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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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WHCTpyKunm 3a noTpe6uTena  Guarapcku CTpaHnyHM epeKTn
lMo-fony ca 13BeCTHUTE CTPaHUYHUTE edeKTH,
cBbp3aHu ¢ HazanHo CPAP 1 nsnonssaHeTto Ha
Ha3anHu KaHionu 3a CPAP:

Ha Ha3sanHara KaHlona 3a
CPAP FlexiTrunk™

NpeaHasHayeHne

HasanHata kaHiona 3a CPAP FlexiTrunk

€ npejHasHayeHa 3a NpuaraHe Ha HeNHBa3VBHa
Tepanus C MoNOXVUTENHO HaNAraHe NPU CrOHTAaHHO
[AvalL naumeHT ¢ Terno Ao 10 kg B 6onHuua vnn
KNMHWYHA CPeAa, KbAETO NaLMEHTBT € afekBaTHO
HabniofaBaH oT 06yyeH MeAULIVHCKMN NepcoHarn.

CHEHMQMKaHMM Ha npoAykKTa

BC190 HaszanHata kaHiona 3a CPAP

BC191 FlexiTrunk e npegHasHaueHa

BC192 3a cBbp3BaHe Kbm CPAP
cucTemara Fisher & Paykel
Healthcare Bubble.
ApanTepuTe no3gonAsat
cBbp3BaHe KbM CPAP wnaHra
Ha Apyrvi Npou3BoAUTeNm ¢
KOHekTopw 7,8 nan 10 mm.

MakcvmaneH 15 L/min

BXO/leH MOTOK

MakcvmanHo 15cmH,0

AomnycTumo

paboTHo

HansaraHe

BuvKTe paspena c KOMMOHEHTY 3a KOOBE U pa3mepi
Ha npoayKTa.

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

CecTecTBeH BBP, DBP)

KayuyKoB

naTeKkc

MpoTtnBonokasanuns

Mo-pony ca NPOTUBONOKa3aHATa, CBbP3aH

¢ Ha3anHo CPAP 1 13non3saHeTo Ha Ha3anHu

KaHtonu 3a CPAP:

*  HEeCMOHTaHHO ANLaHe

*  BPOAEH aHOManuM U1 ManpopmaLmv,

NPy KOUTO 61Ha3anH1Te Pa3KOHeHNA
VNV Ha3aniHaTa Macka ca NPOTUBOMOKa3HI
(Hanp. aTpe3wA Ha xoaHnTe)

*  BPOAEHU aHOManuu vnm mandopmaLuy, npu
KOMTO TepanuuTe C NONOKUTENHO HanAraHe ca
NPOTMBOMOKa3HY (Hanp. AvadparmanHa xepHusa
1 Tpaxeoesodareanta uctyna)

*  Ha3asnHa TpaBMa/TexkKa lepopmaLms, KoATo
MO>e Aja Ce BIOLUV OT V3MOM3BaHETO Ha Ha3anHn
Pa3KOHEHNA UK Ha3anHa Macka.

Pa3flyBaHeTO Ha CTOMaxa 1 ieka HerMoHOCUMOCT
KbM XpaHeHe ca HeXeNlaHun CTpaHnYHN edekTn
oT usnonssaHeTo Ha CPAP Tepanus.

HasanHa TpaBma 1 HapaHsBaHe Ha KoxaTa C fieka
10 yMepeHa TeXeCT ca HeXeNaH! CTpaHUYHN
edeKT OT M3MoN3BaHEeTO Ha KaHronv 3a CPAP.

Npeaynpexaexnsa

KOMMOHeHT/Te Ha NaLyeHTCKIA UHTepdeiic

ca npeaHa3HayeH camo 3a ynoTpeba oT eauH
nauveHT. MoBTopHaTa ynotpeba moxe Aa Aosese
0 NpefiaBaHe Ha MHPEKLIMO3HN Cy6CTaHLmM

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

To3un NpoAyKT e NpefjHa3HaueH fja ce U3Mosn3Ba
MaKCMMyM 7 BHW.

HE HakucBaiiTe, MuiiTe Unu cTepunusmpaiite
TO3U NPOAYKT.

[Nla ce paboTu BHIMaTeNHO. Bb/ieTe BHUMaTeNHY,
KOraTo NosuLKoHMpaTe Ui N3KouBaTe
KaHionaTa. /136srsaiiTe npekoMepHO AbpnaHe,
OCTpY NpefiMeTY 1 NOCTaBKM 3a TPBLOM.
MospepaTa Ha TPLOWTE MOXeE Aa NPUUNHY 3aryba
Ha HanAraHe v ia N31ckBa HesabaBHa NoAMAHa.
HE n3non3Baiite, ako NpoAyKTHT UM OnakoBKaTa
ca noepegeHu.

DepepanHuat 3akoH Ha CALL| orpaH/yaBa ToBa
v3fienve ia ce NpopaaBsa OT WK MO NopbyKa

Ha neKap.

HE moauduLmpaiiTe To31 NpopyKT.

M3non3Balite MOHUTOPM 3a KUCIIOPOA Ha NaLyeHTa.
CBbP3BaAHETO CbC CMCTEMM 3a OBaXKHABaHe

Ha ipyrvi NPOV3BOAUTENN YBeNNYaBa pUCKa oT
[l0CTaBAHe Ha KOH/eH3aT U/UNW ras C BUCoKa
TemnepaTypa Ha NnaLueHTa.

Camo cMecu OT Bb3lyX U KUCIopos ca
npefiHa3HaueHu 3a 13non3BaHe C KaHionara
FlexiTrunk. M3non3saHnTe mateprani moxe

[la He ca CbBMECTUMU C aHECTETULIM UNin
pecnupabunHy rasose, pasTBopu/cycneHsnm/
EMyJICH, KOUTO He Ca OLIEHEHH.

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

KomnoHeHTuTe Ha KaHtonata FlexiTrunk ce
[IOCTaBAT B YMCTO CbCTOAHMe. M3non3saiite
NofXoAALM METOAM 3a NpeaoTBpaTABaHe

Ha 610/10rMYHO 3aMbpcABaHe Mo Bpeme Ha
ynotpeba 1 n3xsbpnsHe.

HE 3ataraiite npekaneHo KauLKWTe Ha WanyuuaTa.
HE nokpwuBaiite MLETO Ha NaLueHTa C Wwanyuuara,
Thi1 KaTo MOXe [1a Bb3HUKHE 3a/lyLuaBaHe.



+  W3MON3BAWTE CAMO npenopbuaHute
KOMMOHeHTU 3a KaHtonata FlexiTrunk. Moxe
[1a ce Nosyym HapyLLEHO MO3NLIMOHNpPaHe
Ha Ha3aslH1Te Pa3K/IOHEHNA U Macka OT
Heop06peH 3amecTuTenn.

* Moxe f1a Bb3HUKHe CenTasiHa HeKpOo3a, ako He ce
Cnassa NPaBUHVAT pasmep UK PasnosioxkeHne
Ha pa3sK/IOHeHATa U MacKara.

*  BuHaru MoHMTOpUpaliTe HanAraHeTo, 3a Aa
npoBepuTe Janu NaLYEeHTHT NosyyaBa
npeanncaHoTo HMBoO Ha CPAP.

« HE n3non3sgaiite nekapcTsa, CbAbpKaLLm
Tunokcanon (KaTo TaxoNKBYH), Thid KaTo ToBa
Moe f1a noBpeav TpbOWTe 1 f1a loBeae A0
3ary6a Ha CPAP HansAraHe.

* W3non3saHeTo Ha ToBa U3fieNve He e 6e3 prck.
[lopw ako ce U3non3Ba no npeHasHaueHue,
CnepBaiikyi BCUYKM NPeAoCTaBeH MHCTPYKLIK
1 NpeaynpexxaeHns, ocTaBaT CiefJHIATE PUCKOBE:
VHEKLMA 1 HexenaHy peakuuu. Tesn puckose
Morat Aa AoBe/jaT A0 CePVO3HO HapaHABaHe.

*  Bceku ceproseH MHLMAEHT, Bb3HVKHAN BbB
BPb3Ka € ToBa usfienvie, TpA6sa Aa 6bae
[IOKNa/iBaH Ha BalLMA NpeACTaBUTeN Ha
Fisher & Paykel Healthcare u Ha mecTHIA
KOMMETEHTEH opraH.

Kondurypupane

*  BwkTe uHcTpyKUmuTe Ha CPAP cuctemata Ha
F&P Bubble, npeau aa koHpurypripate kaHtonata
FlexiTrunk.

*  AKo M3Mon3Bare afantepuTe, BUXKTe
VIHCTPYKLMUTE 33 KOHOUTypuUpaHe,
NpefoCcTaBeH OT NPOV3BOANTENA Ha LWAHTa,
npeav Aa KoHeurypupare Kaionata FlexiTrunk.

*  BwkTe untoctpaumm 1-15 3a npaBunHo
KOHdUrypmpaHe.

*  3anpaBunHo opa3mepsABaHe Ha NPOAyKTa BUXKTe
pa3saena C KOMMOHEHTU.

* TPABBA pa ce n3nonssa ycTponCTBO 3a
0ocBobOX/jaBaHe Ha MaKCVIMasHO HanAraHe.
Hactpoliikute 3a ocBo6oXAaBaHe Ha HanAraHeTo
TpsbBa Aa ca noaxoaslum 3a CPAP 3a KbpmaueTa
1 HOBOPOAEHN.

MNposepkn npean ekcnnoaraums

* Korato nopTsT 3a MOHUTOPUPaHe Ha HanAraHeTo
B Ha3aiHaTa Tpb0a He Ce 1301383, KanaykaTa
TpA6Ba Aa 6bae 3aTBOPeHa.

+ TpoBepeTe fanu BCUKN BPb3KM Ha LWNIaHra
ca cTerHaTvi npeau ynotpe6a v cnef BCIKo
perynupaHe.

UHCTpYKLMN 3a KOHUrypupaHe
Buxme wiocmpayuume Ha cmpaHduya 1.

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

V36epeTe Wwanuvua c npasuieH pasmep.
LWanuunuara Tpa6ea Aa NpuAra NTLTHO.
IMbpBOHaYanHo pasTerHeTe Wanuuuara
C pbLie 3a NO-NIECHO MOCTaBAHE.

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

Ha WanuuLaTa TpAGBa Aa € TOYHO Had un
BbPXY BEXAUTE.

