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FlexiTrunk™ Nasal CPAP
Interface User Instructions

Intended use

The FlexiTrunk nasal CPAP interface is designed
to deliver noninvasive positive pressure therapy
to a spontaneously breathing patient weighing
up to 10 kg in a hospital or clinical setting where
the patient is adequately monitored by trained
medical staff.

Product specifications

BC190 The FlexiTrunk nasal CPAP

BC191 interface is designed to

BC192 connect to the Fisher & Paykel
Healthcare Bubble CPAP
System. The adapters
allow connection to other
manufacturers’ CPAP circuits
with 7.8 or 10 mm connectors.

Maximum 15 L/min

input flow

Maximum 15 ¢cmH,0

allowable

operating

pressure

Please refer to the component section for product

codes and dimensions.

>

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.

Phthalate free
(PHT, DEHP,
BBP, DBP free)

Not made
with natural
rubber latex

Side effects

The following are the known side effects related to

nasal CPAP and the use of nasal CPAP interfaces:

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

English « Nasal trauma and skin injury of minor to

moderate severity are undesirable side effects
of using CPAP interfaces.

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.

« Handle with care. Use caution when positioning
or disconnecting the interface. Avoid excessive
pull forces, sharp objects and tubing holders.
Damage to the tubing may cause loss of
pressure and require immediate replacement.

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

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

« DO NOT modify this product.

« Use patient oxygen monitoring.

« Connection to other manufacturers’
humidification systems increases the risk of
condensate and/or high gas temperature
delivery to the patient.

« Only air and oxygen mixtures are intended
to be used with the FlexiTrunk interface.

The materials used may not be compatible
with anesthetic or respirable gases, solutions/
suspensions/emulsions that have not been
evaluated.

« Connect only pressure monitoring devices
to the pressure monitoring port on the nasal
tubing.

+ The FlexiTrunk interface components are
supplied in a clean state. Employ suitable
methods to prevent bio-contamination during
use and on disposal.

« DO NOT overtighten the bonnet straps.

« DO NOT cover the patient’s face with the
bonnet as suffocation may occur.

* USE ONLY the recommended FlexiTrunk
interface components. Impaired positioning
of the nasal prongs and mask can occur from
non-approved substitutes.

«  Septal necrosis can occur if the correct sizing
or placement of the prongs and mask is not
observed.

+ Always use pressure monitoring to verify that
the patient is receiving the prescribed CPAP
level.

« DO NOT use medications containing Tyloxapol
(such as Tacholiquin) as this may damage the
tubing and lead to loss of CPAP pressure.



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

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.

Set-up

Refer to the F&P Bubble CPAP System
instructions prior to set up of the FlexiTrunk
interface.

If using the adapters, refer to the set-

up instructions provided by the circuit
manufacturer prior to set-up of the FlexiTrunk
Interface.

Refer to illustrations 1-15 for correct set up.
For correct product sizing, refer to the
components section.

A maximum pressure relief device MUST be
used. Pressure relief settings shall be suitable
for infant and neonatal CPAP.

Checks before operation

When pressure monitor port on nasal tubing is
not in use, the cap must be closed.

Check that all circuit connections are tight
before use and after any adjustment.

Set-up instructions
Refer to the illustrations on page 1.

Measure the baby’s head circumference in
centimeters.

@ Choose the correct-sized bonnet. The
bonnet should be snug fitting. Stretch the
bonnet with your hands initially for ease of
placement.

@ Slip the bonnet onto the baby’s head,
completely covering the ears and with the
back edge of the bonnet at the base of the
neck. The front edge of the bonnet should
be just above or on the eyebrows.

@ Use the sizing guide to choose suitable
prongs or mask. Prongs should fill the nares
completely without stretching the skin. Use
the biggest possible size. The mask should
not touch the edge of the nose, septum
or the eyes.

Choose the correct length of the nasal
tubing. Use the shortest length possible.
The clear tubing should not extend over
the patient’s forehead. The following
may be used as a guide: 50 mm <1.5 kg,
70 mm <2.5 kg, 100 mm >2.5 kg.

Connect the prongs or mask to the nasal
tubing ensuring that they are inserted fully.
If using prongs: squeeze the sides of the
prongs firmly to expose the grooves. Start
from one end and insert prong grooves into
the nasal tubing. Push the end in firmly.

Remove the tear-off strips as required to
adjust the nasal tubing angle to optimise
the seal. DO NOT discard the tear-off strips
as they may be needed when alternating
between nasal prongs and masks.

Attach the circuit to the nasal tubing in
either orientation. Refer to the instructions
provided by the circuit manufacturer for
more detail.

Note: Disconnect the FlexiTrunk interface
gently by twisting the connectors. DO NOT
pull forcefully, as this may damage the
tubing. Handle with care.

Set the gas flow to the prescribed level.

Turn the humidifier on. Refer to the
manufacturer’s instructions.

& Place your hand close to the nasal
prongs or mask to ensure there is gas flow
present.

If using prongs: Clear any nasal secretions
before inserting the nasal prongs.

Ensure the nasal prongs are
positioned at least 2 mm (0.08 inches)
from the septum to avoid pressure
necrosis. Adjust as necessary.

Hourly checks of the septum’s integrity are
recommended.



(@) If using a mask: Connect to the patient by Symbol definitions

placing the mask around the nose. The

- Consult
mask should sit comfortably around the h .
patient’s nose. It must not occlude the [:E] ‘f”StrUCt'O”S C€0123|CE mark
nostrils or touch the septum and should not Or use
be over the lip or eyes. @ Latex free ® Do not reuse
(@) Set the height of the foam block by adding
or removing the tear-off strips. Set-ups Authorized Not made
with masks may require adding strips for representative péhp [ with
proper positioning. Place the strap over the in the ? BBP | phthalates
foam block and tighten to hold the tubing European B |(DEHP, DBP,
firmly in place. Community BBP)
@ Hook the clips from the side straps of the Date of
bonnet to the glider. Pull both straps at ’"ad””fad“re ] Use by date
the same time for central positioning. Affix wevaeroo | 3nd country o
the round Velcro® tabs to the blue strap of manufacture
the bonnet. Use the least tension possible c E | I Medical
to maintain the prescribed CPAP level and CE mark MD device

stability of the interface. Storage
10°C /750 )
DO NOT use angel frames, Christmas trees (¢14°F (:{;2 n% temperature & Caution

or similar devices as they can puncture limit
the FlexiTrunk tubing and cause a loss of Size Small M Size Medium
pressure.

Size Extra .

(@) Ensure the weight of the circuit is gently X L Large L Size Large
supported to reduce tension on the R | Prescription Catalog
nasal tubing. A pillow or folded towel is X on re: |REF |
recommended. The FlexiTrunk tubing must Y]only number
have free movement to allow the baby’s
head to move without restriction. The /\ Polyethylene
circuit should be kept below the level of “ Manufacturer L‘L) terephthalate
the nasal tubing to minimize condensate recycling

at the baby. PET

During use:
«  Check the patient frequently for signs of redness,

Batch code @ Handle with
care

pressure sores or irritation, which may result =
from extended prong or mask use. Hourly checks @ Importer %0;3 Distributor
are recommended.
« Alternating between prongs and mask can Authorized UK
reduce the risk of irritation. Alternating every representative .
4o 6 hours is recommended. [cH [rep] [¢o responsible
« Positioning of the mask should be adjusted Switzerland person

for best fit and minimal leak. If excessive leak
is still present, the flow may be increased to
compensate. The maximum allowable flow
rate is 15 L/min.

* Check for condensate regularly and drain as
required.

« Replace the bonnet if it becomes loose during
usage.



Components

FlexiTrunk Nasal Prongs Product Code A B Quantity
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3.0 mm
BC4540-10 45mm [ 4.0mm
BC5040-10 50mm [4.0mm
BC5050-10 50mm |50 mm Pack of 10
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6.0mm
BC6070-10 60mm [70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
BC19x series
Product Code Size Quantity
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Pack of 5
BC192-05 100 mm
Chinstrap Product Code Size Quantity
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Pack of 10
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm




FlexiTrunk Nasal Mask Product Code Size Quantity
BC800-10 S
BC801-10 M
Pack of 10
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk Bonnet Product Code Size Quantity
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Pack of 5
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk Headgear Product Code Size Quantity
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Pack of 5
BC331-05 40-45cm
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WHCcTpyKunm 3a noTpe6utena  Guarapcku CTpaHnyHM epeKTn
Mo-fony ca n3BeCTHUTE CTPaHUYHUTE edeKTH,
cBbp3aHu ¢ HazanHo CPAP 1 nsnonssaHeTto Ha
Ha3anHu KaHionu 3a CPAP:

Ha Ha3sanHara KaHlona 3a
CPAP FlexiTrunk™

NpeaHasHayeHne

HasanHara kaHtona 3a CPAP FlexiTrunk

€ npejHasHayeHa 3a NpunaraHe Ha HeNHBa3VBHa
Tepanus C NONIOKUTENHO HaNAraHe NPU CrOHTAaHHO
[AvLwalL naumeHT ¢ Terno Ao 10 kg B 6onHuua vnn
KNNHWYHA CPEeAa, KbAETO NaLMEHTBT € afeKBaTHO
HabniofaBaH oT 06yyeH MeAULIVHCKN NepcoHan.

CHEHMQMKaHMM Ha npoAykKTa

BC190 HaszanHata kaHiona 3a CPAP

BC191 FlexiTrunk e npegHasHavueHa

BC192 3a cBbp3BaHe Kbm CPAP
cucTemara Fisher & Paykel
Healthcare Bubble.
ApanTepuTe no3gonAsat
cBbp3BaHe KbM CPAP wnaxra
Ha Apyrvi Npon3BoAUTeNM C
KOHekTopw 7,8 nnn 10 mm.

MakcvmaneH 15 L/min

BXO/leH MOTOK

MakcvmanHo 15cmH,0

[AomnycTumo

paboTHo

HansaraHe

BuvKTe pasgena c KOMMOHEHTY 3a KOOBE U pa3mepi
Ha nNpoAyKTa.

Hee - be3 ¢ranar
@ HanpaBeHo (6e3 PHT, DEHP,

CecTecTBeH BBP, DBP)

KayuyKoB

nateKkc

MpoTtnBonokasanuna

lMo-pony ca NPOTNBONOKa3aHNATa, CBbp3aHN

¢ HasanHo CPAP 1 n3non3saHeTo Ha Ha3anHu

KaHtonu 3a CPAP:

*  HEeCMOHTaHHO AuluaHe

*  BPOEHY aHOManUM U1 ManpopmaLmv,

Npu KOUTO 61Ha3anH1Te Pa3kIoHeHNA
VNV Ha3aniHaTa Macka ca NpOTUBOMOKAa3HI
(Hanp. aTpe3wA Ha xoaHnTe)

*  BPOAEHU aHOManuu vnn mandopmaLuy, npu
KOMTO TepanuuTe C NONOXUTENHO HanAraHe ca
NPOTMBOMOKa3HY (Hanp. AvadparmanHa xepHua
1 Tpaxeoesodareanta ducTyna)

*  HasasnHa TpaBMa/TexkKa lepopmaLms, KoATo
MO>e Jja Ce BIOLUV OT V3MOM3BaHETO Ha Ha3anHn
Pa3sKOHEHNA UK Ha3anHa Macka.

Pa3flyBaHeTO Ha CTOMaxa v ieka HernoHOCUMOCT
KbM XpaHeHe ca HeXenaHn CTpaHnyHN edpekTn
ot usnonssaHeTo Ha CPAP Tepanus.

HasanHa TpaBma 1 HapaHsBaHe Ha KoxaTa C fieka
10 yMepeHa TeXeCT Ca HeXeNaH! CTpaHUYHN
edeKT OT M3MoN3BaHETO Ha KaHronv 3a CPAP.

Npeaynpexaexnsa

KOMMNOHeHT/Te Ha NaLyeHTCKIA UHTepdeiic

ca npeaHa3HayeH camo 3a ynoTpeba oT eauH
nauueHT. [oBTopHaTa ynotpeba moxe Aa fosese
0 NpefiaBaHe Ha MHPEKLIMO3HN Cy6CTaHLmm

VNK NpeKbcBaHe Ha JeYeHNeTo, BofeLLM 10
CepUO3HO HapaHABaHe UMK CMbPT.

To3un NpoAyKT e NpefjHa3HaueH fja ce U3MnonsBa
MaKCMMyM 7 BHW.

HE HakucBaiiTe, MuiiTe Unu cTepunusmpaiite
TO3U NPOAYKT.

[lla ce pa6oTu BHIMaTeNHO. Bb/jeTe BHUMaTeNHY,
KOraTo NosuLKoHMpaTe Ui N3KouBaTe
KaHionaTa. /136arsaiiTe npekoMepHO AbpnaHe,
OCTpY NpefiMeTY 1 NOCTaBKM 3a TPBLOM.
MospepaTa Ha TPLOWTE MOXeE Aa NPUUNHY 3aryba
Ha HanAraHe v ia N31ckBa HesabaBHa NoAmAHa.
HE n3non3gaiite, ako NpoAyKTHbT UM OnakoBKaTa
ca noBpegeHu.

DepepanHuat 3akoH Ha CALL| orpaHnyaBa ToBa
v3fienve ia ce NpopaaBsa OT WK MO NopbYKa

Ha nekap.

HE moauduLmpaiiTe To31 NpopyKT.

M3non3BaiiTe MOHUTOPY 3a KUCIIOPOA Ha NaLyeHTa.
CBbP3BaAHETO CbC CMCTEMM 3a OBNaXKHABaHe

Ha ipyrvi NPOV3BOANTENN YBeNYaBa pUcKa ot
[l0CTaBAHe Ha KOHAeH3aT 1/UNu ras C BUCoKa
TemnepaTypa Ha nauueHTa.

Camo cMecu OT Bb3lyX U KUCIopos ca
npefiHa3HaueHu 3a 13non3BaHe C KaHionara
FlexiTrunk. M3non3saHnte matepuani moxe

[la He ca CbBMECTUMU C aHeCTETULIM UNin
pecnupabunHy rasose, pasTBopK/cycneHsnm/
EMyJICU, KOUTO He Ca OLIEHEHH.

CBbp3BaliTe CaMo YCTPONCTBA 33 MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo Ha KbM MopTa 3a MOHUTOPYPaHe Ha
HafiAraHeTo B Ha3a/HaTa Tpbba.

KomnoHeHTuTe Ha KaHtonata FlexiTrunk ce
[IOCTaBAT B YMCTO CbCTOAHMe. M3non3saiite
NoAXoAALM METOAV 3a NpefoTBpaTABaHe

Ha 610/10rMYHO 3aMbpcABaHe Mo Bpeme Ha
ynotpeba 1 nxsbpnsHe.

HE 3atAraiiTe npekaneHo KauLKWTe Ha Wanuuuara.
HE nokpwuBaiite MLETO Ha NaLueHTa C Wwanuuuara,
TbiA KaTo MOXe Aja Bb3HUKHe 3aJyllaBaHe.



+  W3MON3BAWTE CAMO npenopbuaHute
KOMMOHeHTU 3a KaHtonata FlexiTrunk. Moxe
[la ce Nosyym HapyLLEHO NO3NLIMOHNpPaHe
Ha Ha3a/lH1Te Pa3K/IOHEHNA U Macka OT
Heop06peHN 3amecTuTenn.

* Moxe f1a Bb3HUKHe cenTasiHa HeKpOo3a, ako He ce
Cnassa NPaBUNHVAT pasmep UK PasnosioxKeHye
Ha pa3sK/IOHeHUATa U MacKara.

*  BuHaru MoHMTOpUpaliTe HanAraHeTo, 3a Aa
npoBepuTe Janu NaUUeHTHT NosyyaBa
npeanncaHoTo HMBO Ha CPAP.

« HE n3non3sgaiite nekapcTsa, CbAbpKaLLm
TunoKcanon (KaTo TaxoNKBIH), Thil KaTo ToBa
Mo>ke ia nospeav TpbbuTe 1 Aa AoBefe 10
3ary6a Ha CPAP HansAraHe.

* W3nonssaHeTo Ha ToBa U3fieNve He e 6e3 prck.
[lopv ako ce U3non3Ba no npefHasHaueHue,
CnepBaiikii BCUYKM NPeaoCTaBeHr MHCTPYKLMK
1 npeaynpexxaeHns, ocTaBaT CiefJHIATE PUCKOBE:
VHEKLMA 1 HexenaHy peakLyn. Tesn puckose
Morat Aa AoBe/jaT A0 CePVO3HO HapaHABaHe.

*  Bceku cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HVKHAN BbB
BPb3Ka C ToBa u3fienvie, TpA6Ba Aa 6bae
[IOKNa/iBaH Ha BalLMA NpeCTaBUTeN Ha
Fisher & Paykel Healthcare u Ha mecTHIA
KOMMETEHTEH opraH.

Kondurypupane

*  BwkTe uHcTpyKumuTe Ha CPAP cructemata Ha
F&P Bubble, npeau aa koHpurypripate kaHtonata
FlexiTrunk.

*  AKo U3rion13BaTe afanTepuTe, BUXKTe
VIHCTPYKLMUTE 32 KOHUrypupaHe,
NpefoCcTaBeH OT NPOV3BOANTENA Ha LWAHTa,
npeav Aa KoHpurypupare Kaionata FlexiTrunk.

*  BwkTe untoctpaumm 1-15 3a npaBuaHo
KOHdUrypmpaHe.

*  3anpaBuiHO Opa3MepABaHe Ha NPOJYKTa BUXKTe
pas/iena c KOMMOHEHTH.

* TPABBA pa ce n3nonssa ycTponCTBO 3a
0CBOGOX/jaBaHe Ha MAaKCMMAHO HanAraHe.
Hactpoiikute 3a ocBo6oXAaBaHe Ha HanAraHeTo
TpsbBa Aa ca noaxoaslum 3a CPAP 3a KbpmaueTa
1 HOBOPOZEHM.

MNpoBepkn npean ekcnnoaraums

*  Korato nopTsT 3a MOHUTOPUPaHe Ha HanAraHeTo
B Ha3afiHaTa Tpb0a He Ce 1301383, KanaykaTa
TpA6Ba Aa 6bAe 3aTBOPeHa.

+ TpoBepeTe fanu BCUKM BPb3KM Ha LWaHra
ca cTerHaTvi npeau ynotpe6a v cnef BCIKo
perynupaHe.

UHCTpYKLMN 3a KOHUrypupaHe
Buxme unocmpayuume Ha cmpaduya 1.

@ M3mepeTe 061KONKaTa Ha rnasarta Ha 6e6eTo
B CAHTUMETPU.

V36epeTe wanuvua c npasuneH pasmep.
LLlanuu1yara TpsGBa fa npunsira NbTHO.
MbpBoHayanHo pasTerHeTe Wwanuulata
C pbLie 3a Mo-NeCHO NoCTaBAHe.

MocTaBeTe WanuuLata Ha rMaeaTa Ha 6e6eTo,
MOKPVBalK HAMbJTHO YILUTE, @ CbC 3aiHNA
1 pbb OCHOBaTa Ha BpaTa. MpeAHUAT pbo

Ha WanuuLaTa TpAGBa Aa e TOUHO Had UK
BbPXY BEXAUNTE.

®

W3non3BaiiTe pbKoBOACTBOTO 3a
opasmepsBaHe, 3a fja u36epeTe MoAXoAALM
Pa3KIOHEHNA UN Macka. PaskoHeHuATa
TpA6Ba Aa 3anbABaT HO3APUTE HAMBIHO, 63
Aa pasTAarar Koxarta. M3non3BarTte Bb3MOXHO
Halt-ronemus pasmep. Mackara He Tpssa aa
AOKOCBa pb6a Ha HOCa, centyma unu ouure.

W36epeTe npasunHata AbMKUHA Ha
Ha3anHata Tpbba. /3nonssaiite Bb3MOXHO
Halt-KbcaTa Ab/KuHa. [po3payHata Tpbba
He TpAbBa la ce NPOCTMPa Haj YenoTo

Ha nauvieHTa. CnegHuite morat fa 6baat
13non3BaHu Kato oprieHTMp: 50 mm <1,5 kg,
70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.

CBbprKeTe pa3K/IOHEHUATa UM MacKaTa
KbM Ha3asHaTa Tpb6a, KaTo ce yBepuTe,

e Ca BKapaHW Hamb/IHO. AKO 13non3gate
Pa3KIOHEHVA: CTUCHETE 3/jpaBo CTpaHuUTe
Ha pasK/oHeHATa, 3a ja paskpueTe
xneboseTe. 3anoyHeTE OT €ANHUA Kpal

1 BKapaliTe xne6oBeTe Ha pasKNoOHeHUATa

B Ha3anHarta Tpbba. HatucHeTe 3gpaBo Kpas.

OTcTpaHeTe pasKbCBaLLMTE Ce JIEHTU, KakTo
e HeobXoAMMO, 3a fja perynmpare brbia

Ha Ha3asnHaTa Tpb6a, 3a fja oNTVMM3MpaTe
ynnbTHeHneTo. HE n3xsbpnaiTe
Pa3sKbCBaLYMTE Ce NIEHTU, TbI1 KaTo Te

MOXe ja ca HeOBXO/MMM, KOraTo peflyBaTe
HasanHuTe PaskOHEHNA N MaCKW.

anIerI'IeTe wnaHra KbM Ha3asHata
Tp'bﬁa B KOATO N [la € OpueHTauusa.

BuxTe WHCTPYKUMnUTE, NpeaocTaBeHn

OT NPOM3BOAVTENA Ha LLNaHra, 3a NoBeye
noapo6HoOCTU.

3abenesxKa: M3kniouete BHUMATENHO
KaHtonara FlexiTrunk, kaTo 3aBbpTuTe
KoHekTopuTe. HE Abpnaiite cbe cuna,

TbI1 KaTo TOBa MOXe Aa NoBpeam TpbouTe.
[la ce paboTu BHUMATENHO.



®

HaCTpOIhTe rasosuA NOTOK Ha NpeAnnucaHoToO
HUBO.

Bknioyete oBnaxkHuTens. Buxre
VIHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENA.

& MocraBete pbKara cn 6nuso go
Ha3sa/IHUTe pasK/IOHEeHNA UIN Mmackara,
3a fja ce yBepuTe, 4e Ma rasos MnoTok.

Ako n3nonssate paskioHeHus: Mouncrete
HOCHUTe CeKpeTy, Npeau f1a NocTaBuTe
Ha3asiH1Te PasKOHEHMA.

YBeperte ce, e HazanHuTe
ca Ha noHe
2 mm (0,08 nHua) ot cenTyma, 3a fa
n36erHere HeKpo3a nop HanAraHe.
Per paiiTe, ako e
MpenopbuBa ce NpoBepKa Ha LenocTTa
Ha cenTyma Ha BCeku yac.

AKo m13non3Bare Macka: CB'bp)KeTe cnayneHTa,
KaTo MocTaByTe Mackara OKOMO HOca.
Mackara Tp6Ba a CToM yAO6HO OKONO Hoca
Ha naumenTa. He TpsibBa fja 3anylusa HO3apuTe
1N fa LOKOCBA CEMTyMa 1 He TpAGBa Aa

€ Hajj YCTHUTE Unu ouuTe.

3apaiiTe BUCOUYMHATa Ha 6/10Ka OT NAHa, KaTo
[obaBuTe UK NpemaxHeTe paskbcaalmTe
neHTV. KoHGUryprpaHeTo C Mackn Moxe fia
M31CKBa l06aBAHe Ha NIeHTU 3a NPaBUIHO
nosuumoHmpaHe. MocTaseTe KavLKaTa
BbPXy 6/10Ka OT NAHa 1 A 3aTerHeTe, 3a ja
[ibpXuTe Tpb6aTa 34PaBo Ha MACTO.

3aKaueTe LWWMKWTE OT CTPAHUYHITE KauLLKK
Ha LanymLaTta KbM peMbLiyiTe 3a 3aKpenBaHe.
M3abpnaiite ABeTe KaWLLKV €JHOBPEMEHHO
3a LieHTpanHo nosunuuoHupaHe. Mprkpenerte
KpbrnTe neneHku Velcro® kbm cuHaTa
KaullKa Ha Wwanyuuata. M3nonssaiite
Bb3MOXHO Hall-MaJIko HanpexeHue, 3a Aa
nogAabpate npeanvcaHoto CPAP HMBO

1 cTabUNHOCTTa Ha KaHionara.

HE n3non3sBaiite brnosu pamky, ycTponcTsa
TN, KONERH enxin” v nogobHm, Tbil KaTo
Te mMorar fja npobuAT TpbouTe Ha FlexiTrunk
1 [la NPUYMHAT 3aryba Ha HanAraHe.

@ yBepeTe Ce, ve TekeCTTa Ha WwnaHra ce

NoAAbPXKa BHUMATESTHO, 3a f1a Ce HaMan
HarnpeXeHNeTo BbpXy Ha3anHaTa Tpbba.
MpenopbyBa ce Bb3rNaBHMLA UM CrbHaTa
kbpna. Tpbbata FlexiTrunk Tpa6sa Aa ma
BOBOAHO [IBIKEHIE, 33 la MOXE [T1aBaTa
Ha 6e6eTo Aa ce ABUXKM 6€3 OrpaHNUeHNs.
LLinaHrsT TpAGBa Aa ce NoAAbPXa MOA
HUBOTO Ha Ha3aslHaTa Tpbba, 3a fja ce cBefle
10 MHVMYM KOHEH3BT npu 6ebeTo.

I'Io Bpeme Ha ynotpe6a:

lMpoBepsBaliTe YeCTO NaLMeHTa 3a NPK3HaLM
Ha 3a4epBsABaHe, PaHV MO HanAraHe Unn
pas/ipasHeHie, KoUTo mMorart fja 6baar
pe3ynTar oT NPOAbMKUTENHA ynoTpeba Ha
Pa3K/OHeHuATa NN Mackara. anI‘IOp'b"IBa
Ce npoBepKa Ha BCeKN Yac.

PeﬂyBaHETO MeXay Ha3anHW pasKoHeHuA

N MaCKa MOKe [ia HaManu pucka oT ApasHeHe.
MpenopwbuBa ce pelyBaHe Ha Bceku 4 10 6 Yaca.
Mo31LMOHMpPaHeTO Ha MacKaTa TpAGBa

[la ce perynvpa 3a Hal-Ao6po npunaraHe

1 MUHIMAsHO n3TuyaHe. AKO BCe oLLe Ma
NPEeKOMEPHO M3TVUaHe, MOTOKLT MOXe fia ce
yBennuM, 3a fja ce KomneHapa. MakcmanHo
[ONYCTUMUAT NOTOK e 15 L/min.
MposepsBaiiTe pejOBHO 3a KOHAEH3 1 F0
W3TOYBaAIITE NPV HEOGXOANMMOCT.

CMmeHeTe Wanuuuara, ako ce pasxnabu no
Bpeme Ha ynotpeba.



€PUHNLN Ha cuMmBoOINTE

Pasmep Extra

Pasmep Large

KoHcyntu-
paiite ce ¢ MapkupoBka
D—i‘] VHCTpYKLMnTE C€0123 CE
3a ynorpe6a
He
@ bes natekc u3nonssarre
NOBTOPHO
YnbnHomoleH He
npepcTasuTen e npoussefeH
B c dranatn
EBponeiickata (DEHP, DBP,
o6LHoCT BBP)
[Mata Ha
@ NPOV3BOACTBO CpokK Ha
W cTpaHa Ha rogHocT
[rrT-uv-AR NpOoV3BOACTBO
c € MapKupoBKka MeanUmMHCKO
CE nspenve
OrpaHuyeHve
-10°C |/350°C |Ha Temne-
W_)’l/(ﬂZZ_“F) patypara Ha Bunmanve
CbXpaHeHre
Pa3vep
S Pa3mep Small M Medium

Large

Camo no KatanoxeH
npeanucatne Homep
PeuuknupaHe
1 Ha
MpowssoauTen
nonveTuneH
PET |tepedranar
Kog Ha [a ce pabotn
naptupata BHUMATENHO
0
BHocuten %’ﬂ [AuctpubyTop
OtrosopHO
OtopusmnpaH anues P!
npejcTaBuTen -
pencTa mm 0O6eanHeHOTO
3a lseiiuapua
Kpancrso




KomnoHenTtn

HasanHu pasknoHeHusa

FlexiTrunk Koa Ha npoay« [REF] A B KonuuecTso
BC3020-10 3,0mm 20mm
BC3520-10 3,5mm 2,0mm
BC4030-10 4,0 mm 3,0mm
BC4540-10 4,5 mm 4,0 mm
BC5040-10 50mm [ 4,0mm
BC5050-10 50mm | 50mm o"i?g:" or
BC5550-10 55mm 50mm
BC5560-10 55mm 6,0 mm
BC6060-10 6,0mm 6,0 mm
BC6070-10 6,0 mm 7,0 mm
BC6570-10 6,5mm 7,0mm

Cepua BC19x

Kop Ha npoaykT Pasmep Konnuectso

BC190-05 50 mm

BC191-05 70 mm OnakoBka ot 5 6p.

