare
puod essere utilizzata solamente in un ospedale
0 una struttura clinica in cui il paziente viene
adeguatamente monitorato da personale
medico addestrato.

« L'uso di questo dispositivo non & privo di rischi.
Anche se utilizzato come previsto seguendo
tutte le istruzioni e le avvertenze fornite,
rimangono i seguenti rischi: infezioni e reazioni
avverse. Questi rischi possono provocare
lesioni gravi.

Precauzioni generali

« Lalegge federale americana prevede la vendita
di questo dispositivo da o su prescrizione di
un medico.

* Qualsiasi incidente grave che si sia verificato
in relazione a questo dispositivo deve essere
segnalato al rappresentante Fisher & Paykel
Healthcare e allautorita locale competente.



Controlli durante il funzionamento

Periodicamente:

* Assicurarsi che la fascia sottomento sia sempre
posizionata come mostrato. La mancata
osservanza di questa precauzione puo causare
il rischio di strangolamento o soffocamento.

* Ispezionare e regolare la fascia sottomento
per assicurarsi che non sia troppo stretta
controllando la pelle sotto la cinghia.

« Interrompere 'uso se si osserva un’irritazione
della pelle.

Definizioni dei simboli

Consultare

D}] o Numero di
le Istruzioni
per Puso catalogo
Dispositivo Solo su
medico Rx only prescrizione
Non
@ riutilizzare M Produttore
Rappresen-
tante
autorizzato Data di
nella scadenza
Comunita
Europea
Data di
&I produzwn_e C € Marchio CE
e paese di
AMAMM-GG | produzione
Limite della
-0°C |/350ec [temperatura Codice del
@t em2n (di lotto

conservazione

®

s
Importatore %‘m Distributore
Rappresen-
tante Responsabile
autorizzato  |[ UK [REP]|per il Regno
per la Unito
Svizzera
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»FlexiTrunk™*“ smakro
dirzeliy naudojimo
instrukcijos

Paskirtis

Smakro dirzeliai skirti burnos nuotékiui kontroliuoti
kadikiy ir naujagimiy nosies CPAP metu, Svelniai
laikant burna uz¢iaupta.

Lietuviy ®

Kontraindikacijos

Toliau iSvardytos kontraindikacijos, susijusios su

nosies CPAP ir nosies CPAP sasajy naudojimu:

« pacientas pats nekvepuoja;

* jgimtos anomalijos ar apsigimimai, kai
dvipusés nosies Sakelés ar nosies kaukeé yra
kontraindikuotini (pvz., choany atrezija);

* jgimtos anomalijos ar apsigimimai, kai
negalima taikyti teigiamo spaudimo terapijos
(pvz., diafragminé iSvarza bei trachéjos ir
stempleés fistule);

« nosies traumos / sunkios deformacijos, kai baklé,
naudojant nosies kistukus arba kauke,
gali pablogéti.

Nepageidaujamas poveikis

Toliau nurodytas Zinomas su nosies CPAP ir nosies

CPAP sasajy naudojimu susijes nepageidaujamas

poveikis:

« Skrandzio istempimas ir vidutinio sunkumo
maitinimo netoleravimas yra nepageidaujamas
su CPAP proceddra susijes poveikis.

* Nosies trauma ir nesunkus ar vidutinio sunkumo
odos pazeidimas yra nepageidaujamas CPAP
$3sajos naudojimo poveikis.

Bendrieji jspéjimai

+ Paciento sasajos komponentai skirti naudoti tik
vienam pacientui. Naudojant pakartotinai kyla
pavojus perduoti infekcijos sukéléjus, nutraukti
proceddira, sukelti sunky suzalojima ar net mirtj.

« Sj gaminj galima naudoti ilgiausiai 7 paras.

« NEBANDYKITE $io gaminio mirkyti, plauti ir
sterilizuoti.

«  Smaugimo / uzdusimo pavojus - visada
pasirpinkite, kad smakro dirzelis bty
uzdétas taip, kaip parodyta.

* NEPRIVERZKITE smakro dirzelio per stipriai.
Priverzus per daug galima suzaloti oda.

«  Pritvirtintas smakro dirZelis neturéty riboti
jprasty paciento zandikaulio judesiy,
pvz., ziovulio.

« sitikinkite, kad yra matoma etikete.
Taip pasirtpinsite, kad ,Velcro“® baty nukreiptas
nuo paciento.
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« Jeinaudojate su F&P ,,FlexiTrunk” nosies
CPAP sasaja, naudokite tik rekomenduojamus
»Fisher & Paykel Healthcare” paciento sasajos
komponentus. [sitikinkite, kad laikomasi
pateikty sasajos naudojimo instrukcijy.

+ NENAUDOKITE, jei gaminys ar pakuoté yra
pazeisti.

« NEKEISKITE $io gaminio.

« Paciento sgsajos komponentai tiekiami Svaris.
Naudokite tinkamus metodus, kad iSvengtumeéte
biologinio uztersimo naudojimo ir $alinimo metu.

« Fisher & Paykel Healthcare” smakro dirzeliy
komponentus galima naudoti tik ligoninéje arba
klinikinéje aplinkoje, kur pacientg tinkamai stebi
iSmokyti medicinos darbuotojai.

« Sio prietaiso naudojimas néra be rizikos.

Net ir naudojant pagal paskirtj, laikantis visy
pateikty instrukcijy ir jspéjimy, islieka infekcijos
ir nepageidaujamy reakcijy rizika. Si rizika gali
lemti sunkius suzalojimus.

Bendrosios atsargumo priemonés

+ Pagal JAV federalinius jstatymus §j prietaisa
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

« Apie bet kokj didelj su Siuo prietaisu susijusj
incidenta reikia pranesti ,Fisher & Paykel
Healthcare” atstovui ir vietos kompetentingajai
institucijai.



Patikros eksploatuojant

Periodisk:

* PasirQpinkite, kad smakro dirzelis baty
uzdétas taip, kaip parodyta. Antraip gali kilti
pasmaugimo arba uzdusimo pavojus.

« Patikrinkite odq po smakro dirzeliu ir
sureguliuokite, kad jsitikintuméte, jog smakro
dirzelis néra per stipriai priverztas.

« Pastebéje odos dirginima, naudojima nutraukite.

Simboliy paaiskinimai

D’i] Zr. naudojimo Katalogo
instrukcija numeris
. Parduodama
Medicinos h
otai Rx only {tik pagal
prietaisas y recepta
Nenaudoti o
® pakartotinai M Gamintojas
|galiotasis
atstovas Naudoti iki
Europos Sios datos
Bendrijoje
@ Pagamlvnlr?no C E CE Zenklas
data ir 3alis

MMMM-mm-dd
Laikymo "

-0°C I/ 50°c - Partijos

¢4 ¢ p [temperatdros

¢122°F) ribos kodas
RZs

Importuotojas %’ﬂ Platintojas
galiotasis Atsakingas
atstovas [ UK |REP| muo ?K
Sveicarijoje
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FlexiTrunk™ zoda Latviesu (V)
siksnas lietoSanas

instrukcija

Paredzétais lietojums

Zoda siksnas ir paredzétas mutes dobuma noplides
kontrolei zidaina un jaundzimusa deguna CPAP laika,
saudzigi turot muti aizvértu.

Kontrindikacijas

Talak ir noraditas kontrindikacijas, kas saistitas ar

deguna CPAP un deguna CPAP saskarnu lietosanu:
nespontana elposana;

+ jedzimtas anomalijas vai anomalijas, kad ir
kontrindicéti abi deguna zari vai deguna maska
(pieméram, hoanalas atrézijas gadijuma);

* iedzimtas anomalijas vai anomalijas, kad ir
kontrindicéta pozitiva spiediena terapija
(pieméram, diafragmas trices un
traheoezofagealas fistulas gadijuma);

« deguna trauma/smaga deformacija, ko var
saasinat deguna zaru vai deguna maskas
lietoSana.

Blakusparadibas

Zinamas blakusparadibas, kas saistitas ar deguna

CPAP un CPAP saskarnu lietosanu, ir $adas:

* kunda izstiepsanas un neliela barosanas
nepanesiba ir nevélamas blakusparadibas,
lietojot CPAP terapiju;

« deguna trauma un nelielas vai vidéji smagas
pakapes adas bojajums ir nevélamas
blakusparadibas, lietojot CPAP saskarnes.

« Pacienta saskarnes komponenti ir paredzéti
lietosanai tikai vienam pacientam. Atkartota
lietodana var izraisit infekciozu vielu parnesanu
vai arstéSanas partrauksanu, kas var izraisit
nopietnu kaitéjumu veselibai vai navi.

« Sis izstradajums ir paredzéts maksimali 7 dienu
ilgai lietosanai.

« NEMERCEJIET, nemazgajiet un nesterilizgjiet
S0 izstradajumu.

+ NoZznaugdanas/nosmaksanas risks - vienmér
parliecinieties, ka zoda siksna ir novietota pareizi.

* NEPIEVELCIET zoda siksnu parak ciesi.
Parmériga pievilksana var izraisit adas
bojajumus.

+ Jatiek lietota zoda siksna, ta nedrikst ierobezot
pacienta apzinatas zokla kustibas, pieméram,
Zavasanos.

« Parliecinieties, vai ir redzama etikete.

Tas nodrosina, ka Velcro® ir vérsts prom
no pacienta.
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Ja izmantojat izstradajumu kopa ar

F&P FlexiTrunk deguna CPAP saskarni,
izmantojiet tikai ieteiktos Fisher & Paykel
Healthcare pacienta saskarnes komponentus.
Nodrosiniet, lai tiktu ievéroti noradijumi par
pacienta saskarni.

NELIETOJIET, ja izstradajums vai iepakojums
ir bojats.

NEPARVEIDOJIET 30 izstradajumu.

Pacienta saskarnes komponenti tiek piegadati
tiri. Izmantojiet piemérotas metodes,

lai lietoSanas un likvidésanas laika novérstu
biologisko piesarnojumu.

Fisher & Paykel Healthcare zoda siksnu drikst
izmantot tikai slimnica vai kliniska vide,

kur pacientu pienacigi uzrauga apmacits
medicinas personals.

Sis ierices lieto$ana nav bez riska. Pat lietojot
izstradajumu, ka paredzéts, un ievérojot visus
sniegtos noradijumus un bridingjumus,
saglabajas 5adi riski: infekcija un
blakusparadibas. Sie riski var izraisit
nopietnas traumas.

isparigi piesardzibas pasakumi

ASV federalie tiesibu akti atlauj $o ierici pardot
tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis
saistiba ar So ierici, ir jazino Fisher & Paykel
Healthcare parstavim un vietéjai kompetentajai
iestadei.



Parbaudes darbibas laika

Periodiski:

* Vienmér parliecinieties, vai zoda siksna ir
novietota pareizi. Pretéja gadijuma var rasties
noznaugsanas vai nosmaksanas risks.

« Parbaudiet zoda siksnu un noregulégjiet to,
lai ta nebltu parak pievilkta, parbaudot adu
zem siksnas.