®

W3non3BaiiTe pbkoOBOACTBOTO 3a
opasmepsBaHe, 3a fja U36epeTe MoAXoAALM
Pa3KIOHEHNA NN Macka. PaskoHeHuATa
TpA6Ba Aa 3aNbABaT HO3APUTE HaMbIHO, 6e3
Aa pas3TAaraT Koxarta. M3non3BarTte Bb3MOXHO
Halt-ronemus pasmep. Mackara He Tpsibsa aa
AOKOCBa pb6a Ha HOCa, centyma unu ouure.

W36epeTe npasunHata AbMKUHa Ha
Ha3anHata Tpbba. /3nonssaiite Bb3MOXHO
Halt-KbcaTa Ab/KrHa. [po3payHata Tpbba
He TpAbBa la ce NPOCTMpa Haj YenoTo

Ha nauvieHTa. CnegHuite morat fa 6baat
M3non3BaHu Kato opreHTMp: 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,

Ye Ca BKapaHW Hammb/IHO. AKO 13rnon3sate
Pa3KIOHEHA: CTUCHETE 3/jpaBo CTpaHuUTe
Ha pasK/oHeHWATa, 3a ja paskpueTe
xneboeTe. 3anoyHeTe OT €ANHUA Kpal

1 BKapaliTe ne6oBeTe Ha pa3KNoHeHUATa

B HasanHata pr6a. HatncHerte 34paBo Kpas.

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

Ha Ha3asnHaTa Tpb6a, 3a fja oNTMM3MpaTe
ynnbTHeHneTo. HE n3xsbpnaiite
PasKbCBaLYMTE Ce IEHTU, TbI1 KaTo Te

MOXe Jja ca HeOBXO/MMM, KoraTo peflyBaTe
HasanHuTe PaskIOHEHNA N MaCKW.

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

BuxTe WHCTPYKUMnUTE, NpeaoCcTaBeHn

OT NPOM3BOAVTENA Ha LLNaHra, 3a NoBeye
noapo6HoCTU.

3abenesxKa: M3knioueTe BHUMATENTHO
KaHtonaTa FlexiTrunk, kaTo 3aBbpTUTE
KoHekTopuTe. HE Abpnaiite cbe cuna,

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



®

HaCTpOIhTe rasosuA NOTOK Ha NpeAnucaHoToO
HUBO.

Bknioyete oBnaxkHuTens. Buxre
VIHCTPYKLUTE Ha NPOU3BOAUTENA.

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

Axko n3nonssate pasknoHeHus: [Nouncrete
HOCHWUTe CeKpeTu, Npeaun Aa noctasute
Ha3anHuTe paskNoHEeHNA.

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 m3non3Bare macka: CB'bp)KeTe cnayneHTa,
KaTo MocTaByTe Mackara OKOMO Hoca.
Mackara Tps6Ba 4 CTOM yAO6HO OKOMO HOCa
Ha naumenTa. He TpsbBa fia 3anylusa Ho3apuTe
N1 a LOKOCBA CEMTyMa 1 He TpsiGBa Aa

€ Hajj YCTHUTE Unu ouuTe.

3apaiiTe BUCOUYMHATa Ha 6/10Ka OT NAHa, KaTo
[fobaBuTe UK NpemaxHeTe paskbcaalumTe
neHTN. KoHUryprpaHeTo C Mackn Moxe fia
M31CKBa l06aBAHe Ha NIeHTU 3a NPaBUIHO
nosuumoHupaHe. MocTaBeTe KavLKaTa
BbPXy 6/10Ka OT NAHa 1 A 3aTerHeTe, 3a ia
[ibpXuTe TpbGaTa 34PaBoO Ha MACTO.

3aKaueTe LWWMKWTE OT CTPAHUYHITE KaULLKM
Ha LanymLaTta KbM peMbLiyiTe 3a 3aKpenBaHe.
M3abpnaiite ABeTe KaWLLKV €JHOBPEMEHHO
3a LieHTpasHo nosuuuoHupaHe. Mpurkpenerte
KpbrnTe neneHku Velcro® kbm cuHaTa
KaullKa Ha Wwanyuuata. M3nonssaiite
Bb3MOXHO Hall-MaJIko HanpexeHue, 3a Aa
nogAabpate npeanvcaHoTo CPAP HMBO

1 cTabUnHOCTTa Ha KaHtonara.

HE n3non3sBaiite brnosu pamky, ycTponcTsa
TN, KONERHV enxin” uimn nogobHm, Tbil Kato
Te Morar fja npobuAT TpbouTe Ha FlexiTrunk
1 [la NPUYMHAT 3aryba Ha HanAraHe.

@ yBepeTe Ce, Ye TeXkeCTTa Ha WwnaHra ce

NOAABPKa BHUMATENHO, 3a fia Ce Hamann
HanpeXeHNeTo BbpXy Ha3anHaTa Tpbba.
MpenopbyBa ce Bb3rnaBHMLA UM CrbHaTa
Kbpna. Tpbbata FlexiTrunk Tpa6sa Aa ma
BOBOAHO [BIXKEHVE, 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 KOHAEH3BT npu 6ebeTo.

I'Io Bpeme Ha ynotpe6a:

lMpoBepsBaliTe YeCTO NaLMeHTa 3a NPK3HaLM
Ha 3a4epBsABaHe, PaHV Mo HanAraHe Unn
pas/ipasHeHue, KoUTo mMorart fja 6baar
pe3ynTar oT NPOAbMKUTENHA ynoTpeba Ha
Pa3KNOHeHuATa NNn Mackara. anI‘IOp'b‘-lBa
Ce npoBepKa Ha BCeKN Yac.

PeﬂyBaHETO MeXay Ha3anHW pasK/IoHeHuA

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

[la ce perynvpa 3a Hall-Ao6po npunaraHe

1 MUHIMAsHO n3TuyaHe. AKO BCe OLLie Ma
NPEeKOMEPHO M3TVUaHe, MOTOKBLT MOXe fia ce
yBennuK, 3a fja ce KomneHapa. MakcimanHo
[ONYCTUMUAT NOTOK e 15 L/min.
MposepsBaiiTe peOBHO 3a KOHAEH3 U F0
W3TOYBaAIiTE NPV HEOGXOANMMOCT.

CmeHeTe wanyuuara, ako ce pazxnaGM no
Bpeme Ha ynotpeba.



€PUHNLN Ha cuMmBoOINTE

Pasmep Extra

Pasmep Large

KoHcyntu-
paiite ce c MapkupoBka
D—i‘] VHCTpYyKLMmnTE C€0123 CE
3aynorpe6a
He
@ bes natekc u3nonssarre
NOBTOPHO
YnbnHomolleH He
npepcTasuTen e npoussefeH
B c dranatm
EBponeiickata (DEHP, DBP,
o6LHoCT BBP)
[Mata Ha
@ NpPOV3BOACTBO CpokK Ha
W CTpaHa Ha rogHocT
[rrT-uv-AR NpPOoV3BOACTBO
c € MapKupoBka MeanumHCKo
CE n3penve
OrpaHuyeHve
-10°C |/350°C |Ha Temne-
W_)’l/(ﬂZZ_“F) patypara Ha Bunmanve
CbXpaHeHre
Pasmep
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!
npefcTaBuTen -
pencTa mm 0O6eanHeHOTO
3a lseiiuapua
KpancTeo




KomnoHenTtn

HasanHu pasknoHeHua

FlexiTrunk Koa Ha npoay«T [REF] A B KonuuecTso
BC3020-10 3,0mm 20mm
BC3520-10 3,5mm 20mm
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 Pa3mep Konunyectso

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 Onakoka ot
BC355-10 32-38cm 106p.
BC357-10 38-44cm
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HasanHa macka FlexiTrunk Ko Ha npogy«T [REF] Pasmep KonnuecTso
BC800-10 S
BC801-10 M
OnakoBka 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 Onakoska ot
56p.
BC331-05 40-45 cm

21




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.

22



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.
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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

26



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.

27

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

31




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.

32



« 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  pauika AvemOUpNTEC EVEPYELEC

Ta akGAouBa AmoTEAOLV TIG YVWOTEG QVEMBUUNTES
EVEPYEIEC OXETIKA peE TN pwvikr) CPAP kau T xprion
PIVIKWV TIpocappooTtwy CPAP:

FlexiTrunk™ O8nyiec xpriong
Mpoopilépevn xpron

O pwikog mpooappootrg CPAP FlexiTrunk
ival oxeSlaopuévog yia va mapéxel Oepareia
N emeppatikng BETIKAG mieong og acBevry Tou
avanvéel auBdpunta Bapoug éwg 10 kg oe
VOGOKOUEIOKO 1] KNVIKO TiEPIBEANOV drTou

0 aoBevi¢ mapakolouBeital EMapKwE and
EKTTAISEVPEVO LTPIKO TIPOCWTTIKO.

Mpodiaypagéc mpoidvrtog

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

Mposgidonmooeig

BC190 0 pwikd¢ mpocappootric CPAP

BC191 FlexiTrunk givai oxeStaopévog

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

Méyiotn pony 15 L/min

£10650V

Méyiotn 15 cmH,0

EMITPEMOUEVN

miieon

Aertoupyiag

MNapakahoUpe avatpé€te otnv evotnta E§aptripata,
Y10 TOUG KWSIKOUE Kalt TIG SI00TACEIG TWV TIPOIOVTWV.

Aev givat SO Xwpic @OaNkég
@ KATAOKEVAOUEVO EVWOEIG

HE PUOIKO (xwpic PHT,

€NaoTIKO AaTeg DEHP, BBP, DBP)

Avtevdeigeig

Ta akoAouba amoTeNoUV QVTEVOEIEEIG OXETIKA HE TN

pivikr) CPAP Kall Tn Xprion PIVIKWY TTPOCAPHOCTWY

CPAP:

¢ pn auBoppntn avamnvon

*  OUYYEVEIG aVWHANIEG 1) TTAPAPOPPWOELG OTTOU
QAVTEVSEIKVUVTAL Ol AUPIPIVIKES TIEPOVES

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

*  OUyYEVEIG avWHANIES 1) TTAPAPOPPWOELG OTTOU
avtevSeikvuvtal ol Beparmeieg O€TIKNG Tieong
(11.X. S10¢pPAYHATOKNAN KAl TPAXEIO0IG0PAYIKO
oupiyyto).

*  PWIKOG TPAUHATIOHOG/COBapT Tapapdpewon
TIoU Umopei va emMSeVWOEL amé T xpron PIVIKWY
TIEPOVWV 1} PVIKNG HAOKAG.

Ta e€apTriparta Tou mpocappooTr acBevoug givat
oxedIaopEVa yIa XPrion O€ évav Hovo acBevn.