BC192-05 100 mm

Mon6pagHuk Kog Ha npoayKT Pasmep Konnuectso
BC351-10 20-26cm
BC353-10 26-32cm Onakoska ot
BC355-10 32-38cm 106p.
BC357-10 38-44cm
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HasanHa macka FlexiTrunk Koa Ha npogy«T [REF]| Pasmep Konnuectso
BC800-10 S
BC801-10 M
OnakoBKka oT
10 6p.
BC802-10 L
BC803-10 XL
LLlanumua FlexiTrunk Kog Ha npoayKT Pasmep Konuuectso
BC300-05 17-22em
BC303-05 22-25cm
OnakoBka oT
56p.
BC306-05 25-20cm
BC309-05 20-36cm
KonaH 3a rnasa FlexiTrunk Kop Ha npogyKT Pasvep Konuuectso
BC325-05 20-36cm
BC328-05 35-40 cm OnakoBska ot
56p.
BC331-05 40-45 cm
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Navod k pouZziti nosniho
rozhrani CPAP FlexiTrunk™
Ucel pouZziti
Nosni rozhrani CPAP FlexiTrunk je navrzeno tak,
aby poskytovalo neinvazivni pozitivni tlakovou
terapii spontdnné dychajicimu pacientovi

s télesnou hmotnosti do 10 kg v nemocnici nebo
klinickém prosttedi, kde je pacient odpovidajicim
zplsobem sledovan vyskolenym zdravotnickym
personalem.

Technické parametry vyrobku

BC190 Nosni rozhrani CPAP FlexiTrunk

BC191 je navrzeno pro pripojeni

BC192 k systému Bubble CPAP
Fisher & Paykel Healthcare.
Adaptéry umoziuji pfipojeni
k okruhtim CPAP jinych
vyrobcl s konektory 7,8 nebo
10 mm.

Maximalni 15 L/min

vstupni

pritok

Maximalni 15 cmH,0

pfipustny

provozni

tlak

Kody a rozméry vyrobkd naleznete v ¢asti
0 soucastech.

Neobsahuje A Neobsahuje

prirodni latex ftalaty
(neobsahuje
PHT, DEHP,
BBP, DBP)

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. choandlini atrézie)

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

« poranéni nosu / té7ka deformita, které se
mohou pouzitim nosni vidlice nebo masky
zhorsit.

Cesky (cs) Vedlejsi G€ink

NiZe jsou uvedeny znamé nezadouci U¢inky
souvisejici s nosni CPAP a pouziti nosniho rozhrani
CPAP:

nadymani zaludku a mirna intolerance potravy
jsou nezddoucimi Ucinky terapie CPAP,

mirné az stfedné zdvazné trauma nosu

a poranéni kliZe jsou nezadoucimi Ucinky
pouzivani rozhrani CPAP.

Varovani

Soucasti pacientského rozhrani jsou uréeny
pouze pro jednoho pacienta. Opakované
pouziti mize vést k prenosu infek¢nich latek
nebo preruseni Ié¢by vedoucimu k vaznému
poskozeni zdravi nebo k umrti.

Tento vyrobek je ur¢en k pouzivani po dobu
maximalné 7 dnd.

Vyrobek se NESMI namacet do tekutin, myt ani
sterilizovat.

Zachézejte opatrné. Pfi polohovéni nebo
odpojovani rozhrani budte opatrni. Vyhnéte
se nadmérnym tahovym sildm, ostrym
predmétiim a drzakim hadicek. Poskozeni
hadicek muze zpUsobit ztratu tlaku a vyzaduje
okamzitou vyménu.

Je-li vyrobek nebo obal poskozen, vyrobek
NEPOUZIVEJTE.

Federalni zékony USA omezuiji prodej tohoto
zafizeni na lékafe nebo na lékafsky predpis.
Vyrobek nijak NEUPRAVUJTE.

Pouzijte monitorovéni kysliku u pacienta.
Pripojeni k zvlh¢ovacim systémdm jinych
vyrobctll zvysuje riziko privodu kondenzatu nebo
vysoké teploty plynu dodavaného pacientovi.
Pro pouziti s rozhranim FlexiTrunk jsou

uréeny pouze smési vzduchu a kysliku.
Pouzité materialy nemusi byt kompatibilni

s anestetickymi nebo dychatelnymi plyny,
roztoky / suspenzemi / emulzemi, které nebyly
hodnoceny.

Zatizeni pro monitorovani tlaku pfipojujte
pouze k portu pro monitorovani tlaku na nosni
hadicce.

Komponenty rozhrani FlexiTrunk jsou dodavény
v Cistém stavu. PouZivejte vhodné metody

k zabranéni biologické kontaminaci béhem
pouzivani a pfi likvidaci.

Reminky cepicky pfilis NEUTAHUJTE.
NEZAKRYVEJTE obli¢ej pacienta ¢epickou,
protoze by mohlo dojit k udusent.
POUZIVEJTE POUZE doporucené soucasti
rozhrani FlexiTrunk. U neschvélenych ndhrad
muze dojit ke zhorseni polohy nosnich vidlic

a masky.

Pokud neni dodrZena spravna velikost nebo
umisténi vidlice a masky, méize dojit k septaini
nekréze.
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Vzdy pouzivejte monitorovéni tlaku k ovérenti,
Ze pacient dostava pfedepsanou troveri CPAP.
NEPOUZIVEJTE Iéky obsahuijici tyloxapol
(jako je tacholiquin), protoze by to mohlo
poskodit hadicky a vést ke ztraté tlaku CPAP.
Pouziti tohoto prostfedku neni bez rizika. | pfi
pouziti v souladu s uréenim a pfi dodrzeni

v3ech uvedenych pokyn( a varovani pretrvavaji

nasleduijici rizika: infekce a nezadouci Uc¢inky.
Tato rizika mohou mit za nasledek vazné
poranéni.

Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které

doslo v souvislosti s timto zafizenim, je tfeba
oznamit zastupci spolecnosti Fisher & Paykel
Healthcare a mistnimu pfislusnému organu.

Nastaveni

Pred nastavenim rozhrani FlexiTrunk si prectéte

pokyny systému F&P Bubble CPAP.

Pokud pouzivate adaptéry, pred nastavenim
rozhrani FlexiTrunk postupujte podle pokyn(
vyrobce okruhu.

Pro sprévné nastaveni viz obrazky 1-15.
Spravnou velikost vyrobku naleznete v ¢asti

0 soucastech.

MUSI byt pouZzito zafizeni omezujici maximalni
tlak. Nastaveni pretlaku musi byt vhodné pro
CPAP pro kojence a novorozence.

Kontroly pfed uvedenim do provozu:

Pokud se nepouziva port pro monitorovani

tlaku na nosni hadicce, uzavér musi byt uzavien.

Pred pouzitim a po kazdém nastaveni
zkontrolujte tésnost pripojeni vsech okruht.

Pokyny pro nastaveni
Viz ilustrace na strané 1.

@ Zmérte obvod hlavy ditéte v centimetrech.

®
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Vyberte spravnou velikost cepicky. Cepicka
musi byt tésné uchycena. Pro snadnéjsi
umisténi roztdhnéte Cepicku nejprve rukama.

Nasunte ¢epicku na hlavu ditéte, zakryjte
usi UpIné, zadni hranou ¢epicky na spodni
Casti krku. Predni okraj ¢epicky musi byt
tésné nad nebo na oboci.

Pro vybér vhodné vidlice nebo masky
pouzijte voditka pro méreni velikosti. Vidlice
musi zcela zaplnit nosni dirky, aniz by doslo
k napnuti kiize. PouZijte nejvétsi moznou
velikost. Maska by se neméla dotykat okraje
nosu, prepazky nebo oéi.

®

Zvolte spravnou délku nosni hadicky.
Pouzijte nejkratsi moznou délku.

Cira hadicka by neméla pfesahovat
pacientovo Celo. Jako voditko Ize
pouzit: 50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,
100 mm >2,5 kg.

Pfipojte vidlici nebo masku k nosni hadicce
a ujistéte se, ze jsou zcela zasunuty.

Pokud pouzivéte vidlici: pevné stisknéte
strany vidlice, abyste odhalili drazky.
Zacnéte od jednoho konce a vlozte drazky
vidlice do nosni hadicky. Pevné zatlacte

na konec.

Podle potfeby odstrante odtrhavaci

pasky, abyste nastavili Ghel nosni hadicky

a optimalizovali utésnéni. Odtrhdvaci

pasky NEVYHAZUJTE, protoze mohou byt
potfebné pfi stfidani nosnich vidlic a masek.

Pfipojte okruh k nosni hadi¢ce v obou

v pokynech vyrobce okruhd.

Pozndmka: Rozhrani FlexiTrunk jemné
odpojte otacenim konektorl. Netahejte
silné, protoze by to mohlo poskodit hadicky.
Zachazejte opatrné.

Nastavte pritok plynu na pfedepsanou
Uroven.

Zapnéte zvih¢ovac. Ridte se pokyny
vyrobce.

& Ruku umistéte blizko nosni vidlice
nebo masky, aby byl zajistén priitok plynu.

Pokud pouzivéte vidlici: Pfed vlozenim
nosni vidlice vycistéte nosni sekrety.

Ujistéte se, Ze nosni vidlice jsou
umistény nejméné 2 mm (0,08 palce)
od prepazky, aby nedoslo k tlakové nekré
Podle potieby pravte.

Doporucuje se provadét kazdou hodinu
kontrolu integrity prepazky.

Pokud pouzivate masku: Pripojte pacienta
nasazenim masky kolem nosu. Maska by
méla pacientovi pohodIné sedét kolem
nosu. Nesmi ucpavat nosni dirky ani se
dotykat prepazky a nesmi byt nad rtem
ani nad o¢ima.



(@ Nastavte vy3ku pénového bloku pfidanim

nebo odstranénim odtrhavacich pasku.
Nastaveni s maskou mUize vyzadovat pro
spravné umisténi pridani paskd. Umistéte
feminek pres pénovy blok a utdhnéte,
abyste hadicku pevné udrzeli na misté.

(1 Zahaknéte spony z bocni feminky masky

ke kluzaku. Zatahnutim za oba feminky
soucasné dosdhnete centralni polohy.
Pripevnéte kulaté suché zipy Velcro®

k modrému feminku ¢epicky. Pouzivejte
co nejmensi napéti k udrzeni doporucené
Urovné CPAP a stability rozhrani.

Nepouzivejte andélské ramy, vanocni

stromky nebo podobna zafizeni, protoze
mohou propichnout hadicky FlexiTrunk
a zplisobit ztratu tlaku.

@ Ujistéte se, Ze hmotnost okruhu je jemné

podeprena, aby se snizilo napéti na nosni
hadici. Doporucuje se polstar nebo slozeny
ru¢nik. Hadi¢ka FlexiTrunk musi mit volny
pohyb, aby se hlavi¢ka ditéte mohla
pohybovat bez omezeni. Okruh musi byt
udrzovdn pod urovni nosni hadice, aby se
minimalizoval kondenzat u ditéte.

&hem pouziti:
Pacienta Casto kontrolujte, zda nevykazuje
znamky zarudnuti, tlakovych viedd nebo
podrazdéni, které mohou vyplynout
z prodlouzeného pouzivani vidlice nebo masky.
Doporucuji se kontroly kazdou hodinu.
Stidani mezi vidlici a maskou mUze snizit riziko
podrazdéni. Doporucuje se stfidat kazdé 4 az
6 hodin.
Umisténi masky by mélo byt nastaveno tak, aby
co nejlépe sedéla a co nejvice tésnila. Pokud
stale dochazi k nadmérnému Uniku, mdze byt
pritok zvysen, aby se kompenzoval. Maximalni
povoleny pritok je 15 L/min.
Kondenzat pravidelné kontrolujte a podle
potreby jej vypustte.
Pokud se ¢epitka b&hem pouzivani uvolni,
vymeérite ji.

Symbol definitions

Prostudujte si
nédvod k pouziti

C€0123

Oznaceni CE

Neobsahuje
latex

Nepouzivejte
opakované

Zplnomocnény
zastupce

v Evropském
spolecenstvi

o

Neobsahuje
ftalaty
(DEHP, DBP,
BBP)

AN E =

RRRR-MM-DD

Datum a zemé
vyroby

Pouzijte do
data

E Oznaeni CE Zdravotnicky
prostredek
q0°C — | Omezeni
(+14°F, (:ég% teploty Upozornéni
skladovani
s Velikost mala Velikost

stfedni

1 8@ [z |>|Era

XL Velikost extra Velikost
velkd velkd
Pouze na Katalogové
Rx only|iekaisky e
predpis
Recyklace
M Vyrobce polyethylen-
tereftalatu
Kod sarze Zachézejte
opatrné
Dovozce Distributor
. Odpovédna
Zplnomocnény b
E zastupce pro osoba pro
& Spojené
Svycarsko A .
krélovstvi

24




Komponenty

Nosni vidlice FlexiTrunk Kod vyrobku A B Mnozstvi
BC3020-10 30mm |20 mm
BC3520-10 35mm | 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm | 4,0 mm
BC5040-10 50mm | 4,0 mm
BC5050-10 50mm | 50mm Bﬂ'g”k"spo
BC5550-10 55mm | 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm | 6,0 mm
BC6070-10 6,0mm | 70 mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
Rada BC19x
Kod vyrobku Velikost Mnozstvi
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Baleni po 5 ks
BC192-05 100 mm
Podbradni feminek Kod vyrobku Velikost Mnozstvi
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Baleni po 10 ks
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44 cm
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Nosni maska FlexiTrunk Kéd vyrobku Velikost Mnozstvi
BC800-10 S
BC801-10 M
Baleni po
10 ks
BC802-10 L
BC803-10 XL
Kéd vyrobku Velikost Mnozstvi
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Baleni po
5ks
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Pokryvka hlavy FlexiTrunk Kod vyrobku Velikost Mnozstvi
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Baleni po
5ks
BC331-05 40-45cm
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FlexiTrunk™ nasal CPAP
Interface Brugervejledning
Tilsigtet anvendelse
FlexiTrunk nasal CPAP-interfacet er beregnet til at
levere ikke-invasiv behandling med positivt tryk til
en patient med spontan vejrtraekning, der vejer op

1il 10 kg, pa et hospital eller en klinik, hvor patienten

overvages tilstreekkeligt af uddannet medicinsk
personale.

Produktspecifikationer

BC190 FlexiTrunk nasal CPAP-

BC191 interfacet er beregnet

BC192 til at blive forbundet til
Fisher & Paykel Healthcare
Bubble CPAP-systemet.
Adapterne muligger tilslutning
til andre producenters CPAP-
slangesaet med konnektorer
pa 7,8 eller 10 mm.

Maksimalt 15 L/min

indgangsflow

Maksimalt 15 cmH,0

tilladt

driftstryk

Se komponentafsnittet for at fa oplysninger om
produktkoder og dimensioner.

lkke ol Uden phthalater
fremstillet (uden PHT,
med naturlig DEHP, BBP,
gummilatex DBP)

Kontraindikationer

Falgende er kontraindikationer i forbindelse med

nasal CPAP og brugen af nasale CPAP-interfaces:

* ikke-spontan vejrtraekning

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

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

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

Bivirkninger

Felgende er de kendte bivirkninger i forbindelse med

nasal CPAP og brugen af nasale CPAP-interfaces:

+ Mindre alvorlig gastrisk udspiling og
fodevareintolerance er ugnskede bivirkninger
ved brug af CPAP-behandling.
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Dansk «  Mindre til moderat alvorlige naesetraumer og

hudskade er ugnskede bivirkninger ved brug
af CPAP-interfaces.

varsler

Ad

Komponenterne i patientinterfacet er

kun beregnet til anvendelse til én patient.
Genbrug kan medfere overfersel af smitstoffer
eller afbrydelse af behandling, som kan
medfere alvorlig personskade eller dadsfald.
Dette produkt er beregnet til at blive anvendt

i maksimalt 7 dage.

Dette produkt MA IKKE leegges i bled, vaskes
eller steriliseres.

Skal handteres med forsigtighed. Veer forsigtig,
nar du placerer eller afbryder interfacet.
Undgé at traekke for hardt, og undga skarpe
genstande og slangeholdere. Skader pé
slangen kan medfere trykfald og kraeve
gjeblikkelig udskiftning.

Brug IKKE produktet, hvis det eller emballagen
er beskadiget.

Ifalge amerikansk lovgivning ma denne enhed
kun saelges af en lzege eller efter dennes
ordinering.

Produktet MA IKKE aendres.

Brug iltmonitorering af patient.

Tilslutning til andre producenters
befugtningssystemer ager risikoen for
kondensat og/eller levering af gas ved hgj
temperatur til patienten.

Kun luft- og iltblandinger er beregnet til brug
med FlexiTrunk-interfacet. De anvendte
materialer er muligvis ikke kompatible med
anaestesi- eller respirationsgasser, oplasninger/
suspensioner/emulsioner, der ikke er blevet
evalueret.

Tilslut kun trykovervagningsudstyr til
nasalslangens trykovervégningsport.
Komponenterne til FlexiTrunk-interfacet
leveres rene. Brug egnede metoder til at
forhindre biologisk forurening under brug

og ved bortskaffelse.

Huens stropper MA IKKE strammes for hardt.
Patientens ansigt MA IKKE daekkes med huen,
da det kan forarsage kvaelning.

BRUG KUN de anbefalede FlexiTrunk-
interfacekomponenter. Ved brug af ikke-
godkendte erstatningsprodukter kan der
forekomme ringere placering af nasale studser
0g maske.

Septalnekrose kan forekomme, hvis studsernes
0g maskens starrelse eller placering ikke er
korrekt.

Brug altid trykovervagning for at kontrollere,
at patienten modtager det ordinerede
CPAP-niveau.



Brug IKKE laegemidler, der indeholder tyloxapol

(sasom Tacholiquin), da dette kan beskadige
slangerne og fere til tab af CPAP-tryk.

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
medfare alvorlig personskade.

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.

Opsaetning

Se instruktionerne for F&P Bubble CPAP-system

inden opsaetning af FlexiTrunk-interfacet.
Hvis du bruger adapterne, skal du se
opsaetningsvejledningen fra producenten af
slangesaettet inden opsaetning af FlexiTrunk-
interfacet.

Se illustration 1-15 vedr. korrekt opsaetning.
For oplysninger om korrekt produktstarrelse
henvises til komponentafsnittet.

Der SKAL anvendes en maksimal
trykaflastningsanordning. Indstillinger for
trykaflastning skal veere egnet til CPAP-
behandling af spaedbern og nyfedte.

Kontroller folgende inden brug

Nar trykovervagningsporten pa nasalslangen
ikke er i brug, skal haetten veere lukket.
Kontrollér, at alle tilslutninger pa slangesaettet
er stramme for brug og efter enhver justering.

Opsaetningsinstruktioner
Se illustrationerne pa side 1.

®

@

Mal spaedbarnets hovedomkreds
i centimeter.

Veelg hue i den korrekte starrelse. Huen skal
sidde teet. Straek forst huen for at ggre det
nemmere at seette den péa.

Seet huen pa spaedbarnets hoved, s& den
daekker grerne helt, og huens bagkant
sidder nederst i nakken. Huens forkant skal
veere lige over eller pa gjenbrynene.

Brug sterrelsesguiden til at vaelge passende
studser eller maske. Studserne skal fylde
naeseborene helt uden at straekke huden.
Brug den sterst mulige sterrelse. Masken
ma ikke berare kanten af naesen, septum
eller gjnene.

®

@

Veelg den rigtige leengde pa nasalslangen.
Brug den kortest mul|ge lzengde. Den klare
slange ma ikke ga over patientens pande.
Falgende kan bruges som vejledning:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,

100 mm >2,5 kg.

Forbind studserne eller masken med
nasalslangen, og serg for, at de er fort
helt ind. Hvis der bruges studser: Klem
siderne af studserne for at blotleegge
rillerne. Start fra den ene ende, og indsaet
studsriller i nasalslangen. Skub enden
godt ind.

Fjern afrivningsstrimlerne efter behov for

at justere nasalslangens vinkel og optimere
forseglingen. Afrivningsstrimlerne MA IKKE
kasseres, da der kan blive brug for dem, nar
du skifter mellem nasale studser og masker.

Saet slangesaettet fast pa nasalslangen

i den ene eller anden ende. Laes mere

i instruktionerne fra slangesaettets
producent.

Bemeaerk: Afbryd FlexiTrunk-interfacet
forsigtigt ved at dreje konnektorerne.
Traek IKKE for hardt, da det kan beskadige
slangen. Skal handteres med forsigtighed.

Indstil gasflowet til det foreskrevne niveau.

Teend for befugteren.
Se producentens anvisninger.

& Placer handen taet pa de nasale
studser eller masken for at sikre, at der
er gasflow.

Ved brug af studser: Fjern eventuelt
naesesekret, inden du indseetter de nasale
studser.

Sorg for, at de nasale studser er
placeret mindst 2 mm (0,08 tommer)
fra septum for at undga tryknekrose.
Tilpas efter behov.

Septums integritet ber kontrolleres
hver time.

Ved brug af en maske: Forbind med
patienten ved at placere masken omkring
naesen. Masken skal sidde behageligt
omkring patientens naese. Den ma ikke
lukke naeseborene eller bergre septum og
ber ikke vaere over laeben eller over gjnene.
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@ Indstil skumblokkens hgjde ved at tilfgje eller

fierne afrivningsstrimlerne. Opsaetninger
med maske kan kraeve tilfgjelse af flere
strimler for korrekt placering. Seet remmen
over skumblokken, og stram den for at
holde slangen godt pa plads.

(3 Heegt clipsene fra huens sidestropper fast

pa glideren. Traek i begge stropper pa
samme tid for at centrere huen. Seet de
runde Velcro®-flige fast pa huens bla rem.
Brug den mindst mulige spaending for at
opretholde det foreskrevne CPAP-niveau
og interfacets stabilitet.

Brug IKKE slangeholdere eller lignende

anordninger, da de kan punktere FlexiTrunk-
slangen og forarsage et tryktab.

@ Serg for, at slangesaettets vaegt understottes

U
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naensomt for at reducere traekket pa
nasalslangen. En pude eller et foldet
handkleede anbefales. FlexiTrunk-slangen
skal have fri beveaegelse, sa barnets hoved
kan bevaege sig uden begraensninger.
Slangesaettet skal holdes under
nasalslangens niveau for at minimere
kondensatet ved barnet.

nder brug:

Kontrollér patienten hyppigt for tegn pa
rgdme, tryksar eller irritation, der kan skyldes
laengerevarende brug af studser eller maske.
Patienten bar kontrolleres hver time.

Det kan reducere risikoen for irritation at skifte
mellem studser og maske. Det anbefales at
skifte hver 4. til 6. time.

Masken skal justeres for at fa den bedste
pasform og minimal laekage. Hvis der

stadig er kraftig laekage, kan flowet @ges

for at kompensere. Den maksimale tilladte
flowhastighed er 15 L/min.

Kontrollér for kondensat med jaevne
mellemrum, og draen efter behov.

Skift huen, hvis den lasner sig under brug.
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Komponenter

FlexiTrunk naesestudser Produktkode A B Antal
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm [ 4,0mm
BC5040-10 50mm [4,0mm
BC5050-10 50mm |50mm | Fakkemed
10 stk.
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
BC19x-serien
Produktkode Sterrelse Antal
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Pakke med 5 stk.
BC192-05 100 mm
Hagerem Produktkode Storrelse Antal
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm Pakke med
BC355-10 32-38cm 10 stk.
BC357-10 38-44cm
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FlexiTrunk-nasalmaske Produktkode Starrelse Antal
BC800-10 S
BC801-10 M
Pakke med
10 stk.
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk-hue Produktkode Starrelse Antal
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Pakke med
5 stk.
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk headgear Produktkode Starrelse Antal
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Pakke med
5 stk.
BC331-05 40-45cm
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FlexiTrunk™ CPAP-Nasal-
Interface Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Das FlexiTrunk CPAP-Nasal-Interface ist fur die
Abgabe nicht-invasiver Positivdrucktherapie an einen
spontan atmenden Patienten mit einem Gewicht
von bis zu 10 kg vorgesehen. Zur Anwendung in
einer Krankenhaus- oder Klinikumgebung, wobei
der Patient von medizinisch geschultem Personal
Uberwacht werden muss.

Produktspezifikationen

BC190 Das FlexiTrunk CPAP-Nasal-

BC191 Interface ist fir den Anschluss

BC192 an das Fisher & Paykel
Healthcare Bubble CPAP-
System vorgesehen. Die
Adapter ermdglichen den
Anschluss von CPAP-
Beatmungsschlauchen
anderer Hersteller mit
Anschliissen von
7.8 oder 10 mm.

Maximaler 15 L/min

Eingangsflow

Maximal 15 ¢cmH,0

zulassiger

Betriebsdruck

Die Produktcodes und Abmessungen finden Sie im
Abschnitt ,,Komponenten®.

Ohne Frei von

Naturkaut- Phthalaten

schuklatex (frei von PHT,

hergestellt DEHP, BBP,
DBP)

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 konnte.

Deutsch Nebenwirkungen

Im Folgenden sind die bekannten Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit nasalem CPAP und der
Verwendung von nasalen CPAP-Interfaces
aufgefihrt:

* Magendistension und Fiitterstérung von
geringem Schweregrad sind unerwiinschte
Nebenwirkungen der CPAP-Therapie.

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

Warnhinweise

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

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

« Dieses Produkt NICHT einweichen, waschen
oder sterilisieren.

« Vorsichtig handhaben. Das Interface vorsichtig
positionieren bzw. abtrennen. UbermaBige
Zugkrafte, scharfe Gegenstande und
scharfkantige Schlauchhalter vermeiden.

Eine Beschadigung des Schlauchs hatte evtl.
Druckverlust zur Folge und er misste
unverztglich ersetzt werden.

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

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

« Dieses Produkt NICHT modifizieren.

« Verwenden Sie eine Patienten-
Sauerstoffuberwachung.

« Der Anschluss an Befeuchtungssysteme
anderer Hersteller erhéht das Risiko von
Kondensat und/oder von Abgabe hoher
Gastemperaturen an den Patienten.

* Mit dem FlexiTrunk Interface durfen nur Luft-
und Sauerstoffgemische verwendet werden.
Die verwendeten Materialien sind moglicherweise
nicht mit Anasthesie- oder Atemgasen,
Lésungen/Suspensionen oder Emulsionen
kompatibel, die nicht evaluiert wurden.

« SchlieBen Sie an den Druckuberwachungsport
an der Nasalen Schnittstelle nur
Druckiiberwachungsgeréte an.

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

+ Die Bander des Bonnets NICHT zu fest anziehen.
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« Das Gesicht des Patienten NICHT mit dem
Bonnet bedecken, da Erstickungsgefahr besteht.

« Verwenden Sie NUR die empfohlenen
Komponenten des FlexiTrunk Interface.

Bei nicht zugelassenen Ersatzkomponenten
koénnte die Positionierung der Nasalprongs
und der Maske nicht fest genug sein.

* Wenn die korrekte GroRe oder Platzierung der
Prongs und der Maske nicht eingehalten wird,
kann dies zu einer Septumnekrose fihren.

» Verwenden Sie immer eine Druckiiberwachung,
um zu Uberprtifen, ob der Patient das
vorgeschriebene CPAP-Level erhélt.

« KEINE Medikamente verwenden, die Tyloxapol
enthalten (wie Tacholiquin), dies konnte den
Schlauch beschadigen und zu einem Verlust
von CPAP-Druck filhren.

« 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 fihren.

+ Jeder schwerwiegende Vorfall, der im
Zusammenhang mit diesem Gerat aufgetreten
ist, sollte Ihrem értlichen Vertreter von
Fisher & Paykel Healthcare und der zustandigen
Behorde gemeldet werden.

Set-up

+ Vor dem Set-up des FlexiTrunk Interface die
Benutzerhinweise zum F&P Bubble CPAP-
System beachten.

+ Bei Verwendung der Adapter sind vor
dem Set-up des FlexiTrunk Interface die
Benutzerhinweise des Schlauchherstellers
zu beachten.

« Fur das korrekte Set-up die Abbildungen
1-15 beachten.

« Die Auswahl der korrekten ProduktgroBe wird
im Abschnitt , Komponenten® beschrieben.

* Es MUSS ein Uberdruckventil verwendet werden.
Die Einstellungen fiir den Druckablass sollten
flr CPAP von Sauglingen und Neugeborenen
geeignet sein.

Vor dem Betrieb zu priifen

«  Wenn der Druckiberwachungsport auf der
Nasalen Schnittstelle nicht verwendet wird,
muss die Kappe aufgesetzt sein.