« Jatiek novérots adas kairinajums, lietosana
ir japartrauc.

bolu definicijas

Skatt
D’i_] lietoSanas ﬁ:r?{?rga
instrukciju
Mediciniska Tikai ar arsta
ierice Rx only recepti
Nelietot o pm:
® atkartoti M Razotajs
Pilnvarotais
parstavis Deriguma
Eiropas termins
Kopiena
Razosanas
datums un c E CE zime
eeee-Mu0p |Valsts
J0°c — |Uzglabasanas
i/ ooy |temperataras Sérijas kods
ierobezojums
o
Importatajs %‘ﬂ Izplatitajs
Pilnvarotais ﬁé?s'gj;gé
parstavis [ uk [Rep| Apvienotaia
oveice Karalisté
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YnarcrBa 3a
KOPUWCHUK Ha peMeH
3a 6papga FlexiTrunk™
MpeansupeHa HameHa
PemeHuTe 3a 6papa ce npefiBUAEHN fia ce KopycTat
3a KOHTpONa Ha NPOTeKyBatbe Of} yCTaTa 3a Bpeme Ha
HasaneH CPAP Kaj HoBopoaeHuMHba U AOeHUMHbA CO
HEXHO ApXetbe Ha yCTaTa 3aTBOpeHa.

MaKe[OHCKN @

KoHTpanHankauvm

CnepHuTe KOHTPaVHAVKaLMK Ce NOBP3aHu Co

HasanHnot CPAP 1 ynotpebata Ha uHTepdejcu 3a

Ha3aneH CPAP:

* HeCNOHTaHO Aulere

*  BpOAeHV abHOPMaNHOCTV UK ManpopmaLmmn
Kage wto 6UHA3aNHUTE KAHWW WK Ha3anHata
MacKa ce KOHTpanHanumpaHu (Ha np. XxoaHanHa
aTpesuja)

*  KOHreHuTasnHu a6HopmanHocw| wnn
mandopmaLlmn Kage Tepanumte co
NO3UTUBEH NPUTUCOK Ce& KOHTpanHanunpaHn
(Ha np. AnjadpparmanHa xepHuja
1 Tpaxeoe3odareanHa GpycTyna)

*  Ha3asiHa TpayMa/TexoK AepopMUTET KOj MOXe Aa
Ce BJIOLUV €O yNoTpe6a Ha Ha3aHN KaHWv unn
Ha3asHa Macka.

HecakaHu edektu

CnepHyTe NO3HaTU HecakaH epeKT ce NoBp3aHN

co HazanHuot CPAP v ynotpe6ara Ha nHtepdejcute

3a CPAP:

« TacTpuyHa gucTeH3mja n npobnemu npu
XpaHeHEeTO CO Mafla CePVO3HOCT Ce HEMOXeNHN
HecakaHV edeKkTn off ynotpebara Ha Tepanvja
co CPAP.

* Has3anHa Tpayma v noBpefia Ha Koxata co Mana
[10 yMepeHa CepUO3HOCT Ce HEMOXeNHN HecakaHu
edeKTn 0f KOPUCTEHETO Ha NHTepdejcn 3a CPAP.

Omu'rm npeaynpeaysama

KomnoHeHTVTe Ha MHTepdejcoT 3a NaLmeHToT
Ce A13ajHNPaHN eAVHCTBEHO 3a @HOKpaTHa
ynoTpe6a Kaj naLueHToT. MosTopHaTa ynotpeba
MO>Ke 1a pe3ynTupa co NpeHecyBarbe Ha
VHGEKTVBHM CYNCTaHLMMN VNN NPEKUH Ha
TPeTMaHOT LITO MOXe fla 0Be/ie 10 CepUo3Ha
noBpesa UM CMpT.

« OBoj Npown3BoA € NpeaBuAeH 3a ynotpeba Bo
nepuop of HajMHory 7 fieHa.

* HE Hatonysajte, HE mujte n HE crepunusmnpajte
To 0BOj NPOM3BOA.

*  OnacHOCT oA flaBetbe/3ayLlyBatbe — Ocurypere
[leKa ceKorall pemeHoT 3a bpapata e
NO3VLMOHMPAH KaKO LUTO e MPUKaXaHo.

* HE 3aterHysajTe ro npekymepHo pemeHoT 3a
6papata. [peKkymepHOTO 3aTerHyBatbe MoXe
[la Npeav3BIIKa OLUTETYBatbe Ha KoxXKaTa.
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« Kora ce ynotpe6yBa, pemeHOT 3a 6paaTa He
Tpeba f1a ro orpaHnyyBa NaUMeHTOT la NpaBu
HaMepH JB/KeHba Ha BUINLIATa, KaKo LITO
e nposeBatbe.

* OcwrypeTe fieka O3HaKaTa € BUA/IMBa.

Oga ocurypyBa fieka Velcro® e cepTeH noganeky
0/} NaLMEHTOT.

+  [loKonKy ro KopucTuTe UHTEPQECOT 3a HasaneH
CPAP FlexiTrunk of F&P, kopucTeTe eanHcTBEHO
KOMMOHeHTY npenopadaHuTe of Fisher & Paykel
Healthcare 3a nHtepdejc Ha nauneHToT.
OcurypeTe fieka ce criefjaT yrnaTcTeaTa 3a
VHTepdEjC Ha NaLMEHTOT.

* HE kopwcTeTe JOKONKY NPOV3BOAOT U
NaKyBaH-ETO Ce OLITETEHN.

* HE BpLueTe moanduKaLmy Ha OBOj NPON3BOA.

*  KomnoHeHTVTe Ha HTePdEjCOT Ha NaLMEHTOT ce
ncrnopayyBsaar Bo CTepuiiHa cocTojba. Kopuctete
COO/BETHY METOAM 3a [1a CipeynTe 6ronoLKa
KOHTaMMHaLvja 3a BpeMe Ha yrnotpe6ara v 3a
BPEMe Ha OTCTPaHyBatbeTo.

* PemeHor 3a 6papa op Fisher & Paykel Healthcare
MOXe 13 Ce KOPUCTU EAUHCTBEHO BO 6ONHUYKM
VNV KNVHWYKW YCTIOBY Kafe LITO NaLMeHToT
€ COOfIBETHO CllefieH Off 06yUeH MeAVLIMHCKN
niepcoHan.

* Ynotpebata Ha 0BOj ype He e 6e3 pusuk. lypu
1 [IOKOJIKY Ce KOPWCTM KaKo LUTO e NpeaBuaeHo
cnefiejkvi i cuTe AaaeHuy ynatcTea
1 NpeaynpeflyBatba, OCTaHyBaaT criefjHu1Te
puy3nLm: nHdeKLmja 1 HecakaH peakLn.
OBue pu3NLY MOXe Aa AOBeAAT 0 CEPUO3HI
nospeau.

Omuﬂn YKaxKyBatba 3a BHUMaHMne
Cnopep amepuKaHCKMOT GpefleparneH 3aKoH,
0BOj ypef e orpaH1yeH Ha Npoaax6a of CTpaHa
VNN N0 Hanor Ha nekap.

*  3a CceKoj cepro3eH NHLMAEHT KOj Ce UMa CllyYeHO
noBp3aHo CO 0BOj ypeA Tpeba fa buae n3secteH
BaLLMOT NpeTCTaBHUK Ha Fisher & Paykel
Healthcare 1 nokanHyoT HaanexeH opraH.



MNpoBepkn 3a Bpeme Ha paﬁo'relbe'ro

MepuognuHo:

OcurypeTe fieka peMeHOT 3a 6pajia e cekoralu
NO3VLMOHMPAH KaKO LUTO e NpuKaxaHo. [oKonky
He ro cTopuTe Toa, MOXe Aa Npeav3suKare
OMacHOCT O/} JaBetbe UK 3alyLlyBatbe.
MpoBepeTe 1 NpunaroaeTe 3a Aa ocMrypute feka
pemeHOT 3a 6pajjaTta He e MpeKyMepHO 3aTerHat

CO NpOBEpPKa Ha KoXKaTa Noj pemMeHoT.

lMpekuHeTe ja ynotpe6ata AOKONKY ce 3a6enexu
6110 KaKBa MpVTaLMja Ha Koxara.

ednHNUMN Ha cumbonu

MornepHete rn

[:E] yrnatcreara 3a gaga_nowwl
ynotpeba Poj
MeanumHcku Camo co
ypen, Rx only peuent
[la He ce Mpous-
Kopuctn soyTen
NIOBTOPHO
OsnacteH ace
e e
porckata 0 1aTyM
3aefHuLa A0 AaTy!
Natym Ha
@ NPOV3BOACTBO c € Osmaxa CE
n 3emja Ha
TIITMMAR - 6ou3BoaCTBO
10°C /50 fpatiua a Kop Ha
@Ry 4y 5) [TEMNEpaTYpaTa cepuja
3a CKnajinpatbe|
s
YBO3HMK %‘m [ncTpubyTep
OBnacTeH J(_I)Vpllrgiopno
npercrashnk ([ UK [Rep|ITRISR
3a Lsajuapuja Kpar’:cmo
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Arahan Pengguna Tali Bahasa®
Dagu FlexiTrunk™ Melayu

Tujuan penggunaan

Tali dagu bertujuan untuk digunakan bagi mengawal
kebocoran mulut semasa CPAP hidung bayi dan
neonatal dengan menutup mulut secara lembut.

Kontraindikasi

Berikut adalah kontraindikasi yang berkaitan

dengan CPAP hidung dan penggunaan antara

muka CPAP hidung:

* pernafasan tidak spontan

* keabnormalan atau kecacatan kongenital
yang menyebabkan prong dwi-hidung atau
topeng pernafasan hidung dikontraindikasikan
(cth. atresia koanal)

+ keabnormalan atau kecacatan kongenital
yang menyebabkan terapi tekanan positif
dikontraindikasikan (cth. hernia diafragma dan
fistula trakeoesofagus)

« trauma/kecacatan teruk pada bahagian
hidung yang mungkin diburukkan lagi dengan
penggunaan prong hidung atau topeng
pernafasan hidung.

Kesan sampingan

Berikut adalah kesan sampingan yang diketahui

berkaitan dengan CPAP hidung dan penggunaan

antara muka CPAP:

« Distensi gastrik dan intolerans penyuapan
tahap keparahan rendah adalah kesan
sampingan yang tidak diingini dalam
menggunakan terapi CPAP.

« Trauma hidung dan kecederaan kulit tahap
ringan hingga sederhana adalah kesan
sampingan yang tidak diingini dalam
menggunakan antara muka CPAP.

Amaran umum

+ Komponen antara muka pesakit direka bentuk
untuk kegunaan seorang pesakit sahaja.
Penggunaan semula boleh menyebabkan
penyaluran bahan berjangkit atau gangguan
kepada rawatan yang membawa kepada
kemudaratan serius atau kematian.

* Produk ini bertujuan untuk digunakan selama
maksimum 7 hari.

* JANGAN rendam, cuci atau sterilkan produk ini.

+ Bahaya terbelit/tercekik - pastikan tali
dagu diletakkan seperti yang ditunjukkan,
pada setiap masa.

* JANGAN pasang tali dagu terlalu ketat.
Mengetatkan secara keterlaluan boleh
menyebabkan kerosakan kulit.
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Apabila digunakan, tali dagu tidak boleh
menyekat pesakit daripada membuat pergerakan
rahang yang disengajakan seperti menguap.
Pastikan labelnya jelas kelihatan. Hal ini bagi
memastikan bahawa Velcro® menghadap jauh
dari pesakit.

Jika digunakan dengan antara muka CPAP
hidung FlexiTrunk F&P, gunakan hanya
komponen antara muka pesakit Fisher & Paykel
Healthcare yang disyorkan. Pastikan arahan
antara muka pesakit yang disediakan dipatuhi.
JANGAN gunakan jika produk atau
pembungkusnya rosak.