H emavaypnotpomnoinon pmopei va €xel wg
AMOTENEOHA TN HETASO0T HOANUGHATIKWY OUCIWV
1 T Stakomm g Bepareiag, odnywvtag oe
oofapn BAGRN i Bdvaro.

AuTo To TIPOIGV TTPoOPICETAl YIa XPrON VIO PEYIOTO
XPOVIKO S140TNHA 7 NUEPWV.

MHN epBartiete, TAEVETE 1) QMOOTEIPWVETE
QUTO TO TIPOTOV.

XelploTeite Pe poooxr). Amarteital mpocoxr
Kot TV TomoBétnon 1} anooivdean Tou
TIPOCOPHOOTH. ATOQUYETE TIG UTTEPBOAIKES
ENKTIKEG SUVAELG, TA AXUNPA QVTIKEIMEVA KAl
TOUG CLYKPATNTAPES CWAVWONG. ZNud otn
OWAVWON UMTOPE( VA TIPOKAAEDEL AMWAEIQ
Tiieong Kal va anaitei Apeocn avtikataotaon.

MH xpnotponoleite v To TPOIdV ) n) cuckevacia
£xel UTTOOTE {nIa.

O opooTIoVSI0KOG VOUOG Twv HITA emtpénel tnv
TIWANON QUTHG TNG CUOKEURAG HOVO amo 1aTpo

1} L€ EVTOAN 1aTPOU.

MHN tpomomnolgite QUTO TO TIPOIOV.
Xpnotuoroleite mapakohoubnon o§uydvou

Tou acBevolc.

H oVvdeon o€ ouotripata bypavong GAAwv
KOTAOKELAOTWY au€avel Tov Kiviuvo
CUUITUKVWEVNG LYpaciag ry/Kat Tapoxn¢ agpiou
uPnMrig Beppokpaciag otov aobevry.

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

Ta UNIKA TIOU XPNOIHOTTIOIOUVTAL EVEEXETAL VA PNV
gival cupPaTd pe avatoBnTIKA i avamvevoipa
aépla, SIONOHATO/EVAIWPHUATO/YONKTWHATA
o Sev éxouv aglohoynOei.

SUVEECTE HOVO OUOKEUEG TIapakohoUBnong
Tiieong otn BUpa apakohoUBnong mieong otn
PVIK) CwArjvwon.

Ta e€aptripata Tou mpooappooTr FlexiTrunk
mapéxovtal og kabapr katdotaon. Epappoote
KATAAANAEG HeBOSOUGE yia T TIPOANYN
Bloloyikrig pOALVONG KaTd TN SIApKEIa TNG XProNG
KAl KATA TV anéppiyn.

MH oepiyyete uniepBOAKA TOUG IHAVTEG OTO
OKOUQAKL
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MHN kahurTteTe To Mpdowno Tou acBevolsueto  O8nyieg Stapdpewaong

OKOUQPAKI, KABWG Propei va mpokAnBei aoguéia.
XPHZIMONMOIEITE 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
Slappaypartog v Sev pnodv owoTd ot
unodeifelg Slactactohdynong iy tomoBétnong
TWV TIEPOVWV Kall TNG HAOKAG.

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

MH XPNGIHOTIOIEITE PAPHAKA TIOU TIEPIEXOUV
TUNOEAMOAN (6mwg To Tacholiquin), kaBwg autd

Ba propouoe va mpokahéoel {npid oTn cwArvwon

Kat va odnyrioel o anwAeta mieong CPAP.

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

Kivouvot: Noipwén kat avemBuunTeg avtidpaoes.

AuToi o1 KivBuvol pmopei va o8nyrjoouv oe
0oBapo TPaUUATIoHO.

Omolodrimote oofapd MePIOTATIKG CUPBEL

O€ OX£0N € QUTHV T OUOKELN Ba pémel va
QAVAPEPETAL OTOV TOTIKO GAG AVTITTPOCWTTO
NG Fisher & Paykel Healthcare kat otnv Tomikr
apuodia apxr.

Alauopgwon

Avatpé€te oTiG 08nyieg Tou cuoTtpatog CPAP
@uoalibwv g F&P mipv T Slapdpewon Tou
mipocappootr FlexiTrunk.

Edv XpnOIoTOLEiTE TPOOAPUOYEIS, aVaTPESTE
OTIG 0dNYiEg SIaHOPPWONG TTOU TIapEXOVTaAL and
TOV KATOAOKELAOTH TOU KUKAWUATOG TIPWV TN
Slapopewon Tou mpooappootr FlexiTrunk.
Avatpé€te oTIC eIkOveG 1-15 yia T owoTh
Stapopewon.

la ™ owoTr 81acTactoAdynon Tou TPoidvTog,
avatpé€te oty evotnta Eaptrpata.

MPENE! va xpnotpomoleital Siatagn ektévwong
HéytoTtng mmieonc. Ot pUBHICEIG EKTOVWONG TTiEONG
TIPETEL VA Eival KATAANAEG YA BPEPIKT Kat
veoyvikr) CPAP.

E)\s.yxot TPV T AstTovpyia
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‘Otav n BUpa mapakoAoVONoNG TMECNE 0N PIVIKH

owArjvwon Sev Bpioketal o€ Xprion, To A
TIPETEL VAL Eival KAEIOTO.

EAéYETe OT1 ONEG O1 GUVOEDEIG KUKAWUATOG
£ival a0PAEIC TTPIV armd TN XPrion Kal JETA and
OToIadHTOTE TIPOCAPHOYH).

Avatpé€te oTic eIKveG 0T oeAida 1.

METPrOTE TNV TEPIPEPELD KEQANOU TOU
Bpépoug o ekatooTa.

@ EmAéETE TO OKOUPAKI CWOTOU PeyEBOUG.

To oKoUPAK! Ba TIPETEL VA EQAPHOTEL KON
TEVTWOTE TO GKOUPAKI E TA XEPIX OAG
aPXIKA yla E0KOAN TomoBétnon.

NIOTPrOTE TO OKOUQAKI EMTAVW OTO KEPAAL
Tou BpéPoug, KANUTITOVTAG TEAEIWG Ta auTid
KAl JE TNV TTOW AKPN amé TO OKOU@AKL vVa
Bpioketat ot Baon Tou auyéva. H umpootivry
GKpnN a6 To oKOUPAK! Ba pémel va Bpioketat
aKkpIBwe mavw amd i mévw ota epudia.

Xpnotuomoliote Tov 0dnyo
S1a0TACI0AOYNONG YIa VA EMAEEETE TIG
KATAANAEG TTEPOVEG 1} pdoKa. Ot ePOVEC
Ba mpémet va yepilouv Ta pouBouvia
Teheiwg XwpiG va TevTwvouy To dépua.
XpNnoIOTTOIoTE TO HEYaAUTEPO SuvaTO
uéyebog. H pdoka Sev mpémet va ayyilet tnv
AKEN TNG MUTNG, To SdpEayua r Ta pdtia.

EmMAETE TO OWOTO MIKOG PIVIKAG
OWAVWONG. XpNOIUOTIOIOTE TO KOVTUTEPO
Suvatod prkog. H Stagavric cwhrjvwon dev
TIPETTEL VA EKTEIVETAL TIAVW ATTO TO PETWTTO
Tou aoBevoic. 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 HAOKA OTN

pvikr) owhrjvwon dlacgahifovtag 6Tt éxouv
e10axBei Mijpwe. EGv xpnoipomotodvtal
TIEPOVEG: CUUTTIEDTE TIG TAEVPEG TWV TIEPOVWV
0T1abepd yia va amoKAANUYETE TIG AUNAKWOELG.
Apxiote amd To éva AKPO Kall EICAYETE TIG
QUNOKWOEIG TWV TIEPOVIV HECA OTN PIVIKA
owArvwon. QBRoTe To dKPo TPOG Ta

Héoa oTabepd.

AQIPECTE TIC ATTOOTIWUEVES TAIVIEG OTIWG
QAMAITETAL YA VA TIPOCOPHOOETE T Ywvia
NG PIVIKNG CWAVWONG WOTE Va
BeAtioTOMOIOETE TN OTEYAvOToinon.

MHN amoppirTTETE TIC AMOCTIWHEVES TAIVIEG,
KaBWG UIMOPE( va XPEIaCTOOV KATA TNV
£vaANayr HETAEY PIVIKWV TIEPOVIV KAl IOTKWV.



ZUVS£0TE TO KUKAWHA OTN PWVIKH CwARVWon
|IE OTTIOLOVOHTTOTE TIPOGAVATONGHO.
Avatpé€te oTig 08nyieg mou mapxovtal

QMO TOV KATAOKEUAOTH TOU KUKAWHATOG yia
TIEPIOOOTEPEG AEMTTOPEPELEG.

Znueiwon: AMOCUVSECTE TOV IPOCAPHOOTH
FlexiTrunk amaAd otpifovrag Toug
ouvdéopouc. MHN tpafdre pe Suvapn,
KaBWE aUTO pMmopei va MPoKaAECEL {npid otn
OWAVWON. XEIPIOTEITE PIE TTPOOOX).

PuBpiote ™ por| agpiov oTo TPOKABOPIoUEVO
eninedo.

Evepyomoijote tov uypavtipa.
Avatpé€te oTic 08nyieg Tou
KATOOKELAOTH.

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

Edv xpnotpomnolovvtal mepdvec: KaBapiote
TUXOV PIVIKEG EKKPIOEIG TIPWV TNV E10AYWYH
TWV PIVIKWVY 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 xpnotpomoleital pdoka: ZuvSéoTe Tov
aoBevr} TOMOBETWVTAC TN HACKA YUpW and
™ pU. H paoka Ba mpénel va epappolel
Gveta yupw amd T pOTN Tou acevous.
Agv mpémel va ppAcoel Ta pouBouvia oUTe
va ayyilel To Sidppaypa kat Sev mpénetva
Bpioketat mévw amd Ta xeiln 1 ta pata.

PuBpiote o UYog Tou aPPwSoug

HUIMAOK TIPOOBETOVTAG 1 ApAIPWVTAG TIG
QATOOTIWUEVEG TAIVIEG. AIAPOPPWOELC UE
UAOKEG UITOPE( va amattouv Ty mpocOikn
TAVIWV Yia owoTr ToroBgtnon. TomoBetriote
TOV HAVTA TIAVW Ao TO aPPWSEG MITAOK Kat
OPIETE yla VA GUYKPATHOETE TN CWAVWON
otabepd otn Béon TG

AYKIOTPWOTE TA KAUTT a6 TOUG TAEUPIKOUG
ILAVTEG A0 TO OKOUPAKL 0TOV oONoONTrpa.
Tpapri€re Kat Toug U0 IAVTEC TAUTOXPOVA
Yl KeVTpapiopévn Tomobeton. NMpocaptrote
TIG OTPOYYUAEG yAwTTiSEC Velcro® atov pme
1HAVTa amo TO OKOUPAKL. XpnOIHOToIoTe
Tov AlyOTEPO SuvaTd EQENKUGHO YIa TN
Siatripnon tou mpokaboplopévou emméSou
CPAP Kat TnG 0TaBepdTnTag ToU POCOPHOOTH.