« Vor und nach jeder Anpassung alle
Schlauchverbindungen auf Dichtigkeit
Uberprfen.
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Set-up-Anweisungen
Siehe dazu die Abbildungen auf Seite 1.

Den Kopfumfang des Sauglings in
Zentimetern messen.

(2 Ein Bonnet in passender GroBe auswahlen.
Das Bonnet sollte bequem aufliegen.
Zur leichteren Platzierung das Bonnet
zuerst von Hand dehnen.

@ Das Bonnet Uber den Kopf des Sauglings
streifen, die Ohren sollten dabei vollstandig
bedeckt sein, der hintere Rand des Bonnets
sollte am Nacken aufliegen. Der vordere
Rand des Bonnets sollte auf Hohe der
Augenbrauen oder knapp dartiber liegen.

@ Verwenden Sie zur Auswahl der geeigneten
Prongs oder Maske die GroBenlehre.
Die Prongs sollten die Nasenlécher
vollstandig ausftllen ohne die Haut zu
dehnen. Sie sollten so groB wie méglich
sein. Die Maske sollte die Nasenseiten,
das Septum und die Augen nicht beriihren.

@ Korrekte Lange fur die Nasale Schnittstelle
auswahlen. Diese sollte moglichst kurz sein.
Der durchsichtige Schlauch sollte nicht
Uber die Stirn des Patienten hinausreichen.
Die folgenden Angaben dienen als
Richtwerte: 50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,
100 mm >2,5 kg.

@ Die Prongs bzw. Maske an der Nasalen
Schnittstelle anschlieBen und darauf achten,
dass diese vollstandig hineingesteckt sind.
Bei Verwendung der Prongs: Die Prongs
an den Seiten fest zusammendriicken,
um die Nuten freizulegen. An einem Ende
beginnen und die Prong-Nuten in die
Nasale Schnittstelle driicken. Das Ende
fest eindriicken.

@ Die AbreiBstreifen nach Bedarf abnehmen,
um den Winkel der Nasalen Schnittstelle
zur Optimierung der Dichtung anzupassen.
Die AbreiB3streifen NICHT entsorgen, da sie
beim Wechsel zwischen Prongs und Masken
evtl. gebraucht werden.

Das Schlauchsystem in beliebiger
Ausrichtung an der Nasalen Schnittstelle
befestigen. Weitere Einzelheiten
entnehmen Sie bitte den Anweisungen
des Schlauchherstellers.

Hinweis: Den FlexiTrunk vorsichtig durch

Drehen der Anschliisse vom Interface [&sen.
NICHT gewaltsam ziehen, um den Schlauch
nicht zu beschadigen. Vorsichtig handhaben.



®

Den Gasflow auf das vorgeschriebene
Niveau einstellen.

Atemgasbefeuchter einschalten.
Beachten Sie die Anweisungen
des Herstellers.

A lhre Hand dicht an die Nasalprongs
bzw. die Maske legen und priifen,
ob Gasflow vorliegt.

Bei Verwendung der Prongs: Vor dem
Einsetzen der Nasalprongs jegliches
Nasensekret entfernen.

Darauf achten, dass die Nasalprongs
mindestens 2 mm (0,08 Zoll) vom Septum
entfernt sind, um eine Drucknekrose zu
vermeiden. Ggf. anpassen.

Eine stiindliche Integritatspriifung des
Septums wird empfohlen.

Bei Verwendung einer Maske: Die Maske auf
die Nase des Patienten setzen. Sie sollte
beguem um die Nase herum platziert werden.
Die Nasenldcher und das Septum nicht mit
der Maske bertihren und sie nicht auf der
Lippe oder den Augen aufliegen lassen.

Die Héhe des Schaumblocks durch
Hinzuftigen oder Entfernen der
AbreiBstreifen einstellen. Set-ups mit Masken
erfordern fiir die korrekte Positionierung
evtl. weitere Streifen. Das Band Uber den
Schaumblock legen und festziehen, damit
die Schlduche nicht verrutschen.

Die Clips an den Seitenbandern des
Bonnets am Gleiter einhaken. Zur
Zentrierung beide Bander gleichzeitig
ziehen. Befestigen Sie die runden Velcro®-
Klettverschliisse am blauen Band des
Bonnets. Fir moglichst geringe Spannung
sorgen, damit das vorgeschriebene CPAP-
Level und die Stabilitat des Interfaces
aufrechterhalten werden.

KEINE Schlauchhalter oder Ahnliches
verwenden, da sie den FlexiTrunk Schlauch
punktieren und zu Druckverlust fihren
kdénnen.

@ Fir eine méglichst geringe Zugspannung

an der Nasalen Schnittstelle miissen die
Schlduche abgestitzt werden. Ein Kissen
oder ein gefaltetes Handtuch wird dazu
empfohlen. Die FlexiTrunk Schlduche
mussen frei beweglich sein, damit sich

der Kopf des Sauglings ungehindert
bewegen kann. Flr eine moglichst geringe
Kondensatbildung am Saugling missen
sich die Schlduche unterhalb der Nasalen
Schnittstelle befinden.

Waéhrend des Gebrauchs:

Den Patienten regelméaBig auf Anzeichen
einer Rétung, Druckstellen oder einer Reizung
untersuchen, die bei langerer Verwendung
der Prongs oder der Maske auftreten konnen.
Stuindliche Kontrollen werden empfohlen.
Eine abwechselnde Verwendung von Prongs
und Maske kann das Risiko einer Reizung
vermindern. Ein Wechsel alle 4 bis 6 Stunden
wird empfohlen.

Bei der Platzierung der Maske sollte auf
optimale Passform und minimale Leckage
geachtet werden. Wenn nach wie vor viel
Gas entweicht, kann der Flow erhoht werden,
um die Leckage auszugleichen. Die maximal
zulassige Flowrate betragt 15 L/min.
RegelmaBig auf Kondensat tiberprufen und
nach Bedarf ableiten.

Das Bonnet ersetzen, wenn es sich wahrend
des Gebrauchs lost.
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Symbolerlduterungen

Gebrauchs-

[:E] anleitung C € 0123 |CEKen
zeichnung
beachten
Nur far
@ Latexfrei Einmalge-
brauch
Bevollméach- Ohne
tigter Phthalate
Vertreter in der hergestellt
Europdischen (DEHP, DBP,
Gemeinschaft BBP)
Herstellungs-
@ datum und Verwendbar
Land der bis
WHMNTT | Herstellung
CE-Kennzeich- Medizin-
nung produkt
Lagerungstem-
C | peraturbegren- & Vorsicht
zung
Klein M Medium
ExtragroB L GroB3
Verschrei- Artikelnum-
bungspflichtig mer
Recycling
von Poly-
Hersteller ethylente-
rephthalat
Vorsichtig
Chargencode handhaben

Importeur

Fachhandler

o [Ree]

Bevollméch-
tigter fur die
Schweiz

Verant-
wortliche
Person im
Vereinigten
Konigreich
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Komponenten

FlexiTrunk Nasalprongs Produktcode A B Menge
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm [ 4,0mm
BC5040-10 50mm [ 4,0mm )
BC5050-10 50mm [50mm | Padkunamit
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm

BC19x Serie

Produktcode GroBe Menge

BC190-05 50 mm

BC191-05 70 mm Packung mit 5 Sttick

BC192-05 100 mm

Kinnband Produktcode GroBe Menge
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm Packung mit
BC355-10 32-38cm 10 Stoick
BC357-10 38-44 cm
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FlexiTrunk Nasalmaske Produktcode GroBe Menge
BC800-10 S
BC801-10 M
Packung mit
10 Sttick
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk Bonnet Produktcode GroBe Menge
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Packung mit
5 Stick
BC306-05 25-29cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk Kopfband Produktcode GroRe Menge
BC325-05 29-36 cm
Packung mit
BC328-05 35-40 cm 5 Stiick
BC331-05 40-45cm
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Pviké¢ mpocappooTic CPAP  p\\uika AvemOUpNTEC EVEPYELEC

Ta akGAouBa AmoTEAOLV TIG YVWOTEG AVEMBUNTES
£EVEPYEIEC OXETIKA peE TN pvikr) CPAP kau T xprion
PIVIKWV TIpocappooTtwy CPAP:

FlexiTrunk™ O8nyiec xpriong
Mpoopilépevn xprion

O pwikog mpooappootrg CPAP FlexiTrunk
ival oxeSlaopuévog yia va mapéxel Opareia
N emeppaTIknG BETIKAG mieong og acBevr Tou
avarnvéel auBdpunta Bapoug éwg 10 kg oe
VOGOKOUEIOKO 1] KNVIKO TiEPIBEANOV drTou

0 a0Bevi¢ MapaKoNouBeital EMapKWE anod
EKTTAISEVPEVO LTPIKO TIPOCWTTIKO.

Mpodiaypagéc mpoidvrtog

Taotpikn Sidtaon kat Sucavegia otn oition
HIKPRG 00BapdTNTAG AmoTEAOUV AVEMBUUNTES
EVEPYELEG TNG XPriong TG Bepaneiag CPAP.
PWVIKOG TPAUPATIONOG Kat SEPUATIKAG
TPAUUATIOHOG HIKPNG WG HETPLAG coBapoTtnTtag
QAMOTENOUV QVETIBUUNTEG EVEPYELEG TNG XPHONG
mpooappooTwv CPAP.

Mposgidonmooeig

BC190 0 pwik6¢ mpocappootric CPAP

BC191 FlexiTrunk givai oxeStaopévog

BC192 yla ouvdeon oto cuotnpa CPAP
puoahibwv T Fisher & Paykel
Healthcare. O mpocappoyeic
emTpénouv Tn oUvSeon o€
KuKAWpata CPAP aMwv
KATAOKEVOAOTWV PE GUVOECHOUG
78110 mm.

Méyiotn pory 15 L/min

£10650U

Méyiotn 15 cmH,0

EMITPEMOUEVN

miieon

Aerroupyiag

Mapakalovpe avatpégte otnv evdtnta E§aptriuata,
Y10 TOUG KWSIKOUE Kalt TIG SI00TACEIG TWV TIPOIOVTWV.

Aev givan SO Xwpic @Ok
@ KATAOKEVAOUEVO EVWOEIG

HE PUOIKO (xwpic PHT,

€NaOTIKO AaTeg DEHP, BBP, DBP)

Avtevdeigeic

Ta akoAouba amoTeNoUV QVTEVSEIEEIG OXETIKA HE TN

pivikr) CPAP Kall Tn Xprion PIVIKWY TTPOCAPHOCTWY

CPAP:

¢ pn auBoppntn avamnvon

*  OUYYEVEIG aVWHANIEG 1) TTAPAPOPPWOEL OTTOU
QAVTEVSEIKVUVTOL Ol AUPIPIVIKES TIEPOVES

N PWVIKN HACKA (TT.X. ATPNOIA TWV PIVIKWY X0aVWY)

*  OUyYEVEIG avwHANIES I) TTAPAPOPPWOELG OTTOU
avtevSeikvuvtal ol Beparmeieg O€TIKNG Tieong
(11.X. Sl10pPAYHATOKNAN KAl TPAXEI00IG0PAYIKO
oupiyyto).

*  PWIKOG TPAUHATIOHOG/CORapr Tapapdpewon
TIOU HITOPE( val EMSEVWOEL amo Tn Xprion PIVIKWV
TIEPOVWV 1 PIVIKNAG HAOKAG.

Ta e€apTriparta Tou mpocappooTr aoBevoug givat
oxedIaopEvVa yia Xprion o€ évav Povo acBevn.

H emavaypnotuomoinon pmopei va €xel wg
AMOTENEOHA TN HETASO0T HOANUGHATIKWY OUCIWV
1 T Stakomm TG Bepareiag, odnywvtag oe
oofapr BAGRN i Bdvaro.

AuTo T0 TIPOIGV TTPOOPICETAl YIa XPrON VIO PEYIOTO
XPOVIKO S140TNHA 7 NUEPWV.

MHN epBartiete, TAEVETE 1) QMOOTEIPWVETE
QUTO TO TIPOTOV.

XelpIoTeiTe Pe IPoooxT). Amarteital mpocoxr
KOt TV TomoBétnon 1} anoouvdean Tou
TIPOCOPHOOTH. ATOQUYETE TIG UTTEPBOAIKES
ENKTIKEG SUVAELG, TA AXUNPA QVTIKEIMEVA Kal
TOUG CLYKPATNTAPES CWAVWONG. ZNud otn
OWAVWON UMOPE( VA TIPOKAAEDEL AMWAEIA
TieoNG Kal va anattei Apecn avTikataotaon.

MH xpnotponoleite v 1o TPOIGV ) n) cucKevacia
£xel UTTOOTEL {NIA.

O opooToVSI0KOG VOUOG Twv HITA emtpénel iy
TIWANON QUTHG TNG CUOKEURG HOVO amo 1aTpo

1} L€ EVTOAN 1aTPOU.

MHN tpomomnolgite QUTO TO TIPOIOV.
Xpnotuoroleite Tapakohoudnon o§uydvou

Tou aoBevoUlC.

H oVvdeon o€ ouotriipata bypavong A wv
KOTAOKEVOOTWY au€avel Tov Kivéuvo
OGUUTTUKVWHEVNG LYPATIAG 1y/Kat TIAPOXAE agpiou
uPnMrig Beppokpaciag otov aobevry.

Movo peiypata aépa kat o§uyovou ipoopilovrat
yla Xprion pe tov mpooappooth FlexiTrunk.

Ta UNIKA TIOU XPNOIOTIOIOUVTAL EVEEXETAL VA PNV
ival cupPaTd pe avatoBnTIKA i} avamveLoIpa
aépla, SIONOATO/EVAIWPHUOAT/YANAKTWHATA
o Sev éxouv aglohoynOei.

SUVSEDTE OVO OUOKEUEG TIapakohoUBnong
Tiieong otn BUpa TapakoAoUBnong mieong otn
PVIK) CwArjvwon.

Ta e€aptripata Tou mpooappooTr FlexiTrunk
mapéxovtal og kabapri katdotaon. Epapuoote
KATAAANAEG HeBOSOUE yia TV TIPOANYN
Bloloyikrig pOALVONG Katd Tn SIdpKeIa TNG XProng
KAl KATA TV anéppiyn.

MH oepiyyete uniepBOAKA TOUG IHAVTEG OTO
OKOUQAKL
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MHN kahurTtete To npdowno Tou acBevolic ueto - O8nyieg Stapdpewaong

OKOUPAKI, KABWG Urmopei va TpokAnBei aoguéia.
XPHZIMOMMOIEITE MONO Ta GUVICTWHEVA
e€aptripata Tou mpooappootr FlexiTrunk.

Mmopei va mpokUel mpoBAnpatikr TomoBétnon

TWV PIVIKWV TIEPOVWV Kal TNG HAoKag and

N EYKEKPIPEVA UTTOKATACTATA.

Mmopei va mpokAnBei vékpwon Tou
Slappaypatog v dev pnBodv owoTd ot
unodeifelg Slactaciohdynong iy tomoBétnong
TWV TIEPOVWV Kall TNG HAOKAG.

Xpnotporolgite mavTa mapakoAoudnon mieong
yla va enaAnBevete 6Tt 0 aoBevrig AapPdavel o
ouvtayoypagnuévo eminedo CPAP.

MH XPNGCIHOTIOIEITE PAPHAKA TIOU TIEPIEXOUV
TUNOEAMOAN (6w To Tacholiquin), kaBwg autd

Ba propouoe va mpokaAéoel {npid oTn cwArvwon

Kat va odnyrjoel o€ anwAeta mieong CPAP.

H xprion autrig Tng cuokeur|¢ Sev eivat
analaypévn ano Kivduvo. Akdua Kat v
XPnotpomoleital 6rwg mpoPAéneTal
AKONOUBWVTAG ONEG TIG TTAPEXOHEVES OONYiES
Kl TTPOEISOTIOINCELS, TTaPAEVOUV Ot akGAouBoL

Kivéuvot: Noipwén kat avemBuunTeg avtidpaoes.

AuToi o1 KivBuvol prmopei va 08nyrjoouv og
0oBapo TPauUATIoUO.

Orolodrimote oofapd MePIOTATIKG CUPBEL

O€ OX£0N € QUTHV T OUOKELN Ba Tpémel va
QAVAPEPETAL GTOV TOTIKO GO AVTITPOCWTTO
TG Fisher & Paykel Healthcare kat otnv Tomikr
apuodia apxr.

Alauopgwon

Avatpé€te oTiG 08nyieg Tou cuoTtrpatog CPAP
@uoalibwv ¢ F&P mpv T Slapdpewon Tou
mpocapuooth FlexiTrunk.

Edv XpnOIoTOLEiTE TPOOAPUOYEIS, aVaTPESTE
OTIG 0dNyieg SlapOPPWONG TTOU TIapEXovVTal and
TOV KATOOKELAOTH TOU KUKAWUATOG TIPWV TN
Slapopewon Tou mpooappoot FlexiTrunk.
Avatpé€te oTIC eIkOveG 1-15 yia T owoTh
Stapopewon.

la ™ owoTr S1acTactoAdynon Tou mPoidvTog,
avatpé€te oty evotnta Eaptrpata.

MPENE! va xpnotpomoleital Siatagn ektdvwong
HéyloTng mieonc. Ot pUBICEIG EKTOVWONG TTiEONG
TIPETEL VA Eival KATAANAEG Yia BPEPIKT Kat
veoyvikr) CPAP.

E)\s.yxot TPV T A£tTovpyia
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‘Otav n BUpa mapakoAoVONoNG TECNE 0N PIVIKN

owArjvwon &ev BpiokeTal o€ Xprion, To A
TIPETEL VAL Eival KAEIOTO.

EAéYETe OT1 ONEG O1 GUVOEDEIG KUKAWUATOG
£ival a0QAEIC TTPIV armd TN XPrion Kal JETA and
OToIadHTOTE TIPOCAPHOYH).

Avatpé€te oTic eikveG 0T oeAida 1.

METPrOTE TNV TEPIPEPELD KEYANOU TOU
Bpépoug ot ekatooTA.

@ EmAEETE TO OKOUPAKI CWOTOU PEYEBOUG.

To oKoUPAK! Ba TIPETEL VA EQAPHOTEL KON
TEVTWOTE TO GKOUPAKI E TA XEPIX OAG
APXIKA yia EUKOAN TomoBétnon.

TNOTPIOTE TO OKOUPAKI EMAVW OTO KEPAAL
Tou BpéPoug, KAAUTITOVTAG TEAEIWG Ta auTld
KAl JE TNV THOW AKPIN Ao TO OKOU@AKL vVa
Bpioketat ot Baon Tou auyéva. H umpootivry
GKpnN a6 To oKOUPAK! Ba pémel va Bpioketat
aKkpIBwe mavw amé i mévw ota epudia.

Xpnotuomoliote Tov 0dnyo
S1a0TACI0AOYNONG YIa VA EMAEEETE TIG
KATAANAEG TTEPOVEG 1} pdoKa. Ot ePOVEG
Ba mpémet va yepifouv Ta pouBouvia
TeAeiwg XwpiG va TevTwvouy To dépua.
XpNoIOTTOIOTE TO HEYAAUTEPO SuVaTO
Uéyebog. H pdoka Sev mpémet va ayyilet tnv
GKPN TNG MUTNG, To S1dpEaypa 1 Ta pdtia.

EmMAEETE TO OWOTO PIAKOG PIVIKAG
OWAVWONG. XpNOIUOTTIOIOTE TO KOVTUTEPO
Suvatd prkog. H Stagavric cwhrjvwon dev
TIPETTEL VA EKTEIVETAL TIAVW ATTO TO PETWTTO
Tou aoBevoue, Ta akoAouBa pmopouv va
XpPnotpomoinBouv yia v Kabodrynor| oag:
50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,

100 mm >2,5 kg.

TUVOEOTE TIG TIEPOVEC 1) TN HACKA OTN

pvikr) owhrjvwon dlacgahilovtag 6Tt éxouv
g10axOei M\jpwe. EGv xpnoipomotodvtal
TIEPOVEG: CUUTTIEDTE TIG TAEUPEG TWV TIEPOVWV
0T1abePA yia va amOKAANUYETE TIG AUNAKWOELG.
ApxioTe amd To éva AKPO Kall EICAYETE TIG
QUNOKWOEIG TWV TIEPOVV HECA OTN PIVIKA
owArvwon. QBRoTE To dKPo TPOG Tal

Héoa oTabepd.

AQIPEDTE TIC ATTOCTIWUEVES TAIVIEG OTTWG
QATAITETAL YA VA TIPOCOPUOOETE T Ywvia
NG PIVIKNG CWAVWONG WOTE Va
BeAtioTOMOIOETE TN OTEYAvOTOINON.

MHN amoppinTETE TIG AMOOTIWHEVEG TAIVIEG,
KaBWG UIMOPE( va XPEIACTOV KATA TNV
£vaANayr HETAEY PIVIKWV TIEPOVWV KAl IOOKWV.



ZUVS£0TE TO KUKAWHA OTN PWVIKH CwARVWon
|IE OTIOIOVOHTTOTE TIPOGAVATONGHO.
Avatpé€te oTIg 08nyieg mou mapéxovtal

QO TOV KATAOKEUAOTH TOU KUKAWHATOG yia
TIEPIOOOTEPEG AEMTTOPEPELEG.

Znueiwon: AMOCUVSECTE TOV IPOCAPHOOTH
FlexiTrunk amaAd otpifovrag Toug
ouvdéopouc. MHN tpafdre pe Suvapn,
KaBWE AUTO pMmopei va TPoKaAEGEL {npid oTn
OWAVWON. XEIPIOTEITE PIE TIPOOOXT.

PuBpiote T por| agpiov oTo TPOKABOPICUEVO
eninedo.

Evepyomoirjote tov uypavtipa.
Avartpé€te oTic o8nyieg Tou
KATOOKELAOTH.

& TomoO=sTHOTE TO XEPL GAGC KOVTA OTIG
PIVIKEG IEPOVEG I} TN HACKA Yla va
BePaiwBeite 6T UTIGPXEL poI) agpiov.

Edv xpnotpomnoloUvtat mepdvec: KaBapiote
TUXOV PIVIKEG EKKPIOEIG TIPWV TNV E10aYWYH
TWV PIVIKWV TIEPOVV.

BeBaiwOeite 6T1 01 PIVIKEG TEPOVEC
gival TomoOeTNHEVEC TOUAGYIGTOV 2 mm
(0,08 in.) ané To Siappaypa yia va
amo@UYETE TN VEKPWGON AGyw migong.
MNpocappdote eav amarteitat.
TuvicTwvTal wptaiot EAeyxol Tng
AKEPAIOTNTAG TOU S1aPPAYHATOC.

Edv xpnotpomoteital pdoka: ZuvSéoTe Tov
aoBevr} TOMOBETWVTAG TN HACKA YUpW and
™ PO, H pdoka Ba mpénel va epappolel
Gveta yupw amd T pOTN Tou acevous.
Agv mpémel va gppAcoel Ta pouBolvia oUTe
va ayyilel To Sidppaypa kat Sev mpénetva
Bpioketat mévw amd Ta xeiln A Ta pata.

PuBpiote o UYog Tou aPpPwSoug

UIMAOK TIPOOBETOVTAG 1 ApAIPWVTAG TIG
QATTOOTIWUEVEG TAVIEG. AIAPOPPWOELC LE
UAOKEG UITOPE( va amattouv Ty mpocOikn
TAVIWV Yla owaTr ToroBétnon. TomoBetriote
TOV HAVTA TIAVW AT TO aPPWSEG UITAOK Kat
OPIETE yla VA GUYKPATHOETE TN OWAVWON
otabepd otn Béon TG

AYKIOTPWOTE TA KAUT a6 TOUG TAEUPIKOUG
ILAVTEG A6 TO OKOUPAKL OTOV ONOONTrpa.
TpaPri€te Kat Toug SUO IHAVTEG TAUTOXPOVa
Yl KevTpapiopévn Tomobetnon. NMpocaptrote
TIG OTPOYYUAEG YAwTTiSEC Velcro® atov pme
1HAVTa amo TO OKOUPAKL. XpnOIHOToIoTE
Tov AlyOTEPO SuVaTO EQENKUGHO YIa TN
Siatripnon tou mpokaboplopévou emméSou
CPAP Kat TnG 0TaBepdTnTag ToU POCOPHOOTH.

MH xpnotpomoleite ywviwdn maiola,

TPIYWVIKOUG CUYKPATNTHPES 1} TAPOUOLES
SlaTa&elg, KaBWwG UmopEi va Tpumfoouy
owArivwon FlexiTrunk kat va mpokaAécouv
anwAela migong.

@ Alao@aNioTe 611 To BAPOG TOU KUKAWHATOG

unootnpileTal amald £T01 WOTE VA PEIWVETAL
0 EPENKUOHOG OTN PIVIKT CWARVWON.
Tuviotatat éva pagNapt ri pia Sumwpiévn
mietoéta. H owArivwon FlexiTrunk mpémet va
£xel ENeVBEPN KivNOn EMTPEMOVTAG OTO KEPAN
TOU BPEPOUG Val KIVEITAL XWPIG TTIEPIOPICHO.
To KUKAwHa TTPEMEL va Slatnpeital KATw

ano To EMMESO TNE PIVIKAG CWARVWONG £T0L
WOTE VA ENAIOTOTTOIEITAL ) CUUITUKVWHEVN
uypaoia oto Bpépoc.

Kata t xprion:

EAéyxete Tov aoBevri ouxvd yia onpia
£pUBPOTNTAG, £AKN ANOyw TTiEONG 1} EPEOIONO,

Ta oToia UMOPE( VA TTPOKUYoULV and
TIAPATETAPEVN XPHON TIEPOVWV 1 HACKAG.
SUVICTWVTAL WPLAiOL ENEYXOL.

H evalayr| HETaEY TEPOVWV KAl ACKAG MTOPEL
Va HEWOEL Tov Kivouvo epeBiopol. ZuvioTdtat

n evalhayn K4Oe 4 £wg 6 WPEC.

H tomoB£tnon tne pdokag Ba mpémet va
mpocappdleTal yia BENTIOTN epappoyn Kat
ghayiotn Siappory. Eav e§akoloubei va unidpyet
umnepPoAikr) Slappor, n por| umopei va auénBei
TIPOG AvTIoTABHION. O PEYIOTOG EMTPEMOUEVOG
puBUAG porig givat 15 L/min.

ENEYXETE Y1 CUUMUKVWHEVN LYPACTA TAKTIKA Kalt
anooTpayyileTe OMwG amarteTal.
AVTIKATAOTHOTE TO OKOUPAKI GV XOAAPWOEL
KOTd TN SIGPKEL TG XPHoNG.
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E€aptripara

Pwikéc mepdveg FlexiTrunk Kw8IKd¢ mpoidvtog A B Moodtnta

BC3020-10 3,0mm 20mm

BC3520-10 3,5mm 2,0mm

BC4030-10 4,0 mm 3,0mm

BC4540-10 4,5mm 4,0 mm

BC5040-10 50mm 4,0 mm Suokevaoia
BC5050-10 50mm 50mm TWV
BC5550-10 55mm | 50mm | OTeHaxiwv
BC5560-10 55mm 6,0 mm

BC6060-10 6,0 mm 6,0 mm

BC6070-10 6,0 mm 7,0mm

BC6570-10 6,5mm 7,0 mm

I
e

Zelpd BC19x

KwSIKGG TPoiovTog MéyeBog MNocémta

BC190-05 50 mm

BC191-05 70 mm JuoKevaoia Twv 5 Tepayiwv

BC192-05 100 mm

IuévTag myouviod Kw8IKOC TpoidvTog MéyeBog Moootnta
BC351-10 20-26cm
BC353-10 26-32cm 5 .

VoKELaoia TwV

BC355-10 32-38cm 10 tepayiwv
BC357-10 38-44cm
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Pwikrj péoka FlexiTrunk KwBIK&C TPoibVToC MéyeBog MoodtnTa
BC800-10 S
BC801-10 M )
Yuokevaoia
Twv
BC802-10 L 10 Tepayiwy
BC803-10 XL
Zkougdkt FlexiTrunk Kw&ikdg mpoisvtog Méyefog Moc6tta
BC300-05 17-22¢m
BC303-05 22-25cm Suokevaoia
Twv
BC306-05 25-29cm 5 Tepaxiov
BC309-05 20-36cm
Keparobétng FlexiTrunk Kw8IkdC mpoiovtog MéyeBog MNocétTa
BC325-05 29-36cm
JUoKevaoia
BC328-05 35-40 cm Twv
5 Tepayiuv
BC331-05 40-45 cm
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Interfaz de CPAP nasal
FlexiTrunk™
Instrucciones de uso

Uso previsto

La interfaz de CPAP nasal FlexiTrunk estd disefiada
para el suministro de terapia de presion positiva no
invasiva a pacientes con respiracién espontanea

y un peso de hasta 10 kg en hospitales o clinicas
donde personal médico con una formacién
adecuada pueda monitorizar correctamente

al paciente.