JANGAN ubah suai produk ini.

Komponen antara muka pesakit dibekalkan
dalam keadaan bersih. Gunakan kaedah yang
sesuai untuk mencegah pencemaran biologi
semasa penggunaan dan pelupusan.

Tali dagu Fisher & Paykel Healthcare hanya
boleh digunakan di hospital atau persekitaran
klinikal yang membolehkan pesakit dipantau
secukupnya oleh kakitangan perubatan terlatih.
Penggunaan peranti ini bukan tanpa risiko.
Walaupun digunakan seperti yang dimaksudkan
dengan mengikuti semua arahan dan amaran
yang diberikan, risiko berikut masih ada:
jangkitan dan kesan sampingan. Risiko ini boleh
menyebabkan kecederaan yang serius.

Peringatan umum

Undang-undang persekutuan AS mengehadkan
penjualan peranti ini oleh, atau atas arahan
doktor.

Sebarang kejadian serius yang berlaku
berkaitan dengan peranti ini mesti dilaporkan
kepada wakil Fisher & Paykel Healthcare anda
dan pihak berkuasa tempatan yang kompeten.



Pemeriksaan Semasa Pengendalian

Secara berkala:

* Pastikan tali dagu diletakkan seperti yang
ditunjukkan, pada setiap masa. Kegagalan
berbuat demikian boleh menyebabkan risiko
terbelit atau tercekik.

* Periksa dan laraskan untuk memastikan tali
dagu tidak terlalu ketat dengan memeriksa
kulit di bawah tali.

« Hentikan penggunaan jika sebarang
kerengsaan kulit diperhatikan.

Takrifan simbol

DE] Rujuk arahan Nombor
penggunaan katalog
. Dengan
Peranti -
Rx only |preskripsi
perubatan y e
® i(aermgualg guna M Pengilang
Wakil sah
dalam Tarikh guna
Komuniti sebelum
Eropah
Tarikh
& pengilangan
dan negara C € Tanda CE
YYYY-MM-DD pengilang
o Had suhu Kod
404 ¢12°F) |penyimpanan kelompok
B
Pengimport %‘g Pengedar
. Individu yang
Wakil sah
ertang-
[cH [ReP] |untuk [ uk [Rep][S"&
Switzerland giulrjijawab

51



Gebruikersinstructies Nederlands (nD

FlexiTrunk™-kinband

Beoogd gebruik

Kinbandjes zijn bedoeld om mondlekkage tijdens
nasale CPAP bij baby’s en zuigelingen onder
controle te houden door de mond zachtjes dicht
te houden.

Contra-indicaties

De volgende contra-indicaties houden verband
met nasale CPAP en het gebruik van nasale
CPAP-interfaces:

niet-spontane ademhaling

aangeboren afwijkingen of misvormingen
waarvoor dubbelzijdige neuscanules of
neusmaskers zijn gecontra-indiceerd
(bijv. choanale atresie)

aangeboren afwijkingen of misvormingen
waarvoor positieve druktherapieén zijn
gecontra-indiceerd (bijv. hernia diafragmatica
en tracheo-oesofageale fistel)
neustrauma/ernstige misvorming die kan
worden verergerd door het gebruik van
neusriemen of een neusmasker.

Bijwerkingen

Hieronder volgen de bekende bijwerkingen die
verband houden met nasale CPAP en het gebruik
van CPAP-interfaces:

Uitzetten van de maag en geringe
voedingsintolerantie zijn ongewenste
bijwerkingen van het gebruik van
CPAP-therapie.

Nasaal trauma en huidletsel van geringe tot
matige ernst zijn ongewenste bijwerkingen
van het gebruik van CPAP-interfaces.

Algemene waarschuwingen
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De onderdelen van de patiénteninterface zijn
uitsluitend ontworpen voor gebruik bij één
patiént. Hergebruik kan leiden tot overdracht
van besmettelijke stoffen of onderbreking van
de behandeling met ernstig letsel of de dood
tot gevolg.

Dit product is bestemd voor een maximale
gebruiksduur van 7 dagen.

Week, was of steriliseer dit product NIET.
Wurg-/verstikkingsgevaar - zorg ervoor dat het
kinbandje te allen tijde in de afgebeelde positie
is geplaatst.

Span het kinbandje NIET te strak aan.

Te strak aanspannen kan huidbeschadiging
veroorzaken.

Wanneer het kinbandje is aangebracht, mag
het de patiént niet beletten doelbewuste
kaakbewegingen te maken, zoals geeuwen.

Zorg ervoor dat het etiket zichtbaar is.

Dit garandeert dat het Velcro® (klittenband)
niet naar de patiént is gericht.

Gebruik bij gebruik met de F&P FlexiTrunk
nasale CPAP-interface alleen de aanbevolen
onderdelen van de Fisher & Paykel Healthcare-
patiéntinterface. Zorg ervoor dat de instructies
van de patiénteninterface worden opgevolgd.
NIET gebruiken als het product of de
verpakking beschadigd is.

Breng GEEN wijzigingen in dit product aan.
Onderdelen van de patiéntinterface worden
schoon aangeleverd. Gebruik geschikte
methoden ter voorkoming van biologische
besmetting tijdens gebruik en afvoer.

Het kinbandje van Fisher & Paykel Healthcare
mag alleen in een ziekenhuis- of kliniekomgeving
worden gebruikt, waar de patiént bewaakt
wordt door getraind medisch personeel.

Het gebruik van dit apparaat is niet zonder risico.
Zelfs bij gebruik volgens de voorschriften en
volgens alle aanwijzingen en waarschuwingen
blijven de volgende risico’s bestaan: infectie
en ongewenste reacties. Deze risico’s kunnen
leiden tot ernstig letsel.

Algemene aandachtspunten

Dit product mag volgens de federale wet van
de VS uitsluitend door of in opdracht van een
arts worden verkocht.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan
met betrekking tot dit apparaat moet worden
gemeld aan uw vertegenwoordiger van
Fisher & Paykel Healthcare en de lokale
bevoegde autoriteit.



jdens gebruik controleren

Periodiek:

« Zorg ervoor dat het kinbandje te allen tijde
in de afgebeelde positie is geplaatst. Doet
u dit niet, dan kan dit leiden tot wurging of
verstikking.

+ Controleer of het kinbandje niet te strak zit en
pas het aan door de huid onder het bandje te
controleren.

« Stop het gebruik als huidirritatie wordt
waargenomen.

Betekenis van symbolen
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Bruksanvisning for
FlexiTrunk™ hakestropp
Tiltenkt bruk

Hakestroppene skal brukes til & kontrollere
munnlekkasje under nasal CPAP-behandling
for spedbarn og nyfedte ved & holde munnen
forsiktig lukket.

Norsk

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner relatert til nasal CPAP-

behandllng og bruk av nasale CPAP-masker:
ikke-spontan respirasjon

* medfedte abnormiteter eller misdannelser
der binasale pronger eller nesemaske
er kontraindisert (f.eks. atresi av bakre
neseapning)

+ medfadte abnormiteter eller misdannelser der
behandling med positivt trykk er kontraindisert
(f.eks. mellomgulvsbrokk og trakeogsofageal
fistel)

« nesetraume / alvorlig deformitet som kan bli
forverret ved bruk av nesepronger eller -maske

Bivirkninger

Kjente bivirkninger relatert til nasal CPAP- og bruk

av CPAP-masker:
Utspilt mage og ernaeringsrelatert intoleranse
av mindre alvorlighetsgrad er ugnskede
bivirkninger ved CPAP-behandling.

+  Skader pa nese og hud av mindre til moderat
alvorlighetsgrad er bivirkninger ved bruk av
CPAP-masker.

Generelle advarsler

* Komponentene i pasientmasken skal kun brukes
av én pasient. Gjenbruk kan fere til overfering
av smittefarlige stoffer og avbrudd
i behandlingen, noe som kan fare til alvorlig
personskade eller dad.

+  Dette produktet skal brukes i maksimalt 7 dager.

« Dette produktet SKAL IKKE blgtlegges,
vaskes eller steriliseres.

« Kvelningsfare - sgrg for at hakestroppen til
enhver tid er plassert korrekt.

* |KKE stram hakestroppene for hardt.
Overstramming kan gi hudskader.

< Nar masken settes pa, ma ikke hakestroppen
hindre pasienten i a bevege kjeven,
f.eks. under gjesping.

+  Sjekk at etiketten er synlig. Pa den maten
sikrer du at Velcro®-borreldsen vender bort fra
pasienten.

* Bare anbefalte Fisher & Paykel Healthcare
pasientmaskekomponenter skal brukes med
en F&P FlexiTrunk nasal CPAP-maske. Sjekk at
medfglgende instruksjoner for pasientmasken
blir fulgt.
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« Skal IKKE brukes hvis produktet eller
emballasjen er skadet.

« Dette produktet skal IKKE modifiseres.

« Pasientmaskekomponenter leveres rene.

Bruk egnede metoder for & forhindre biologisk
kontaminering under bruk og ved kassering.

« Fisher & Paykel Healthcare hakestropper kan
bare brukes pa sykehus eller i et klinisk miljg
der pasienten er tilstrekkelig overvéket av
utdannet medisinsk personell.

« Bruk av denne enheten er ikke uten risiko. Selv
om den brukes i henhold til alle instruksjonene
og advarslene som er angitt, vil felgende risiko
veere til stede: infeksjon og bivirkninger. Denne
typen risiko kan fere til alvorlig personskade.

Generelle forsiktighetsregler

* Foderale lover i USA krever at dette utstyret
bare selges av lege eller etter rekvisisjon
fra lege.

« Enhver alvorlig hendelse som har skjedd
i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til Fisher & Paykel Healthcare-
representanten og lokale myndigheter.



Kontroller under bruk

Periodisk:

* Serg for at hakestroppen til enhver tid er
plassert korrekt. Manglende overholdelse kan
utgjere en kvelningsfare.

« Kontroller og juster hakestroppen slik at den
ikke er for stram. Dette gjeres ved & sjekke
huden under stroppen.

Avslutt bruken hvis hudirritasjoner oppstar.

Symbolforklaring
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Instrukcja uzytkowania
paska na podbrédek
FlexiTrunk™

Przeznaczenie

Paski na podbrédek sa przeznaczone do
kontrolowania wycieku $liny z ust podczas
nosowego CPAP u niemowlat i noworodkéw
poprzez delikatne przytrzymywanie ust

w pozycji zamknietej.

Polski

Przeciwwskazania
Ponizej przedstawiono przeciwwskazania zwiazane
z nosowa terapig CPAP i stosowaniem interfejsow
do nosowej terapii CPAP:
* brak spontanicznego oddechu;
« wady wrodzone lub wady rozwojowe,
w przypadku ktérych przeciwwskazane jest
stosowanie wypustek donosowych lub maski
nosowej (np. atrezja nozdrzy tylnych);
« wady wrodzone lub wady rozwojowe,
w przypadku ktérych przeciwwskazane s
terapie dodatnim cisnieniem (np. przepuklina
przeponowa i przetoka tchawiczo-przetykowa);
« urazy/powazne znieksztatcenia nosa,
ktére moga ulec pogorszeniu w przypadku
zastosowania wypustek donosowych lub
maski nosowej.