MH xpnotporoleite ywviwdn maiola,

TPIYWVIKOUG CUYKPATNTHPES iy TAPOUOLEG
Slatd&elg, Kabwg Umopei va Tpumioouy
owArivwon FlexiTrunk kat va mpokaAécouv
anwAela mieonc.

@ Alao@alioTe 611 To BAPOG TOU KUKADHATOG

unootnpileTal amald £T01 WOTE VA PHEIWVETAL
0 EPENKUOHOG OTN PIVIKA CWARVWON.
Tuviotatat éva pagiNapt fj pia Sumwpiévn
mietoéta. H owArivwon FlexiTrunk mpémet va
£xel ENeVBEPN KivNOn EMTPEMOVTAG OTO KEPAN
TOU BPEPOUG Val KIVEITAL XWPIG TIEPIOPICHO.
To KUKAwHA TTPEMEL va Slatnpeital KATw

ano To EMMESO TG PIVIKAG CWARVWONG £T0L
WOTE VA ENAIOTOTTOIEITAL ) CUUTTUKVWHEVN
uypaoia oto Bpépoc.

Kava t xprion:

ENéyxete Tov aoBevri ouxvd yia onpia
£pUBPOTNTAG, £AKN ANOyw TTiEONG I} EPEOIONO,

Ta omoia UMOpPE( va TTPOKUYoUV and
TIAPATETAPEVN XPHON TIEPOVWV 1 HACKAG.
JuvioTwvTal wplaiot ENeyxol.

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

n evalayn K4Oe 4 £wg 6 WPEC.

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

ENEYXETE Y1 CUUMUKVWHEVN LYPACTa TAKTIKA Kalt
anooTpayyileTe OMwG amartetal.
AVTIKATAOTHOTE TO OKOUPAKI GV XOAAPWOEL
KaTd TN SIGpKELa TG XPronG.
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Opiopoi guuBoAwv
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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 TV
BC5550-10 55mm | 50mm | OTeHaxiwv
BC5560-10 55mm 6,0 mm

BC6060-10 6,0mm 6,0 mm

BC6070-10 6,0 mm 7,0mm

BC6570-10 6,5mm 7,0 mm

I
e

Telpd BC19x

KwSIKGG TIpoiovTog 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 tepayiwy
BC357-10 38-44cm
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Pwikr) pdoka FlexiTrunk Kwdkd¢ mpoiovtog MéyeBog MooétnTa
BC800-10 S
BC801-10 M )
Yuokevaoia
Twv
BC802-10 L 10 Tepayiwy
BC803-10 XL
Zkougdki FlexiTrunk Kw&ikd mpoisvtog MéyeBog Moo6tta
BC300-05 17-22¢m
BC303-05 2-25cm Suokevaoia
Twv
BC306-05 25-29¢cm 5 Tepaxiov
BC309-05 20-36cm
Keparobétng FlexiTrunk Kw8IKkdC 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.

50



+  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
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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
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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
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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
lepakojuma
10 gab.
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk parsegs Izstradajuma kods Izmérs Daudzums
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
lepakojuma
5 gab.
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk galvassega Izstradajuma kods Izmérs Daudzums
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40cm | ‘epakoluma
5 gab.
BC331-05 40-45cm
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YnartcTBa 3a KOPUCHUK
Ha nHTepdejc 3a HasaneH
CPAP FlexiTrunk™

Mpensupena HameHa

WHTepdejcot 3a HazaneH CPAP FlexiTrunk

€ A13ajHNpPaH Aa fOCTaBM HEVHBA3VBHa Tepanvja

CO MO3UTMBEH MPUTMCOK Ha MALMEHT CO CNIOHTaHO
AVetse o TexunHa Ao 10 kg Bo 60nHNYKM unu
KNVHWYKM YCNOBW Kafie LUTO NaLMEHTOT € COOABETHO
CcnefieH o 0byueH MeAVLIMHCKY NepcoHan.

CHEHMQMKaHMM Ha npovu3BoAoT

BC190 WHTepdejcoT 3a HasaneH CPAP

BC191 FlexiTrunk e au3ajHupaH ga

BC192 ce nosp3e co Fisher & Paykel
Healthcare Bubble CPAP
cncTemor. Anantepute
OBO3MOXyBaaT MoBp3yBatbe
Ha kona 3a CPAP op apyrv
npowussoauTenu co 7,8 unn
10 mm KoHeKTOpW.

MakcumaneH | 15L/min

BfleseH

NpOTOK

MakcumaneH | 15 cmH,0

no3BoneH

pa6oteH

NPUTACOK

Be Monume norneaHeTe ro AENOT 3a KOMMOHEHTN BO
OfIHOC Ha WdpUTE N AUMEH3NMTE Ha NPOU3BOAOT.

He ” be3 ¢ranatn
W e HanpaseH (6e3 PHT, DEHP,
Co npupoaeH BBP, DBP)

FYMeH natekc

Kontpannankauvm

CnepHyTe KOHTPaVHAVKALMU Ce NOBP3aHu Co

Ha3anHnoT CPAP 1 ynotpe6arta Ha UHTepdejcn 3a

Ha3saneH CPAP:

*  HECTMOHTaHO AuLletbe

*  BpOAeHN abHopMaHOCTV UK MandopmaLmn
Kafie WTo 61Ha3anHNTe KaHWW WK Ha3anHaTa
Macka ce KOHTpaunHANLIMPaHK (Ha Np. xoaHanHa
aTpesuja)

*  KOHreHuTanHy abHOPManHoOCT 1nn
MandpopmaLmm Kage TepanuuTe co
NO3UTVBEH NPUTUCOK Ce KOHTPaNHANLIMPaHN
(Ha np. AnjadpparmanHa xepHuja
1 TpaxeoesodareanHa ucTyna)

*  HasasnHa TpayMa/TexoK epOpMUTET Koj Moxe Aa
Ce BNOLWY €O ynoTpeba Ha Ha3anHy KaHUy nnn
Ha3asnHa Macka.
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makeponckn (MK) Hecakamm edextn

CnepHyTe NO3HaTU HecakaHN edeKTu ce NoBp3aHK
co HasanHwot CPAP 1 ynotpebara Ha nHtepdejcute
3a Ha3zaneH CPAP:

« TacTpuyHa AncTeH3uja 1 npobnemm npu
XpaHeHeTo CO Masia CePUO3HOCT Ce HENOXENHN
HecakaHu edekTy of ynotpebara Ha Tepanuja
co CPAP.

* HasanHa Tpayma 1 NoBpe/ia Ha KoXaTa co mana
10 yMepeHa CepUO3HOCT Ce HEMOMXesHI HecakaHn
edeKTn 0 KopUCTEHETO Ha NHTepdejcn 3a CPAP.

Npeaynpenysawa

*  KomnoHeHTWTe Ha NHTepdejcoT 3a NaLeHToT
Ce iV13ajHNPaHN eAVNHCTBEHO 3a eHOKpaTHa
ynotpeba Kaj naumeHToT. [ToBTOpHaTa ynotpeba
MOXe [1a pe3ynTnpa co npeHecysarbe Ha
VHEKTVBHU CYNCTaHLMN UNW NPEKUH Ha
TPETMaHOT LUTO MOXe Aa AoBe/ie 10 Cepro3Ha
noBpesa UM CMpT.

«  OBoj NPoV3BOA € NpeaBUAEeH 3a ynotpeba Bo
nepuop of HajMHory 7 fieHa.

* HE Hatonysajte, HE mujte n HE crepunmnsmpajre
ro 0BOj NPOM3BOA.

* PakyBajTe BHUMaTenHo. bupeTe BHUMaTENHM
NPy NO3VLYOHVPatbe NN UCKNYUyBatbe
Ha nHTepdejcoT. M36erHysajTe ynotpeba Ha
npeKymepHa cina 3a Bieyetbe, OCTpy NpeameTn
1 fipXau 3a LpeBa. OwTeTyBatbe Ha LIpeBoTo
MOXe /1a Npen3BuKa 3aryba Ha MpUTUCOKOT
1 pa buae notpebHa UTHa 3ameHa.

* HE KopucTeTe JOKOJIKY MPOV3BOAOT N
NaKyBaH-ETO Ce OLUTETEHN.

* Cnopep amepyrKaHCKVOT hefiepaneH 3akoH,
0BOj ype[ e orpaH1yeH Ha npofax6a of CTpaHa
VU MO Haror Ha neKap.

* HE BplweTe moanduKaLmm Ha 0BOj NPON3BOA.

* Cnepete ja focTaBata Ha KUCNIOPOA AO NaLVEHTOT.

* [loBp3yBareTO CO CMCTEMM 3a HaBNaXHYBakbe
0f APYrvi NPOV3BOAVTENN IO 3rofIemyBa PU3VKOT
0/l 10CTaBa Ha KOHAEH3aT W/ BUCOKa
TemrnepaTypa Ha racoT [j0 MaLieHToT.

*  EAVHCTBEHO MelaByHY O BO3AYX W KNCTIOPOA
Ce NpeABuaeHN 1a ce KOPUCTaT Co NHTepdejcoT
FlexiTrunk. KopucteHnte matepujanv moxe aa
He 6raaT KOMMaTUOUIHK CO aHECTETUYKI NN
pecnnpabunHu racoBy, pacTBopW/CycrieHsnumn/
eMy”n31K KO He Ce eBajlynpaHu.

* [loBp3yBajTe rm eAVHCTBEHO ypeauTe 3a Clefetbe
Ha NPUTUCOKOT BO MPUKNYYOKOT 3a Crlefietbe Ha
NPUTACOK BO Ha3a/THOTO LIPeBO.

* KomnoHeHTuTe Ha nHtepdejcoT FlexiTrunk ce
ncrnopadyBaar Bo CTepuiiHa cocTojba. Kopuctete
COOABETHY METOAM 3 [1a CipeynTe 61oNoLLIKa
KOHTaMMHaLvja 3a BpeMe Ha yrnotpe6ara v npu
OTCTpaHyBatbeTO.

* HE 3aterHyBajTe r npeKymMmepHO peMeHuTe Ha
Kanara.