Para uso en neonatos y lactantes.

Espaiiol

Especificaciones del producto

BC190 La interfaz de CPAP nasal

BC191 FlexiTrunk estd disefiada

BC192 para conectarse al sistema
de CPAP de burbujas de
Fisher & Paykel Healthcare.
Los adaptadores permiten la
conexion de circuitos de CPAP
de otros fabricantes con
conectores de 7,8 0 10 mm.

Caudal de 15 L/min

entrada

maximo

Presion 15 cmH,0

maxima de

funcionamiento

permitida

Consulte el apartado de componentes para conocer
los coédigos y las dimensiones de los productos.

No contiene oo Sin ftalatos
létex de (sin PHT, DEHP,
caucho BBP, DBP).
natural

Contraindicaciones

Las siguientes son contraindicaciones relacionadas

con la CPAP nasal y el uso de interfaces de

CPAP nasal:

« Respiraciéon no espontanea.

* Anomalias o malformaciones congénitas para
las cuales estd contraindicado el uso de cénulas
binasales o mascaras nasales (por ejemplo,
atresia coanal).

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

+ 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 nasal:

« 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 cutdneas de
gravedad leve a moderada son efectos
adversos no deseados del uso de interfaces
de CPAP.

Advertencias

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

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

« NO sumerija, lave ni esterilice este producto.

« Manipule con cuidado. Tenga cuidado al
colocar o desconectar la interfaz. Evite tirar con
demasiada fuerza, los objetos afilados y los
soportes de tubos. Si el tubo resulta dafiado,
se puede producir una pérdida de presion
y seria necesario sustituirlo de inmediato.

* NO utilice si el producto o el embalaje estan
dafiados.

« Laley federal de los Estados Unidos limita
la venta de este dispositivo a los facultativos
o por orden facultativa.

+ NO modifique este producto.

« Utilicese con un sistema de monitorizacién
del oxigeno del paciente.

« La conexion de sistemas de humidificacion
de otros fabricantes aumenta el riesgo de
condensacion y/o de suministro de gas al
paciente a elevadas temperaturas.

« Con lainterfaz FlexiTrunk solo deben utilizarse
mezclas de aire y oxigeno. Los materiales
utilizados pueden no ser compatibles con
gases, soluciones, suspensiones o emulsiones
anestésicos o respirables que no hayan sido
evaluados.

+ Conecte los dispositivos de monitorizacion de
la presion solo al puerto de monitorizacion de
la presién del tubo nasal.

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

« NO apriete demasiado las correas del gorro.

* NO cubra la cara del paciente con el gorro,
puesto que podria asfixiarse.
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+  UTILICE SOLO los componentes recomendados  Instrucciones de configuracién

de la interfaz FlexiTrunk. Si se utilizan canulas
nasales y mascaras no aprobadas, podrian
quedar colocadas de forma inadecuada.

* Se puede producir una necrosis del tabique
nasal si no se tiene en cuenta el tamafio
adecuado y la colocacion correcta de las
canulas nasales y la mascara.

* Monitorice siempre la presion para verificar
que el paciente esté recibiendo el nivel de
CPAP prescrito.

*  NO utilice medicamentos que contengan
tiloxapol, ya que esto podria dafar el tubo
y dar lugar a la pérdida de presion de CPAP.

« Eluso 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.

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

Instalacién

« Consulte las instrucciones del sistema de CPAP
de burbujas de F&P antes de configurar la
interfaz FlexiTrunk.

* Sise utiliza un adaptador, consulte las
instrucciones de configuracion proporcionadas
por el fabricante del circuito antes de instalar la
interfaz FlexiTrunk.

+ Consulte las ilustraciones 1-15 para realizar la
configuracion correctamente.

« Consulte el tamafio correcto de los productos
en el apartado de componentes.

« SE DEBE utilizar un dispositivo de liberaciéon
de presion mdxima. La configuracion de la
liberacién de presion debe ser adecuada para
CPAP para lactantes y neonatal.

Comprobaciones previas a la utilizacién

+ Cuando no se esté utilizando el puerto de
monitorizacion de la presion del tubo nasal,
se debe cerrar el tapén.

« Compruebe que todas las conexiones del
circuito estén bien apretadas antes de usarlo
y después de realizar cualquier ajuste.
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Consulte las ilustraciones de la pagina 1

(D Mida el perimetro de la cabeza del bebé
en centimetros.

@ Seleccione un gorro del tamafio correcto.
El gorro debe quedarle ajustado. Estire
primero el gorro con las manos para
facilitar su colocacion.

@ Coloque el gorro en la cabeza del bebé de
forma que cubra completamente las orejas
y que el borde inferior quede en la base
del cuello. El borde delantero del gorro
debe quedar justo por encima de las cejas
0 sobre estas.

@ Utilice la guia de tamaros de las canulas
y de la mascara para seleccionar las mas
adecuadas. Las canulas nasales deben
ocupar por completo las narinas sin estirar
la piel. Utilice el mayor tamafio posible.
La mascara no debe estar en contacto con
la punta de la nariz, el tabique o los ojos.

@ Seleccione la longitud correcta para el tubo
nasal. Utilice la menor longitud posible.
El tubo transparente no debe sobrepasar la
frente del paciente. Se pueden utilizar los
siguientes datos como guia: 50 mm <1,5 kg,
70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.

@ Conecte las canulas nasales o la mascara
al tubo nasal y asegurese de que quedan
perfectamente insertadas. Si se utilizan
cénulas nasales, apriete los extremos de las
cénulas nasales con fuerza para exponer
las ranuras. Comience por un extremo
e introduzca las ranuras de las cénulas
nasales en el tubo nasal. Empuje el extremo
con fuerza.

@ Retire las cintas segun sea necesario para
ajustar el dngulo del tubo nasal y conseguir
un cierre hermético éptimo. NO deseche
las cintas, ya que pueden ser necesarias al
cambiar entre cdnulas nasales y mascaras.

Conecte el circuito al tubo nasal con
cualquier orientacion. Consulte las
instrucciones proporcionadas por el
fabricante del circuito para obtener mas
detalles.

Nota: Desconecte la interfaz FlexiTrunk con
cuidado girando los conectores. NO tire

en exceso, ya que podria dafar el tubo.
Manipule con cuidado.



(@ Configure el flujo de gas hasta el nivel
prescrito.

Encienda el humidificador. Consulte
las instrucciones del fabricante.

Coloque la mano cerca de las canulas
nasales o de la mascara para asegurarse
de que existe flujo de gas.

Si se utilizan canulas nasales: limpie las
posibles secreciones nasales antes de
insertar las canulas nasales.

Asegiirese de que las canulas nasales
estén colocadas al menos a2 mm
(0,08 pulgadas) del tabique para evitar
necrosis por presion. Ajustelas segtin sea
necesario.
Se recomienda comprobar la integridad
del tabique nasal cada hora.

@ Si se utiliza mascara: para conectar la
mascara al paciente, coldquela alrededor
de la nariz. La mascara debe quedar
cémodamente asentada alrededor de la
nariz del paciente. No debe ocluir las fosas
nasales ni tocar el tabique, ni debe cubrir
los labios o los ojos.

@ Ajuste la altura de la almohadilla de

espuma afiadiendo o quitando cintas.
Las configuraciones con méscara pueden
necesitar la adicion de cintas para una
correcta colocacion. Cologue la correa
sobre la almohadilla de espuma y apriete
para que el tubo se fije perfectamente en
la posicién adecuada.

@ Enganche los pasadores de las correas
laterales del gorro en la correa deslizante.
Tire de las dos correas a la vez para que
el dispositivo quede centrado. Pegue las
lengtietas redondas de Velcro® a la correa
azul del gorro. Aplique la minima tension
posible para mantener el nivel de CPAP
prescrito y la estabilidad de la interfaz.

NO utilice perchas o dispositivos de soporte
similares, ya que pueden perforar el tubo
FlexiTrunk y provocar una pérdida de presion.

@ Aseglrese de que el circuito esté bien
apoyado para reducir la tensién en el tubo
nasal. Se recomienda usar una almohada
0 una toalla doblada. El tubo FlexiTrunk
debe poder moverse libremente para
que el bebé pueda mover la cabeza sin
restricciones. El circuito se debe mantener
por debajo del nivel del tubo nasal para
minimizar la condensacion para el bebé.

Durante el uso:

« Compruebe con frecuencia si el paciente
presenta signos de enrojecimiento, llagas por
contacto o irritacion, como resultado del uso
prolongado de las cdnulas nasales o la mascara.
Recomendamos realizar comprobaciones
cada hora.

« Sise alterna el uso de canulas nasales y de
mascara, se puede reducir el riesgo de
irritacion. Es recomendable alternar cada
40 6 horas.

+ Laposicién de la mascara debe ajustarse para
que encaje lo mejor posible y se produzca la
menor pérdida posible. Si persiste una pérdida
excesiva, se puede compensar aumentando
el flujo. El caudal méximo permitido es de
15 L/min.

« Compruebe la condensacion con regularidad
y drene cuando sea necesario.

+ Reemplace el gorro si se afloja durante un uso
prolongado.
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on de los simbolos

Consultar las

instrucciones C € 0123 |Marcado CE
de uso
N,o contiene No reutilizar
latex
No
Representante elaborado
Em autorizado en ftal
la Comunidad con ftalatos
Europea (DEHP, DBP,
P BBP)
Fecha y pais de Fecha de
fabricacion caducidad
DD-MM-AAAA
Dispositivo
c € Marcado CE | MD | médico
0% — | Limite de la
(*“‘“F_}/l/(:lszoz_“g) temperature_! de & Precaucion
almacenamiento
S Talla pequena Tallal
mediana
Talla
X L extragrande Talla grande
Solo con receta Numero de
RX Only médica catélogo
Reciclado
de
M Fabricante tereftalato
de
polietileno
Manipular
- Cédigo de lote con
cuidado
% Importador Distribuidor
Representante Persona
N responsable
[Rep] |autorizado en °
- X en el Reino
Suiza N
Unido
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Componentes

Cénulas nasales FlexiTrunk | Codigo de producto A B Cantidad
BC3020-10 30mm | 20mm
BC3520-10 35mm | 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm | 4,0mm
BC5040-10 50mm | 4,0mm
BC5050-10 50mm | 50 mm | Paquete de 10
BC5550-10 55mm |50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 6,0mm |60mm
BC6070-10 6,0mm |70 mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
Serie BC19x
Cédigo de producto Tamaiio Cantidad
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Paquete de 5
BC192-05 100 mm
Correa de barbilla Cddigo de producto Tamano Cantidad
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Paquete de 10
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44 cm
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Méscara nasal FlexiTrunk Cadigo de producto Tamafio Cantidad
BC800-10 S
BC801-10 M
Paquete
de10
BC802-10 L
BC803-10 XL
Gorro FlexiTrunk Codigo de producto Tamano Cantidad
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Paquete
de5
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Arnés FlexiTrunk Cédigo de producto Tamafio Cantidad
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Paquete
de5
BC331-05 40-45cm
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FlexiTrunk™-i CPAP-
ninaliidese kasutusjuhend

Kasutusotstarve

FlexiTrunki CPAP-ninaliides on mitteinvasiivse
positiivse rohuga raviks spontaanselt hingavale
patsiendile kehakaaluga kuni 10 kg haiglas

voi kliinilises keskkonnas, kus koolitatud
meditsiinitéotajad jalgivad piisavalt patsienti.

Toote tehnilised andmed

Eesti keel

BC190 FlexiTrunki CPAP-ninaliides

BC191 on mdeldud tihendamiseks

BC192 Fisher & Paykel Healthcare’i
Bubble CPAP-siisteemiga.
Adapterid véimaldavad
ihendada teiste tootjate
CPAP-kontuuridega, millel on
7,8 v6i 10 mm liitmikud.

Maksimaalne | 15 L/min

sisendvool

Maksimaalne | 15 cmH,0

lubatud

t66réhk

Tootekoodid ja md6tmed leiate komponentide
jaotisest.

Valmistamisel oo Ftalaadivaba

eiole (PHT-, DEHP-,
kasutatud BBP- ja DBP-
looduslikku vaba)

kummilateksit

Vastundidustused

Nasaalse CPAPi ja CPAP-ninaliideste kasutamisega

on seotud jargmised vastunaidustused:

* mittespontaanne hingamine

* kaasastindinud korvalekalded v&i vaararengud,
mille korral ninaharud v&i -mask on
vastunaidustatud (nt tagasdrmete atreesia)

+ kaasastindinud korvalekalded véi vaararengud,
mille korral positiivne réhuravi on
vastunaidustatud (nt diafragma song ja
trahheodsofageaalne fistul)

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

Korvaltoimed

Nasaalse CPAPi ja CPAP-ninaliideste kasutamisega

on seotud jargmised kdrvaltoimed:

* CPAP-ravi soovimatud kdrvaltoimed on mao
paisumine ja kerge sé6tmistalumatus.

CPAP-liideste kasutamise soovimatud
korvaltoimed on ninatrauma ja kerge kuni
mdodduka raskusastmega nahakahjustus.

Hoiatused

Patsiendiliidese komponendid on kasutamiseks
ainult Ghel patsiendil. Korduvkasutamine

v&ib pdhjustada nakkusohtlike ainete
edasikandumist voi ravi katkemist, mis voib
pbhjustada tdsiseid vigastusi ja surma.

Toode on ette nahtud kasutamiseks
maksimaalselt 7 paeva jooksul.

ARGE leotage, peske ega steriliseerige seda
toodet.

Kasitsege ettevaatlikult. Olge liidese
paigutamisel ja lahtilhendamisel ettevaatlik.
Valtige liigseid tdmbejéude, teravaid esemeid
ja voolikuhoidikuid. Vooliku kahjustus voib
pohjustada réhukadu ja nduda viivitamatut
asendamist.

ARGE kasutage, kui toode v6i pakend on
kahjustatud.

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

ARGE muutke seda toodet.

Kasutage patsiendi hapnikuseiret.
Uhendamine teiste tootjate
niisutusstisteemidega suurendab kondensaadi
ja/voi kdrge gaasitemperatuuri patsiendile
edastamise ohtu.

FlexiTrunk-liidesega on ette nahtud kasutada
ainult 6hu- ja hapnikusegusid. Kasutatavad
materjalid ei pruugi sobida anesteetikumide
voi sissehingatavate gaaside, lahuste/
suspensioonide/emulsioonidega, mida ei

ole hinnatud.

Uhendage ninavooliku réhujalgimisporti ainult
réhujalgimisseadmed.

FlexiTrunk-liidese komponendid tarnitakse
puhtana. Kasutage sobivaid meetodeid
bioloogilise saastatuse valtimiseks kasutamise
ja kérvaldamise ajal.

ARGE tdmmake miitsi rihmu liiga tugevalt kinni.
ARGE katke patsiendi ndgu miitsiga, sest see
voib pohjustada ldmbumise.

Kasutage ainult soovitatud FlexiTrunk-liidese
komponente. Kinnitamata asenduselemendid
vodivad pohjustada ninaharude ja maski asendi
halvenemise.

Harude ja maski 6ige suuruse v&i paigutuse
eiramisel vdib tekkida vaheseina nekroos.
Jalgige alati réhku veendumaks, et patsient
saab ettendhtud CPAP-taseme.

ARGE kasutage tuloksapooli sisaldavaid
ravimeid (nagu Tacholiquin), sest need vdivad
voolikut kahjustada ja pdhjustada CPAP-réhu
languse.
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+  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 péhjustada raskeid vigastusi.

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

Seadistamine

* Enne FlexiTrunk-liidese seadistamist lugege
F&P Bubble CPAP-siisteemi juhiseid.

+ Adapterite kasutamisel tutvuge ahela tootja
poolt enne FlexiTrunk-liidese seadistamist
antud seadistusjuhistega.

« Oiget seadistamist vt joonistelt 1-15.

« Vaadake toote diget suurust jaotisest
Komponendid.

* PEAB kasutama maksimaalréhu
vabastusseadet. R6huvabastussatted peavad
sobima imiku ja vaststindinu CPAP-ga.

Enne kasutamist tehtavad iilevaatused

* Kui ninavooliku réhumonitori porti ei kasutata,
tuleb kork sulgeda.

« Enne kasutamist ja parast reguleerimist
kontrollige, et kdik kontuuri thendused
oleksid pingul.

Seadistusjuhised
Vaadake jooniseid Ik 1.

M&6tke beebi pea Umbermdot
sentimeetrites.

@ Valige 6iges suuruses miits. Mts peab
olema tihedalt istuv. Paigutamise
hélbustamiseks venitage miits esialgu
katega suureks.

@ Libistage mdts lapsele pahe, kattes taielikult
korvad ja mutsi tagumise serva kaela
allosas. Mitsi esiserv peab jadma kulmude
kohale véi peale.

@ Kasutage sobivate harude voi maski
valimiseks suurusjuhendit. Harud peaksid
taitma ninasddrmed téielikult, ilma nahka
venitamata. Kasutage suurimat véimalikku
suurust. Mask ei tohi puudutada nina serva,
vaheseina ega silmi.

@ Valige ninavooliku dige pikkus. Kasutage
véimalikult ltihikest pikkust. Labipaistev
voolik ei tohi ulatuda Ule patsiendi
otsaesise. Juhisena voib kasutada jargmist:
50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,

100 mm >2,5 kg.
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@ Uhendage harud vai mask ninavoolikuga,
veendudes, et need on taielikult sisestatud.
Kui kasutate harusid: pigistage soonte
paljastamiseks korralikult harude kulgi.
Alustage Uhest otsast ja sisestage haru
sooned ninavoolikusse. Likake ots
korralikult sisse.

@ Eemaldage vajaduse korral &rarebitavad
ribad, et reguleerida ninavooliku nurka
ja optimeerida tihedust. ARGE visake
eemaldatavaid ribasid ara, kuna need
voivad olla vajalikud ninaharude ja -maskide
vahetamisel.

Uhendage kontuur ninavoolikuga mélemas
suunas. Uksikasjalikuma teabe saamiseks
vaadake kontuuri tootja juhiseid.

Markus. Uhendage FlexiTrunk-liides
ettevaatlikult liitmikke keerates lahti.
ARGE tdmmake jbuga, sest see
voib voolikut kahjustada. Kasitsege
ettevaatlikult.

@ Seadke gaasivool ettendhtud tasemele.
Lulitage niisuti sisse. Vaadake tootja
juhiseid.

Gaasivoolu tagamiseks asetage kasi
ninaharu v6i maski ldhedale.

Kui kasutate harusid Enne ninaharude
sisestamist puhastage ninaséérmed.

Survenekroosi véltimiseks veenduge,

et ninaharud oleksid vahemalt
2 mm (0,08 tolli) kaugusel. Kohandage
vastavalt vajadusele.

Soovitatav on vaheseina terviklikkuse
kontrollimine iga tunni jérel.

@ Maski kasutamisel. Uhendage patsiendiga,
asetades maski nina imber. Mask peaks
sobituma mugavalt patsiendi nina Gmber.
See ei tohi ninasddrmeid ummistada,
vaheseina puudutada ega ulatuda tle
huulte véi silmade.

(1) Seadistage vahtploki kdrgus, lisades voi
eemaldades eemaldatavad ribad. Maskide
seadistamisel voib digeks paigutamiseks
vaja minna lisaribasid. Asetage rihm ule
vahtploki ja pingutage, et voolikut kindlalt
paigal hoida.



Kinnitage muitsi kiilgrihmade klambrid
liuguri killge. Keskasendi maaramiseks
tommake korraga mélemat rihma.
Kinnitage timmargused Velcro®-sakid mutsi
sinise rihma kulge. Kasutage ettenahtud
CPAP-taseme ja liidese stabiilsuse
sailitamiseks voimalikult vaikest pinget.

ARGE kasutage ,ingliraame®, ,,jsulupuid*

ega muid sarnaseid seadmeid, kuna need
voivad FlexiTrunk-voolikuid labi torgata ja
pohjustada réhukadu.

@ Veenduge, et ninavooliku pinge

vahendamiseks toetatakse kergelt kontuuri
raskust. Soovitatav on kasutada patja

Vi volditud ratikut. FlexiTrunk-voolikul
peab olema vaba likumine, et lapse

pea saaks piiranguteta liikuda. Kontuuri
tuleb hoida ninavooliku tasemest allpool,
et minimeerida kondensaati vaikelapse
juures.

Kasutamise ajal:

Kontrollige patsienti sageli punetuse,
réhuhaavandite ja arritusnahtude suhtes,

mis vdivad tuleneda pikemaajalisest harude
vOi maskide kasutamisest. Soovitatav on
kontrollida kord tunni jooksul.

Harude ja maski kordaméoda kasutamine
vBib arritusohtu vahendada. Soovitatav on
kasutamise vahetamine iga 4 kuni 6 tunni jarel.
Maski asendit tuleb kohandada nii, et see

sobiks kéige paremini ja leke oleks minimaalne.

Kui leke on endiselt liiga suur, véib voolu
kompenseerimiseks suurendada. Maksimaalne
lubatud vooluhulk on 15 L/min.

Kontrollige korraparaselt kondensaadi
olemasolu ja tiihjendage vajaduse jargi.
Asendage miits, kui see kasutamise ajal

lahti tuleb.

Siimbolite seletus

Lugege kasu-

esindaja
Sveitsis

EE tusjuhendit C€0123 | cE-mrgis
Arge
@ Lateksivaba kasutage
korduvalt
Toote
Volitatud A Zialc;\lzstam\sel
esindaja BBP kasutatud
Euroopa I3 |talaate
Liidus (DEHP, DBP,
BBP).
@ Tootmiskuu- Aegumiskuu-
paev ja -riik paev
AAAAKK-PP
C E CE-margis | MD | 1?:;;5”“'-
J00¢ — | Hoiustamis-
W_}'l/(:wszg_“% te"mperatuuri & Ettevaatust!
piirang
s Suurus - véike M E::;:\‘in_e
Suurus - eriti
X L suur L Suurus - suur
Ainult retsepti Kataloogi-
RX Only alusel number
A Polietdleen-
M Tootja L‘L) tereftalaadi
PET ringlussevott
" Kasitsege
Parti kood @ ettevaatlikult
N
Importija %’ﬂ Edasimiitija
Volitatud Vastutav isik

Uhendku-
ningriigis
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Osad

FlexiTrunki ninaharud Tootekood A B Kogus
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm [ 4,0mm
BC5040-10 50mm [4,0mm
BC5050-10 50mm | 50 mm | Pakendis 10 tk
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
BC19x-seeria
Tootekood Suurus Kogus
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Pakendis 5 tk
BC192-05 100 mm
Louarihm Tootekood Suurus Kogus
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Pakendis 10 tk
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm
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FlexiTrunki ninamask Tootekood Suurus Kogus
BC800-10 S
BC801-10 M
Pakendis
10 tk
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunki miits Tootekood Suurus Kogus
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Pakendis
5tk
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunki peaosa Tootekood Suurus Kogus
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Pakendis
5tk
BC331-05 40-45cm
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FlexiTrunk™ CPAP
-potilasliitdnnan kdyttéohjeet

Kayttotarkoitus

FlexiTrunk CAP -potilasliitanta on tarkoitettu
antamaan ei-invasiivista ylipainehoitoa spontaanisti
hengittaville enintaan 10 kg painaville potilaille
sairaalassa tai muussa kliinisessa ymparistossa,
missa koulutettu terveydenhuollon henkil6std voi
tarkkailla potilasta.

Suomi @

Tuotteen tekniset tiedot

BC190 FlexiTrunk CPAP
BC191 -potilasliiténta on
BC192 tarkoitettu liitettavaksi

Fisher & Paykel
Healthcaren kuplia
muodostavaan
CPAP-jarjestelmaan.
Sovittimet
mahdollistavat
yhdistdmisen muiden
valmistajien CPAP-
letkustoihin 7,8 tai

10 mm:n liittimilla.

Maksimisisaanvirtaus | 15 L/min

Suurin sallittu
kayttopaine

Katso tuotekoodit ja mitat komponentteja
kasittelevasta kohdasta.

15 cmH,0

Ei sisalla 4 Ftalaatiton
luonnonkumi- (ei PHT:ta,
lateksia DEHP:t3,

BBP:ta, DBP:ta)

Vasta-aiheet

Seuraavat ovat CPAP-hoitoon ja CPAP-

potilasliitantojen kayttoon liittyvia vasta-aiheita:

+ eispontaania hengitysta

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

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

« nendvamma/vaikea epdmuodostuma, jota
nenakanyylin tai maskin kaytto voi pahentaa.
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Haittavaikutukset

Seuraavat ovat tunnettuja nenan kautta annettavaan

CPAP-hoitoon ja CPAP-potilasliitantojen kayttoon

liittyvia haittavaikutuksia:

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

« Nenavaurio ja lieva tai kohtalainen ihovaurio
ovat CPAP-potilasliitantsjen kayton
haittavaikutuksia.

Varoitukset

« Potilaslitdnnan komponentit on suunniteltu
vain yhden potilaan kayttoa varten.
Uudelleenkaytto voi johtaa tartuntavaarallisten
aineiden valittymiseen tai hoidon
keskeytymiseen, mista seuraa vakava vahinko
tai hengenvaara.

« Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi enintdan
7 paivan ajan.

« Tata tuotetta EI SAA liottaa, pesta tai steriloida.

* Kasiteltava varoen. Ole varovainen asetellessasi
tai irrottaessasi potilasliiténtaa. Ala veda likaa
tai kayta terdvia esineita tai letkunpidikkeita.
Letkun vaurioituminen voi aiheuttaa paineen
alenemista ja edellyttaa valitonta vaihtoa.

« EI SAA kayttaa, jos tuote tai sen pakkaus on
vahingoittunut.

* Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata
tuotetta saa myyda vain laakari tai lagkarin
maarayksesta.

+ Tuotetta EI SAA muunnella.

« Tarkkaile potilaan happitasoa.

* Yhdistdminen muiden valmistajien
kostutusjarjestelmiin lisaa kosteuden
tiivistymisen ja/tai potilaalle annostellun ilman
lampétilan nousun riskia.

« FlexiTrunk-potilasliitantdjen kanssa on tarkoitus
kayttaa vain ilman ja hapen seoksia. Kaytetyt
materiaalit eivat valttamatta ole yhteensopivia
sellaisten anestesia- tai hengityskaasujen,
liuosten, suspensioiden tai emulsioiden kanssa,
joita ei ole arvioitu.

« Yhdista nendletkun paineentarkkailuporttiin
vain paineentarkkailulaitteita.

*  FlexiTrunk-potilasliitannan komponentit
toimitetaan puhtaina. Esta biokontaminaatio
kéyton ja havittémisen aikana sopivilla
menetelmilla.

*  ALAKirista myssyn hihnoja liikaa.

« ALA peita potilaan kasvoja myssyll&, koska
potilas voi tukehtua.

« Kayta vain suositeltuja FlexiTrunk-
potilaslitdntdkomponentteja. Ei-hyvaksyttyjen
osien kaytto voi aiheuttaa nenakanyylin ja
maskin asettumisen virheelliseen asentoon.

« Jos nendkanyyli ja maski ovat vaaran kokoisia
tai vaarin asetettu, ne voivat aiheuttaa
valiseinaman nekroosin.



Kayta aina paineentarkkailua, jotta potilas
varmasti saa maarattya CPAP-painetasoa.
ALA kayta tyloksapolia si aakkeita
(kuten Tacholiquinia), sillé ne voivat
vahingoittaa letkua ja johtaa CPAP-paineen
menetykseen.

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.

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

Kéyttdonotto

Tutustu F&P Bubble CPAP -jarjestelman
aytto n ennen FlexiTrunk-
potilasliitdnnan asettamista.

Jos kaytetaan sovittimia, tutustu
hengitysletkujen valmistajan ohjeisiin ennen
FlexiTrunk-potilasliitdnnan asettamista.
Katso oikea asetustapa kuvista 1-15.
Tarkista oikea tuotekoko komponentteja
késittelevasta kohdasta.

Maksimipaineen paastolaitetta TAYTYY kayttaa.

Paineenpaastoasetusten tulee olla vauvojen ja
vastasyntyneiden CPAP-hoitoon sopivat.

Tarkistukset ennen kdytt6a

Kun nenaletkun paineentarkkailuportti ei ole
kaytossa, suojus on suljettava.

Tarkista liitosten tiiviys ennen kayttoa ja
saatojen jalkeen.

Kéyttoonotto-ohjeet
Katso kuvat sivulla 1.

@ Mittaa vauvan paanymparys senttimetrein.

(2 Valitse oikean kokoinen myssy. Myssyn tulee
istua napakasti. Helpota myssyn asettamista
paikalleen venyttamalla sita kasin.

@ Aseta myssy vastasyntyneen paahan niin,
ettd se peittaa kokonaan korvat ja
takareuna on niskan tyvessa. Myssyn
etureunan tulee olla juuri kulmakarvojen
ylapuolella.