Dziatania niepozadane

Ponizej przedstawiono znane dziatania

niepozadane zwigzane z nosowa terapia CPAP

i stosowaniem interfejséw do terapii CPAP:

* Rozdecie zotadka i nietolerancja pokarmowa
o niewielkim nasileniu to dziatania niepozadane
stosowania terapii CPAP.

+ Urazy nosa i skéry o niewielkim lub
umiarkowanym nasileniu to dziatania
niepozadane stosowania interfejséw do
terapii CPAP.

Ostrzezenia ogdlne

« Elementy interfejsu sq przeznaczone wytacznie
do uzytku u jednego pacjenta. Ponowne uzycie
moze skutkowac przeniesieniem substancji
zakaznych lub przerwaniem leczenia, co moze
prowadzic¢ do ciezkiego urazu lub zgonu.

+ Ten produkt jest przeznaczony do stosowania
przez okres nie dtuzszy niz 7 dni.

+ NIE namacza¢, nie my¢ ani nie sterylizowac
tego produktu.

« Niebezpieczenstwo zagardlenia/uduszenia -
zawsze nalezy upewnic sie, ze pasek
na podbrédek jest ustawiony w sposéb
przedstawiony na rysunku.

« NIE nacigga¢ nadmiernie paska na podbrédek.
Zbyt mocne naciggnigcie moze spowodowac
uszkodzenie skory.
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Po zatozeniu pasek na podbrédek nie
powinien utrudnia¢ pacjentowi wykonywania
zamierzonych ruchdéw szczeki, takich jak
Ziewanie.

Upewnic sie, ze etykieta jest widoczna.
Zapewni to, ze rzep Velcro® bedzie odwrécony
od pacjenta.

W przypadku korzystania z interfejsu FlexiTrunk
do nosowej terapii CPAP firmy F&P nalezy
uzywac wytacznie zalecanych elementéw
interfejsu firmy Fisher & Paykel Healthcare.
Nalezy przestrzegac¢ dostarczonych instrukcji
dotyczacych interfejsu.

NIE uzywac, jesli produkt lub opakowanie

sg uszkodzone.

NIE modyfikowac tego produktu.

Elementy interfejsu sq dostarczane w stanie
czystym. Stosowac odpowiednie metody,

aby zapobiec skazeniu biologicznemu podczas
uzytkowania i utylizacji.

Paska na podbrodek firmy Fisher & Paykel
Healthcare mozna uzywac wytacznie

w warunkach szpitalnych lub klinicznych,
gdzie pacjent jest odpowiednio monitorowany
przez wykwalifikowany personel medyczny.
Stosowanie tego urzadzenia nie jest
pozbawione ryzyka. Nawet jesli jest stosowane
zgodnie z przeznaczeniem i wszystkimi
dostarczonymi instrukcjami i ostrzezeniami,
nadal istnieja nastepujace zagrozenia: infekcja
oraz dziatania niepozadane. Zagrozenia te
moga prowadzi¢ do powaznych urazéw.

Uwagi ogdlne

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie.

Kazde powazne zdarzenie, ktére wystapito

w zwiazku z tym urzadzeniem, nalezy zgtaszac
przedstawicielowi Fisher & Paykel Healthcare
oraz wtasciwemu lokalnemu organowi
nadzorujacemu.



Kontrole podczas uzytkowania

Okresowo:

* Upewnic sie, ze pasek na podbrddek jest
zawsze ustawiony w sposéb przedstawiony
na rysunku. W przeciwnym razie moze dojs¢
do zagardlenia lub uduszenia.

+ Nalezy sprawdzi¢ i dopasowac pasek na
podbrédek, aby upewnic sie, ze nie jest
nadmiernie naciggniety, sprawdzajac skore
pod paskiem.

« Nalezy przerwac stosowanie,
jesli zaobserwowano jakiekolwiek
podraznienie skory.

Definicje symboli

Nalezy
DE] zapoznac sie Numer
z instrukcja katalogowy
uzytkowania
Wyréb Tylko na
medyczny Rx only recepte
Nie uzywac Producent
ponownie
Autoryzowany
przedstawiciel Data
we Wspdlnocie waznosci
Europejskiej
@I Data produkcji c € Oznaczenie
i kraj produkcji
RRRR-MM-DD
Zakres
-0°C ¥/50°c |temperatury -
et 62 |przechowy- Kod serii
wania
=
Importer %’m Dystrybutor
Osoba
Autoryzowany odpowie-
przedstawiciel | UK |REP\ dzialna
dla Szwajcarii w Wielkiej
Brytanii

57



Instrugoes de
utilizacao da tira para
o queixo FlexiTrunk™

Utilizacdo prevista

As tiras para o queixo destinam-se a ser utilizadas
para controlar a fuga pela boca durante CPAP
nasal em recém-nascidos e bebés ao manter
cuidadosamente a boca fechada.

Contraindicacdes
Em seguida séo apresentadas as contraindicaces
relacionadas com a CPAP nasal e a utilizagdo de
|nterfaces de CPAP nasal:

respiracdo nao espontanea
+ anomalias ou malformacdes congénitas

nas quais estd contraindicada a utilizacdo

de prongs binasais ou de mdscara nasal

(por exemplo, atresia coanal)
« anomalias ou malformagdes congénitas

nas quais esta contraindicada a utilizacdo

de terapias por pressao positiva (por exemplo,

hérnia diafragmatica e fistula traqueoesofagica)

« traumatismo/deformacao grave a nivel nasal
que possa ser exacerbada pela utilizacdo de
prongs nasais ou mascara nasal.

Efeitos secundarios

Em seguida, sdo apresentados os efeitos

secundarios conhecidos relacionados com a CPAP

nasal e a utilizacdo de interfaces de CPAP:

« Adistensdo gastrica e a intolerancia alimentar
de menor gravidade s&o efeitos secundarios
indesejdveis associados a utilizagdo da terapia
por CPAP.

+ Traumatismo nasal e lesdo cutanea de
gravidade menor a moderada séo efeitos
secundarios indesejéveis associados
a utilizacdo de interfaces de CPAP.

Avisos gerais

« Os componentes da interface do doente foram
concebidos apenas para utilizagdo num unico
doente. A reutilizagdo pode resultar em
transmissao de substéancias infeciosas ou

interrupcéo do tratamento, resultando em lesdes

graves ou morte.

* Este produto destina-se a ser utilizado por um
periodo méximo de 7 dias.

* NAO coloque de molho, lave ou esterilize este
produto.

« Risco de estrangulamento/asfixia - garanta que

a tira para o queixo estd sempre posicionada
conforme ilustrado.

+ NAO aperte a tira para o queixo em demasia.
0 aperto excessivo pode causar ferimentos
na pele.
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Portugués

Quando ¢ aplicada, a tira para o queixo ndo
deve restringir o movimento deliberado da
mandibula do doente, tal como quando bocejar.
Certifique-se de que o rétulo é visivel.

Isto garante que o Velcro® estd virado para

o lado oposto ao doente.

Se utilizar com a interface de CPAP nasal

F&P FlexiTrunk, utilize apenas os componentes
recomendados da Interface do doente da
Fisher & Paykel Healthcare. Certifique-se de
que sdo seguidas as instrucdes da interface
do doente fornecidas.

NAO utilize se o produto ou a embalagem
estiverem danificados.

NAO modifique este produto.

Os componentes da interface do doente sdo
fornecidos limpos. Utilize métodos adequados
para prevenir a biocontaminagdo durante

a utilizacdo e eliminacao.

A tira para o queixo Fisher & Paykel Healthcare
56 pode ser utilizada num ambiente hospitalar
ou clinico, no qual o doente é monitorizado
adequadamente por uma equipa médica com
a devida formacéo.

A utilizacdo deste dispositivo ndo estd isenta
de riscos. Mesmo que utilizado como previsto
seguindo todas as instrucdes e avisos
fornecidos, continuam a estar presentes os
seguintes riscos: infecdo e reacdes adversas.
Estes riscos podem resultar em lesdes graves.

Precaucbes gerais

A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou por prescricdo
médica.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relacdo a este dispositivo deve ser
comunicado ao seu representante da

Fisher & Paykel Healthcare e a autoridade
local competente.



Verificacdes a serem feitas durante

o funcionamento
Periodicamente:

+ Garanta que a tira para o queixo esta sempre
posicionada conforme ilustrado. Caso contrario,
pode causar um risco de estrangulamento ou

asfixia.

« Inspecione e ajuste para garantir que a tira para
0 queixo ndo estd excessivamente apertada,
verificando a pele por baixo da tira.

« Interrompa a utilizacdo se for observada
qualquer irritacdo cutanea.

Defini¢des dos simbolos

Consultar as

instrucdes de lc\lautrg;groode
utilizacdo o
- - Sujeito
Dispositivo -
mézico Rx only a rgqelta
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® N&o reutilizar M Fabricante
Representante
autorizado na Prazo de
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europeia
Data de
fabrico e pais c € Marca CE
asaamvop |de fabrico
Limites da
-0°C ¥osoec |temperatura Codigo
@B e2F) [de armazena- de lote
mento
N
Importador %‘ﬂ Distribuidor
Pessoa
Representante .
autorizado [ uk [Rep| responsavel
para a Suica do_Relno
Unido
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Instrucdes de Uso
da mentoneira
FlexiTrunk™

Indicacdes de uso

As mentoneiras foram desenvolvidas para uso no
controle do vazamento oral durante o CPAP nasal
infantil e neonatal, mantendo a boca fechada com
delicadeza.

Portugués
(Brasil)

Contraindicacdes

Confira a seguir as contraindicacdes relacionadas

ao CPAP nasal e ao uso de interfaces de CPAP nasal:
respiracdo ndo espontanea

+ anormalidades congénitas ou malformacées
nas quais esta contraindicada a utilizacdo
de prongs binasais ou de mascara nasal
(por exemplo, atresia de coanas)

« anormalidades congénitas ou malformacdes
nas quais esta contraindicada a utilizacdo de
terapias de pressao positiva (por exemplo,
hérnia diafragmatica e fistula traqueoesofagica)

« lesdo nasal/deformacao nasal grave a nivel que
possa ser exacerbada pela utilizagdo de prongs
nasais ou mascara nasal.

Efeitos colaterais

Os efeitos colaterais conhecidos relacionados ao

CPAP nasal e ao uso de interfaces de CPAP sao

0s seguintes:

« Adistensdo gastrica e a intolerancia alimentar
de menor gravidade s&o efeitos colaterais
indesejdveis do uso da terapia de CPAP.

* Lesdo nasal e lesdo cutanea de gravidade leve
a moderada sdo efeitos colaterais indesejaveis
do uso de interfaces de CPAP.

Adverténcias gerais

» Os componentes da interface do paciente
foram concebidos apenas para uso individual.
A reutilizacdo pode causar transmissao de
substancias infecciosas ou na interrup¢do do
tratamento, levando a les&o grave ou morte.

« Este produto deve ser utilizado por um periodo
maximo de 7 dias.

«  NAO molhe, lave ou esterilize este produto.

* Risco de estrangulamento/sufocamento -
certifique-se de que a mentoneira esteja
sempre posicionada como ilustrado.

* NAO aperte demasiadamente a mentoneira.
O aperto excessivo pode causar danos a pele.

* Quando aplicada, a mentoneira ndo deve
restringir a movimentacéo deliberada da
mandibula do paciente, como bocejos.