* HE ro nokpvBajte N1LEeTo Ha NaLMeHToT Co
KanaTa 6uaejKkn Moxe fia iojae A0 3aayluyBatbe.

*  KOPUCTETE ' EDMHCTBEHO npenopavanute
KOMMOHEHTW Ha UHTepdejcoT FlexiTrunk.

Mpw ynotpeba Ha HeOAO06PEHMN 3aMeHCKM
KOMMOHEHTU, MOXe fia Aojfie A0 HapyLLUeHO
NO3NUNOHMPAbe Ha Ha3alHUTE KaHWn

n MackaTta.

. ,ﬂOKOI'IKy He ce No4nTyBa NnpaswiHaTa ronemmHa
nnn NOCTaByBaHb€TO Ha KaHUNUTE U MackaTa,
MOe Aa AojAe A0 MojaBa Ha cenTanHa HeKkpo3a.

*  CeKoralll KOpUCTeTe Criefietbe Ha MPUTVCOKOT
3a /Ja NOTBPAVTE fleKa NaLyeHToT ro fobusa
nponuwaHoTo HMBO Ha CPAP.

* HE KopucTeTe neKkoBY KOV COApXaT TUIoKcanon
(kako wTo e Tacholiquin), byaejku Toa moxe Aa
TO OLITETV LPeBOTO 1 la fioBe/e [0 3aryba Ha
nputucokort 3a CPAP.

*  Ynotpebata Ha OBOj ypeA He e 6e3 pusuk. lypu
1 JOKONKY Ce KOPUCTW KaKo LWTO e NpeaBnaeHo
cnepejKkv rv cute JafeHn ynatctea
nnpeaynpeaysarba, OCTaHyBaar cnefHuTe
PprI3VLM: HPEKLMja 1 HeCaKaH peakumi.

OBue py3MLM MOXe ia AOBEAAT 0 CEPUO3H
nospeawn.

*  3aceKoj cepuro3eH VHLMAEHT KOj ce Ma ClyYeHO
NoBpP3aHO €O 0BOj ypep Tpeba Aa 61ae n3BecTeH
BaLLMOT NpeTcTaBHUK Ha Fisher & Paykel
Healthcare n nokanH1oT HaanexeH opraH.

MocraByBamwe

* MMornegHete v ynatcteata og F&P 3a Bubble
CPAP cuctemoT npep fia ro noctaBute
nHTepdejcor FlexiTrunk.

*  JIOKOfIKY 1 KOpUCTUTE ajanTtepuTe, NorneaHeTe
v ynatcTsaTa 3a nocTaByBatbe obe3beaeHn on
NPOV3BOAUTENOT Ha KOJOTO Npep Aa U3BpLInTe
noctaByBarbe Ha uHTepdejcot FlexiTrunk.

* [ornepHeTe rn nnyctpauuute 1-15 3a NpaBUIHO
nocTaByBarbe.

* 3anpaswiHa ronem1Ha Ha NPou3BOfOT,
NorneaHeTe ro AeNnoT 3a KOMMOHEHTU.

*  MOPA [1A ce KopuvCTV ypeq 3a ocriobogyBatrbe
Ha MaKCVIMasH1OT NPUTUCOK. MocTaBKuTe
3a ocniobofyBatbe Ha NPUTUCOKOT Tpeba Aa
6uaar cooseTHU 3a CPAP 3a HOBOpOAeH Mba
W [lOeHuMtba.

I'Iposeplm npen pa6o‘reu>e

* Kora npuKny4oKoT 3a ciefiere Ha NPUTUCOKOT
3a Ha3aIHOTO LIPEBO He Ce KOPWCTY, Kanayeto
Mopa fAa 6rae 3aTBOPEHO.

. I'Iposepere Aann ciTe NoBp3yBatba Ha KONIOTO
Ce 3aterHatn npej yn01pe6a ” no cekoe
npunarogysarbe.

YnarcrBa 3a nocraByBatbe
[NoznedHeme au unycmpayuume Ha cmpaxuya 1.

@ M3mepeTe ro 06emoT Ha rnasara Ha 6e6eto
BO CaHTUMETPW.

M36epeTe ja BUCTUHCKATA roflemMyHa Ha Kana.
MpeaHVoT Aen o Kanata Tpeba aa buge
LBPCTO NOCTaBeH. 3a MONeCHO MocTaByBakbe,
NPBUYHO pacTerHeTe ja Kanarta co paLieTe.

HaBneuere ja kanata Ha rnaBata Ha 6e6eTo,
uenocHo I'IOKpI/IBajIZI/I M ywmnTe n Co 3aaHNOT
pab Ha kanaTa ongdareTe ja OCHOBaTa Ha BPaToT.
MpepHvioT pab Ha Kanata Tpe6a fa brae
Be/jHalll Haj W Ha BefuTe.

®

KopucTeTe ro BOAMYOT 3a rofieMnHa 3a aa
n3bepeTe COOABETHU KaHWUIM UM MacKa.
KaHunute Tpeba LIeNIocHo fia r'v ucnonHat
HOCHULMTe 6e3 fia ja pacTerHyBaar Koxara.
KopucTeTe ja Hajronemata MOXHa ronemviHa.
Mackata He Tpe6a Aa ro jonpa pa6oT Ha
HOCOT, CENTyMOT Unii ounTe,

M36epeTe ja TOYHaTa AO/MKMHA Ha HA3a/IHOTO
upeBo. KopucTeTe HajkpaTka MOXHa AOMKIHA.
MposupHOTO LpeBo He Tpeba Aa ce npoTera
Haj} Ye0TOo Ha NaLmeHToT. Kako Boany Moxe
[ia ce KopycTy criegHoTo: 50 mm <1,5 kg,

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

[MoBp3eTe 1 KaHWAUTE WK MackaTa co
Ha3a/IHOTO LIPEBO 1 OCHrypeTe fieKa ce
LIeNocHO BMETHaTU. [IOKOsIKY KopucTuTe
KaHWIM: CTVICHETE 1 CTPAHMTE Ha KaHWuTe
LIBPCTO 3a fia 'V M3M10KUTe XriebGoBuTe.
3anoyHeTe 0ff €HNOT Kpaj 1 BMETHETE 1
XneboBuTe Ol KaHWNaTa BO Ha3aNIHOTO LIPEBO.
LIBPCTO NpUTUCHETE ro KpajoT.

OTcTpaHeTe v NIeHTUTE 3a OTKUHYBakbe
KOJIKY LUTO e MOTpe6HO 3a Aia ro Npunaroaute
aronoT Ha Ha3asHOTO LIPeBO U1 fja ro
onTyMusmpare 3antueareto. HE rn
OTdpnajTe NeHTUTe 3a OTKUHYBakbe Guaejkn
Moe Aia GupaT NoTpe6HM Kora Han3MeHNYHO
Ce MeHyBaaT Ha3asHUTe KaHWW 1 MackuTe.

MpuKayeTe ro KONOTO Ha Ha3aNHOTO LiPeBO
BO Koja 61no opueHTauvja. MornegHete rm
ynatcTBaTa 06e3befeHmn of NPoV3BoOAUTENOT
Ha KOJOTO 3a NoBeKe fieTani.

3abeneLuka: BHMaTenHo ucknyuete ro
nHTepdejcot FlexiTrunk co BpTerbe Ha
koHekTopuTe. HE Bneuete cunHo, braejku
TOa MOe Aa ro OLTeTV LpeBoTo. PakyBajTe
BHVMATEsHO.
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MocTaBeTe ro MPOTOKOT Ha rac Ha
NPOMNULWAHOTO HUBO.

BknyuyeTe ro HaBnaxHyBauoT.
MorneaHete r ynatcreata Ha
NpPOV3BOANTENOT.

& CraBeTe ja pakarta 6n11cKy o
HasaNHUTe KaHUN WM MackaTta 3a a
ocurypute geka nMma npoToK Ha rac.

J]OKOJ'IKy KOpUCTUTE KaHUNn: Wcuncrete rn
L€NOCHO CeKpeTuTe O HOCOT NpeA Aa rm
BMeTHEeTE Ha3a/IHUTe KaHWUW.

OcurypeTe fieka Ha3a/lHUTe KaHWW
ce nocTraBeHu Hajmanky 2 mm (0,08 nHum)
o[} CenTyMoT 3a fla ce u36erHe Hekposa
nopaaw nputncoxor. Mpunaropere Kako
wTo e notpe6Ho.

Ceng y 4acoBHMN
wH'rerpvrrem'r Ha cenTymorT.

P F

[lokonky KopucTuTe Macka: lMoctaseTe ja Ha
NaLMEeHTOT TaKa LUTO Ke ja NocTaBuTe Mackata
OKoJly HocoT. Mackata Tpe6a yao6Ho fia ce
BKJIOMM OKOJTy HOCOT Ha MaLeHToT. He cmee
[1a rvi 3aTBOpa HO3/JPUTE N fja ro AONNpPa
CenTymOT U He Tpeba fja 6uge Haa ycHaTa
nwnn oyute.

MocTtaBete ja BUCKHATa Ha 610KOT of neHa
CO fioAaBatbe Nnn OTCTpaHyBatbe Ha IeHTUTe
3a OTKMHYBatbe. MocTaBKUTE CO MacKu MoXe
Aa 6apaa1 AOAaBabe JIEHTN 3a NpaBUTHO
nosvumoHuparbe. lNoctaBete ro pemeHoT
Hap, 6110KOT 0/} NeHa 1 3aTerHeTe 3a fja ro
3aApXxunTe LpeBoTO LiBPCTO Ha MeCTo.

3akaueTe rv KnnosuTe 0 CTpaHN4HUTE
pPemMeHu Ha Kanarta 3a /In3ra4yor. MoBneyete rn
ABaTa pemMeHn NCTOBPEMEHO 3a UeHTpPanHo
no3nynoHnpame. an/ILprCTeTe T KpyXXHUTE
jasuunkba Velcro® Ha CUHUOT pemeH Ha
Kanata. KopucTeTe Hajmaso MOXHO 3aTerarbe
3a /la ro 3aApKKTe NPOMMLLIAHOTO HUBO Ha
CPAP 1 cTabunHocTa Ha UHTepdejcoT.

HE KopucTeTe aHrenckm pamxu,
HOBOTOAWLLHY €KV UK CIINYHK ypean
61aejkM Tie MOXaT fia ro npogynyat
upeBoTo Ha FlexiTrunk n ga npegn3ssmkaar
3ary6a Ha NPUTUCOKOT.