@ Valitse oikeankokoinen nen&kanyyli tai
maski kokotaulukon avulla. Kanyylin tulee
tayttaa sieraimet kokonaan venyttématta
niitd. Kayta suurinta mahdollista kokoa.
Maski ei saa koskettaa nendn reunaa,
valiseindmaa eika silmia.

®

®

Valitse oikeanpituinen runko. Kayta lyhyinta
mahdollista runkoa. Lapinakyvien putkien
ei pitdisi ulottua potilaan otsan yli. Suuntaa
antava ohjeistus: 50 mm <1,5 kg,

70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

Yhdista prongit tai maski nenaletkuihin ja
varmista, etta ne ovat kunnolla paikallaan.
Jos kaytat prongeja: purista kanyylien sivuja
tiukasti paljastaaksesi urat. Paasta ja tyonna
prongin urat nendletkuihin. Tyénna paa
tiukasti sisaan.

Poista tarranauhat tarvittaessa ja saada
nenaletkujen kulmaa, jotta liitanta olisi
mahdollisimman tiivis. ALA havita
repaisyliuskoja, koska ne voivat olla tarpeen
vaihdeltaessa nenakanyylien ja maskien
kayton valilla.

Kiinnita letkusto nenaletkuihin
jommassakummassa suunnassa. Katso
lisdohjeita hengitysletkujen valmistajan
kayttoohjeista.

Huomautus: Irrota FlexiTrunk-potilasliitanta
varovasti kiertdmalla liittimia. ALA veda
voimakkaasti, silld se voi vahingoittaa
letkua. Kasiteltéva varoen.

Aseta ilman virtaus maaratylle tasolle.

Kytke kostuttimeen virta.
Katso valmistajan ohjeet.

& Pida katta nendkanyylin tai maskin
Idhelld ja varmista, ettd ilmaa virtaa.

Prongeja kaytettaessa: Puhdista nenasta
eritteet ennen prongin asettamista.

Varmista, ettd prongi on vahintdan
2 mm:n (0,08 tuuman) padssa
viliseindmasta painenekroosin
vélttamiseksi. Sadda tarvittaessa.
Viéliseindn eheys suositellaan
tarkastettavaksi tunnin vélein.

Maskia kaytettdessa: Yhdista maski
potilaaseen asettamalla se nendn ymparille.
Maskin on asetuttava miellyttavasti potilaan
nenan ymparille. Se ei saa tukkia sieraimia
tai koskettaa valiseinamaa, eika se saa olla
huulen tai silmien paalla.
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@ Aseta vaahtokappaleen korkeus
lisaamalla tai poistamalla repaisyliuskoja.
Maskiasetukset saattavat edellyttaa
liuskojen lisaamista oikean asemoinnin
varmistamiseen. Aseta hihna
vaahtomuovityynyn paalle ja kirista niin,
ettd letkut ovat tiukasti paikallaan.

@ Kiinnita myssyn sivuhihnojen pidikkeet
liukusolkeen. Vedd molemmista hihnoista
samaan aikaan. Kiinnita pyoreat Velcro®-
tarrat myssyn siniseen hihnaan. Kirista niin
vahan kuin mahdollista CPAP-painetason ja
potilasliitdnnan vakauden yllapitamiseksi.

ALA kayta enkelikehyksia, joulukuusen
muotoisia liittimia tai vastaavia laitteita,
koska ne voivat puhkaista FlexiTrunk-letkun
ja aiheuttaa paineen alenemista.

@ Nenaletkujen kiristyminen voidaan estaa
varmistamalla, ettd hengitysletkujen paino
on kannateltu. Tyynyn tai taitetun pyyhkeen
kayttd on suositeltavaa. FlexiTrunk-letkujen
on likuttava vapaasti, jotta vastasyntynyt
pystyy liikuttamaan paataan esteetta.
Hengitysletkujen tulee olla nendletkujen
tason alapuolella, jotta kondensaatti pysyy
minimaalisena.

Kayton aikana:

Tarkista potilas saannoéllisesti pitkaan jatkuneen
prongien tai maskin kayton aiheuttaman
punoituksen, painehaavojen tai ihodrsytyksen
varalta. Tunnin valein toistettavia tarkastuksia
suositellaan.

« Maskin ja prongien kayton vaihteleminen voi
vahentaa ihodrsytyksen riskia. Vaihtaminen
4-6 tunnin valein on suositeltavaa.

+ Maskin paikkaa tulee saataa siten, ettd maski
istuu hyvin ja on mahdollisimman tiivis.

Jos likaa vuotoa esiintyy edelleen, vuotoa voi
kompensoida virtausta lisaamalla. Suurin sallittu
virtausnopeus on 15 L/min.

« Tarkista tiivistynyt vesi saanndllisesti ja poista
se tarvittaessa.

« Vaihda myssy, jos se |6ystyy kayton aikana.
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Komponentit

FlexiTrunk-prongi Tuotekoodi A B Méaara
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm [ 4,0mm
BC5040-10 50mm [4,0mm
BC5050-10 50mm | 50mm ggk‘;‘;'u/s
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm

BC19x-sarja

Tuotekoodi Koko Maara
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm 5kpl / pakkaus
BC192-05 100 mm
Leukahihna Tuotekoodi Koko Maara
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
10 kpl / pakkaus
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm
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FlexiTrunk-nenamaski Tuotekoodi Koko Maara
BC800-10 S
BC801-10 M
10 kpl /
pakkaus
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk-myssy Tuotekoodi Koko Maara
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Skpl/
pakkaus
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk-paaremmi Tuotekoodi Koko Maara
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Skl /
pakkaus
BC331-05 40-45cm
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Instructions d’utilisation
de Pinterface de CPAP
nasale FlexiTrunk™

Utilisation prévue

Linterface de CPAP nasale FlexiTrunk est congue
pour délivrer un traitement par pression positive
non invasive aux patients respirant spontanément
et pesant jusqu’a 10 kg, en milieu hospitalier, ou les
patients sont surveillés par un personnel médical
qualifié.

Caractéristiques du produit

Francais @

BC190 Linterface de CPAP nasale

BCI191 FlexiTrunk est concue

BC192 pour étre raccordée au
systeme Bubble CPAP de
Fisher & Paykel Healthcare.
Les adaptateurs permettent
son branchement a des
circuits de CPAP d’autres
fabricants a l'aide de
connecteurs de 7,8 ou
10 mm.

Débit 15 L/min

d’alimentation

maximum

Pression de 15 cmH,0

fonctionnement

maximale

Priére de se référer a la section des composants
pour connaitre les codes et les dimensions des
produits.

Ne contient A Exempt de
pas de phtalates
latex de (sans PHT,
caoutchouc DEHP, BBP,
naturel DBP)

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
ol 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 l'utilisation de canules
nasales ou d’'un masque nasal.

Effets secondaires

Les effets secondaires ci-dessous sont connus
pour étre liés a la CPAP nasale et a I'utilisation
d'interfaces de CPAP nasales :

La distension gastrique et I'intolérance
alimentaire de gravité mineure sont des effets
secondaires indésirables du traitement par CPAP.
Les Iésions nasales et les lésions cutanées de
gravité mineure a modérée sont des effets
secondaires indésirables liés a I'utilisation
d'interfaces de CPAP.

Avertissements

Les composants de I'interface patient sont
CONGUS pour un usage a patient unique.

La réutilisation peut entrainer la transmission
de substances infectieuses ou l'interruption
du traitement, pouvant mener a des blessures
graves ou le déces.

Ce produit doit étre utilisé pendant 7 jours
maximum.

NE PAS immerger, laver ou stériliser ce produit.
Manipuler avec soin. Prendre des précautions
lors de la mise en place ou de la déconnexion
de l'interface. Eviter d’appliquer une force

de traction excessive ou d'utiliser des objets
tranchants et des supports de tuyaux.

Un tuyau endommagé peut entrainer une
perte de pression et devoir étre remplacé
immédiatement.

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

La loi fédérale américaine limite la vente de cet
appareil par ou sur ordre d’'un médecin.

NE PAS modifier ce produit.

Utiliser un monitorage de I'oxygéne du patient.
La connexion a des systémes d’humidification
d’'autres fabricants augmente le risque de
condensation et/ou d’une température élevée
du gaz délivré au patient.

Seuls les mélanges d‘air et d’'oxygene sont
destinés a étre utilisés avec I'interface
FlexiTrunk. Les matériaux utilisés peuvent ne
pas étre compatibles avec les gaz, solutions,
suspensions ou émulsions anesthésiques ou
respirables qui n'ont pas été évalués.
Brancher uniquement des appareils de
monitorage de pression au raccord de
monitorage de pression du tuyau nasal.

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

NE PAS serrer excessivement les sangles du
bonnet.
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« NE PAS couvrir le visage du patient avec le

bonnet, cela pourrait provoquer un étouffement.

« NUTILISER QUE les composants de l'interface
FlexiTrunk. L'utilisation d’appareils non agréés
peut entrainer un mauvais positionnement de
la canule nasale et du masque.

* Une nécrose septale peut se produire si la
canule nasale et le masque sont d’une taille
inappropriée ou mal positionnés.

« Toujours utiliser un monitorage de la pression
afin de vérifier que le patient recoit le niveau
de CPAP prescrit.

+ NE PAS utiliser de médication contenant du
tyloxapol (tels que le tacholiquin), car cela
risque d’endommager le tuyau et de provoquer
une perte de pression CPAP.

« Lutilisation de cet appareil n'est 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.

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

Installation

* Se reporter aux instructions du systéme
Bubble CPAP de F&P avant d’installer
l'interface FlexiTrunk.

« Sides adaptateurs sont utilisés, se reporter
aux instructions d'installation fournies
par le fabricant du circuit avant d’installer
linterface FlexiTrunk.

* Sereporter aux illustrations 1a 15 pour une
installation correcte.

« Pour la bonne taille du produit, se reporter
a la section des composants.

« Un appareil de limitation de pression maximale
DOIT étre utilisé. Les réglages de limitation
de pression doivent étre adaptés a une CPAP
nasale pédiatrique et néonatale.

Vérifications a effectuer avant utilisation

+ Lorsque le raccord de monitorage de pression
sur le tuyau nasal nest pas utilisé, le bouchon
doit étre fermé.

« Vérifier que tous les raccords du circuit sont

bien serrés avant utilisation et aprés tout réglage.
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Instructions d’installation
Se reporter aux illustrations a la page 1.

(@ Mesurer le périmétre cranien du bébé en
centimetres.

Choisir la taille de bonnet appropriée.

Le bonnet doit étre bien serré. Commencer
par étirer le bonnet avec les mains pour
faciliter sa mise en place.

Glisser le bonnet sur la téte du bébé,

en couvrant complétement les oreilles,

et en placant le bord de l'arriére du bonnet
sur la base du cou. Le bord avant du bonnet
doit se trouver sur les sourcils ou juste
au-dessus.

®

Utiliser le gabarit de tailles pour déterminer
la taille de canules ou de masque
appropriée. Les canules doivent remplir
entiérement les narines, sans étirer la peau.
Utiliser la plus grande taille possible.

Le masque ne doit pas toucher I'aréte du nez,
ni le septum, ni les yeux.

Choisir la longueur adéquate du tuyau nasal.
Utiliser la plus petite longueur possible.

Les tuyaux transparents ne doivent

pas arriver au-dela du front du patient.

Les indications suivantes peuvent servir

de guide : 50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,
100 mm >2,5 kg.

Raccorder les canules ou le masque au
tuyau nasal en prenant soin de les insérer
complétement. En cas d'utilisation de
canules, pincer fermement les cotés des
canules jusgu’a ce que les rainures soient
visibles. Commencer par une extrémité
et insérer les rainures des canules dans

le tuyau nasal. Pousser fermement sur
I'extrémité pour l'insérer.

Si nécessaire, retirer les bandes détachables
pour ajuster 'angle du tuyau nasal et
optimiser ainsi le contact entre les canules
et les narines. NE PAS jeter les bandes
détachables, car elles peuvent étre
nécessaires lors de l'alternance entre les
canules nasales et les masques nasaux.

Raccorder le circuit au tuyau nasal,

sans importance de sens. Se reporter aux
instructions fournies par le fabricant du
circuit pour plus de détails.

Remarque : Débrancher l'interface
FlexiTrunk doucement en tournant les
connecteurs. NE PAS forcer en tirant,

car cela risque d’endommager le tuyau.
Manipuler avec soin.



(9 Régler le débit de gaz au niveau prescrit.

Mettre 'humidificateur en marche.
Consulter les instructions du fabricant.

& Vérifier la présence d’un débit de gaz
en plagant une main sous les canules
nasales ou sous le masque.

(0) Encas dutilisation de canules : enlever les

sécrétions nasales avant d'introduire la
canule nasale.

S’assurer que la canule nasale est
a au moins 2 mm (0,08 pouces) du septum
pour éviter toute escarre due a la pression.
Ajuster au besoin.
Il est recommandé de vérifier toutes les
heures que le septum est intact.

@ En cas d'utilisation d’un masque : placer le

masque autour du nez du patient. Le masque
doit reposer confortablement autour du

nez du patient. Il ne doit pas boucher les
narines, ni toucher le septum nasal, et ne
doit pas étre placé sur les levres ou sur

les yeux.

@ Régler la hauteur du bloc en mousse

en ajoutant ou en retirant des bandes
détachables. Les mises en place avec des
masques peuvent nécessiter I'ajout de
bandes pour parvenir a un positionnement
correct. Placer la sangle sur le bloc de
mousse et serrer pour maintenir le tuyau
fermement en place.

Accrocher les attaches des sangles latérales
du bonnet & la glissiere. Tirer sur les deux
sangles en méme temps pour la centrer.
Fixer les bandes Velcro® rondes sur la
sangle bleue du bonnet. Serrer le moins
possible pour garantir le niveau de CPAP
prescrit et la stabilité de l'interface.

NE PAS utiliser d’appareils de type bras

support de tuyaux, de griffes de maintien
ou d'autres appareils similaires, car ils
risquent de percer le tuyau FlexiTrunk

et d’entrainer une perte de pression.

@ S'assurer que le poids du circuit est

légerement soutenu pour réduire la tension
sur le tuyau nasal. L'utilisation d’un oreiller
ou d’une serviette pliée est recommandée.
Le tuyau FlexiTrunk doit avoir une liberté
de mouvement pour permettre au bébé de
bouger la téte librement. Le circuit doit se
trouver a un niveau plus bas que le tuyau
nasal, ceci afin de réduire la condensation
au niveau de 'enfant.

Pendant Putilisation :

Vérifier fréquemment tout signe de rougeur,
de douleurs dues a la pression ou d'irritation
chez le patient, pouvant se produire lors
d’une utilisation prolongée des canules ou du
masque. Une vérification toutes les heures est
recommandeée.

Alterner le masque et les canules peut réduire
le risque d'irritation. Une alternance toutes les
4 a6 heures est recommandée.

Ajuster le positionnement du masque afin
d'assurer une meilleure adaptation et de limiter
les fuites. Le débit peut étre augmenté afin
de compenser une fuite excessive. Le débit
maximal autorisé est de 15 L/min.

Vérifier régulierement I'absence de
condensation, et vider si nécessaire.
Remplacer le bonnet s'il se détache pendant
une utilisation.
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tions des symboles

Consulter
D—i_] le mode C € 0123 |Marquage CE
d'emploi
Sans latex Ne pas
réutiliser
[ N'est pas
Reprgsentant fabriq?]é avec
agréé dans \g des phtalates
Communauté (DEHP, DBP
européenne BEP) ’ ’
Date de
fabrication Date limite
et pays de d'utilisation
UAMAMA | fabrication
Dispositif
C € Marquage CE méZical
0% — [ Seuil de
W_},l/(ffzg_% température Mise en garde

de stockage

S [petitetaile Taille
moyenne
X L Taille extra Grande taille
large
Uniquement <
Numéro de
RX on Iy sur catalogue
ordonnance
,\ Recyclage du
“ Fabricant ‘_.L) polyéthyléene
PET téréphtalate
- Code de lot @ Man\pu!er
avec soin
=
Importateur %‘ﬁ Distributeur
Représentant Personne
agréé pour la responsable
Suisse pour le R.-U.
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Composants

Canules nasales FlexiTrunk | Référence du produit A B Quantité
BC3020-10 30mm |20 mm
BC3520-10 35mm | 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm | 4,0 mm
BC5040-10 50mm | 4,0 mm
BC5050-10 50mm | 50mm Boite de 10
BC5550-10 55mm | 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm | 6,0 mm
BC6070-10 6,0mm | 70 mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
Série BC19x
Référence du produit [REF] | Taille Quantité
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Boite de 5
BC192-05 100 mm
Mentonniére Référence du produit Taille Quantité
BC351-10 20a26cm
BC353-10 26a32cm
Boite de 10
BC355-10 32a38cm
BC357-10 38a44cm
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Masque nasal FlexiTrunk Référence du produit Taille Quantité
BC800-10 S
BC801-10 M
Boite de 10
BC802-10 L
BC803-10 XL
Bonnet FlexiTrunk Référence du produit Taille Quantité
BC300-05 17a22cm
BC303-05 22a25cm
Boite de 5
BC306-05 25a29cm
BC309-05 29436cm
Harnais FlexiTrunk Référence du produit Taille Quantité
BC325-05 29a36cm
BC328-05 35a40cm Boite de 5
BC331-05 40a45cm
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Instructions d’utilisation de Francais @
Pinterface de CPAP nasale Canadien
FlexiTrunk™

Utilisation prévue

Linterface de CPAP nasale FlexiTrunk est congue
pour délivrer un traitement non invasif par pression
positive aux patients respirant spontanément

et pesant jusqu’a 10 kg, en milieu hospitalier ou
clinique, ou les patients sont surveillés par un
personnel médical qualifié.

Caractéristiques du produit

BC190 Linterface de CPAP nasale

BCI191 FlexiTrunk est concue

BC192 pour étre raccordée au
systeme Bubble CPAP de

Fisher & Paykel Healthcare.
Les adaptateurs permettent
son branchement a des
circuits de CPAP d’autres
fabricants a l'aide de
connecteurs de 7,8 ou 10 mm.

Débit 15 L/min
d’alimentation
maximum

Pression de 15 cmH,0
fonctionnement
maximale

Se reporter a la section des composants pour
connaitre les codes et les dimensions des produits.

Ne contient oo Exempt de
pas de phtalates

latex de (sans PHT,
caoutchouc DEHP, BBP,
naturel DBP)

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 nasales :

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

Les traumatismes nasaux et les Iésions
cutanées de gravité mineure a modérée

sont des effets secondaires indésirables

liés a I'utilisation d'interfaces de CPAP.

Avertissements

Les composants de I'interface du patient sont
congus pour un usage unique sur un seul
patient. Toute réutilisation peut entrainer la
transmission de matieres infectieuses ou une
interruption 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.
Manipuler avec soin. Prendre des précautions
lors de la mise en place ou de la déconnexion
de l'interface. Eviter d’appliquer une force

de traction excessive ou d'utiliser des objets
tranchants et des supports de tuyau. Un tuyau
endommagé peut entrainer une perte de
pression et doit étre remplacé immédiatement.
NE PAS utiliser si le produit ou 'emballage est
endommagé.

La loi fédérale américaine stipule que cet
appareil ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

NE PAS modifier ce produit.

Utiliser un systéme de surveillance de l'oxygéne
du patient.

La connexion a des systémes d’humidification
d'autres fabricants augmente le risque de
condensation et/ou d’une température élevée
du gaz délivré au patient.

Seuls les mélanges d'air et d'oxygene sont
destinés a étre utilisés avec l'interface
FlexiTrunk. Les matériaux utilisés peuvent

ne pas étre compatibles avec les gaz
anesthésiques ou inhalables et solutions,
suspensions ou émulsions qui n'ont pas été
évalués.

Brancher uniquement des appareils de mesure
de la pression au raccord de mesure de la
pression du tuyau nasal.

Les composants de 'interface FlexiTrunk 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.
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« NE PAS trop serrer les sangles du bonnet.

* NE PAS couvrir le visage du patient avec
le bonnet, car cela pourrait provoquer un
étouffement.

*  NUTILISER QUE les composants de
l'interface FlexiTrunk recommandés.
L'utilisation de composants de remplacement
non approuvés peut entrainer un mauvais
positionnement des canules nasales et du
masque.

* Une nécrose septale peut se produire si les
canules nasales et le masque sont d’une taille
inappropriée ou mal positionnés.

« Toujours utiliser un appareil de mesure de la
pression afin de vérifier que le patient recoit
le niveau de CPAP prescrit.

* NE PAS utiliser de médicaments contenant
du tyloxapol (comme le tacholiquin), car cela
risque d’endommager le tuyau et de provoquer
une perte de pression CPAP.

« Lutilisation de cet appareil n'est 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.

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

Installation

+ Sereporter aux instructions du systéeme
Bubble CPAP de F&P avant d'installer
linterface FlexiTrunk.

« Sides adaptateurs sont utilisés, se reporter
aux instructions d'installation fournies
par le fabricant du circuit avant d'installer
l'interface FlexiTrunk.

« Se reporter aux illustrations 1a 15 pour une
installation adéquate.

« Pour la bonne taille du produit, se reporter a la
section des composants.

* Un appareil de limitation de pression maximale
DOIT étre utilisé. Les réglages de limitation
de pression doivent étre adaptés a une CPAP
pédiatrique et néonatale.

Vérifications a effectuer avant utilisation

« Lorsque le raccord de mesure de la pression
sur le tuyau nasal nest pas utilisé, le bouchon
doit étre fermé.

« Vérifier que tous les raccords du circuit sont
bien serrés avant utilisation et apres tout
réglage.
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Instructions d’installation
Se reporter aux illustrations a la page 1.

(@ Mesurer le périmétre cranien du bébé en
centimetres.

Choisir la taille de bonnet appropriée.

Le bonnet doit étre bien serré. Commencer
par étirer le bonnet avec les mains pour
faciliter sa mise en place.

Glisser le bonnet sur la téte du bébé,

en couvrant complétement les oreilles et en
placant le bord arriere du bonnet a la base
du cou. Le bord avant du bonnet doit se
trouver sur les sourcils ou juste au-dessus.

®

Utiliser le gabarit de tailles pour déterminer
les canules ou le masque appropriés.

Les canules doivent remplir entiérement
les narines, sans étirer la peau. Utiliser la
plus grande taille possible. Le masque ne
doit pas toucher l'aréte du nez, le septum
et les yeux.

Choisir la longueur adéquate du tuyau nasal.
Utiliser la plus petite longueur possible.

Le tuyau transparent ne doit pas dépasser
le front du patient. Les indications suivantes
peuvent servir de guide : 50 mm <1,5 kg,

70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.

Raccorder les canules ou le masque au
tuyau nasal en prenant soin de les insérer
complétement. En cas d'utilisation de
canules, pincer fermement les cotés des
canules jusqu’a ce que les rainures soient
visibles. Commencer par une extrémité

et insérer les rainures des canules dans le
tuyau nasal. Pousser fermement l'extrémité.

Si nécessaire, retirer les bandes détachables
pour ajuster 'angle du tuyau nasal et ainsi
optimiser le contact entre les canules

et les narines. NE PAS jeter les bandes
détachabiles, car elles peuvent étre
nécessaires lors de l'alternance entre les
canules nasales et les masgues nasaux.

Raccorder le circuit au tuyau nasal, sans
importance de sens. Se reporter aux
instructions fournies par le fabricant du
circuit pour plus de détails.

Remarque : Débrancher l'interface
FlexiTrunk doucement en tournant les
connecteurs. NE PAS forcer en tirant,
car cela risque d’'endommager le tuyau.
Manipuler avec soin.



(9 Régler le débit de gaz au niveau prescrit. Pendant Putilisation :

«  Vérifier frequemment tout signe de rougeur,
d'escarres ou d'irritation chez le patient,
qui peuvent se produire lors d’'une utilisation

Allumer humidificateur. Consulter
les instructions du fabricant.

& - . . prolongée des canules ou du masque. Une
Vérifier la présence d’un débit de gaz vérification toutes les heures est recommandée.
en placant une main sous les canules «  Alterner le masque et les canules peut réduire
nasales ou le masque. le risque d'irritation. Une alternance toutes les
En cas d'utilisation de canules : enlever 4 & 6 heures est recommandée. .
toutes les sécrétions nasales avant * Aluster le positionnement du masque afin
d'introduire les canules nasales. d'assurer une meilleure adaptation et de limiter
les fuites. Le débit peut étre augmenté afin
S’assurer que les canules nasales de compenser une fuite excessive. Le débit
soient & au moins 2 mm (0,08 pouce) maximal autorisé est de 15 L/min.
du septum pour éviter une nécrose par « Vérifier régulierement la présence de
pression. Ajuster au besoin. condensation, et vider au besoin.
Il est recommandé de vérifier toutes les *Remplacer le bonnet s'il se desserre pendant
heures que le septum est intact. Iutilisation.

@ En cas d'utilisation d’'un masque : placer
le masque autour du nez du patient.
Le masque doit reposer confortablement
autour du nez du patient. Sassurer qu’il ne
bouche pas les narines, qu'il ne touche pas
le septum nasal et qu'il n'est pas placé sur
les lévres ni sur les yeux.

@ Régler la hauteur du bloc en mousse
en ajoutant ou en retirant des bandes
détachables. L'installation de masques peut
nécessiter I'ajout de bandes pour parvenir
a un positionnement adéquat. Placer la
sangle sur le bloc de mousse et serrer pour
maintenir le tuyau fermement en place.

Accrocher les attaches des sangles latérales
du bonnet a la glissiere. Tirer sur les deux
sangles en méme temps pour la centrer.
Fixer les bandes Velcro® rondes sur la
sangle bleue du bonnet. Serrer le moins
possible pour garantir le niveau de CPAP
prescrit et la stabilité de l'interface.

NE PAS utiliser de supports de tuyaux ou
d'autres appareils similaires, car ils risquent
de percer le tuyau FlexiTrunk et d’entrainer
une perte de pression.

@ S'assurer que le poids du circuit est
légérement soutenu pour réduire la tension
sur le tuyau nasal. L'utilisation d’un oreiller
ou d'une serviette pliée est recommandée.
Le tuyau FlexiTrunk doit pouvoir bouger
facilement pour permettre au bébé de
bouger la téte librement. Le circuit doit se
trouver a un niveau plus bas que le tuyau
nasal, ceci afin de réduire la condensation
au niveau du nourrisson.
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tions des symboles

Consulter
D—i_] le mode C €0123 |Marquage CE
d'emploi
Sans latex N,e pas
réutiliser
Représentant Ne comporte
autorisé pas de
dans la phtalates
Communauté (DEHP, DBP,
européenne BBP)
@ Date et pays Date limite
de fabrication d'utilisation
AAAAMM-JS
| | Appareil
c € Marquage CE MD médical
100 — | Seuil de
W_m température A Mise en garde
de stockage
y . Taille
S Petite taille M mayenne
Taille extra .
X L large L Taille large
Uniguement .
Numéro du
RX Only sur catalogue
ordonnance
Recyclage du
d Fabricant polyéthylene
téréphtalate
Code du lot Mampul_er
avec soin
% Importateur Distributeur
Représentant Personne
agréé pour la responsable
Suisse pour le R.-U.
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Composants

Canules nasales FlexiTrunk | Code du produit A B Quantité
BC3020-10 30mm | 20mm
BC3520-10 35mm | 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm | 4,0mm
BC5040-10 50mm | 4,0mm
BC5050-10 50mm | 50mm Boite de 10
BC5550-10 55mm |50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 6,0mm |60mm
BC6070-10 6,0mm |70 mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
Série BC19x
Code du produit Taille Quantité
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Boite de 5
BC192-05 100 mm
Mentonniére Code du produit Taille Quantité
BC351-10 20a26cm
BC353-10 26a32cm
Boite de 10
BC355-10 32a38cm
BC357-10 38a44cm

70



Masque nasal FlexiTrunk Code du produit Taille Quantité
BC800-10 S
BC801-10 M
Boite de 10
BC802-10 L
BC803-10 XL
Bonnet FlexiTrunk Code du produit Taille Quantité
BC300-05 17a22cm
BC303-05 22a25cm
Boite de 5
BC306-05 25a29cm
BC309-05 29436cm
Harnais FlexiTrunk Code du produit Taille Quantité
BC325-05 29a36cm
BC328-05 35a40cm Boite de 5
BC331-05 40a45cm
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Upute za uporabu nastavka
za nos za CPAP FlexiTrunk™

Namjena

Nastavak za nos za CPAP FlexiTrunk osmisljen je
za pruzanje neinvazivne terapije pozitivnim tlakom
bolesniku koji dise sam i tezi do 10 kg u bolni¢kom
ili klinickom okruzeniju u kojem strucni zdravstveni
djelatnici mogu pravilno nadzirati bolesnika.