« Certifigue-se de que a etiqueta esteja visivel.
Isso garante que o Velcro® fique voltado para
longe do paciente.
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+ Em caso de uso com a interface de CPAP nasal
FlexiTrunk da F&P, use apenas os componentes
recomendados da interface do paciente da
Fisher & Paykel Healthcare. Certifique-se de
que as instrucdes de interface do paciente
fornecidas sejam seguidas.

NAO utilize se o produto ou a embalagem
estiver danificada.

«  NAO modifique este produto.

« Os componentes da interface do paciente sédo
fornecidos limpos. Utilize métodos adequados
para evitar a biocontaminacado durante o uso
e o descarte.

« A mentoneira da Fisher & Paykel Healthcare
deve ser utilizada somente em ambiente
hospitalar ou clinico em que o paciente seja
devidamente monitorado por profissional de
saude treinado.

* O uso deste equipamento ndo é isento de riscos.
Mesmo que utilizado conforme previsto,
seguindo todas as instrucdes e adverténcias
fornecidas, os seguintes riscos permanecem:
infeccdo e reacdes adversas. Esses riscos
podem resultar em lesdes graves.

Precaucbes gerais

« Alei federal dos EUA restringe a venda deste
equipamento a um médico ou por prescricdo
médica.
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relacéo a este equipamento deve ser
comunicado ao seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare e a autoridade
local competente.



Verificacdes durante a utilizacdo
Periodicamente:
* Certifigue-se de que a mentoneira esteja
sempre posicionada como ilustrado.
O descumprimento pode causar risco
de estrangulamento ou asfixia.
* Inspecione e ajuste para garantir que
a mentoneira ndo esteja excessivamente
apertada, verificando a pele embaixo da tira.
« Interrompa o uso se alguma irritacdo na pele
for observada.

Definicdes dos simbolos
Consulte as .
: - Numero de
E]i] instrucdes de N
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Instructiuni de utilizare

Romana

pentru banderola de
barbie FlexiTrunk™

Utilizare preconizata

Banderolele de barbie au fost concepute pentru a
fi folosite pentru a controla scurgerile din gurd in
timpul procedurii CPAP nazale pentru sugari si nou-
nascuti, tinand gura usor inchisa.

Contraindica

In continuare sunt prezentate contraindicatii legate
de CPAP nazal si de utilizarea interfetelor nazale CPAP:

respiratie nespontana;

anomalii sau malformatii congenitale in care sunt
contraindicate canulele cu doua varfuri nazale
sau masca nazala (de exemplu, atrezia coanald);
anomalii sau malformatii congenitale in cazul
carora sunt contraindicate terapiile cu presiune
pozitiva (de exemplu, hernia diafragmatica si
fistula traheo-esofagiand);

trauma nazald/diformitate severa ce poate fi
exacerbata de utilizarea canulelor cu doua varfuri
nazale sau a mastii nazale.

Efecte secundare

In continuare, sunt prezentate efectele secundare
cunoscute legate de CPAP si de utilizarea interfetelor
nazale CPAP:

distensia gastrica si intoleranta alimentara de
gravitate minora sunt efecte secundare nedorite
ale utilizarii terapiei CPAP.

traumele nazale si leziunile cutanate de gravitate
minora pand la moderata sunt efecte secundare
nedorite ale utilizarii interfetelor CPAP.

Avertizari generale
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Componentele interfetei pentru pacient sunt
concepute spre a fi utilizate exclusiv la un singur
pacient. Refolosirea poate cauza transmiterea
unor substante infectioase sau intreruperea
tratamentului ducand la afectiuni grave sau deces.
Acest produs a fost conceput pentru a fi folosit
timp de maximum 7 zile.

NU inmuiati cu apa, NU spalati si NU sterilizati
acest produs.

Pericol de sugrumare/sufocare - asigurati-va

ca banderola de bérbie este pozitionata in
permanenta asa cum se arata.

NU strangeti excesiv banderola de barbie.
Strangerea excesiva poate provoca leziuni

ale pielii.

Cand este aplicata, banderola de bérbie nu
trebuie s limiteze miscarile deliberate de maxilar
ale pacientului, cum ar fi cascatul.

Asigurati-va ca eticheta este vizibila. Acest lucru
asigura faptul ca banda Velcro® este indreptata in
directie opusa pacientului.

« Daca se utilizeaza cu interfata nazald CPAP
FlexiTrunk F&P, utilizati numai componentele
recomandate Fisher & Paykel Healthcare pentru
interfata pacientului. Asigurati-va ca sunt
respectate instructiunile furnizate impreuna cu
interfata pacientului.

* NU utilizati daca produsul sau ambalajul este
deteriorat.

*  NU modificati acest produs.

« Componentele interfetei pentru pacient
sunt furnizate in stare curata. Folositi metode
adecvate pentru a preveni bio-contaminarea
in timpul utilizdrii si la eliminare.

* Banderola de barbie Fisher & Paykel Healthcare
poate fi utilizata numai intr-un mediu spitalicesc
sau clinic, in care pacientul este monitorizat in
mod adecvat de cétre personal cu pregatire
medicala.

« Utilizarea acestui dispozitiv nu este lipsita de risc.
Chiar dacd este utilizat asa cum este prevazut,
urmand toate instructiunile si avertismentele
furnizate, raman urmatoarele riscuri: infectii
si reactii adverse. Aceste riscuri pot duce la
vatamari grave.

Atentionari generale

* Legea federald din SUA permite vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre un medic sau la
recomandarea sa.

« Oriceincident grav care a avut locin
legatura cu acest dispozitiv ar trebui raportat
reprezentantului Fisher & Paykel Healthcare si
autoritatii locale competente.



Verificari in timpul utilizari

Periodic:

* Asigurati-va ca banderola de barbie este
pozitionata intotdeauna asa cum se arata.
Nerespectarea acestui lucru poate provoca
un pericol de strangulare sau sufocare.

* Inspectati si reglati pentru a va asigura ca
banderola de barbie nu este stransa excesiv,
verificand pielea de sub curea.

« Intrerupeti utilizarea daca se observa iritatii
ale pielii.

Definitiile simbolurilor
Consultati <
[:E] instructiunile lc\laLig?grde
de utilizare 9
Numai pe
Dispozitiv baza de
medical Rx Ol'l|y prescriptie
medicala
@ ?easiliszz M Producétor
Reprezentant
m autorizat in Valabil
Comunitatea panala
Europeana
Data
fabricatiei .
i.i ricagiel C € Marcaj CE
si tara de
AAALLZZ | fabricatie
0 Limita
4°F; (ﬁ% temperaturii Codul lotului
de depozitare
52
% Importator %‘ﬁ Distribuitor
Reprezentant f;rﬁzzbna
autorizat [uk |REP\Aq Rpe el
pentru Elvetia Unit 9
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UHCTpyKumn Pyccruii (0)

nonb3oBaTens pemelka
Ha nog6opoaokK
FlexiTrunk™

HasHaueHue

PemelLikn Ha NOAGOPOAOK NpeAHa3HaueHbl Ana
KOHTPOJIA yTeUKM 130 pTa BO BPEMA Ha3asibHOM
Tepanuu CPAP y MnafieHLieB 1 HOBOPOXKAEHHBIX
nyTem akKypaTHOrO yiepX1BaHI A pTa B 3aKPbITOM
NOMOXKEHUN.

MpoTtnBonokasanuna

Hwxe npriBeieHbl NPOTUBOMOKa3aHus,
oTHOCALMECA K HasanbHol Tepanuu CPAP

1 UCNONb30BaHWI0 Ha3a/bHbIX MHTepEiicoB

Aana CPAP:

*  OTCYTCTBME CAMOCTOATENbHOIO AbIXaHNA;

*  BPOX/AEHHbIe aHOMANNK UMW NMOPOKY Pa3BUTUS,

NpWV KOTOPbIX NPOTUBOMOKA3aHO UCMOoNb3oBaHne

61Ha3anbHbIX KaHIONb UNW Ha3anbHON MacKu
(Hanpumep, aTpe3wnA XoaH);

*  BPOXAEHHbIe aHOMANNKN UV NOPOKU Pa3BUTUA,
NpY KOTOPbIX NPOTUBONOKa3aHa Tepanus rnog,
NONOXKUTENbHLIM AaBNEeHNEM (Hanpmmep,
AvadparmanbHas rpbhka v TpaxeonuLLeBOAHbIA
cBuw);

*  TpaBma/cepbe3sHan filedpopmaLna HOCa, KoTopas
MOXeT GbITb yCyrybeHa npu 1Cnonb3oBaHnm
Ha3anbHbIX KaHIOMb UM Ha3asIbHOM Macku.

Mo6ouHbie 3ppeKTbI

Hwxe nprBeaeHbl U3BeCTHbIE NO6OUHbIE SdEKTHI,

CBA3aHHble C Ha3anbHol Tepanuei CPAP

1 ncnonb3oBaHviem nHtepdeiicos ana CPAP.

* HexenatenbHbiMy NO6OYHBIMU SpdeKrTamn
npumeHeHus Tepanuu CPAP sBnsatoTca B3gyTne
KMBOTa U MILLEBAA HEMepPeHOCUMOCTb
HE3HAUMTENbHOM CTENEHN TAXKECT.

* HexenatenbHbiM1 NO6oYHBIMY SddeKTamm
1Cnonb3oBaHnA uHTepdeiicos ana CPAP
ABNAOTCA TPAaBMa HOCa W NMOBPEXAEHNA KOXMN
OT HE3HAUNTENbHO 10 yMEPEHHON CTeneHN
TAKECTN.

O6uwe npegynpexaeHna

*  KomnoHeHTbl nHTepderica nauveHTa
npeaHa3sHayeHbl 4N1A UCNOoNb30BaHNA TONbKO
Yy OAHOro nayueHTa. nOBTOpHOE ncnonb3oBaHmne
MOXeT CTaTb I'Ipl/l‘-WIHOIh nepegaun
I/IHd)eKLLI/IOHHbIX BeLecTs UWin npepbiBaHUA
Tepanuu, BeayLmx K npu4nHeH1Io cepbe3Horo
Bpe/ia 30POBbIO NN NIeTaNbHOMY UCXOfY.

*+ [laHHOe 13aenue He CieflyeT UCMofb30BaTb
6onee 7 gHen.

« 3AMPELLUAETCA 3amaunBaThb n3genve B BoAe,
MbITb W CTEPUNIN30BATb €ro.
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*  OnacHOCTb ylemneHNs/yayleHra — Bceraa
CcnepyiTe 3a Tem, UTo6bl pemMelLoK Ha NoAGoPOaAoK
pacrionarasnca Tak, Kak nokasaHo.

«  HE 3ATATVBAWTE pemeluok Ha noa6opoake
C/IMLWKOM CUNbHO. CIMLLIKOM CUAbHOE 3aTArviBaH1e
MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHMIO KOXM.

*  [pu ncnonb3oBaHNK pemelLoK Ha No6oPOaoK
He oMKeH MelLaTb NPOV3BOJIbHBIM ABVKEHUAM
YenioCTU NaLMeHTa, TakUM KaK 3eBaHue.

*  Y6eautecb, YTo MapKUPOBKa BUAHA.
3T0 rapaHTUpyeT, 4To 3acTexKa-nunyuka Velcro®
NOBEPHYTa K MaLieHTy 06paTHOI CTOPOHOIA.