@ OcvrypeTe fieka TeXVHaTa Ha KoloTo

€ BHMMaTe/IHO NoA/ApP»aHa 3a Aja ce Hamann
3aTerHyBar-ETO Ha Ha3asHOTO LIPeBo.

Ce npenopavyBa NepHU1Lia U1 NPeBUTKaH
newkwp. Lipesoto Ha FlexiTrunk mopa aa
1Ma CrIoGOAHO ABMXKEHE 3a fja MOXE rM1aBaTa
Ha 6e6eTo Aa ce ABWXKM 6e3 orpaHnyyBatbe.
Konoto Tpeba Aa ce Apu NOA HUBOTO Ha
Ha3a/IHOTO LPEBO 3a f1a C& MUHUMU3VPa
KOHfeH3aToT Kaj 6ebeTo.

3a Bpeme Ha ynotpe6a:

YecTo npoBepyBajTe ro NaLieHTOoT 3a 3HaLu
Ha LIpBEHWIO, PaHu Nopaju MPUTUCOK MK
vpu1TaLVja, LITO MOXe fla pe3ynTupa op,
npofioNxeHa ynotpeba Ha KaHWMa UK Macka.
Ce npenopauyBaat YaCoBHY NPOBEPKY.
Havn3mMeHNYHOTO MeHyBatbe Ha KaHunmTe

1 MacKaTa MOXe Aja ro Hamasnu pusnKoT of
vpuTauuja. Ce npenopayyBa HaU3MEHYHO
MeHyBatrbe Ha cekon 4 1o 6 yaca.
Mo3numoHMparbeTo Ha MacKaTa Tpeba fa

Ce NpUNaroay 3a Hajiobpo BKIOMyBake

1 MVHMANHO NpoTeKyBatbe. [OKOSKy cé ylute
€ NPUCYTHO NPeKyMepHO UCTeKyBatbe, MPOTOKOT
MO>Xe J1a Ce 3rofiemy 3a /1a Ce KOMMeH3mpa.
MakcumanHaTa 103B01eHa CTanka Ha NPoToK
e15L/min.

PepoBHO npoBepyBajTe 3a KOHAEH3aT

N ucnyLTeTe KOJIKY LITO € NoTpebHO.
3ameHeTe ja KanaTa JOKOJIKY ce pa3nabasu

3a Bpeme Ha ynotpe6ara.



epuHNUMN Ha cumbonu

MornegHeTte rn
Di] ynatcTeaTa 3a C€0123 |0sHaka CE
ynotpe6a
JaHece
@ be3 natekc KopucTu
NOBTOPHO
OsnacteH He
e uspaboteH
NpeTCTaBHUK co dranamin
Bo EBponckarta (DEHP. DBP,
3aefHnUa BBP) ! !
Oatym Ha Nace
@ npon3BOACTBO noTpebin
v 3emja Ha yo : "
FITT-MM-A0 NPO3BOACTED RO paty!
c € OsHaka CE x)iimqwcm
J0°C MpaHuua Ha
1P (;522 D'C:) Temneparyparta & BHumaHune
3a CKnagviparbe
lonemunHa, lonemuHa,
S mana M cpeaHa
lonemunHa, L [onemuHa,
MHOry rofiema ronema
Camo co Katanouwku
peuent | REF | 6poj
,\ Peuyknu-
atbe Ha
Mpownssoauten L‘I ) EOHMETW‘IQH
PET |tepedranar
. Pakysajre
Kon ra cepja @ BHI/I)A’IIa'ﬂenHO
02
YBO3HUK &Hoﬁ DuctpubyTep
OsnacteH ,?SJZZZPHO
npeTc@BHMK. O6epuHeToTO
3a LLBajuapuja Kpanctso
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KomnoHenTtn

FlexiTrunk HasanHu kaHWW | Kop Ha npousBsop A B KonununHa
BC3020-10 3,0mm 20mm
BC3520-10 3,5mm 2,0mm
BC4030-10 4,0 mm 3,0mm
BC4540-10 45mm | 40mm
BC5040-10 50mm 4,0 mm
BC5050-10 50mm 5,0mm Makysatbe
on 10
BC5550-10 55mm 5,0mm
BC5560-10 55mm 6,0 mm
BC6060-10 6,0mm 6,0 mm
BC6070-10 6,0 mm 7,0mm
BC6570-10 6,5mm 7,0 mm
muuuuum{‘n‘«—
i
s
Cepwuja BC19x
Koa Ha npon3sog TonemuHa KonuumHa
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm MakyBatbe of 5
BC192-05 100 mm
PemeH 3a 6pagia Kop Ha npoussop TonemvHa KonuunHa
BC351-10 20-26cm
BC353-10 26-32cm
Makysatbe of 10
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm
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FlexiTrunk Ha3anHa Macka Kog Ha npou3ssog lonemuHa Konunuunha
BC800-10 S
BC801-10 M
MakyBatbe
on10
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk kana Koa Ha npoussog lonemunHa KonuunHa
BC300-05 17-22cm
BC303-05 22-25cm
MakyBarbe
o5
BC306-05 25-29cm
BC309-05 29-36cm
FlexiTrunk onpema 3a rasa Kop Ha npouseon lonemvHa KonuunHa
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40cm Makysaroe
ons
BC331-05 40-45cm
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Arahan Pengguna
Antara Muka CPAP
Hidung FlexiTrunk™

Tujuan penggunaan

Antara muka CPAP hidung FlexiTrunk direka untuk
menyampaikan terapi tekanan positif bukan invasif
kepada pesakit yang boleh bernafas secara spontan
dengan berat sehingga 10 kg di persekitaran
hospital atau klinik yang membolehkan pesakit
dipantau secukupnya oleh kakitangan perubatan
terlatih.

Bahasa Melayu @

Spesifikasi produk

BC190 Antara muka CPAP hidung

BCI191 FlexiTrunk direka bentuk

BC192 untuk disambungkan kepada
Sistem CPAP Gelembung
Fisher & Paykel Healthcare.
Penyesuainya membolehkan
penyambungan ke litar
CPAP pengeluar lain dengan
penyambung 7.8 atau 10 mm.

Aliran input 15 L/min

maksimum

Tekanan 15 ¢cmH,0

pengendalian

maksimum

yang

dibenarkan

Sila rujuk bahagian komponen untuk kod produk
dan dimensi.

Tidak oo Bebas ftalat
diperbuat & (bebas PHT,
dengan lateks DEHP, BBP,
getah asli DBP)

Kontraindikasi

Berikut adalah kontraindikasi yang berkaitan

dengan CPAP hidung dan penggunaan antara

muka CPAP hidung:

« pernafasan tidak spontan

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

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

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

Berikut adalah kesan sampingan yang diketahui

berkaitan dengan CPAP hidung dan penggunaan

antara muka CPAP hidung:

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

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

Amaran

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

« Produk ini bertujuan untuk digunakan selama
maksimum 7 hari.

« JANGAN rendam, cuci atau sterilkan produk ini.

« Kendalikan dengan berhati-hati. Berhati-hati
apabila menempatkan atau menanggalkan
sambungan antara muka ini. Elakkan daya
menarik yang berlebihan, objek tajam dan
pemegang tiub. Kerosakan pada tiub boleh
menyebabkan kehilangan tekanan dan
memerlukan penggantian segera.

* JANGAN gunakan jika produk atau
pembungkusnya rosak.

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

«  JANGAN ubah suai produk ini.

« Gunakan pemantauan oksigen pesakit.

« Penyambungan kepada sistem pelembapan
pengeluar lain meningkatkan risiko penyaluran
hasil pemeluwapan dan/atau suhu gas yang
tinggi kepada pesakit.

« Hanya campuran udara dan oksigen sahaja
dimaksudkan untuk digunakan dengan antara
muka FlexiTrunk. Bahan-bahan yang digunakan
mungkin tidak serasi dengan gas anestetik atau
gas pernafasan, larutan/ ampaian/emulsi yang
belum dinilaikan.

« Sambungkan hanya peranti pemantauan
tekanan ke port pemantauan tekanan pada
tiub hidung.

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

« JANGAN ikat tali bonet terlalu ketat.

* JANGAN tutup muka pesakit dengan bonet
kerana sesak nafas mungkin berlaku.



GUNAKAN HANYA komponen antara muka
FlexiTrunk yang disyorkan. Masalah kedudukan
prong hidung dan topeng pernafasan hidung
terjejas boleh berlaku daripada alat ganti yang
tidak diluluskan.

Nekrosis septum boleh berlaku jika saiz atau
penempatan prong dan topeng pernafasan
yang betul tidak dipatuhi.

Sentiasa gunakan pemantauan tekanan untuk
mengesahkan bahawa pesakit menerima tahap
CPAP yang ditetapkan.

JANGAN gunakan ubat yang mengandungi
Tyloxapol (seperti Tacholiquin) kerana ini boleh
merosakkan tiub dan menyebabkan kehilangan
tekanan CPAP.

Penggunaan peranti ini bukan tanpa risiko.
Walaupun digunakan seperti yang dimaksudkan
dengan mengikuti semua arahan dan amaran
yang diberikan, risiko berikut masih ada:
jangkitan dan kesan sampingan. Risiko ini boleh
menyebabkan kecederaan yang serius.
Sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan peranti ini mesti dilaporkan kepada
wakil Fisher & Paykel Healthcare anda dan
pihak berkuasa tempatan yang kompeten.

Pemasangan

Rujuk arahan Sistem CPAP Gelembung F&P
sebelum memasang antara muka FlexiTrunk.
Jika penyesuai digunakan, rujuk arahan
pemasangan yang disediakan oleh pengeluar
litar sebelum memasang antara muka FlexiTrunk.
Rujuk ilustrasi 1-15 untuk pemasangan yang betul.
Untuk saiz produk yang betul, rujuk bahagian
komponen.

Peranti pelega tekanan maksimum MESTI
digunakan. Tetapan pelega tekanan hendaklah
sesuai untuk CPAP bayi dan neonatal.

Semakan sebelum pengendalian

Apabila port monitor tekanan pada tiub hidung
tidak digunakan, penutupnya mesti ditutup.
Pastikan semua sambungan litar ketat sebelum
digunakan dan selepas sebarang pelarasan.

Arahan pemasangan
Rujuk ilustrasi pada halaman 1.

@ Ukur lilitan kepala bayi dalam sentimeter.

@ Pilih bonet dengan saiz yang betul. Bonet

mestilah padan dengan selesa. Mula-mula,
regangkan bonet dengan tangan anda
untuk memudahkan pemakaian.

®

@

Sarungkan bonet ke kepala bayi, dengan
telinga tertutup sepenuhnya dan hujung
belakang bonet terletak pada pangkal leher.
Hujung hadapan bonet hendaklah terletak
pada kening atau atas sedikit daripada itu.