Tehnicki podaci o proizvodu

Hrvatski @ *

BC190 Nastavak za nos za CPAP

BC191 FlexiTrunk osmislien je za

BC192 povezivanje sa sustavom
Bubble CPAP tvrtke
Fisher & Paykel Healthcare.
Adapteri omogucuju
povezivanje sa sklopovima
za CPAP drugih proizvodaca
s priklju¢cima od 7,8 ili 10 mm.

Maksimalni 15 L/min

ulazni protok

Maksimalni 15 ¢cmH,0

dopusteni

radni tlak

Sifre i dimenzije proizvoda potrazite u odjeljku
0 komponentama.

Nije e Ne sadrzava
proizvedeno ftalate

od lateksa (ne sadrzava
od prirodne PHT, DEHP,
gume BBP, DBP)

Kontraindika
Sljedece 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

Sljiedece poznate nuspojave povezane su s nazalnim

CPAP-om i primjenom nastavaka za nos za CPAP:

« laksa Zelu¢ana distenzija i lakSe nepodnosenje
hrane su nezeljiene nuspojave terapije CPAP-om
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lak$e ili umjerene ozljede nosa i koze su
nezeljene nuspojave koristenja nastavaka
za CPAP.

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
lijeCenja $to moZe dovesti do teske ozljede
ili smrti.

« Ovaj je proizvod namijenjen za najvise 7 dana
uporabe.

« NEMOJTE namakati, prati ili sterilizirati ovaj
proizvod.

* Rukuijte oprezno. Budite oprezni prilikom
postavljanja ili odspajanja nastavaka.
Izbjegavajte prekomjerne sile povlacenja, ostre
predmete i drzace za cijevi. Ostecenje cijevi
moze uzrokovati gubitak tlaka, zbog ¢ega moze
biti potrebna trenutna zamjena.

« NEMOJTE upotrebljavati ako su proizvod ili
pakiranje osteceni.

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

* NEMOJTE izmjenjivati ovaj proizvod.

« Nadzirite stanje kisika u bolesnika.

« Povezivanje sa sustavima za ovlazivanje
drugih proizvodaca povecava rizik od dovoda
kondenzata i/ili plina visoke temperature do
bolesnika.

« Samo su mjesavine zraka i kisika predvidene
za uporabu s nastavkom FlexiTrunk. Materijali
koji se koriste mozda nisu kompatibilni
s anestetickim plinovima ili plinovima za
disanje, otopinama/suspenzijama/emulzijama
Cija uporaba nije procijenjena.

«  Prikljucite samo uredaje za nadzor tlaka na ulaz
za nadzor tlaka na nazalnoj cijevi.

« Komponente nastavka FlexiTrunk isporucuju
se Ciste. Upotrijebite odgovaraju¢e metode za
sprjecavanje biokontaminacije tijekom uporabe
i prilikom odlaganja u otpad.

*  NEMOJTE previse zatezati trake na kapi.

+  NEMOJTE prekrivati lice bolesnika kapom jer
moze doci do gusenja.

*  UPOTREBLJAVAJTE SAMO preporucene
komponente nastavka FlexiTrunk. Kada se
upotrebljava s neodobrenim zamjenama moze
doci do nepravilnog postavljanja nazalnih
cjevcica i maske.

+ Ako se ne primijeni pravilan odabir veli¢ine ili
pravilno postavljanje cjevcice i maske, moze
doc¢i do nekroze septuma.

« Stalno nadzirite tlak kako biste provjerili prima li
bolesnik propisanu razinu CPAP-a.



NE upotrebljavajte lijekove koji sadrzavaju
Tyloxapol (kao $to je Tacholiquin) jer to moze

oStetiti cijevi i dovesti do gubitka tlaka za CPAP.
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

sljedeci rizici: infekcija i neZeljene reakcije.

Ti rizici mogu za posljedicu imati teSke ozljede.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi
u vezi s ovim uredajem treba prijaviti vasem

predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare

i lokalnom nadleznom tijelu.

Postavljanje

Pogledajte upute za sustav za CPAP Bubble
tvrtke F&P prije postavljanja nastavka
FlexiTrunk.

Ako upotrebljavate adaptere, pogledajte
upute za postavljanje proizvodaca sklopa prije
postavljanja nastavka FlexiTrunk.

Za pravilno postavljanje pogledajte ilustracije
1-15.

Za pravilan odabir veli¢ine proizvoda
pogledajte odjeljak o komponentama.

MORA se upotrebljavati uredaj za maksimalno
ogranicavanje tlaka. Postavke ogranicavanja

tlaka moraju biti prikladne za CPAP za dojencad

i novorodencad.

Provjere prije rada

Kada se ne upotrebljava ulaz za nadzor tlaka
na nazalnoj cijevi, kapica mora biti zatvorena.
Prije uporabe i nakon svakog podesavanja
provijerite jesu li svi spojevi sklopova Cvrsti.

Upute za postavljanje
Pogledajte ilustracije na stranici 1.

®

@ Izmjerite opseg djetetove glave

@

u centimetrima.

Odaberite kapu odgovarajuce veli¢ine.
Kapa bi trebala udobno pristajati. Isprva
rastegnite kapu rukama radi lakSeg
postavljanja.

Stavite kapu na djetetovu glavu, kapom
potpuno pokrijte usi te straznjim rubom
kape donji dio vrata. Predniji rub kape
trebao bi biti odmah iznad obrva ili na
obrvama.

S pomocu vodica za veli¢inu odaberite
odgovarajuce cjevcice ili masku. Cjevcice
bi trebale u potpunosti ispuniti nosnice
bez rastezanja koze. Upotrijebite najvecu
mogucu veli¢inu. Maska ne smije dodirivati
rub nosa, septuma ili o¢iju.

®

®

@

®

Odaberite toc¢nu duljinu nazalne cijevi.
Upotrebljavajte najkracu mogucu duljinu.
Prozirne cijevi ne smiju se protezati preko
bolesnikova ¢ela. Kao vodic moze se
upotrebljavati sliedece: 50 mm <1,5 kg,
70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.

Prikljucite cjevcice ili masku na nazalne
cijevi pazeci da su umetnuti u potpunosti.
Ako upotrebljavate cjevcice: ¢vrsto stisnite
strane cjevcica kako bi utori bili vidljivi.
Pocnite s jednog kraja i umetnite utore
cjev€ica u nazalnu cijev. Cvrsto pritisnite kraj.

Uklonite trake za otkidanje prema potrebi
kako biste prilagodili kut nazalne cijevi

i tako optimirali brtvu. NEMOJTE bacati
trake za otkidanje jer bi mogle biti potrebne
prilikom izmjene nazalnih cjev¢ica i maski.

Prikljucite sklop na nazalnu cjevcicu u bilo
kojoj orijentaciji. Vise pojedinosti potrazite
u uputama proizvodaca sklopa.
Napomena: Lagano odspojite nastavak
FlexiTrunk uvijanjem priklju¢aka.
NEMOJTE snazno povladiti jer to moze
ostetiti cjevcicu. Rukujte oprezno.

Postavite protok plina na propisanu razinu.

Ukljucite ovlaziva¢. Pogledajte upute
proizvodaca.

& Stavite ruku blizu nazalnih cjev€ica
ili maske kako biste provjerili ima li
protoka plina.

Ako upotrebljavate cjevcice: ocistite sekret
iz nosa prije umetanja nazalnih cjevcica.

Pobrinite se da su nazalne cjevéice
postavljene najmanje 2 mm (0,08 inca)
od septuma kako biste izbjegli nekrozu
uslijed tlaka. Podesite po potrebi.
Preporucuje se provjera cjelovitosti
septuma svaki sat.

Ako upotrebljavate masku: prikljucite sklop
na bolesnika tako da mu stavite masku
oko nosa. Maska bi trebala udobno sjesti
oko bolesnikova nosa. Ne smije zaklanjati
nosnice ili dodirivati septum i ne smije biti
iznad usana ili ociju.
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@ Postavite visinu bloka od pjene dodavanjem
ili uklanjanjem traka za otkidanje.
Za postavljanja s maskama moze biti
potrebno dodavanije traka za pravilno
pozicioniranje. Postavite traku preko bloka
od pjene i zategnite ju kako bi cjev¢icu
¢vrsto drzala na mjestu.

@ Zakacite kopce s bocnih traka kape na
kliza¢. Povucite obje trake istovremeno za
sredi$nje postavljanje. Pri¢vrstite okrugle
jeziCce s kopcanjem na ci¢ak Velcro® na
plavu traku kape. Upotrebljavajte najmanju
mogucu napetost za odrZavanje propisane
razine CPAP-a i stabilnosti nastavka.

NEMOJTE upotrebljavati uredaje za potporu
endotrahealne cijevi (vrste ,,angel frames”),
adaptere za kisik u obliku bozi¢nog drvca
ili sli¢cne uredaje jer mogu probiti cjevcice
FlexiTrunk i uzrokovati gubitak tlaka.

@ Pobrinite se da je tezina sklopa njezno
podrzana kako biste smanijili napetost na
nazalnoj cijevi. Preporucuje se upotrijebiti
jastuk ili preklopljeni ru¢nik. Cjevcice
FlexiTrunk moraju se moc¢i slobodno
pomicati kako bi se dijete moglo slobodno
pomicati glavu. Sklop treba drzati ispod
razine nazalne cjevcice kako bi se smanjio
dovod kondenzata djetetu.

Tijekom uporabe:

« Cesto provjeravajte ima li u bolesnika znakova
crvenila, dekubitusa ili iritacije koje mogu
nastati uslijed produljene primjene cjevéice ili
maske. Preporucuje se provjera svaki sat.
Naizmjenic¢no postavljanje cjevcica i maske
moze smanijiti rizik od iritacije. Preporucuje
se izmjena svakih 4 do 6 sati.

Pozicioniranje maske treba podesiti tako da
najbolje pristaje i da ima minimalnog curenja.
Ako je i dalje prisutno prekomjerno curenje,
protok se moze povecati kako bi se ono
nadoknadio. Maksimalna dopustena brzina
protoka je 15 L/min.

Redovito provjeravajte ima li kondenzata

i uklonite ga po potrebi.

Ako se kapa olabavi tijekom dulje uporabe,
zamijenite je.
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Definicije simbola

Proucite upute
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Komponente

Nazalne cjevcice FlexiTrunk | Kad proizvoda A B Koli¢ina

BC3020-10 30mm [ 20mm

BC3520-10 35mm [ 20mm

BC4030-10 40mm | 3,0 mm

BC4540-10 45mm [ 4,0mm

BC5040-10 50mm [4,0mm

BC5050-10 50mm | 50mm | "okranieod
10 komada

BC5550-10 55mm [ 50mm

BC5560-10 55mm | 60mm

BC6060-10 60mm |[6,0mm

BC6070-10 60mm |[70mm

BC6570-10 65mm | 70 mm

Serija BC19x

Kéd proizvoda Veli¢ina Koli¢ina

BC190-05 50 mm

BC191-05 70 mm Pakiranje od 5 komada

BC192-05 100 mm

Remen za bradu Kod proizvoda Velicina Kolicina
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm Pakiranje od
BC355-10 32-38cm 10 komada
BC357-10 38-44cm
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Nazalna maska FlexiTrunk Kod proizvoda Velicina Koli¢ina
BC800-10 S
BC801-10 M
Pakiranje od
10 komada
BC802-10 L
BC803-10 XL
Kapa FlexiTrunk Kéd proizvoda Veli¢ina Koli¢ina
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Pakiranje od
5 komada
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Okvir za glavu FlexiTrunk Kéd proizvoda Veli¢ina Kolic¢ina
BC325-05 29-36 cm
BC328-05 35-40cm | akirane od
5 komada
BC331-05 40-45cm
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A FlexiTrunk™ CPAP orrilleszték  Magyar (hu)
felhasznaléi utmutatdja

Rendeltetésszerii hasznalat

A FlexiTrunk CPAP orrillesztéket ugy tervezték,
hogy nem invaziv pozitiv nyomasterdpiat
biztositson egy legfeljebb 10 kg sulya

spontén 1élegzé beteg szédmdara kérhazi vagy
klinikai kornyezetben, ahol a beteget képzett
egészségligyi személyzet megfeleléen ellendrzi.

A termék miiszaki jellemz6i

BC190 A FlexiTrunk CPAP

BC191 orrillesztéket Ugy tervezték,

BC192 hogy csatlakozzon a
Fisher & Paykel Healthcare
Bubble CPAP rendszerhez.
Az adapterek lehet6vé
teszik a csatlakozast mas
gyartok 7,8 vagy 10 mm-es
csatlakozoval rendelkezd
CPAP légzékoreihez.

Maximalis 15 L/perc

bemeneti

aramlas

Maximalis 15 H,Ocm

megengedhetd

Gizemi nyomas

A termékkodokat és méreteket lasd az alkatrészekrél
52616 részben.

Természetes S Ftaldtmentes
qumilatex  (DRE (PHT, DEHP,
felhasznalasa BBP, DBP
nélkil készult mentes)

Ellenjavallatok

A nazélis CPAP lélegeztetéssel és a CPAP

orrillesztékek hasznalataval kapcsolatos

ellenjavallatok az alabbiak:

* nem spontan légzés

+  velesziletett rendellenességek vagy
deformitasok, amelyeknél a binazélis orreszkoz
vagy az orrmaszk hasznalata ellenjavallt
(pl. choanalis atresia).

« veleszlletett rendellenességek vagy
deformitdsok, amelyeknél a pozitiv nyomasos
kezelés alkalmazésa ellenjavallt (pl. rekeszsérv
és tracheooesophagealis fistula).

« orrtrauma/sulyos deformitas, amelyet
stlyosbithat az orreszkdz vagy orrmaszk
hasznalata.

Mellékhatasok

A nazalis CPAP Iélegeztetéssel és a CPAP

orrillesztékek hasznalataval kapcsolatos ismert

mellékhatasok az aldbbiak:

« A gyomorpuffadas és a kisebb sulyossagu
taplalasi intolerancia a CPAP-kezelés
nemkivanatos mellékhatdsai.

* Az orrtrauma és a kisebb vagy mérsékelt
sulyossagu bérsértlés a CPAP illesztékek
nemkivanatos mellékhatasa.

Figyelmeztetések

« A betegilleszték alkatrészeit kizardlag egyetlen
betegen torténd haszndlatra tervezték.

Az ismételt felhasznalas fert6zd kérokozok
atvitelét vagy a kezelés megszakitdsat
eredményezheti, ami stlyos karosodashoz vagy
haldlhoz vezethet.

* Ezatermék legfeliebb 7 napos hasznalatra
szolgal.

+ NE dztassa vizbe, ne mossa el és ne sterilizalja
ezt a terméket.

« Ovatosan kezelje. Legyen korultekinté az
illeszték felhelyezésekor vagy levalasztasakor.
Kertlje a tulzott mértéki huzoerot, éles
targyakat és légzokor tartokat. A csévezeték
sérllése nyomascsokkenést okozhat,
és azonnali cserét igényel.

* NE hasznalja, ha a termék vagy a csomagolds
sérdlt. i

« Az Amerikai Egyesult Allamok szovetségi
torvényei értelmében ez az eszkoz kizardlag
orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesitheto.

* NE mddositsa a terméket.

« Alkalmazzon oxigénmonitorozast a betegnél.

« Mas gyartok pdrdsitd rendszereihez vald
csatlakoztatas noveli annak kockazatat, hogy
a beteghez kondenzatum és/vagy magas
hémérséklet(i gdz kerdil tovabbitasra.

*  AFlexiTrunk illesztékkel csak levegé és oxigén
keverékei haszndlhatok. Eléfordulhat, hogy
a felhasznalt anyagok nem kompatibilisek
a nem értékelt érzéstelenité vagy belélegezhetd
gazokkal, oldatokkal/szuszpenziokkal/
emulziokkal.

* Az orrcsévon lévé nyomasmonitorozd
csatlakozdnyildshoz kizardlag
nyomdsmonitorozé eszkdzoket csatlakoztasson.

« A FlexiTrunk illeszték komponenseit tiszta
allapotban szdllitjuk. Alkalmazzon megfelelé
modszereket a bioldgiai szennyezédés
megeldzésére a hasznalat alatt és az
artalmatlanitds soran.

« NE szoritsa meg tulzottan a sapka pantjait.

« NE takarja el a beteg arcat a sapkaval,
mert fulladas Iéphet fel.
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KIZAROLAG az ajanlott FlexiTrunk illeszték
alkatrészeket haszndlja. Az orreszkdz és az
orrmaszk elhelyezése nem lesz megfeleld a jova
nem hagyott alkatrészek alkalmazdsa esetén.
Ha nem tartja be az orreszkdz és az orrmaszk
megfelel méretezését és elhelyezését,

az orrsévény necrosisa kovetkezhet be.

Mindig alkalmazzon nyomésmonitorozést
annak ellenérzésére, hogy a beteg megkapja-e
az el6irt CPAP-szintet.

NE hasznaljon tiloxapoltartalmu gyégyszereket
(mint pl. Tacholiquin), mivel ez karosithatja

a csévezetéket, igy csokkenhet a CPAP nyomas.
Az eszkdz hasznélata nem kockazatmentes.
Rendeltetésszer(i hasznalat mellett,

az utasitasokat kovetve és a figyelmeztetéseket
szem el6tt tartva is fennallnak a kévetkezé
kockazatok: fert6zés és mellékhatdsok. Ezek

a kockazatok sulyos sériiléseket okozhatnak.
Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos
eseményt jelenteni kell a Fisher & Paykel
Healthcare képviseletének és a helyi illetékes
hatésagnak.

Osszeillitas

A FlexiTrunk illeszték 6sszeszerelése el6tt
olvassa el az F&P Bubble CPAP rendszerre
vonatkozd utasitasokat.

Az adapterek haszndlata esetén a FlexiTrunk
illeszték dsszeszerelése elétt olvassa el az
adott 1égz6kor gyartdja altal ismertetett
0Osszeszerelési utasitésokat.

A helyes 6sszeszerelést lasd az 1-15. abrén.
A termék helyes méretezését lasd az
alkatrészekrél szolo részben.

KOTELEZO a maximélis nyomast csokkenté
eszkdzt haszndlni. A nyomdscsokkentési
beallitdsoknak alkalmasnak kell lennitik

a csecsemoOk és Ujszulottek CPAP
lélegeztetéséhez.

Miikodés el6tti ellendrzések

Ha az orrcsévon 1évé nyomasmonitorozd
csatlakozonyilds nincs hasznalatban, a kupakot
le kell csukni.

Hasznalat elétt, valamint minden igazitds utén
ay6z6djon meg arrdl, hogy a 1égz6kdr minden
csatlakozasa szorosan illeszkedik.

Osszeszerelési utasitasok
Az dbrakat Idsd az 1. oldalon.

(@ Mérie meg a baba fejkorfogatat
centiméterben.

Valassza ki a megfelel6 méret(i sapkat.

A sapkdnak szorosan kell illeszkednie.

Az egyszerl elhelyezés érdekében el6szor
nyujtsa ki a kezével a sapkat.

CsUsztassa a sapkat a baba fejére, teljesen
befedve a flileket, a sapka hatsé szélével
pedig a nyak aljat. A sapka eltils6 szélének
kozvetlenil a szemoldok felett vagy

a szemoldokon kell lennie.

®

A méretezési utmutaté segitségével
vélassza ki a megfeleld orreszkozoket vagy
maszkokat. Az orreszkdznek teljesen ki kell
toltenie az orrlreget, a bér feszitése nélkul.
Hasznalja a lehet6 legnagyobb méretet.

A maszk nem érintheti az orr szélét,

az orrsévényt vagy a szemet.

Valassza ki az orrcsé megfeleld hosszat.
Haszndlja a lehetd legrévidebb hosszt.

Az &tlatszo csévezeték nem nydlhat

tul a beteg homlokan. Utmutatoként

a kovetkezék hasznalhatok: 50 mm <1,5 kg,
70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.

Csatlakoztassa az orreszkozt vagy maszkot
az orrcs6hoz, tgyelve arra, hogy az teljesen
be legyen helyezve. Ha orreszkdzt hasznal:
erésen nyomja 6ssze az orreszkoz oldalait,
hogy barazdak alakuljanak ki. Kezdje az
egyik végétol, és helyezze be az orreszkdz
barédzdait az orrcsébe. Erésen nyomja be

a végét.

Szlikség szerint tavolitsa el a letéphetd
csikokat, hogy bedllithassa az orrcsé szogét
az illesztés optimalizélasa érdekében.

NE dobja ki a letéphet6 csikokat, mert
szlikség lehet rajuk, amikor valt az
orreszkdz és a maszk kozott.

Csatlakoztassa a légz6kort az orrcs6héz
barmelyik irdnyban. Tovabbi részletekért
olvassa el a légz6kor gyartojanak
utasitdsait.

Megjegyzés: Ovatosan valassza le

a FlexiTrunk illesztéket a csatlakozok
csavarasaval. NE huzza er6sen, mert ez
karosithatja a csévezetéket. Ovatosan kezelje.



®

Allitsa a gdzéramlast az eldirt szintre.
Kapcsolja be a parasitd készlléket.
Lasd a gyartd utasitasait.

& Helyezze a kezét az orreszk6z vagy
maszk kézelébe, ellendri P, 2

vea

Ha orreszkézt hasznal: Az orreszkéz
behelyezése el6tt tavolitsa el az
orrvéladékot.

A nyomas okozta necrosis elkeriilése
érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy az
orreszk6z legalabb 2 mm-re (0,08 hiivelyk)
van az orrsdvénytél. Sziikség szerint
allitson rajta.

Javasolt az orrsdvény épségét oranként
ellendrizni.

Maszk hasznélata esetén: Csatlakoztassa

a beteghez az orr koré helyezett maszkkal.
A maszknak kényelmesen kell illeszkednie
a beteg orra kor(l. Nem zarhatja el az
orrlyukakat és nem érintheti meg az
orrsévényt, illetve nem lehet az ajak vagy
a szem felett.

Allitsa be a szivacstdmb magassagat

a letéphetd csikok hozzaadasaval vagy
eltdvolitaséval. Maszk hasznalata esetén
a megfelelé elhelyezéshez szlikség lehet
a csikok hozzdaddasara. Helyezze a pantot
a szivacstomb folé, és a csévezetéket

a helyén tartva szoritsa meg.

Akassza a sapka oldalpéntjainak kapcsait

a horgokba. A kézépponti elhelyezéshez
htizza meg mindkét pantot egyszerre.
Rogzitse a kerek Velcro® tépdzaras flleket
a sapka kék pantjahoz. Az el6irt CPAP szint
és az illeszték stabilitdsa érdekében a lehetd
legkisebb mértékiire allitsa a feszlltséget.

NE hasznaljon éles vagy szurds eszkozoket,
mert ezek &tszurhatjak a FlexiTrunk
cs6vezetékét, és nyomascsokkenést
okozhatnak.

Ugyelien arra, hogy a légzéker sulyat
finoman aldtdmassza az orrcsévon kialakuld
feszliltség csokkentése érdekében.

Ajénlott parna vagy 6sszehajtott torilk6zé
hasznalata. A FlexiTrunk csének szabadon
kell mozognia, hogy a baba korlatozas
nélkil mozgathassa a fejét. A 1égzékort

az orrcsé szintje alatt kell tartani, hogy

a babahoz eljuté kondenzdtum mértéke

a lehet6 legkisebb legyen.

Hasznalat kézben:

Gyakran ellenérizze a beteget, hogy az
orreszkdz vagy maszk hosszu ideig tarté
hasznalatanak kévetkeztében nem alakult-e
ki bérpir, nyomasérzékenység vagy irritacio.
Ordnkénti ellendrzés ajanlott.

Az orreszkéz és a maszk kozotti valtas
csokkentheti az irritacio kockazatat. Javasolt
4-6 dranként valtani.

A maszkot ugy kell elhelyezni, hogy a leheté
legjobban illeszkedjen, és minimalis legyen a
szivargds. Ha még mindig tul nagy a szivargas,
az kompenzalhat6 az aramldsi sebesség
névelésével. A maximalis megengedhetd
4ramldsi sebesség 15 L/perc.

Rendszeresen ellendrizze, hogy van-e
kondenzatum, és szlikség szerint ritse ki.
Cserélje ki a sapkat, ha hasznalat kozben
meglazul.
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Osszetevék

FlexiTrunk orreszk6zok Termékkod A B Mennyiség
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm [ 4,0mm
BC5040-10 50mm [4,0mm

BC5050-10 50mm |s0mm | 10do-0s

csomag
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm

BC19x sorozat

Termékkod Méret Mennyiség
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm 5 db-os csomag
BC192-05 100 mm
Allpant Termékkod Méret Mennyiség
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
10 db-os csomag
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44.cm
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FlexiTrunk orrmaszk Termékkod Méret Mennyiség
BC800-10 S
BC801-10 M
10 darabos
csomag
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk sapka Termékkod Méret Mennyiség
BC300-05 17-22 cm
BC303-05 22-25cm
5 darabos
csomag
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 20-36 cm
L Termékkod Méret Mennyiség
BC325-05 29-36 cm
BC328-05 35-40 cm 5 darabos
csomag
BC331-05 4045 cm
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Petunjuk Pengguna
Antarmuka CPAP
FlexiTrunk™ Nasal

Tujuan penggunaan

Antarmuka CPAP FlexiTrunk nasal dirancang untuk
menyediakan terapi tekanan positif noninvasif
kepada pasien yang bernapas spontan, yang
beratnya mencapai 10 kg, di lingkungan rumah
sakit atau klinik tempat pasien dipantau secara
memadai oleh staf medis yang terlatih.

Spesifikasi produk

BC190 Antarmuka CPAP FlexiTrunk

BCI191 nasal dirancang untuk

BC192 dihubungkan ke Sistem
Bubble CPAP Fisher & Paykel
Healthcare. Adaptor
memungkinkan adanya
koneksi ke sirkuit CPAP
produsen lain dengan
konektor 7,8 atau 10 mm.

Aliran masuk | 15 L/mnt

maksimum

Tekanan 15 ¢cmH,0

operasi

maksimum

yang

diperbolehkan

Lihat bagian komponen untuk informasi tentang
kode dan dimensi produk.

Tidak dibuat Bebas Ftalat

dengan lateks (Bebas PHT,

karet alami DEHP, BBP,
DBP)

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.

Bahasa Indonesia Efek samping

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

+ 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.

« Tangani dengan hati-hati. Hati-hati saat
memosisikan atau melepaskan antarmuka.
Hindari menarik dengan kekuatan berlebihan,
benda tajam, dan pemegang selang. Kerusakan
pada selang dapat menyebabkan hilangnya
tekanan dan harus langsung diganti.

* JANGAN digunakan jika produk atau
kemasannya rusak.

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

JANGAN memodifikasi produk ini.

Gunakan pemantauan oksigen pasien.
Hubungkan ke sistem pelembapan produsen
lain meningkatkan risiko kondensasi dan/atau
pengantaran suhu gas yang tinggi ke pasien.
Hanya gunakan campuran udara dan oksigen
bersama dengan antarmuka FlexiTrunk.
Bahan yang digunakan mungkin bersifat tidak
kompatibel dengan anestesi atau gas yang bisa
dihirup, larutan/suspensi/emulsi yang belum
dievaluasi.

Hubungkan hanya perangkat pemantau
tekanan ke lubang pemantauan tekanan pada
selang hidung.

Komponen antarmuka FlexiTrunk tersedia
dalam keadaan bersih. Gunakan metode yang
sesuai untuk mencegah kontaminasi biologis
selama penggunaan dan saat pembuangan.
JANGAN mengencangkan tali penutup terlalu
kencang.

* JANGAN menutupi wajah pasien dengan
penutup karena bisa menyebabkan mati lemas.
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HANYA GUNAKAN komponen antarmuka
FlexiTrunk yang disarankan. Kesalahan
penempatan nasal prong dan masker hidung
bisa terjadi bila menggunakan komponen
pengganti yang tidak disetujui.

Nekrosis septum bisa terjadi jika ukuran atau
penempatan nasal prong dan masker hidung
yang benar tidak diperhatikan.

Selalu gunakan pemantauan tekanan untuk
memastikan bahwa pasien mendapatkan level
CPAP yang ditentukan.

JANGAN gunakan obat yang mengandung
Tyloxapol (misalnya Tacholiquin) karena dapat
merusak selang dan menyebabkan hilangnya
tekanan CPAP.

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.

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

Pemasangan

Lihat petunjuk Sistem Bubble CPAP F&P
sebelum memasang antarmuka FlexiTrunk.
Jika menggunakan adaptor, lihat petunjuk
pemasangan dari produsen sirkuit sebelum
memasang Antarmuka FlexiTrunk.

Lihat gambar 1-15 untuk pemasangan yang
benar.

Untuk penentuan ukuran produk yang benar,
lihat pada bagian komponen.

Alat pelepas tekanan maksimum HARUS
digunakan. Pengaturan pelepas tekanan harus
sesuai untuk CPAP bayi dan neonatus.