*  [pyn MCnonb3oBaHNK C Ha3anbHbIM
nHTepdencom FlexiTrunk ana CPAP komnaHum
F&P ncnonb3yiite TONbKO peKoMeHoBaHHble
komnaHwen Fisher & Paykel Healthcare
KOMMOHEHTbI HTepdelica naumveHTa. Yoeaurecn,
4TO COBNIOAAIOTCA UHCTPYKLIMM NO NPUMEHEHIII0
nHTepdeiica naumneHTa.

«  3AMPELIAETCA ncnonb3osatb B Ciyyae
NOBPEXAEHNA U3[ENVA UK YMaKOBKU.

«  3AMPELLAETCA moandmumpoBats nsgenve.

*  KomnoHeHTbl MHTepderica naLyeHTa
NOCTaBNATCA YNCTbIMU. Bo n3bexaHune
610110rNYeCKOro 3arPA3HEHNA BO BpemA
MCNONb30BaHWA 1 NPU yTUAN3aLmn cieayet
NPUMEHATb HazieXxalliye TeXHONOrN.

*  Pemewok Ha noabopopok Fisher & Paykel
Healthcare MoxHo ncnonb3osatb ToNbKO
B YCJIOBUAX CTaLMOHapa Unii B KNVHNYECKO
CUTYaLmK, KOraa NaLyeHT HaXo[NTCA NoA
Hapy KOHTponem brLMpPOBaHHOTO
Me[IVLIMHCKOTO NepcoHana.

*  Mcnonb3oBaHue 3TOro yCTpoiicTa
COMPAXKEHO C ONpe/eNeHHbIM PUCKOM.

[laxke NPy UCNOb30BaHI MO Ha3HaYEHMIO

C cobntofieHnem Bcex NpuBEAEHHbIX UHCTPYKLNIA
1 NpeaynpexxaeHnii COXPaHAITCA criepytoLimne
PUCK: MHPEKLUMA N HEOGNAronpuATHbIE PeakLK.
3TV PUCKM MOTYT MPUBECTY K MPUUUHEHNIO
Cepbe3Horo Bpe/ia 310POBbIO NaLMeHTa.

O6ume mepbl NPeAOCTOPOKHOCTU

* CornacHo ®epepanbHomy 3akoHy CLUA, npopaxa
JIaHHOTO YCTPOIICTBa pa3pelleHa TONbKO Bpayam
WY MO 1X 3aKasy.

* O nio6biX CePbE3HbIX MPONCLIECTBUAX,
CBA3aHHbIX C AAHHBIM YCTPOCTBOM,
cnepyeT coobLLaTh NpeACTaBUTENio KOMMNaHUM
Fisher & Paykel Healthcare v B mecTHbI
YMONMHOMOYEHHbI OpraH.



MNposepkn Bo Bpemsa SKcnnyarauvuv

Mepuognueckn

* CnepyTe 3a Tem, 4To6bl peMELLIOK Ha NOA6OPOAOK
BCerja pacrosnarasncs Tak, Kak nokasaHo.
HeBbinonHeHme 3Toro Tpe6oBaH1sa MOXeT
NPVYBECTU K YLLEMIIEHVIIO WV YAYLLIEHIO.

*  OcMoTpuTE 1 OTPEryNMpYIATe PEMELLOK Ha
noaGoPOAOK, UTOGbI OH He Bblin 3aTAHYT
CIIMLIKOM CWTbHO. [151 3TOrO NpoBEepBTE KOXY

NOf, PEMELLKOM.

. nperaTl/ITe nCnonb3oBaTb pemMeLloK, ecnu
Ha6monaeTcn pa3gpakeHune KOXxn.

3HayeHMNA CMMBONOB

M.

C Homep no
VHCTPYKLWIO MO Katanory
3KCnNyaTauum
MeanuunHckoe Tonsko no

o HasHaueHo
YCTPOWCTBO Rx Only Bpava
MosTopHoe Mpoussoam-
UCronb3oBaH1e
Tenb
3anpelleHo
OduumanbHblii
npeacTaButenb Cpok
B EBponeiickom rogHoCT
coobuiectse
[laTa
Npou3BOACTBa C € 3nak CE
1 CTpaHa
TITMMAL - | hbonssopcTBa
. — |TemnepatypHoe
i/ i ery |OrPaHMIEHIE Koa napTun
npu XpaHeHUn
NCTPUObIO-
MmMnopTe A
% oPrep P
. TBETCTBEH-
OduumanbHbli Soe?ﬂ:uoe
npeacrasuTenb ‘ UK |REP| B BeMKO-
B Lsenuapun GpyTaHIN
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Navod na pouzivanie
remienkov FlexiTrunk™
pod bradu

Uréené pouzitie

Remienky pod bradu su uréené na obmedzenie
presakovania pri pouzivani nosového rozhrania
CPAP u dojciat a novorodencov miernym
pridrziavanim zatvorenych Ust.

Kontraindikdcie

Nizsie sii uvedené kontraindikécie nosového

rozhrania CPAP a pouzivania nosovych rozhrani

CPAP:

* nespontanne dychanie

+ vrodené abnormality alebo malformécie, pri
ktorych su kontraindikované binazalne hroty
alebo nosovd maska (napr. choandlna atrézia),

« vrodené abnormality alebo malformécie,
pri ktorych su kontraindikované terapie
s pozitivnym tlakom (napr. branicova hernia
a tracheoezofagealna fistula),

« nosna trauma/vazna deformita, ktora by sa
mohla zhorsit pouzitim nosnych hrotov alebo
nosovej masky.

Vedlajsie tcinky
NizSie su uvedené zndme neziaduce Ucinky suvisiace
s nosovym rozhranim CPAP a pouzivanim
nosového rozhrania CPAP:
* naduvanie zalUdka a mierna intolerancia
potravy su neziaducimi u¢inkami terapie CPAP,
* mierne az stredne zavazné trauma nosa
a poranenia kozZe su neziaducimi Gcinkami
pouzivania rozhrania CPAP.

Vseobecné varovania

+ Komponenty rozhrania pacienta su uréené len
na pouZzitie u jedného pacienta. Opakované
pouzitie moze viest k prenosu infekénych latok,
preruseniu liecby, vdznemu poskodeniu zdravia
¢&i smrti.

« Tento vyrobok je ureny na pouzivanie po dobu

maximalne 7 dni. .

« Tento vyrobok NENAMACAJTE, NEPERTE ani
NESTERILIZUJTE.

+ Nebezpecenstvo uskrtenia/zadusenia - vzdy sa

uistite, Ze je remienok na brade umiestneny tak,

ako je zndzornené. ;

* Remienok pod bradu nadmerne NEUTAHUJTE.
Nadmerné utiahnutie méze sposobit
poskodenie koze.

« Remienok pod bradou by pri aplikovani
pacientovi branit v pohyboch jeho celuste,
ako je zivanie.

« Uistite sa, Ze je stitok viditelny. Tym je zaistené,
Ze suchy zips Velcro® smeruje od pacienta.
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Slovencina @

Ak pouzivate nosové rozhranie spolu

s F&P FlexiTrunk, u pacienta pouzivajte

len odporuc¢ané komponenty rozhrania

Fisher & Paykel Healthcare. DodrZziavajte ndvod
na pouzivanie prilozeny k nosovému rozhraniu
pacienta. »

Vyrobok NEPOUZIVAJTE, ak je alebo obal
poskodeny.

Vyrobok NEUPRAVUJTE.

Komponenty rozhrania pacienta sa dodavaju
v Cistom stave. Pouzivajte vhodné metddy na
zabranenie biokontaminacii pocas pouzivania
a pri likviddcii.

Remienok pod bradu Fisher & Paykel Healthcare
sa moze pouzivat iba v prostredi nemocnice
alebo kliniky, kde je zabezpecené primerané
monitorovanie pacienta kvalifikovanym
zdravotnickym personalom.

Pouzivanie tohto zariadenia nie je bez rizika.
Aj ked sa pouziva podla ur¢enia, dodrziavanie
vsetkych poskytnutych pokynov a upozorneni,
zostavaju nasleduijtce rizika: infekcia

a nepriaznivé reakcie. Tieto rizikd mézu mat
za nasledok vazne zranenie.

VSeobecné upozornenia

Podla federalnych zékonov USA je predaj tohto
zariadenia, resp. jeho objednavanie vymedzené
len pre lekdrov.

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo
v suvislosti s tymto zariadenim, je potrebné
nahlasit vaSmu zastupcovi spolo¢nosti

Fisher & Paykel Healthcare a miestnemu
prislusnému uradu.



Kontroly pri pouzivani

Pravidelne:

* Vzdy sa uistite, Ze remienok pod bradu je
umiestneny tak, ako je zndzornené. V opacnom
pripade moze dojst k uskrteniu alebo uduseniu.

* Kozu na brade pod remienkom skontrolujte,
aby ste sa uistili, Ze nie je prili$ utiahnuty
a podla potreby ho nastavte.

* Ak sa spozoruje podrazdenie koze, preruste
pouzivanie.

Definicie symbolov

v Eurépskom
spolocenstve

pouzitelnosti

Precitajte . .

[:E,:] si ndvod na éKgltglogove
pouzitie

Zdravotnicka R I :‘Giggak
pomocka X only predpisy
Nepouzivajte .

® opakovane “ Vyrobca
Autorizovany

zastupca Datum

Déatum -
a krajina c E génacenle
RRRRMM-DD [VYTObY
e Teplotné
m‘fnp[ (j%g:% obmedzenia Kéd sarze
pri skladovani
<>
™ R
% Dovozca Fﬂﬁﬁ Distributor
Splno- Zodpovednd
mocneny | UK |REP‘ osok_:a pre
zéstupca pre Spojené
Svajciarsko kralovstvo
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Trak za brado
FlexiTrunk™ - navodila
za uporabo

Predvidena uporaba
Trakovi za brado so namenjeni za nadzor pus¢anja
iz ust med nosnim CPAP za otroke in novorojencke,
tako da nezno drzijo usta zaprta.

Slovenscina (S

Kontraindikacije
V nadaljevanju so navedene kontraindikacije,
povezane z nosnim CPAP in uporabo nosnih
vmesnikov CPAP:
* nespontano dihanje;
« prirojene nepravilnosti ali malformacije,
pri katerih so kontraindicirani nosni roglji
ali nosna maska (npr. hoanalna atrezija);
« prirojene nepravilnosti ali malformacije,
pri katerih so kontraindicirane terapije s
pozitivnim tlakom (npr. diafragmati¢na kila
in traheoezofagealna fistula);
« poskodba nosu/huda deformacija, ki bi se lahko
poslabsala z uporabo nosnih rogljev ali nosne
maske.

NeZeleni ucinki
V nadaljevanju so navedeni znani nezeleni ucinki,
povezani z nosnim CPAP in uporabo vmesnikov
CPAP:
« Raztezanje Zelodca in manjsa intoleranca
za hranjenje sta neZelena ucinka zdravljenja
s CPAP.
* Poskodbe nosu in manj$e do zmerne poskodbe
koZe so nezeleni ucinki uporabe vmesnikov
CPAP.

Splosna opozorila

 Sestavni deli vmesnika za bolnika so namenjeni
uporabi pri samo enem bolniku. Ponovna
uporaba lahko povzroci prenos kuznih snovi
ali prekinitev zdravljenja, kar povzroci resno
Skodo ali smrt.