Gunakan panduan saiz untuk memilih
prong atau topeng pernafasan yang sesuai.
Prong mestilah memenuhi lubang hidung
sepenuhnya tanpa meregangkan kulit.
Gunakan saiz yang paling besar. Topeng
pernafasan tidak boleh menyentuh tepi
hidung, septum atau mata.

Pilih tiub hidung dengan kepanjangan yang
betul. Gunakan kepanjangan terpendek
yang mungkin. Tiub jernih tidak boleh
melebihi dahi pesakit. Ukuran berikut boleh
dijadikan panduan: 50 mm <1.5 kg,

70 mm <2.5 kg, 100 mm >2.5 kg.

Sambungkan prong atau topeng pernafasan
ke tiub hidung untuk memastikan prong
atau sungkup masuk sepenuhnya.

Jika menggunakan prong: picit sisi prong
dengan kuat untuk mendedahkan alurnya.
Mulakan dari satu hujung dan masukkan
alur prong ke dalam tiub hidung. Tekan
hujungnya dengan kuat sehingga masuk.

Keluarkan jalur koyakan seperti yang
dikehendaki untuk menyesuaikan sudut
tiub hidung untuk mengoptimumkan
pengedapan. JANGAN buang jalur koyakan
kerana mungkin diperlukan apabila prong
hidung dan topeng pernafasan digunakan
secara berselang-seli.

Pasang litar ke tiub hidung dalam mana-
mana orientasi. Rujuk kepada arahan yang
disediakan oleh pengeluar litar untuk
butiran lanjut.

Nota: Cabut sambungan antara muka
FlexiTrunk dengan perlahan-lahan dengan
memutarkan penyambung. JANGAN tarik
dengan kuat, kerana ini boleh merosakkan
tiub. Kendalikan dengan berhati-hati.

Tetapkan aliran gas ke tahap yang
ditetapkan.

Hidupkan pelembap udara.
Rujuk kepada arahan pengilang.

& Letakkan tangan anda dekat dengan
prong hidung atau topeng pernafasan
untuk memastikan terdapat aliran gas.
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Jika menggunakan prong: Keluarkan
sebarang rembesan hidung sebelum
memasukkan prong hidung.

Pastikan prong hidung diletakkan
sekurang-kurangnya 2 mm (0.08 inci)
dari septum untuk mengelakkan nekrosis

K ik ikut keperluan.
Anda disyorkan supaya memeriksa
integriti septum setiap jam.

Jika menggunakan sungkup: Sambungkan
kepada pesakit dengan meletakkan topeng
pernafasan di keliling hidung. Topeng
pernafasan hendaklah terletak dengan
selesa di sekeliling hidung pesakit. Sungkup
tidak boleh menyumbat lubang hidung atau
menyentuh septum dan tidak boleh terletak
di atas bibir atau mata.

Tetapkan ketinggian blok buih dengan
menambah atau mengeluarkan jalur koyakan.
Pemasangan dengan topeng pernafasan
mungkin memerlukan penambahan jalur
untuk memastikan kedudukannya betul.
Letakkan tali di atas blok buih dan ketatkan
tiub supaya terletak dengan kukuh.

Cangkukkan klip dari tali sisi bonet ke glider.
Tarik kedua-dua tali pada masa yang sama
untuk memusatkan kedudukan. Lekatkan
tab Velcro® bulat pada tali biru bonet.
Kenakan ketegangan yang paling rendah
untuk mengekalkan tahap CPAP yang
dipreskripsikan dan kestabilan antara muka.

JANGAN gunakan bingkai “angel”,
penyesuai “pokok Krismas” atau peranti
yang serupa kerana boleh menusuk tiub
FlexiTrunk dan menyebabkan kehilangan
tekanan.

Pastikan berat litar disokong dengan
lembut untuk mengurangkan ketegangan
pada tiub hidung. Bantal atau tuala yang
dilipat adalah disyorkan. Tiub FlexiTrunk
mesti mempunyai pergerakan bebas
untuk membolehkan kepala bayi bergerak
tanpa sekatan. Litar hendaklah sentiasa
berada di bawah paras tiub hidung untuk
meminimumkan hasil pemeluwapan

pada bayi.

Semasa digunakan:

Periksa pesakit dengan kerap untuk mengesan
tanda-tanda kemerahan, luka tekanan atau
kerengsaan, yang mungkin disebabkan oleh
penggunaan berpanjangan prong atau topeng
pernafasan. Pemeriksaan setiap jam adalah
disyorkan.

Menyelang-nyelikan antara prong dan topeng
pernafasan boleh mengurangkan risiko
kerengsaan. Selang-seli setiap 4 hingga 6 jam
adalah disyorkan.

Kedudukan topeng pernafasan perlu
diselaraskan untuk kesesuaian terbaik dan
kebocoran minimum. Jika masih ada kebocoran
yang berlebihan, aliran boleh ditingkatkan
untuk mengimbanginya. Kadar aliran
maksimum yang dibenarkan ialah 15 L/min.
Periksa jika ada pemeluwapan dengan kerap
dan salurkan keluar seperti yang diperlukan.
Gantikan bonet jika menjadi longgar semasa
digunakan.
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Komponen

Prong Hidung FlexiTrunk Kod Produk A B Kuantiti
BC3020-10 3.0mm | 20mm
BC3520-10 35mm | 20mm
BC4030-10 40mm | 3.0 mm
BC4540-10 45mm | 40 mm
BC5040-10 50mm | 40mm
BC5050-10 50mm |50 mm Pek berisi 10
BC5550-10 55mm |50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 6.0mm |6.0mm
BC6070-10 6.0mm | 7.0 mm
BC6570-10 65mm | 70 mm

Siri BC19x
Kod Produk Saiz Kuantiti
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Pek berisi 5
BC192-05 100 mm
Tali dagu Kod Produk Saiz Kuantiti
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Pek berisi 10
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44.cm
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Topeng pernafasan Hidung

FloxiTrunk Kod Produk Saiz Kuantiti
BC800-10 S
BC801-10 M
Pek berisi 10
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk Bonet Kod Produk Saiz Kuantiti
BC300-05 17-22 cm
BC303-05 22-25cm
Pek berisi 5
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Penutup Kepala FlexiTrunk Kod Produk Saiz Kuantiti
BC325-05 29-36 cm
BC328-05 35-40 cm Pek berisi 5
BC331-05 40-45cm
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FlexiTrunk™ nasale
CPAP-interface
gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

De FlexiTrunk nasale CPAP-interface is ontworpen
om niet-invasieve positieve druktherapie toe te
dienen aan een spontaan ademende patiént met
een gewicht tot 10 kg in een ziekenhuis of klinische
omgeving waar de patiént adequaat wordt
bewaakt door opgeleid medisch personeel.

Productspecificaties

BC190 De FlexiTrunk nasale
BCI191 CPAP-interface is
BC192 ontworpen om te worden

aangesloten op het

Fisher & Paykel Healthcare
Bubble CPAP-systeem.

De adapters kunnen
worden aangesloten

op CPAP-circuits van
andere fabrikanten met
behulp van 7,8 of 10 mm

connectors.
Maximumtoevoer | 15 L/min
Maximaal 15 cmH,0
toegestane

bedrijfsdruk

Zie het onderdeel voor productcodes en afmetingen.

Niet
vervaardigd
met natuurlijk
rubber latex

ol Vrij van ftalaten
Ne (PHT-, DEHP-,
BBP-, DBP-vrij)

Contra-indicaties

De volgende contra-indicaties houden verband

met nasale CPAP en het gebruik van nasale

CPAP-interfaces:

* niet-spontane ademhaling

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

« aangeboren afwijkingen of misvormingen
waarvoor positieve druktherapieén zijn
gecontra-indiceerd (bijv. hernia diafragmatica
en tracheo-oesofageale fistel).

+ neustrauma/ernstige misvorming die kan
worden verergerd door het gebruik van
neuscanules of een neusmasker.
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Nederlands (n) Bijwerkingen

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

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

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

Waarschuwingen

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

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

* Week, was of steriliseer dit product NIET.

« Voorzichtig hanteren. Wees voorzichtig bij
het plaatsen of loskoppelen van de interface.
Vermijd buitensporige trekkrachten, scherpe
voorwerpen en slanghouders. Beschadiging
van de slang kan een drukdaling veroorzaken,
in welk geval de slang onmiddellijk moet
worden vervangen.

« NIET gebruiken als het product of de verpakking
beschadigd is.

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

« Breng GEEN wijzigingen in dit product aan.

«  Sluit de patiént aan op
zuurstofcontroleapparatuur.

« Aansluiting op bevochtigingssystemen
van andere fabrikanten verhoogt het
risico van afgifte van condens en/of hoge
gastemperaturen aan de patiént.

* Enkel lucht- en zuurstofmengsels zijn bestemd
voor gebruik met de FlexiTrunk-interface.

De materialen die worden gebruikt zijn
mogelijk niet compatibel met anesthetische of
inhaleerbare gassen, oplossingen/suspensies of
emulsies die niet zijn geévalueerd.

«  Sluit uitsluitend drukcontroleapparatuur aan op
de drukcontrolepoort op de neusslang.

* De onderdelen van de FlexiTrunk-interface
worden schoon aangeleverd. Gebruik geschikte
methoden ter voorkoming van biologische
besmetting tijdens gebruik en afvoer.

« Trek de bandjes van het mutsje NIET te strak aan.

+ Bedek het gezicht van de patiént NIET met het
mutsje, aangezien dit tot verstikking kan leiden.



GEBRUIK ALLEEN de aanbevolen FlexiTrunk-
interfaceonderdelen. Bij het gebruik van niet-
goedgekeurde alternatieven kan het zijn dat de
neuscanules en het masker niet goed passen.
Septumnecrose kan optreden als de juiste maat
of positie van de canule en het masker niet
wordt aangehouden.

Maak altijd gebruik van drukcontrole om te
controleren of de CPAP-druk voor de patiént

is ingesteld op het voorgeschreven niveau.
GEEN geneesmiddelen met tyloxapol

(zoals Tacholiquin) gebruiken: dat kan de slang
beschadigen en resulteren in wegvallen van de
CPAP-druk.

Het gebruik van dit apparaat is niet zonder risico.
Zelfs bij gebruik volgens de voorschriften en
volgens alle aanwijzingen en waarschuwingen
blijven de volgende risico’s bestaan: infectie

en ongewenste reacties. Deze risico’s kunnen
leiden tot ernstig letsel.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan
met betrekking tot dit apparaat moet worden
gemeld aan uw vertegenwoordiger van

Fisher & Paykel Healthcare en de lokale
bevoegde autoriteit.