Pemeriksaan sebelum pengoperasian

Bila tidak menggunakan lubang pemantauan
tekanan pada selang hidung, penutupnya
harus ditutup.

Periksa apakah semua sambungan sirkuit sudah
erat atau belum sebelum digunakan dan
setelah disesuaikan.

Petunjuk penyiapan
Lihat ilustrasi di halaman 1.

@ Ukurlah lingkar kepala bayi dalam satuan

89

sentimeter.

Pilih ukuran penutup yang tepat. Topinya
harus pas dikenakan. Pertama-tama,
regangkan penutup dengan tangan Anda
agar mudah mengenakannya.

®

@

Kenakan penutup pada kepala bayi dengan
posisi sepenuhnya menutupi telinga,

dan ujung belakang penutup berada di
pangkal leher. Ujung depan topi harus tepat
berada di atas alis atau pada alis.

Gunakan panduan ukuran untuk

memilih prong atau masker yang sesuai.
Prong harus mengisi kedua lubang hidung
sepenuhnya tanpa meregangkan kulit.
Gunakan ukuran yang sebesar mungkin.
Maskernya tidak boleh menyentuh ujung
hidung, septum, atau mata.

Pilih panjang selang hidung yang tepat.
Gunakan ukuran yang sependek mungkin.
Selang bening tidak boleh melebihi dahi
pasien. Panduan berikut ini bisa digunakan:
50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,

100 mm >2,5 kg.

Hubungkan prong atau masker ke selang
hidung. Pastikan sudah masuk sepenuhnya.
Bila menggunakan prong: remas bagian
samping prong dengan kuat untuk
memperlihatkan alurnya. Mulai dari satu
ujung, kemudian masukkan alur prong ke
dalam selang hidung. Dorong ujungnya ke
dalam dengan kuat.

Lepaskan strip yang bisa dilepas
sebagaimana diperlukan untuk
menyesuaikan sudut selang hidung guna
mengoptimalkan segelnya. JANGAN
membuang strip yang bisa dilepas

ini karena mungkin diperlukan saat
menggunakan nasal prong dan masker
hidung secara bergantian.

Pasangkan sirkuitnya ke selang hidung
dalam salah satu orientasi. Lihat petunjuk
produsen sirkuit untuk detail lebih lanjut.
Catatan: Lepaskan antarmuka FlexiTrunk
secara perlahan dengan memutar
konektornya. JANGAN menarik dengan kuat,
karena bisa merusak selang. Tangani dengan
hati-hati.

Terapkan aliran gas pada level yang
ditentukan.

Nyalakan pelembapudara.
Lihat petunjuk produsen.

& Letakkan tangan di dekat nasal
prong atau masker hidung untuk
memastikan adanya aliran gas.



Bila menggunakan prong: Bersihkan kotoran
hidung sebelum memasukkan nasal prong.

Pastikan nasal prong ditempatkan
setidaknya 2 mm (0,08 inci) dari septum
untuk hindari nekrosis tek
Sesuaikan bila perlu.

Sebaiknya periksa integritas septum
setiap jam.

Bila menggunakan masker: Hubungkan

ke pasien dengan menempatkan masker

di sekitar hidung. Masker harus terpasang
dengan nyaman di sekitar hidung pasien.
Masker tidak boleh menutup lubang hidung
atau menyentuh septum dan tidak boleh
menutupi bibir atau di atas mata.

Tetapkan tinggi balok busa dengan
menambahkan atau melepas strip yang
bisa dilepas. Penambahan strip mungkin
diperlukan untuk pemasangan masker demi
menentukan posisi yang benar. Tempatkan
tali di atas balok busa dan kencangkan agar
menahan selang di tempatnya dengan kuat.

Kaitkan klip dari tali samping penutup
ke penggeser. Tarik kedua tali secara
bersamaan untuk ditempatkan di
tengah. Pasangkan tab Velcro® bundar
pada tali biru penutup. Gunakan tingkat
ketegangan seminimal mungkin untuk
mempertahankan level CPAP yang
ditentukan dan stabilitas antarmuka.

JANGAN menggunakan alat seperti
penyangga (angel frame), pohon Natal,
atau alat serupa karena bisa menusuk
selang FlexiTrunk dan menyebabkan
hilangnya tekanan.

Pastikan berat sirkuit ditopang dengan
lembut untuk mengurangi ketegangan
pada selang hidung. Sebaiknya gunakan
bantal atau handuk yang dilipat. Selang
FlexiTrunk harus bisa bergerak bebas agar
kepala bayi bisa bergerak tanpa batasan.
Sirkuitnya harus selalu lebih rendah dari
selang hidung untuk meminimalkan
kondensat pada bayi.

Selama penggunaan:

Periksa pasien secara berkala untuk
mengetahui tanda kemerahan, luka, atau iritasi
akibat tekanan yang mungkin terjadi akibat
penggunaan nasal prong atau masker hidung
dalam jangka waktu yang lama. Sebaiknya
lakukan pemeriksaan setiap jam.

Bergantian menggunakan antara nasal prong
dan masker hidung bisa mengurangi risiko
iritasi. Sebaiknya gunakan bergantian setiap

4 sampai 6 jam.

Posisi masker harus disesuaikan agar dapat
benar-benar pas dan meminimalkan kebocoran.
Jika masih terjadi kebocoran berlebihan,
alirannya bisa ditambah untuk mengimbangi
kebocoran. Laju aliran maksimum yang
diperbolehkan adalah 15 L/mnt.

Periksa kondensasi secara berkala dan
keringkan bila perlu.

Ganti penutup kepala jika kendur selama
penggunaan dalam jangka waktu yang lama.
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Lihat petunjuk
DE'] penggunaan C€0123 | Tanda CE
Jangan
@ Bebas lateks ® dipakai ulang
Perwakilan Tidak dibuat
resmi di dengan ftalat
Komunitas (DEHP, DBP,
Eropa BBP)
Tanggal . Gunakan
@ produksi sebelum
dan negara tanggal
TTTT-8B-HH produsen [s]e]
c € Tanda CE | MD | &e;g;gkat
10°C |50+ | Batasan suhu N
W_)’l/(ﬂZZ_“F) penyimpanan Perhatian
s Ukuran Kecil M g:s;an';

Ukuran Ekstra
Besar

Ukuran Besar

Hanya dengan | | Nomor
RX Only resep dokter REF katalog
n Daur ulang
Produsen L‘L) polietilena
tereftalat
PET ereftala
Tangani
Kode batch @ dengan
hati-hati
o
Importir %‘m Distributor
Perwakilan Penanggung
m resmi untuk jawab untuk
Swiss Britania Raya




Komponen

Prong Nasal FlexiTrunk Kode Produk A B Jumlah
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm [ 4,0mm
BC5040-10 50mm [4,0mm
BC5050-10 50mm |50 mm Keig?;a”
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
Seri BC19x
Kode Produk Ukuran Jumlah
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Kemasan isi 5
BC192-05 100 mm
Tali dagu Kode Produk Ukuran Jumlah
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Kemasan isi 10
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm
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Masker Nasal FlexiTrunk Kode Produk Ukuran Jumlah
BC800-10 S
BC801-10 M
Kemasan
isi 10
BC802-10 L
BC803-10 XL
Penutup FlexiTrunk Kode Produk Ukuran Jumlah
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Kemasan
isi5
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Tutup Kepala FlexiTrunk Kode Produk Ukuran Jumlah
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Kemasan
isi 5
BC331-05 40-45cm
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FlexiTrunk™ CPAP tenging
i nef Notkunarleidbeiningar

Fyrirhugud notkun
FlexiTrunk CPAP tenging i nef er honnud til ad

veita sjuklingi sem vegur allt ad 10 kg jakvaeda
prystingsmedferd an ifarandi dhrifa & sjukrahusi
eda vid kliniskar adstaedur, par sem pjalfad
heilbrigdisstarfsfolk fylgist med sjuklingnum.

Vérulysingar

islenska (is)

BC190 FlexiTrunk CPAP
BC191 tengingin i nef er
BC192 hénnud til ad tengjast
Fisher & Paykel
Healthcare Bubble
CPAP kerfinu.
Millistykkin leyfa
tengingu vid
CPAP-rasir annarra
framleidenda med 7,8
eda 10 mm tengjum.

Hamarksinntaksflaedi | 15 L/min.

Leyfilegur hdmarks
vinnuprystingur

15 ¢cmH,0

/insamlegast skodid ihlutinn fyrir vérundmer
og staerdir.

Ekki gert med ol
@ nétturulegu

gummilatexi

pbalat fritt
(PHT, DEHP,

Frabendingar

Eftirfarandi eru frdbendingar sem tengjast CPAP

i nef og notkun CPAP tenginga i nef:

Osjalfkrafa ondun.

+ medfaedd fravik eda vanskapanir par sem
frabending er fyrir tveggja nasa sprotum
eda nefgrimu (t.d. opleysi i koknos).

+ medfaedd fravik eda vanskapanir par sem

frabending er fyrir jakvaedar prystingsmedferdir

(t.d. pindarhaull og barka- og vélindafistill).
« &verka i nefi/alvarlega vanskdpun sem gaeti
versnad vid notkun nefsprota eda nefgrimu.

Aukaverkanir

Eftirfarandi eru pekktar aukaverkanir sem tengjast

CPAP i nef og notkun CPAP tenginga i nef:

+ Paninn magi og faedudpol sem er minnihattar

eru daeskilegar aukaverkanir af pvi ad nota
CPAP medferd.

« Nefaverkar og hudaverkar sem eru minnihattar

eda i medallagi alvarlegir eru 6aeskilegar
aukaverkanir af notkun CPAP tenginga.

BBP, DBP fritt)

Varnadarord

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

bessi vara er aetlud til notkunar i ad hamarki

7 daga. .

EKKI MA gegnveeta, pvo eda saefa voruna.
Medhondlid varlega. Gaeta skal varudar

pegar tengingin er stadsett eda aftengd.
Fordist 6hoflega togkrafta, skarpa hluti og
slénguhaldara. Skemmdir & sléngunni geta
valdid prystingstapi og parfnast tafarlausrar
endurnyjunar.

Notid EKKI ef varan eda umbudirnar eru
skemmdar.

Bandarisk alrikislog takmarka petta taeki til
s6lu af, eda af halfu laeknis.

EKKI breyta pessari véru.

Notid surefniseftirlit sjuklings.

Tenging vid rakakerfi annarra framleidenda
eykur heettuna & pvi ad sjuklingurinn fai
péttivatn og/eda gas vid haan hita.

Adeins & ad nota loft- og strefnisblondur med
FlexiTrunk tengingunni. Ekki er vist ad efnin
sem notud eru samrymist svaefingar- eda
oéndunarlofti, lausnum/dreifum/fleytum sem
ekki hafa verid metin.

Tengid prystingseftirlitsbinadinn adeins vid
prystingseftirlitstengid @ nefslongunni.
FlexiTrunk tengingaihlutirnir eru afhentir

i hreinu astandi. Notid videigandi adferdir til
a0 koma f veg fyrir lifmengun vid notkun og
vid forgun.

EKKI herda hufubondin of mikid.

EKKI hylja andlit sjuklingsins med hufunni par
sem kofnun getur att sér stad.

NOTID ADEINS radlagda FlexiTrunk
tengingaihluti. Skert stadsetning nefsprotanna
og grimunnar getur komid fram fra
6sampykktum stadgenglum.

Drep i midnesi getur komid fram ef rétt steerd
eda stadsetning a sprotum og grimu er ekki fylgt.
Alltaf skal nota prystingseftirlit til ad stadfesta
ad sjuklingurinn fai CPAP gildi sem maelt er
fyrir um.

EKKI nota lyf sem innihalda Tyloxapol (svo sem
Tacholiquin) par sem pad getur skemmt
slénguna og leitt til laekkunar & CPAP prystingi.
Notkun pessa taekis er ekki an dhaettu.

Jafnvel pétt pad sé notad eins og til er zetlast
samkvaemt 6llum leidbeiningum og
vidvérunum sem fylgja med, er eftirfarandi
haetta &fram fyrir hendi: syking og aukaverkanir.
bessi haetta getur leitt til alvarlegra dverka.
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« Ollalvarleg atvik sem hafa komid upp
i tengslum vid petta teeki skal tilkynna til
fulltrda Fisher & Paykel Healthcare og par til
baers yfirvalds.

Uppsetning

+  Sjé leidbeiningar F&P Bubble CPAP kerfis adur
en FlexiTrunk tengingin er sett upp.

« Ef millistykkin eru notud skal kynna sér
uppsetningarleidbeiningar fra framleidanda
rasarinnar ddur en FlexiTrunk tengingin er
sett upp.

*  Sja skyringarmyndir 1-15 fyrir rétta uppsetningu.

«  Fyrir rétta staerd voru, sja kafla um ihluti.

* Nota VERDUR hamarksprystilosunarbunad.
prystilosunarstillingar skulu henta fyrir CPAP
hja ungbdrnum og nyburum.

Athuganir fyrir notkun

« begar prystingseftirlitsgéttin & nefsléngunni er
ekki i notkun verdur ad loka hettunni.

*  Gakktu Ur skugga um ad allar rdsartengingar
séu péttar fyrir notkun og eftir hvada adlogun
sem er.

Uppsetningarleidbeiningar
Sja skyringarmyndirnar & sidu 1.

@ Meeldu hafudmal barnsins i sentimetrum.

@ Veldu rétta steerd af hufu. Hufan eetti
ad passa pétt 4. Teygdu hufuna med
héndunum i upphafi til ad audvelda
stadsetningu.

@ Renndu hufunni & hofud barnsins, alveg
yfir eyrun og med bakhlid hufunnar nedst
4 halsinum. Frambrun hafunnar a ad vera
rétt fyrir ofan eda & augabrdnunum.

@ Notadu steerdarleidbeiningarnar til ad velja
videigandi sprota eda grimu. Sprotar settu
ad fylla nasirnar alveg &n pess ad teygja
hudina. Notadu steerstu mégulegu steerd.
Griman & ekki ad snerta nefenda, midnes
eda augun.

@ Veldu rétta lengd nefsldngunnar.
Notadu stystu mégulegu lengd.
Teer slangan & ekki ad nd yfir enni
sjuklingsins. Eftirfarandi er haegt ad
nota sem leidarvisi: 50 mm <1,5 kg,
70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.
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@ Tengdu sprotana eda grimuna vid
nefslénguna og tryggdu ad peim sé komid
fyrir ad fullu. Ef pu notar sprota: kreistu
hlidar sprotanna pétt til ad afhjupa grépirnar.
Byrjadu fra einum enda og settu
sprotagropir i nefsléonguna. prystid
endanum péttingsfast inn.

@ Fjarleegdu afrifureemurnar eftir porfum til
a0 stilla nefsldnguhornid til ad hamarka
innsiglid. Fleygid EKKI afrifureemunum par
sem porf kann ad vera & peim pegar skipt
er um nefsprota og grimur.

Festid rasina vid nefslonguna i sitthvora
attina. Nanari upplysingar er ad finna
i leidbeiningum fra framleidanda rdsarinnar.
Athugid: Aftengdu FlexiTrunk tenginguna
varlega med pvi ad snta tengjunum.
EKKI toga kroftuglega, par sem pad getur
skemmt slénguna. Medhondlid varlega.

@ Stilltu gasrennslio a tilskilid stig.

Kveiktu & rakataekinu.
Sja leidbeiningar framleidanda.

Settu hondina nalaegt nefsprotunum
eda grimunni til ad tryggja ad gasflaedi sé
til stadar.

Ef notadir eru sprotar: Hreinsadu nefseyti
adur en nefsprotarnir eru settir .

Gangid ur skugga um ad
nefsprotarnir séu stadsettir ad minnsta
kosti 2 mm (0,08 tommur) fra midnesi til
ad koma i veg fyrir prystingsdrep. Stillid
eftir porfum.

Maelt er med athugun a klukkutima fresti
4 heilleika midnesins.

@ Ef notud er grima: Tengid vid sjuklinginn
med pvi ad setja grimuna i kringum nefid.
Griman atti ad sitja paegilega i kringum
nefid a sjuklingnum. Hin ma ekki stifla
nasirnar eda snerta midnesio og aetti ekki
ad vera yfir vor eda augum.

@) Stilltu haed fraudklossa med pvi ad baeta
vid eda fiarleegja afrifureemur. Uppsetning
med grimum getur purft ad baeta vid
reemum fyrir rétta stadsetningu. Setjid dlina
yfir fraudklossann og herdid til ad halda
sléngunni pétt & sinum stad.



(3 Kreekio kiemmum hlidarclanna & hufunni Skilgreiningar & tdknum

Vvid rennisténgina. Togadu i badar dlar

4 sama tima fyrir midlaega stadsetningu. Sjgnot- )
Festu hringlaga Velcro® flipana & blau élina [E.] kunarleiobein- C€0123|CE-merki
& hufunni. Notadu minnstu spennu sem ingar.
haegt er til ad vidhalda avisudu CPAP stigi
og stédugleika tengingarinnar. @ Latexlaust ® Ekki endurnyta
EKKI nota englaramma, jolatré eda
svipud teeki par sem pau geta stungid Vidurkenndur A EkKi framleitt
gat & FlexiTrunk slénguna og valdid fulltrdi w PR Ur paltum
prystingstapi. iEvropuban- | \/ new | (DEHP, DBP,
. PO lagil BBP).
(1) Gakktu r skugga um ad pyngd rasarinnar dalaginu )
sé varlgga studd til a6 draga ur spennu Dagsetning
& nefslongunni. Maelt er med kodda eda framleidslu og ) )
samanbrotnu handklaedi. FlexiTrunk framleidslu- Notist fyrir
sléngurnar verda ad hafa frjdlsa hreyfingu AdsAMMDD )
til ad leyfa hofdi barnsins ad hreyfa sig
an takmarkana. Halda skal rasinni undir C E CE-merki | | Lsekningataeki
nefslonguhaed til ad ldagmarka péttivatn merkd MD eeKningateeKd
vi6 barnio. -0°C |/7a7c | Hitamork )
- ¢4 ¢22°F) | geymslu Varid

Vid notkun:

+ Athugadu sjuklinginn oft med tilliti il einkenna ;
um roda, prystingssar eda ertingu, sem getur S Steer6 Small M Steerd Medium
stafad af langvarandi notkun sprota eda grimu. Staerd Extra
Mzelt er med athugunum & klukkutima fresti. X L Large L Steerd Large

« Ad skipta & milli sprota og grimu getur dregid ol
Ur heettu & ertingu. Maelt er med pvi ad skipta eins | | Vérulistandmer
4 4 il 6 Klukkustunda fresti. Rx only Iyfsedilsskylt REF

« Stadsetning grimunnar aetti ad vera stillt

fyrir pd bestu sem passar og lagmarks leka. I

Ef 6hoflegur leki er enn til stadar ma auka
rennslid til ad baeta upp fyrir hann. Leyfilegur
hémarksrennslishradi er 15 L/min. PET

Pdlyetylen
Framleidandi L‘L) terepalat

endurvinnsla

*  Athugid eftir péttivatni reglulega og taemid -
) @ Meshondlio
Lotuniimer
varlega

eftir porfum.
Innflutnings- % . .
% aoili ng Dreifingaradili

Skiptu um huafuna ef hin losnar vid notkun.
Vidurkenndur Abyrgdaradili
m fulltrai Sviss fyrir Bretland
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ihlutir

FlexiTrunk nefsprotar Vérunumer A B Magn
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm [ 4,0mm
BC5040-10 50mm [4,0mm
BC5050-10 50mm |50mm | Fokkning
med 10
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
BC19x r6d
Véruntmer [REF] Staerd Magn
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Pakkning med 5
BC192-05 100 mm
Hokuband Vorundmer Staerd Magn
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Pakkning med 10
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm
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FlexiTrunk nefgrima Vérundmer Staerd Magn
BC800-10 S
BC801-10 M
Pakkning
med 10
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk hafa vérundmer Steerd Magn
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Pakkning
med 5
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk Hofudbunadur Véruntimer Steerd Magn
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Pakkning
med 5
BC331-05 40-45cm
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Interfaccia CPAP nasale Italiano @

FlexiTrunk™ - Istruzioni
per l'uso

Destinazione d’uso

Linterfaccia CPAP nasale FlexiTrunk & progettata
per erogare una terapia a pressione positiva

non invasiva ad un paziente che respira
spontaneamente e con un peso massimo di 10 kg,
in un ospedale o struttura ospedaliera in cui il
paziente sia adeguatamente monitorato da staff
medico esperto.

Specifiche del prodotto
BC190 Linterfaccia CPAP nasale
BCI191 FlexiTrunk & stata progettata
BC192 per il collegamento al sistema

Bubble CPAP Fisher & Paykel
Healthcare. Gli adattatori
consentono il collegamento

a circuiti CPAP di altri produttori
con connettori da 7,8 0 10 mm.

Flusso di 15 L/min
ingresso
massimo

Pressione 15 cmH,0
operativa
consentita
massima

Per codici prodotto e dimensioni consultare la
sezione dei componenti.

Non realizzato ol Non contiene
con lattice ftalati

di gomma (non contiene
naturale PHT, DEHP,
BBP, DBP)
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.
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Effetti collaterali

Di seguito sono riportati gli effetti collaterali noti

relativi alla CPAP nasale e all'uso delle interfacce

CPAP nasali:

« 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

« | componenti dell'interfaccia paziente sono
esclusivamente monopaziente. Il riutilizzo
potrebbe provocare la trasmissione di sostanze
infettive o l'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.

« Maneggiare con cautela. Prestare attenzione
durante il posizionamento o lo scollegamento
dell'interfaccia. Non strattonare, evitare gli
oggetti taglienti e le clip fermatubi. Ogni
danneggiamento del tubo pud determinare
diminuzioni della pressione e richiedere
'immediata sostituzione.

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

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

+ NON modificare questo prodotto.

« Usare il monitoraggio dell'ossigeno del paziente.

« |l collegamento a sistemi di umidificazione di
altri produttori aumenta il rischio di condensa
e/o I'erogazione di gas a temperature elevate
al paziente.

« Con l'interfaccia FlexiTrunk possono essere
utilizzate solo miscele di aria e ossigeno.

I materiali utilizzati potrebbero non essere
compatibili con gas anestetici o respirabili,
soluzioni/sospensioni/emulsioni che non sono
state valutate.

Collegare solo dispositivi di monitoraggio della
pressione alla porta di monitoraggio della
pressione sul tubo nasale.

| componenti dell'interfaccia FlexiTrunk
vengono forniti clinicamente puliti. Utilizzare
metodi idonei per evitare la biocontaminazione
durante I'uso e al momento dello smaltimento.
NON stringere eccessivamente le cinghie.

+ NON coprire la faccia del paziente con la cuffia
poiché potrebbe verificarsi soffocamento.



UTILIZZARE SOLO i componenti dell'interfaccia
FlexiTrunk raccomandati. Se si utilizzassero
componenti non approvati, potrebbe verificarsi
un posizionamento non corretto della maschera
e delle cannule nasali.

Se non si utilizzano cannule e maschere delle
giuste dimensioni o0 se non vengono posizionate
correttamente, potrebbe verificarsi necrosi nasale.
Utilizzare sempre il monitoraggio della
pressione per verificare che il paziente stia
ricevendo il livello CPAP prescritto.

NON utilizzare medicinali contenenti Tyloxapol
(ad es. Tacholiquin) onde evitare di danneggiare
il tubo e indurre una riduzione della pressione
CPAP.

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.
Qualsiasi incidente grave che si sia verificato

in relazione a questo dispositivo deve essere
segnalato al rappresentante Fisher & Paykel
Healthcare e allautorita locale competente.

Installazione

Prima di impostare I'interfaccia FlexiTrunk,

fare riferimento alle istruzioni del sistema
Bubble CPAP F&P.

Se si utilizzano gli adattatori, consultare le
istruzioni di impostazione fornite dal produttore
del circuito prima di impostare l'interfaccia
FlexiTrunk.

Fare riferimento alle illustrazioni 1-15 per
limpostazione corretta.

Per informazioni sulle giuste dimensioni dei
componenti, fare riferimento alla sezione dei
componenti.

E NECESSARIO usare un dispositivo di limitazione
della pressione massima. Le impostazioni di
limitazione della pressione devono essere
adeguate alla CPAP neonatale e per lattanti.

Controlli prima dell’utilizzo

Quando la porta di monitoraggio della pressione
sui tubi nasali non & in uso, il tappo deve essere
chiuso.

Controllare che tutte le connessioni siano

ben strette prima dell’'uso e dopo eventuali
regolazioni.

Istruzioni per P’installazione
Fare riferimento alle illustrazioni a pagina 1.

@ Misurare la circonferenza cranica del bambino
in centimetri.

@ Scegliere la cuffia di dimensioni corrette.
La cuffia deve aderire alla testa. Inizialmente,
allargare la cuffia con le mani per un facile
posizionamento.

Far scorrere la cuffia sulla testa del neonato
coprendo completamente le orecchie

e posizionare il lato posteriore della cuffia
alla base del collo. Il lato anteriore della
cuffia deve trovarsi direttamente sopra le
sopracciglia o su di esse.

®

@ Scegliere le cannule o la maschera di
dimensioni adeguate utilizzando I'apposita
guida. Le cannule devono poter essere
inserite nelle narici completamente senza
tirare la pelle. Usare le dimensioni maggiori
possibili. La maschera non deve toccare
il bordo del naso, il setto o gli occhi.

@ Scegliere un tubo nasale di lunghezza
adeguata. Usare la lunghezza minore
possibile. Il tubo trasparente non deve
estendersi sulla fronte del paziente.
| seguenti valori possono essere usati
come guida: 50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,
100 mm >2,5 kg.

@ Collegare le cannule o la maschera al tubo
nasale verificandone il completo inserimento.
Se si utilizzano le cannule, schiacciare con
fermezza i lati delle stesse per esporre
le scanalature. Iniziare da un’estremita
e inserire le scanalature della cannula nel
tubo nasale. Inserire saldamente I'estremita.

Rimuovere gli strati di gommapiuma per
regolare 'angolo del tubo nasale in modo
da ottimizzare la tenuta. NON disfarsi degli
strati di gommapiuma perché potrebbero
essere necessari per alternare cannule nasali
e maschere.

Collegare il circuito al tubo nasale in entrambe
le direzioni. Per maggiori dettagli fare
riferimento alle istruzioni fornite dal
produttore del circuito.

Nota: scollegare delicatamente l'interfaccia
FlexiTrunk ruotando i connettori.

NON strappare con forza per non
danneggiare il tubo. Maneggiare con cautela.
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Impostare il flusso di gas al livello prescritto.

Accendere 'umidificatore.
Fare riferimento alle istruzioni
del produttore.

Avvicinare la mano alle cannule
nasali o alla maschera per verificare
la presenza del flusso di gas.

Se si utilizzano le cannule: pulire le eventuali
secrezioni nasali prima di inserire le cannule.

Assicurarsi che le cannule nasali siano
posizionate ad almeno 2 mm (0,08 pollici)
dal setto nasale per evitare necrosi da
pressi Riposizi le se
Si raccomanda di controllare I'integrita del
setto ogni ora.

Se si utilizza una maschera: collegare

la maschera al paziente posizionandola
attorno al naso. La maschera deve adattarsi
comodamente attorno al naso del paziente.
Non deve occludere le narici né toccare

il setto, inoltre non deve coprire le labbra

o gliocchi.

Stabilire l'altezza del blocco in gommapiuma
aggiungendo o rimuovendo gli strati di
gommapiuma. Le configurazioni che
prevedono l'utilizzo di maschere possono
richiedere strati aggiuntivi per ottenere la
posizione desiderata. Posizionare la cinghia
sul blocco in gommapiuma e serrare per
tenere il tubo saldamente in posizione.

Agganciare le clip delle fasce laterali

della cuffia alla guida di scorrimento
“glider”. Tirare entrambe le cinghie
contemporaneamente per ottenere un
posizionamento centrale. Attaccare le
fascette in Velcro® rotonde alla cinghia

blu della cuffia. Applicare la minore
tensione possibile per mantenere il livello
CPAP prescritto e la stabilita dell'interfaccia.

NON utilizzare sistemi di sostegno che
possano danneggiare o forare il tubo
FlexiTrunk causando una perdita di pressione.

Verificare che il peso del circuito sia sostenuto
agevolmente onde ridurre la tensione sul tubo
nasale. Si raccomanda l'uso di un cuscino o di
un asciugamano ripiegato. Il tubo FlexiTrunk
deve potersi muovere liberamente per
consentire al bimbo di muovere la testa senza
impedimenti. Il circuito deve essere tenuto
sotto il livello del tubo nasale per minimizzare
la condensa al bambino.

Durante Puso

Controllare frequentemente il paziente per
verificare I'eventuale comparsa di arrossamento,
fastidio o irritazione da pressione che
potrebbero essere causati da un uso prolungato
di cannule o maschera. Si raccomanda di
effettuare dei controlli ogni ora.