« Taizdelek je namenjen uporabi za najvec¢ 7 dni.

* lzdelka NE mocite, perite ali sterilizirajte.

* Nevarnost zadusitve - zagotovite, da je trak
za brado vedno namescen, kot je prikazano
na sliki.

« Traku za brado NE zategnite prevec.
Prekomerno zategovanje lahko povzroci
poskodbe koze.

« Trak za brado ne sme omejevati bolnika pri
namernih gibih ¢eljusti, kot je na primer zehanje.

« Preverite, ali je oznaka vidna. To zagotavlja,
da je Velcro® obrnjen stran od bolnika.
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«  Priuporabi z vmesnikom F&P FlexiTrunk za
nosni CPAP uporabljajte samo priporocene
komponente vmesnika za bolnika
Fisher & Paykel Healthcare. Poskrbite, da boste
upostevali navodila za uporabo vmesnika
za bolnike.

« NE uporabljajte, e je izdelek ali embalaza
poskodovana.

« Tega izdelka NE spreminjajte.

« Sestavni deli vmesnika za bolnika so
dobavljeni €isti. Uporabite ustrezne metode
za preprecevanje bioloske kontaminacije
med uporabo in odstranjevanjem.

« Trak za brado Fisher & Paykel se sme
uporabljati le v bolni$ni¢nem ali klinicnem
okolju, kjer usposobljeno medicinsko osebje
bolnika ustrezno spremlja.

« Uporaba tega pripomocka ni brez tveganja.
Tudi Ce se pripomocek uporablja, kot je
predvideno, v skladu z vsemi prilozenimi
navodili in opozorili, ostajajo naslednja tveganja:
okuzba in nezeleni ucinki. Ta tveganija lahko
povzrogijo hude poskodbe.

Splosna svarila

« Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka po navodilih ali narocilu zdravnika.

« O vsakem resnem incidentu, do katerega pride
V povezavi z uporabo pripomocka, je treba
porocati zastopniku druzbe Fisher & Paykel
Healthcare in lokalnemu pristojnemu organu.



Preverjanja med uporabo

Ob¢asno:

 Zagotovite, da je trak za brado vedno
namescen, kot je prikazano na sliki. Ce tega ne
storite, lahko pride do nevarnosti zadusitve.

* Preglejte trak za brado in ga prilagodite, da ne
bo preve¢ zategnjen, tako da preverite kozo
pod trakom.

+ Ce oparzite draZenje koze, prenehajte z uporabo.

Opredelitve simbolov

Glejte

shranjevanja

D’i] ’ Kataloska
navodila za [
uporabo Stevilka

Medicinski Samo na
pripomocek Rx only recept
Ni za ponovno N
® uporabo “ Proizvajalec
Pooblasceni
zastopnik Rok
v Evropski uporabnosti
skupnosti
Datum
@ proizvodnje C € Oznaka CE
in drzava

LLLLMMED iz delave
H0°c — |Omejitev

(¢UF (:152%% temperature Koda serije

5
Uvoznik %’ﬁ Distributer
Pooblaiceni gsfi%cgvorna
i K |REP .
éiiségpmk . | g | ‘ v Zdruzenem
kraljestvu
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Korisnicko uputstvo
za traku za bradu
FlexiTrunk™

Namena

Trake za bradu su namenjene kontrolu curenja
tecnosti iz usta tokom nazalnog CPAP-a kod
odoj¢adi i novorodencadi neznim drzanjem
usta zatvorenim.

Srpski @

Kontraindikacije

U nastavku su navedene kontraindikacije koje

se odnose na nazalni CPAP i upotrebu nazalnih

CPAP interfejsa:

« disanje koje nije spontano,

* urodene abnormalnosti ili anatomske
malformacije gde su dvonazalni krakovi
ili nazalna maska kontraindikovani
(npr. koanalna atrezija),

« urodene abnormalnosti ili anatomske
malformacije gde su kontraindikovane terapije
pozitivnog pritiska (npr. dijafragmatska kila
i traheoezofagealna fistula),

« nazalne traume/teske deformacije koje se
mogu pogorsati upotrebom nazalnih krakova
ili maske.

NeZeljena dejstva

U nastavku su navedena poznata nezeljena dejstva

koja se odnose na nazalni CPAP i upotrebu CPAP

interfejsa:

« Gastri¢na distenzija i netolerancija na hranjenje
manje ozbiljnosti su nezeljena sporedna dejstva
pri koris¢enju CPAP terapije.

* Nazalna trauma i povreda koZe manje do
umerene ozbiljnosti su neZeljena sporedna
dejstva pri koris¢enju CPAP interfejsa.

Opsta upozorenja

« Komponente interfejsa pacijenta su dizajnirane
isklju¢ivo za upotrebu na jednom pacijentu.
Visekratna upotreba moze dovesti do prenosa
zaraznih supstanci ili prekida terapije $to dovodi
do ozbiljnih posledica ili smrti.

« Ovaj proizvod je predviden za upotrebu tokom
najvise 7 dana.

» NE potapati, ne prati i ne sterilisati ovaj proizvod.

+ Opasnost od davljenja/gusenja - uverite se
da je traka za bradu postavljena kao $to je
prikazano, u svakom trenutku.

* NEMOJTE previse zatezati traku za bradu.
Prekomerno zatezanje moze izazvati
ostecenje koze.

« Nakon postavljanja, traka za bradu ne bi trebalo
da ograni¢ava pacijenta da pravi namerne
pokrete vilice kao $to je zevanje.

« Uverite se da je oznaka vidljiva. Ovo osigurava
da je Velcro® traka okrenuta od pacijenta.
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«  Ako Kkoristite sa F&P nazalnim CPAP interfejsom
FlexiTrunk, koristite samo preporucene
komponente interfejsa za pacijente kompanije
Fisher & Paykel Healthcare. Uverite se da se
prilozena uputstva za interfejs pacijenta postuju.

«  NEMOJTE koristiti ako su proizvod ili ambalaza
osteceni.

+  NEMOJTE modifikovati ovaj proizvod.

« Komponente interfejsa pacijenta se isporucuju
u Cistom stanju. Koristite odgovarajuce metode
za sprecavanje bioloske kontaminacije tokom
upotrebe i prilikom odlaganja.

« Traka za bradu kompanije Fisher & Paykel
Healthcare moze se koristiti samo u bolnici ili
u klini¢kim uslovima gde pacijenta adekvatno
prati obu¢eno medicinsko osoblje.

« Upotreba ovog sredstva nije bez rizika.

Cak i ako se koristi kako je predvideno u skladu
sa svim datim uputstvima i upozorenjima,
ostaju slededi rizici: infekcija i nezeljene reakcije.
Qvi rizici mogu dovesti do ozbiljnih povreda.

Opste mere opreza

« Savezni zakon Sjedinjenih Drzava ogranic¢ava
prodaju ovog sredstva na prodaju od strane ili
po nalogu lekara.

« Svaki ozbiljan incident koji se dogodio
u vezi sa ovim medicinskim sredstvom treba
prijaviti lokalnom predstavniku kompanije
Fisher & Paykel Healthcare, kao i nadleznom
organu u vasoj zemlji.



Provere tokom rada

Periodi¢no:

« Uverite se da je traka za bradu postavljena
kao $to je prikazano, u svakom trenutku.

U suprotnom moze do¢i do opasnosti od
davljenja ili gusenja.

+ Pregledajte i podesite kako biste bili sigurni da
traka za bradu nije previse zategnuta tako sto
Cete proveriti kozu ispod trake.

« Obustavite upotrebu ako primetite bilo kakvu
iritaciju koze.

Definicije simbola

Pogledajte
E]i] uputstvo za Kataloski broj
upotrebu
Medicinsko Samo na
sredstvo Rx only recept
Nemojte
® koristiti vise M Proizvodac
puta
Ovladc¢eni
predstavnik
u Evropskoj Rok upotrebe
zajednici
Datum
&I _prmzv_odnje C € CE oznaka
i zemlja
GOGEMMED 15 r6izvodnje
J0°C — |Ogranicenje
e/ e, |temperature Broj serije
skladistenja
=
Uvoznik %‘g Distributer
Ovlasceni odgovorno
predstavnik [ uk [Rep] Uedinjenom
za Svajcarsku Kralievstvu
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FlexiTrunk™-hakband
Anvandarinstruktioner

Avsedd anvéndning

Hakband ar avsedda att anvandas for att
kontrollera munléckage under nasal CPAP for
spadbarn och neonatala barn genom att varsamt
halla munnen stangd.

Svenska @

Kontraindikationer
Foljande ar kontraindikationer relaterade till nasal
CPAP och anvandning av nasala CPAP-anslutningar:
* icke-spontanandning
* medfédda avvikelser eller missbildningar
dar dubbla naspronger eller ndsmask &r
kontraindicerade (t.ex. koanalatresi)
* medfédda avvikelser eller missbildningar
dar behandlingar med positivt tryck ar
kontraindicerade (t.ex. diafragmabréck
och trakeoesofageal fistel)
« nasaltrauma/svar missbildning som kan
forvarras av att naspronger eller ndsmask
anvands.

Biverkningar

Foljande &r de kanda biverkningarna relaterade till

nasal CPAP och anvandningen av CPAP-anslutningar:
Magutvidgning och matningsintolerans av
mindre svarighetsgrad &r odnskade biverkningar
av CPAP-behandling.

+Nastrauma och hudskada av mindre till méattlig
svarighetsgrad ar odnskade biverkningar av
CPAP-anslutningar.

AIImanna varningar
Komponenterna i patientanslutningen ar endast
avsedda for enpatientsbruk. Ateranvandning
kan leda till 6verforing av smittosamma d&mnen
eller avbrott i behandlingen som leder till
allvarlig skada eller dodsfall.

+ Produkten &r avsedd att anvandas i hogst
7 dagar.

« Denna produkt far INTE blétlaggas, tvattas
eller steriliseras.

« Risk for strypning/kvéavning - se till att
hakbandet alltid &r placerat som pé bilden.

« Dra INTE &t hakbandet for hért. Alltfor hard
atdragning kan orsaka hudskador.

* Nar hakbandet ar applicerat bor det inte hindra
patienten fran att géra avsiktliga kakrorelser,
t.ex. gaspningar.

+  Setill att etiketten &r synlig. Detta sékerstaller
att Velcro®-bandet &r vant bort fran patienten.
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Om produkten anvands med F&P FlexiTrunk
nasal CPAP-anslutning, ska endast de
rekommenderade komponenterna

frén Fisher & Paykel Healthcare for
patientanslutning anvandas. Se till att

den medféljande bruksanvisningen for
patientanslutningen foljs.

Anvand INTE om produkten eller férpackningen
ar skadad.

Andra INTE den har produkten.
Patientanslutningskomponenter levereras

i rent tillstand. Anvénd lampliga metoder for
att forhindra biologisk kontaminering under
anvandning och bortskaffande.

Fisher & Paykel Healthcare-hakbandet far
endast anvéandas pa sjukhus eller i en Klinisk
miljé dér patienten far tillracklig dvervakning
av utbildad medicinsk personal.
Anvandningen av denna enhet ar inte utan risk.
Aven om den anvands pa avsett satt enligt alla
instruktioner och varningar kvarstar féljande
risker: infektion och biverkningar. Dessa risker
kan leda till allvarlig personskada.

Allménna sikerhetsatgérder

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna
produkt endast séljas av lakare eller enligt
lékares ordination.

Alla allvarliga handelser som har intraffat

i samband med den héar enheten boér
rapporteras till din Fisher & Paykel
Healthcare-representant och den lokala
tillsynsmyndigheten.



Kontroller under anvéndning

Periodiskt:

« Setill att hakbandet alltid &r placerat sa
som visas. | annat fall kan det orsaka risk for
strypning eller kvavning.

* Inspektera och justera for att sakerstalla att
hakbandet inte &r for hart atdraget genom
att kontrollera huden under bandet.

« Avbryt anvandningen om hudirritation
observeras.

Symbolférklaringar

Se bruksan- Katalog-
visningen nummer

m?ﬁ';'rgtéﬁt Rx only [Receptbelagt

Far ej .
® ateranvandas M Tillverkare

/é\lljlftoriserad g tthéngsda-
um

representant

Tillverknings-
datum och .
tillverknings- c € CE-mérkning
AAAA-MM-DD land
00 - Tempera-
i) i |turgrans vid Batchkod
forvaring
5%
Importor %’ﬂ Distributor
X Ansvarig
Auktoriserad ”
[cH [Rep] |representant | uk [ReP] g?c:fgrr;tfa(:-
for Schweiz

nien
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FlexiTrunk™ Cene Kayisi
Kullanici Talimatlan

Kullanim amaci

Cene kayislari, agzi yavasca kapall tutarak bebek
ve yenidogan icin nazal CPAP sirasinda agizdan
sizintiy! kontrol etmek tizere kullanim icin
tasarlanmistir.

Turkce @

Kontrendikasyonlar
Asadidakiler nazal CPAP ve nazal CPAP
arabirimlerinin kullanimina iliskin
kontrendlkasyonlardlr
spontan olmayan solunum
« bi-nazal pronglarin veya nazal maskenin
kontrendike oldugu dogustan anomaliler veya
sakatliklar (6rn. koanal artezi)
« pozitif basing tedavilerinin kontrendike
oldugu dogustan anomaliler veya sakatliklar
(6rn. diyafragma hernisi ve trakeo-6zofajial fistul)
« nazal pronglarin veya nazal maskenin
kullanimiyla siddetlenebilen nazal travma/ciddi
deformasyon.

Yan etkiler

Asagdidakiler, nazal CPAP ve CPAP arabirimlerinin

kuIIanlmlna iliskin bilinen yan etkilerdir:
Gastrik distansiyonu ve hafif derecede
beslenme intoleransi, CPAP tedavisinin
istenmeyen yan etkileridir.

« Hafif ila orta derecede nazal travma ve cilt
yaralanmasli, CPAP arabirimlerinin kullanimina
iliskin istenmeyen yan etkilerdir.

Genel uyarilar
Hasta arabiriminin bilesenleri tek hastada
kullanima yoneliktir. Tekrar kullanim enfeksiy6z
maddelerin bulasmasina veya tedavinin
kesilmesine yol acarak ciddi hasara veya élime
neden olabilir.

+ Bu brtin maksimum 7 gtin kullaniimaya yoneliktir.

+  Bu Urlini SIVIYA BATIRMAYIN, YIKAMAYIN
veya STERILIZE ETMEYIN.

« Dolanma/bogulma tehlikesi - cene kayisini her
zaman gosterildigi sekilde yerlestirin.

*  Cene kayisini ASIRI SIKMAYIN. Asiri sikkmak cilt
hasarina neden olabilir.

* Cene kayis! takildiginda, hastanin esneme gibi
kasitl cene hareketleri yapmasini
engellememelidir.

«  Etiketin gértintr oldugundan emin olun.

Bu, Velcro®nun hastaya bakmayacak sekilde
durmasini saglar.

« F&P FlexiTrunk nazal CPAP arabirimiyle
kullaniliyorsa, yalnizca tavsiye edilen
Fisher & Paykel Healthcare hasta arabirimi
bilesenlerini kullanin. Saglanan hasta arabirimi
talimatlarini mutlaka uygulayin.
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« Uriin ya da ambalaj hasarllysa KULLANMAYIN.

+ BuUrlinde degisiklik YAPMAYIN.

« Hasta arabirimi bilesenleri temiz sekilde
tedarik edilir. Kullanim ve imha sirasinda
biyokontaminasyonu énlemek icin uygun
yontemleri uygulayin.

« Fisher & Paykel Healthcare ¢ene kayisi,
yalnizca hastanin egitimli tibbi personel
tarafindan uygun sekilde izlendigi bir hastane
ortaminda veya klinik ortamda kullanilabilir.

« Bu cihazin kullanimi risksiz degildir. Verilen tim
talimatlar ve uyarilar izlenerek kullanim amacina
gore kullanilsa bile su riskler hala mevcuttur:
enfeksiyon ve advers reaksiyonlar. Bu riskler
ciddi yaralanmaya yol acabilir.

Genel 6nlemler

« ABD federal yasalar, bu cihazin satisini
bir hekim tarafindan veya onun talimatiyla
yapllacak sekilde sinirfar.

* Bucihazla ilgili olarak meydana gelen her
tarld ciddi olay, Fisher & Paykel Healthcare
temsilcinize ve yerel yetkili makama
bildirilmelidir.



Calisma esnasindaki kontroller

Periyodik olarak:

* Cene kayisini her zaman gosterildigi sekilde
yerlestirin. Aksi takdirde dolanma veya
bogulma tehlikesine neden olabilir.

*  Cene kayisinin asir sikilmadigindan emin olmak
icin cene kayisinin altinda kalan bélgeyi kontrol
ederek inceleyin ve kayisi ayarlayin.

« Cilt iritasyonu gozlenirse kullanmay1 birakin.

Sembol tanimlarn

Kullanim
DE,] talimatlarina ﬁ:ﬁggy
basvurun
Sadece
Tibbi cihaz Rx only receteyle
satilir
Yeniden R
® kullanmayin “ Uretici
Avrupa
Toplulugu Son kullanma
yetkili tarihi
temsilcisi
Uretim tarihi
ve Uretildigi C € CE isareti
vyyv-ance |Ulke
-10°C Yisoec |Saklama i
4B ¢22°F) [sicaklign sinirt Parti kodu
. R,
ithalatc! Pﬁﬂﬁ Distribator
. Birlesik
Isvigre yetkili | UK |REP‘ Krallik
temsilcisi sorumlu
kisisi
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Huéng Dan S Dung  Tiéng viet (W)
Day Dai Mii FlexiTrunk™

Muc dich st dung

Day Dai Ma dugc sir dung dé kiém soét ro ri khi tur
miéng trong qua trinh st dung hé théng thd 4p luc
duong lién tuc (CPAP) qua mui & tré so sinh va

nhi nhi bang cach nhe nhang gitt miéng ngam lai.

Chéng chi dinh

Sau day la cac chéng chi dinh lién quan dén CPAP

qua mai va viéc str dung giao dién th CPAP qua mdi:

* khéngtuths

«  bat thudng hodc di tat bam sinh chéng chi dinh
dung nganh cho hai 16 mi hodc mat na mai
(vi du: hep 16 mi sau)

bétthudng hodc di tat bam sinh chéng chi dinh
cac liéu phép thd ép luc duong (vi du: thodt vi
hoanh va 16 ro khi- thuc quan)

*  bién dang nghiém trong/ch&n thuong mai cé thé
trém trong han khi st dung nganh mai hodc
mat na mai.

Tac dung phu

Sau day la cac tac dung phu da biét lién quan dén

CPAP qua mi va st dung giao dién tha CPAP:

»  Chudng bung day hoi va khéng dung nap thiic
an 8 muc d6 nhe la nhiing téc dung phu khéng
mong mudn ctia viéc stt dung liéu phap CPAP.

* Chén thuong mi va tén thuong da & muc do
nhe dén via la cac téc dung phu khéng mong
muén khi st dung giao dién thd CPAP.

Canh béo chung
Cacthanh phan cuia giao dién tha bénh nhan

dugc thiét ké dé sir dung cho duy nhat mot

bénh nhan. Viéc tai st dung c6 thé dan dén lay
truyén cac chat lay nhiém hodc gidn doan diéu tri
dan dén t6n thuong nghiém trong hodc tivong.

*  Sanphdm nay dugc thiét ké dé sir dung trong
thai gian t6i da la 7 ngay.

«  KHONG ngam, rlra hodc tiét tring san pham nay.

* Nguy cobop nghet/ngat thé - dam bao rang
day dai m luén dugc dinh vi nhu trong hinh
minh hoa.

«  KHONG thét day dai m{ qua chit. That qua chat
c6 thé khién da bj tén thuong.

*  Khi strdung, day dai ma khong dugc han ché
bénh nhén thuc hién cac cir dong ham cé chay
nhu ngap.

* Dam bao cd thé nhin thdy dugc nhan. Diéu nay
dam bao rang Velcro® hudng ra xa khoi
bénh nhén.

*  Néu st dung vdi giao dién thd CPAP qua mai
F&P FlexiTrunk, chi stt dung cac thanh phéan ctia
khdi tiép xdc bénh nhan dugc Fisher & Paykel
Healthcare khuyén nghi. Dam béo tuan theo cac
huéng dan st dung giao dién tha bénh nhan.
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KHONG stf dung néu san pham hoéc bao bi bi
hu hong.

KHONG chinh stia san pham nay.

Céc thanh phan clia giao dién thd bénh nhan
dugc cung cap trong tinh trang sach. S dung cac
phuong phap phu hgp dé ngan ngtra 6 nhiém
sinh hoc trong qua trinh st dung va thai bo.

Chi st dung day dai mii Fisher & Paykel Healthcare
trong bénh vién hodc ca sd'y té tai d6 ¢ nhan
vién y té da dugc dao tao theo doi day du

bénh nhan.

Khéng thé tranh dugc moi nguy co khi sudung
thiét bi nay. Ngay ca khi dugc st dung theo tat
ca cac huéng dan va canh béo dugc cung cép,
van tén tai cac nguy co sau: nhiém triing va cac
phan ting bét lgi. Nhiing nguy co nay cé thé
dan dén tén thuong nghiém trong.

Cén trong chung

Ludt lién bang Hoa Ky quy dinh chi bac si msi
dugc ban hoac chi dinh thiét bi nay

Bat ky su' c6 nghlem trong nao xay ralién quan
dén thiét bi nay phai dugc bao cao cho dai dién
cuia Fisher & Paykel Healthcare va co quan c6
thdm quyén tai dia phuong.



Kiém tra trong qua trinh hoat dong

Binh ky:

»  Dam bao réng day dai ma ludn dugc dinh vi nhu
trong hinh minh hoa. Khéng lam nhu vay ¢6 thé
gay ra nguy ca bi bép nghet hodc ngat thé.

Kiém tra va diéu chinh dé ddm bao rang day dai
mii khéng bi that qua chat bdng cach kiém tra
da dudi day dai.

* Ngting st dung néu thdy c6 bat c hién tugng
kich ing da nao.

Pinh nghia ky hiéu

YYYY-MM-DD

Xuat

Tham khao
E]E] hudng dan S6 danh muc
st dung
e Chisud
Thiétbiyté | RX 0Ny |qeg o
Khong st Nha san xudt
dung lai
Dai dién dugc
Gy quyén tai ,
Chau Au
Ngay san xuét
va nudéc san c E Nhan CE

J0°c Gigi han

ey oo [nhietdo
bdo quan
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