L'uso alternato di maschera e cannule pud
ridurre il rischio di irritazione. Si consiglia di
alternare maschere e cannule ogni 4-6 ore.
Regolare il posizionamento della maschera
per adattarla al meglio e ridurre al minimo

le perdite. In presenza di perdite eccessive,

& possibile compensare aumentando il flusso.
1l flusso massimo consentito & 15 L/min.
Controllare la condensa regolarmente

e asciugare se necessario.

Sostituire la cuffia se si allenta durante 'uso.



zioni dei simboli

Consultare
EIﬂ le Istruzioni C € 0123 [Marchio CE
per l'uso
@ Privo di lattice r"\i‘L(J)tri]I'\Zzare
Rappresentante ::(;ﬂzzato
autorizzato con ftalati
nella Comunita (DEHP, DBP,
Europea BEP) ’ ’
Data di
produzione Data di
e paese di scadenza
PSS broduzione
c € Marchio CE Dispositivo
100 — | Limite della
w_},l/(:fzg_% temperatura di Attenzione
conservazione
S Misura Small mlest;]ir\fm

XL

Misura Extra
Large

Misura Large

Solo su Numero di
RX on Iy prescrizione catalogo
Riciclo di
d Produttore polietilene
tereftalato
- Codice del lotto Maneggiare
con cautela

®

B2
Importatore P@ Distributore
Rappresentante Responsabile
autorizzato per per il Regno
la Svizzera Unito
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Componenti

Cannule nasali FlexiTrunk Codice prodotto A B Quantita
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm [ 4,0mm
BC5040-10 50mm [4,0mm
BC5050-10 50mm |50 mm C°’;f:§§”e
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm

Serie BC19x
Codice prodotto Misura Quantita
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Confezione da 5
BC192-05 100 mm
Fascia sottomento Codice prodotto Misura Quantita
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Confezione da 10
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44.cm
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Maschera nasale FlexiTrunk Codice prodotto Misura Quantita
BC800-10 S
BC801-10 M
Confezione
da10
BC802-10 L
BC803-10 XL
Cuffia FlexiTrunk Codice prodotto Misura Quantita
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Confezione
da5
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Fascia nucale FlexiTrunk Codice prodotto Misura Quantita
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Confezione
da5
BC331-05 40-45cm
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FlexiTrunks 70125 2% A B A
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3.0 mm
BC4540-10 45mm [ 4.0mm
BC5040-10 50mm [4.0mm
BC5050-10 50mm [50mm | 10fBA %
BC5550-10 55mm [50mm
BC5560-10 55mm [ 6.0mm
BC6060-10 6.0mm | 6.0 mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm |70 mm

BCI9x ¥/1)—X
¥ PEPS A
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm SEA %
BC192-05 100 mm
BANSYT 2% HAX AE
BC351-10 20~26 cm
BC353-10 26~32cm
1018 %8
BC355-10 32~38cm
BC357-10 38~44 cm
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FlexiTrunk &< 2% 2% RPN A
BC800-10 S
BC801-10 M
108N %6
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk R> % b & PEPS AH
BC300-05 17~22 cm
BC303-05 22~25cm
SIEA 7
BC306-05 25~29 cm
BC309-05 29~36 cm
FlexiTrunk A\ FF77 2% PEPS AE
BC325-05 29~36 cm
BC328-05 35~40 cm SEA %
BC331-05 40~45 cm
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FlexiTrunk H|Z =& HZ 2 [REF] A B =
BC3020-10 30mm | 2.0mm
BC3520-10 35mm | 2.0mm
BC4030-10 40mm | 3.0mm
BC4540-10 45mm | 40mm
BC5040-10 50mm | 40mm
BC5050-10 50mm [50mm 1071 =4
BC5550-10 55mm |50 mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm [60mm
BC6070-10 60mm |70mm
BC6570-10 65mm |70 mm
BCI19x A|2|=

HE IS 37| =g

BC190-05 50 mm

BC191-05 70 mm 574 =

BC192-05 100 mm

8 = 37| =g
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm

107H =4

BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44 cm
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FlexiTrunk H|Z OFA S ps == 37| =2
BC800-10 S
BC801-10 M
107 24
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk 2 X HZ 2 [REF] 37| =
BC300-05 17-22 cm
BC303-05 22-25¢cm
574 24
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk 8| 27| 0f M= iE 37] i
BC325-05 29-36 cm
BC328-05 35-40 cm 57H =4
BC331-05 40-45 cm
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»FlexiTrunk“™ nosies
CPAP sasajos naudotojo
instrukcijos

Paskirtis

FlexiTrunk nosies CPAP sasaja skirta neinvazinei
teigiamo slégio terapijai teikti spontaniskai
kvépuojanciam pacientui, sverianciam iki 10 kg,
ligoninéje arba klinikinéje aplinkoje, kurioje
pacienta tinkamai stebi iSmokyti medicinos
darbuotojai.

Gaminio specifikacijos

BC190 ,FlexiTrunk® nosies CPAP

BC191 sasaja skirta prijungti prie

BC192 ,Fisher & Paykel Healthcare
Bubble CPAP* sistemos.
Adapteriai leidzia jungti prie
kity gamintojy CPAP kontary
su 7,8 arba 10 mm jungtimis.

Didziausias 15 L/min

jvesties

srautas

DidZiausias 15 cmH,0

kameros

darbinis

slégis

Gaminiy kodai ir matmenys pateikti komponenty
skyriuje.

Pagamintas Be ftalaty
nenaudojant (PHT, DEHP,
nataraliojo BBP, DBP)
kauciuko

latekso

Kontraindikacijos

Toliau idvardytos kontraindikacijos, susijusios su

nosies CPAP ir nosies CPAP sasajy naudojimu:

+ pacientas pats nekvepuoja;

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

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

« nosies traumos / sunkios deformacijos,

kai bklé, naudojant nosies kistukus arba kauke,

gali pablogéti.

ns

Lietwiy () 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
s3sajos naudojimo poveikis.

Ispéjimai

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

« Sj gaminj galima naudoti ilgiausiai 7 paras.

« NEBANDYKITE $io gaminio mirkyti, plauti ir
sterilizuoti.

« Tvarkykite atsargiai. Bkite atsargts
isdéstydami arba atjungdami sasaja. Venkite
pernelyg didelés traukimo jégos, astriy daikty
ir vamzdeliy laikikliy. Pazeidus vamzdelj gali
sumazéti slégis, todél vamzdelj reikia nedelsiant
pakeisti.

+  NENAUDOKITE, jei gaminys ar pakuoté yra
pazeisti.

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

* Nekeiskite io gaminio.

« Naudokite paciento deguonies stebéjimo
funkcija.

* Prijungus prie kity gamintojy drékinimo
sistemy padidéja kondensato ir (arba) aukstos
temperataros dujy tiekimo pacientui rizika.

« Su,FlexiTrunk” sasaja galima naudoti tik oro
ir deguonies misinius. Naudojamos medziagos
gali bati nesuderinamos su anestetikais ar
ikvepiamomis dujomis, tirpalais / suspensijomis /
emulsijomis, kurios nebuvo jvertintos.

*  Prie nosies vamzdelio slégio stebéjimo prievado
junkite tik slégio stebéjimo prietaisus.

« ,FlexiTrunk" sasajos komponentai tiekiami
Svaris. Naudokite tinkamus metodus, kad
naudojimo ir Salinimo metu iSvengtuméte
biologinio uztersimo pavojaus.

« NEPERVERZKITE gaubto dirzeliy.

« NEDENKITE gobtuvu paciento veido, nes galite
uzdusinti.

«  NAUDOKITE TIK rekomenduojamus
FlexiTrunk” sasajos komponentus. Nepatvirtinti
pakaitalai gali pazeisti nosies kistuky ir kaukés
padeét;.

+ Nesilaikant nurodymy dél tinkamo kistuky
ir kaukes dydzio ar padeties gali iSsivystyti
pertvaros nekrozé.

« Visada stebékite slégj, kad patikrintuméte,
ar pacientui tiekiamas nustatyto lygio CPAP.



* NESIGYDYKITE vaistais, kuriy sudétyje yra
tiloksapolio (pvz., tacholikvino), nes jie gali
pazeisti vamzdelius ir sumazinti CPAP slégj.

« 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.

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

Saranka

Prie$ pasirinkdami ,,FlexiTrunk* sasajos
nuostatas, perskaitykite ,,F&P Bubble* CPAP
sistemos naudojimo instrukcijas.

< Jei naudojate adapterius, pries pasirinkdami
»FlexiTrunk” sgsajos nuostatas vadovaukités
kontdro gamintojo pateiktomis sarankos
instrukcijomis.

« Tinkama saranka zr. 1-15 paveiksléliuose.

« Informacijos apie tinkama gaminio dydzio
nustatyma zr. komponenty skyriuje.

«  BUTINA naudoti didZiausio slégio ribotuva.
Slégio mazinimo nuostatos turi tikti ktdikiy
ir naujagimiy CPAP.

Patikros pries naudojima

« Kai slégio monitoriaus anga nosies vamzdelyje
nenaudojama, gaubtelis turi bati uzdarytas.

« Prie$ naudodami ir sureguliave patikrinkite,
ar visos kontaro jungtys yra sandarios.

Nuostaty pasirinkimo instrukcijos
2Zr. iliustracijas p. 1.

ISmatuokite kadikio galvos apimtj
centimetrais.

(2 Pasirinkite tinkamo dydzio gobtuva.
Gobtuva reikia gerai pritvirtinti. 13 pradziy
rankomis istieskite gobtuva, kad baty
lengviau uzdéti.

@ Slinkite gobtuva ant kudikio galvos, visiskai
uzdengdami ausis, 0 uzpakalinj gobtuvo
krasta slinkite iki kaklo pagrindo. Priekinis
gobtuvo krastas turi bati virs antakiy arba
antju.

@ Naudodami dydzio nustatymo matuoklj
pasirinkite tinkamus kistukus ar kauke.
Kistukai turéty visiskai uzpildyti nosies
landas, netempdami odos. Naudokite
didziausia jmanoma dydj. Kauké neturéty
liesti nosies, pertvaros ar akiy krasto.

@ Pasirinkite tinkama nosies vamzdelio ilgj.
Naudokite kuo mazesnio ilgio vamzdelj.
Skaidrus vamzdelis neturi bati virs paciento
kaktos. Toliau nurodyti matmenys yra
rekomendacinio pobadzio: 50 mm <1,5 kg,
70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.

@ Kistukus arba kauke prijunkite prie nosies
vamzdelio ir sitikinkite, kad jie iki galo jkisti.
Jei naudojate kistukus: tvirtai suspauskite
kistuky Sonus, kad atidengtuméte griovelius.
Pradékite nuo vieno galo ir j nosies
vamzdelj jkiskite kistuky griovelius.
Tvirtai jstumkite gala.

@ Nuplésiamasias juosteles iSimkite taip, kaip
reikia nosies vamzdelio kampui sureguliuoti,
kad uztikrintumeéte optimaly sandaruma.
Nei$meskite nuplésiamujy juosteliy, nes jy
gali prireikti keiCiant nosies kistukus ir kaukes.

Prijunkite kontdra prie nosies vamzdelio
bet kuria kryptimi. Daugiau informacijos
Zr. kontlro gamintojo pateiktose instrukcijose.
Pastaba. Sukdami jungtis Svelniai atjunkite
,FlexiTrunk” sasaja. NETRAUKITE stipriai,
nes galite sugadinti vamzdelj. Tvarkykite
atsargiai.

@ Nustatykite numatyta dujy srauto lygj.

liunkite drekintuva. Zr. gamintojo
pateiktas instrukcijas.

& Padékite ranka arti nosies kistuky arba

kaukes ir jsitikinkite, kad yra dujy srautas.
Jei naudojami kistukai: pries jkisdami nosies

kistukus pasalinkite visas nosies iSskyras.

Pasirlipinkite, kad nosies kistukai
bty bent 2 mm (0,08 colio) atstumu nuo
pertvaros, kad biity iSvengta slégio
nekrozés. Jei reikia, sureguliuokite.

K duoj kas valanda tikrinti
pertvaros vientisuma.

@ Jei naudojate kauke: prijunkite prie paciento
kiino uzdédami kauke ant nosies. Kauké
turi patogiai priglusti prie paciento nosies.
Ji neturi uzkimsti nosies landy ar liesti
pertvarg ir neturi dengti l0py ar akiu.

@ Nustatykite putplascio bloko aukstj
pridédami arba nuimdami nuplésiamasias
juosteles. Nustatant kaukés padétj gali tekti
pridéti juosteliy, kad padétis baty tinkama.
Ant putplascio bloko uzdékite ir priverzkite
dirzelj, kad vamzdelis tvirtai laikytysi vietoje.

e



@ Prikabinkite spaustukus nuo Soniniy
gobtuvo dirzeliy prie slydiklio. Patraukite
abu dirzelius vienu metu ir nustatykite
centring padét;. Pritvirtinkite apvalias
,Velcro“® kilpeles prie mélyno gobtuvo
dirzelio. Naudodami maziausig jmanoma
itempj palaikykite nustatyta CPAP lygj ir
sgsajos stabiluma.

Nenaudokite angely rémy, kalédiniy egluciy
ar panasiy prietaisy, nes jie gali pradurti
FlexiTrunk” vamzdelius ir sumazinti slégj.

Kad sumazéty nosies vamzdelio jtempis,
pasirGpinkite, kad baty Svelniai prilaikomas
kontdro svoris. Rekomenduojama naudoti
pagalve arba sulankstyta ranksluostj.
»FlexiTrunk“ vamzdeliai turi laisvai judéti,
kad kadikio galva galéty judéti be apribojimy.
Kontdras turi bati zemiau nosies vamzdelio
lygio, kad kadikiui sumazéty kondensatas.

Naudojimas:

Daznai tikrinkite, ar pacientui nepasireiskia
paraudimas, neatsiranda spaudimo sukelty
praguly ar dirginimo pozymiy, kurie gali
atsirasti dél ilgesnio kistuko ar kaukés
naudojimo. Rekomenduojama tikrinti

kas valanda.

Kaitant kistukus ir kauke, gali sumazeéti
dirginimo rizika. Rekomenduojama keisti
kas 4-6 valandas.

Kaukés padétis turi bati sureguliuota taip,
kad geriausiai tikty ir kad nuotékis baty
minimalus. Jei nuotékis vis dar yra per didelis,
galima padidinti srauta, kad baty uztikrintas
kompensavimas. Didziausias leidziamasis
srautas yra 15 L/min.

Reguliariai tikrinkite kondensata ir, jei reikia,
iSleiskite vanden;.

Pakeiskite gobtuva, jei naudojimo metu jis
atsilaisvins.

nz

Simboli

aaiskinimai

Zr. naudojimo

EE] instrukcija c € 0123 | CE zenklas
Nenaudoti
@ Be latekso pakartotinai
|galiotasis Pagaminta
atstovas B:P nenaudojant
Europos / »ep |ftalaty (DEHP,
Bendrijoje DBP, BBP).
d Pagaminimo Naudoti iki
data ir Salis Sios datos
MMMM-MM-DD
. Medicinos
C E CE Zenklas MD prietaisas
0% — | Laikymo
¢14F) (:ég% temperataros & Atsargiai
ribos
N . Vidutinio
S Mazo dydzio M dydzio
L Ypac didelio L Didelio
dydzio dydzio
Parduodama Katalogo
RX Only tik pagal - numeris
recepta
A Polietileno
M Gamintojas L.I‘) tereftalato
PET perdirbimas
Partijos kodas @ Tvarky_k\; €
atsargiai
s,
Importuotojas %‘m Platintojas
|galiotasis .
Atsakingas
E gtst_ova_§ . asmuo JK
Sveicarijoje




Komponentai

L,FlexiTrunk“ nosies kistukai | Gaminio kodas A B Kiekis
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm [ 4,0mm
BC5040-10 50mm [4,0mm
BC5050-10 50mm |50mm | PaKuotee
10 vnt.
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
BC19x serija
Gaminio kodas Dydis Kiekis
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Pakuotéje 5 vnt.
BC192-05 100 mm
Smakro dirzelis Gaminio kodas Dydis Kiekis
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Pakuotéje 10 vnt.
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm
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FlexiTrunk“ nosies kauké Gaminio kodas Dydis Kiekis
BC800-10 S
BC801-10 M
Pakuotéje
10 vnt.
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk" gobtuvas Gaminio kodas Dydis Kiekis
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Pakuotéje
5vnt.
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
,FlexiTrunk” galvos dirzinis . . o
Taikiklis Gaminio kodas Dydis Kiekis
BC325-05 29-36 cm
BC328-05 35-40 cm Pakuoteje
5vnt.
BC331-05 40-45cm
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FlexiTrunk™ deguna CPAP
saskarnes lietosanas
instrukcija

Paredzétais lietojums

FlexiTrunk deguna CPAP saskarne ir paredzéta
neinvazivas pozitiva spiediena terapijas
nodro$inasanai spontani elpojosam pacientam,
kura svars neparsniedz 10 kg, slimnica vai kiiniska
vidé, kur pacientu pienacigi uzrauga apmacits
medicinas personals.

Izstradajuma specifikacijas

BC190 FlexiTrunk deguna CPAP

BCI191 saskarne ir paredzéta

BC192 savienodanai ar Fisher & Paykel
Healthcare Bubble CPAP
sistému. Adapteri nodrosina
savienojumu ar citu razotaju
CPAP kontariem ar 7,8 vai
10 mm savienotdjiem.

Maksimala 15 L/min

ieejas

plasma

Maksimalais 15 ¢cmH,0

pielaujamais

darba

spiediens

Izstradajumu kodus un izmérus, ltdzu, skatiet
komponentu sadala.

Izgatavosana 4 Nesatur ftalatus
nav izmantots (nesatur PHT,
dabiga DEHP, BBP,
kaucuka DBP)

latekss

Kontrindikacijas

Talak ir noraditas kontrindikacijas, kas saistitas ar

deguna CPAP un deguna CPAP saskarnu lietosanu:

* nespontana elposana;

« iedzimtas 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
lietodana.

Latviesu (iv) Blakusparadibas

Zinamas blakusparadibas, kas saistitas ar deguna

CPAP un deguna CPAP saskarnu lieto3anu, 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
lietoSana var izraisit infekciozu vielu parnesanu
vai arstésanas partrauksanu, kas var izraisit
nopietnu kait&jumu veselibai vai navi.

« Sis izstradajums ir paredzéts maksimali 7 dienu
ilgai lietoSanai.

« NEMERCEJIET, nemazgajiet un nesterilizgjiet
S0 izstradajumu.

* Rikojieties uzmanigi. Uzliekot vai atvienojot
saskarni, ievérojiet piesardzibu. Izvairieties no
parmérigas vilksanas, asiem priekSmetiem un
caurulidu turétgjiem. Caurulites bojajums var
izraisit spiediena zudumu, un to nepiecieS§ams
nekavéjoties nomainit.

« NELIETOJIET, ja izstradajums vai iepakojums
ir bojats.

« ASV federalie tiestbu akti atlauj So ierici pardot
tikai arstam vai péc arsta pasatjuma.

« NEPARVEIDOJIET 30 izstradajumu.

« Izmantojiet pacienta skabekla kontroli.

+ PievienoSana citu razotaju mitrinasanas
sistémam palielina kondensata un/vai augstas
gazes temperatdras padeves risku pacientam.

« FlexiTrunk saskarni paredzéts izmantot tikai
ar gaisa un skabekla maistjumu. Izmantotie
materiali var neblt saderigi ar anestézijas vai
ieelpojamam gazem, skidumiem/suspensijam/
emulsijam, kas nav vértétas.

« Pievienojiet spiediena kontroles ierices tikai
spiediena kontroles pieslégvietai uz deguna
caurulites.

*  FlexiTrunk saskarnes komponenti tiek
piegadati tiri. Izmantojiet piemérotas metodes,
lai novérstu biologisko piesarnojumu lietosanas
un iznicinasanas laika.

* NEPIEVELCIET parsega siksnas parak ciesi.

« NEAIZSEDZIET pacienta seju ar parsegu, jo tas
var izraisit nosmaksanu.

* IZMANTOJIET TIKAI ieteiktos FlexiTrunk
saskarnes komponentus. Neapstiprinati
un maskas novietosanu.

* Var rasties septala nekroze, ja netiek ievérots
pareizs zaru un maskas izmérs vai novietojums.
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Vienmér veiciet spiediena kontroli,

lai parliecinatos, ka pacients sanem noteikto
CPAP devu.

NELIETOJIET zales, kas satur tiloksapolu
(pieméram, taholikvinu), jo tas var sabojat
caurultti un izraisit CPAP spiediena zudumu.
Sis ierices lietoSana nav bez riska. Pat lietojot
izstradajumu, ka paredzéts, un ievéerojot visus
sniegtos noradijumus un bridinajumus,
saglabajas $adi riski: infekcija un
blakusparadibas. Sie riski var izraisit
nopietnas traumas.

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

Uzstadisana

Pirms FlexiTrunk saskarnes uzstadisanas izlasiet

F&P Bubble CPAP sistémas instrukciju.
Ja izmantojat adapterus, pirms FlexiTrunk

saskarnes uzstadisanas skatiet razotaja sniegtos

uzstadisanas noradijumus.

Pareizu uzstadiSanu skatiet 1.-15. attéla.
Informaciju par pareizu izstradajuma izméru
skatiet komponentu sadala.

JAIZMANTO maksimala spiediena

samazinasanas ierice. Spiediena samazinasanas

iestatijumi ir pieméroti CPAP lietosanai
Zidainiem un jaundzimusajiem.

Parbaudes pirms ekspluatacijas

Ja spiediena kontroles pieslégvieta uz deguna
caurulites netiek izmantota, vacins ir jaaizver.

Pirms lietoSanas un péc regulésanas parbaudiet,

vai visi kontara savienojumi ir ciesi pievilkti.

UzstadiSanas instrukcija
Skatiet attélus 1. lappusé.

@ Izmériet mazula galvas apkartméru

@

®
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centimetros.

Izvélieties pareiza izméra parsegu. Parsegam
ir jabat ciesi piegulo$am. Vispirms ar rokam
pastiepiet parsegu, lai to batu vieglak uzlikt.

Uzlieciet parsegu uz mazula galvas, pilniba
parklajot ausis un ar parsega aizmuguréjo
malu nosedzot kakla pamatni. Parsega
priek$&jai malai jabat tiesi virs uzacim vai
uz tam.

®

®

Izmantojiet izméru noteikSanas vadiinijas,
lai izvélétos piemérotus zarus vai masku.
adu. Izmantojiet péc iespéjas lielaku izméru.
Maska nedrikst pieskarties deguna malai,
starpsienai vai acim.

Izvélieties pareizo deguna caurulites
garumu. lzmantojiet péc iespéjas Tsaku
garumu. Caurspidiga caurulite nedrikst
atrasties virs pacienta pieres. Ka vadlinijas
var izmantot: 50 mm <1,5 kg,

70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.

Pievienojiet zarus vai masku deguna
caurulitei, parliecinoties, ka tie ir pilntba
ievietoti. Ja izmantojat zarus: stingri
saspiediet to malas, lai atsegtu rievas. Saciet
no viena gala un ievietojiet zaru rievas
deguna caurulité. Stingri iespiediet galu.

P&c vajadzibas nonemiet noplésamas
strémeles, lai pielagotu deguna caurulites
lenki optimalam blivéjumam. NEIZMETIET
noplésamas strémeles, jo tas var noderét,
mainot deguna zarus un maskas.

Pievienojiet konttru deguna caurulitei jebkura
virziena. Lai iegttu sikaku informaciju,
skatiet raZotaja sniegtos noradijumus.
Piezime. Uzmanigi atvienojiet FlexiTrunk
saskarni, pagriezot savienotajus. Nevelciet
ar spéku, jo ta var sabojat cauruliti.
Rikojieties uzmanigi.

lestatiet gazes plismu noraditaja limen.

lesledziet mitrinataju. Skatiet
razotaja noradijumus.

& Pielieciet roku pie deguna zariem
vai maskas, lai parbauditu, vai tiek
nodrosinata gazes plisma.

Ja izmantojat zarus: pirms deguna zaru
ievietodanas iztiriet visus deguna izdalfjumus.

Parliecinieties, ka deguna zari ir
novietoti vismaz 2 mm (0,08 collu)
attaluma no starpsienas, lai izvairitos no
spiediena raditas nekrozes. Noreguléjiet
péc nepiecieSamibas.
leteicams ik stundu parbaudit starpsienas
stavokli.



@D Jaizmantojat masku: uzlieciet masku Simbolu definicijas

pacientam, apliekot to ap degunu.

@ Parliecinieties, ka kontars tiek viegli atbalstts,

Maskai jabat érti uzliktai ap pacienta degunu. Skatit

Ta nedrikst nosprostot nasis, pieskarties [:E] lietoSanas C€0123 [CEzime

deguna starpsienai vai atrasties virs lapam instrukciju

vai acim. I
Nesatur Nelietot

(@) lestatiet putuplasta bloka augstumu, @ lateksu ® atkartoti
pievienojot vai nonemot noplésamas
strémeles. Uzstadot masku, pareizai Pilnvarotais Nav
novietosanai var bat nepiecieSsams Srstavi N izgatavots
pievienot strémeles. Novietojiet siksnu virs E_ars avis v BBP | ar ftalatiem

] - VIS, iropas / dep
putuplasta bloka un pievelciet to, lai stingri Kopiena (DEHP, DBP,
noturétu cauruliti vieta. BBP)

@ Pieakejiet parsega sanu siksnu klipSus pie RaZoganas _
slidna. Pievelciet abas siksnas vienlaicigi, @I datums un Deriguma
lai veiktu centralo poziciongsanu. cosommoo | valsts termins
Piestipriniet apalos Velcro® izcilnus pie —
parsega zilas siksnas. lzmantojiet péc c € CE zime MD | | Mediciniska
iesp&jas mazaku spriegojumu, lai uzturétu lerice
noteikto CPAP [imeni un saskarnes stabilitati. o _ |Uzglabasanas

NEIZMANTOUIET endelu ramijus, eglites vai | e aagep| temperataras & Uzmanibu!
lidzigas ierices, jo tas var pardurt FlexiTrunk ierobezojums
caurultti, tadéjadi radot spiediena zudumu. S Mazs izmérs M Vidajs izmérs

REF
A

lai samazinatu slodzi uz deguna caurufitem. X L Ipasi liels Liels izmars
leteicams izmantot spilvenu vai salocitu lzmers
d\_/ieli. FlexiTrunk caurulitém i_r jabat kustTgém, R Onl Tikai ar arsta Kataloga
lai mazula galva varétu brivi kustéties. X y recepti numurs
KontTram jaatrodas zemak par deguna
caurulites limeni, lai samazinatu o
kondensata rasanos. L ‘| Polietilen-
RaZzotajs L tereftalata
Lietosanas laika: pET [Parstrade
* Regulari parbaudiet, vai pacientam nav
apsartuma, spiediena izraisitu ¢alu vai ot
e o o - _— Rikoties
kairinajuma pazimju, kas var rasties ilgstosas Serijas kods uzmanigi
zaru vai maskas lietoSanas dél. Parbaudes
ieteicams veikt ik péc stundas. X o .
- e . &t <> Tta
+ Mainot zarus un masku, iespéjams samazinat @ Importetajs FQ}G Izplatitajs
kairinajuma risku. Tos ieteicams mainit ik pec —
?4le1<2 6 Slt}mdé.”:- 5. la ta labi pieqult Pilnvarotais sg:s”grga
+ Maska ir janovieto t, lai t& labi piegultu un CH parstavis -mm a B
nodrosinatu péc iespé&jas mazaku nopludi. [t Jree] Sveice Apvienotaja
Ja joprojam ir parmériga noplide, var palielinat Karaliste

plasmu, lai to kompensétu. Maksimalais
pielaujamais plasmas atrums ir 15 L/min.
« Regulari parbaudiet, vai nav kondensata,
vajadzibas gadijuma atbrivojoties no ta.
« Nomainiet parsegu, ja lietosanas laika tas
klast valigs.
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Komponenti

FlexiTrunk deguna zari Izstradajuma kods A B Daudzums
BC3020-10 30mm |20 mm
BC3520-10 35mm |20 mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm | 4,0 mm
BC5040-10 50mm | 4,0 mm
BC5050-10 50mm | 50mm 'eﬁgkggg‘“é
BC5550-10 55mm | 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 6,0mm | 6,0mm
BC6070-10 6,0mm | 70 mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
BC19x sérija
Izstradajuma kods lzmérs Daudzums
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm lepakojuma 5 gab.
BC192-05 100 mm
Zoda siksna Izstradajuma kods lzmérs Daudzums
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm lepakojuma
BC355-10 32-38cm 10 gab.
BC357-10 38-44 cm
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FlexiTrunk deguna maska |zstradajuma kods |zmérs Daudzums
BC800-10 S
BC801-10 M
lepa