Installatie

Lees voordat u de FlexiTrunk-interface
gebruiksklaar maakt eerst de handleiding

van het F&P Bubble CPAP-systeem.
Raadpleeg bij gebruik van de adapters de
installatie-instructies die door de fabrikant van
het circuit worden meegeleverd, alvorens de
FlexiTrunk-interface te installeren.

Raadpleeg afbeeldingen 1-15 voor de juiste
installatie.

Raadpleeg het hoofdstuk voor de juiste
maatvoering van het product.

Er MOET een maximum drukbegrenzer worden
gebruikt. De drukbegrenzingsinstellingen
moeten geschikt zijn voor CPAP bij baby’s

en zuigelingen.

Controles v66r behandeling

Zorg ervoor dat de dop dicht is wanneer de
drukpoort op de neusslang niet wordt gebruikt.
Controleer voér gebruik en na elke wijziging of
alle circuitverbindingen goed vastzitten.

Instructies voor installatie
Raadpleeg de afbeeldingen op pagina 1.

®
@

®

Meet de omtrek van het hoofd van de baby
in centimeters.

Kies het mutsje van de juiste afmetingen.
Het mutsje dient nauw om het hoofdje

te passen. Rek het mutsje met uw handen
op om het gemakkelijker te kunnen
aanbrengen.

Schuif het mutsje over het hoofdje van

de baby, waarbij de oren volledig worden
bedekt en de achterrand van het mutsje
zich onder in de nek moet bevinden.

De voorrand van het mutsje dient zich net
boven of op de wenkbrauwen te bevinden.

Gebruik het meethulpmiddel om de juiste
neuscanule of het juiste masker te kiezen.
De canule dient de neusgaten volledig op
te vullen zonder deze uit te rekken. Gebruik
de grootst mogelijke maat. Het masker mag
de rand van de neus, het septum en de
ogen niet raken.

Bepaal de juiste lengte van de neusslangen.
Gebruik de kortst mogelijke neusslang.

De doorzichtige slang mag niet boven

het voorhoofd van de patiént uitsteken.

Als leidraad kan gelden: 50 mm <1,5 kg,

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

Sluit de canules of het masker aan op de
neusslang en zorg daarbij dat de canules of
het masker volledig zijn ingebracht.

Bij gebruik van neuscanules: knijp stevig

in de zijkanten van de neuscanules om

de groeven bloot te leggen. Begin aan

een kant en duw de groeven van de
neuscanules in de neusslang. Druk het
uiteinde stevig aan.

Verwijder zo nodig de strips om de hoek
van de neusslang aan te passen voor
optimalisering van de afdichting. Gooi de
scheurstrips NIET weg: deze kunnen nodig
zijn als neuscanule en een neusmasker
afwisselend worden gebruikt.

Sluit het circuit op een van beide wijzen op
de neusslang aan. Raadpleeg de instructies
van de fabrikant van het circuit voor meer
informatie.

Opmerking: Maak de FlexiTrunk-interface
voorzichtig los door aan de connectoren

te draaien. Oefen hierbij GEEN kracht uit;
de slang kan anders beschadigd raken.
Voorzichtig hanteren.
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@ Stel de gasstroom in op het voorgeschreven
niveau.

Zet de bevochtiger aan. Raadpleeg
de instructies van de fabrikant.

& Plaats uw hand vlak bij de uitgangen
van de neuscanules of het masker om er
zeker van te zijn dat de flow eruit komt.

Bij gebruik van canules: Verwijder eventuele
secreties uit de neus voordat de neuscanule
wordt ingebracht.

Zorg dat de neuscanules ten minste
2 mm (0,08 inch) van het septum af zitten
om druknecrose te voorkomen. Stel dit zo
nodig bij.
Controle van de t d van het
om het uur wordt aanbevolen.

@ Bij het gebruik van een masker: Breng het
masker bij de patiént aan door het om
de neus te plaatsen. Het masker dient
comfortabel om de neus van de patiént te
zitten. Het mag de neusgaten niet afsluiten
en het septum niet raken. Ook mag het niet
over de lip of ogen liggen.

@ Bepaal de hoogte van het schuimblokje
door strips toe te voegen of te verwijderen.
Bij installaties met een masker kunnen
voor het verkrijgen van de juiste positie
meer strips nodig zijn. Leid het bandje over
het schuimblokje en maak het vast om de
slangen goed op hun plaats te houden.

@ Haak de beugeltjes aan de zijbandjes van
het mutsje aan de glijder. Trek gelijktijdig
aan beide riempjes voor een centrale
positionering. Bevestig de ronde Velcro®
(klittenband)-lipjes aan de blauwe band van
de muts. Gebruik zo min mogelijk spanning
om het voorgeschreven CPAP-niveau en de
stabiliteit van de interface te handhaven.

Gebruik GEEN engelenframes, kerstbomen
of soortgelijke hulpmiddelen, want die
kunnen de FlexiTrunk-slang doorboren en
drukverlies veroorzaken.
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@ Zorg dat het gewicht van het circuit wordt
ondersteund om spanning op de neusslang
te verminderen. Gebruik van een kussen
of opgevouwen handdoek wordt hiervoor
aanbevolen. De FlexiTrunk-slang moet vrij
kunnen bewegen zodat het hoofdje van de
baby ook vrij kan bewegen. Het circuit dient
zich lager te bevinden dan de neusslangen
zodat bij de baby zo min mogelijk
condensaat ontstaat.

Tijdens gebruik:

« Controleer de patiént regelmatig op tekenen
van roodheid, drukplekken of irritatie, die het
gevolg kunnen zijn van langdurig gebruik van
de canule of het masker. Controle om het uur
wordt aanbevolen.

* Hetrisico van irritatie kan worden verminderd
door afwisselend gebruik van canules en een
masker. Afwisseling om de 4 a 6 uur wordt
aanbevolen.

* Het masker moet zo worden bijgesteld
dat de beste pasvorm en een minimale
lekkage worden verkregen. Als er nog steeds
overmatige lekkage optreedt, kan de flow
worden verhoogd om hiervoor te compenseren.
De maximaal toegestane flowsnelheid is
15 L/min.

« Controleer regelmatig op condensaat en
verwijder dit voor zover nodig.

« Vervang het mutsje als dit bij gebruik losraakt.



Betekenis van symbolen

Raadpleeg de CE-
[E gebruiksaan- C€0123 markering
wijzing
Niet
@ Latexvrij ophieuw
gebruiken
Erkend verte- Niet .
" vervaardigd
gemuooriger et flten
P BBP)
Datum van Uiterste
vervaardiging .
gebruiks-
en land van
JII-MM-DD A datum
vervaardiging
. Medisch
c € CE-markering hulpmiddel
100 — |Maximale
m_ylfiég_u% opslagtempe- Voorzichtig
ratuur
Maat
S Maat Small Medium
X L Maat Extra Maat Large
Large
Uitsluitend op Catalogus-
RX Only voorschrift nummer
Recycling
Fabrikant van polyet-
hyleenteref-
talaat
A‘ Voorzichtig
Batchcode h\\k‘a!w hanteren
<
Importeur %‘m Distributeur
Geautoriseerde Verant-
vertegenwoor- woordelijke
m diger voor persoon
Zwitserland voor het VK
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Onderdelen

FlexiTrunk-neuscanules Productcode A B Aantal
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 | Pakketvan10
BC5550-10 55mm |50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 6,0mm |60mm
BC6070-10 6,0mm |70 mm
BC6570-10 65mm | 70 mm

BC19x-serie
Productcode Grootte Aantal
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Pakket van 5
BC192-05 100 mm
Kinbandje Productcode Grootte Aantal
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Pakket van 10
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44 cm

1z




FlexiTrunk-neusmasker Productcode Grootte Aantal
BC800-10 S
BC801-10 M
Pakket
van 10
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk-mutsje Productcode Grootte Aantal
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Pakket van 5
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk-hoofdband Productcode Grootte Aantal
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Pakket van 5
BC331-05 40-45cm
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Bruksanvisning for FlexiTrunk™
nasal CPAP-maske

Tiltenkt bruk

FlexiTrunk nasal CPAP-maske er designet for a gi
ikke-invasiv behandling med positivt trykk til en
spontant pustende pasient som veier opptil 10 kg,
pa sykehus eller i et klinisk miljg der pasienten

er tilstrekkelig overvaket av utdannet medisinsk
personell.

Produktspesifikasjoner

Norsk

BC190 FlexiTrunk nasal CPAP-maske
BC191 er designet for tilkobling til
BC192 Fisher & Paykel Healthcare

Bubble CPAP-system.

Med adaptere er det mulig

4 koble til andre produsenters
CPAP-slangesett med 7,8 eller
10 mm koblinger.

Maksimal 15 L/min
inngangsflow

Maksimalt 15 cmH.0
tillatt

driftstrykk

Se komponentdelen for produktkoder og mal.

Ikke laget med S Uten ftalat

naturgummilateks w o (uten PHT,
DEHP, BBP,
DBP)

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner relatert til nasal CPAP-

behandling og bruk av nasale CPAP-masker:

* ikke-spontan respirasjon

* medfedte abnormiteter eller misdannelser der
binasale pronger eller nesemaske er

kontraindisert (f.eks. atresi av bakre neseapning)

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

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

Kjente bivirkninger knyttet til nasal CPAP-

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

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

Komponentene i pasientmasken skal kun
brukes av én pasient. Gjenbruk kan fare til
overfering av smittefarlige stoffer og avbrudd

i behandlingen, noe som kan fere til alvorlig
personskade eller dad.

Dette produktet skal brukes i maksimalt 7 dager.
Dette produktet SKAL IKKE blgtlegges,

vaskes eller steriliseres.

Behandles forsiktig. Veer forsiktig nar du setter
pé plass eller kobler fra masken. Unnga
overdreven trekkraft, skarpe gjenstander og
slangefester. Skader pa slanger kan fare til tap
av trykk og behov for ayeblikkelig utskifting.
Skal IKKE brukes hvis produktet eller emballasjen
er skadet.

Foderale lover i USA krever at dette utstyret
bare selges av lege eller etter rekvisisjon fra lege.
Dette produktet skal IKKE modifiseres.

Bruk pasientoksygenovervaking.

Tilkobling til andre produsenters
luftfuktingssystemer gker risikoen for kondens
og/eller hgye gasstemperaturer for pasienten.
Kun luft- og oksygenblandinger er ment

& brukes med FlexiTrunk-masken. Materialene
som brukes, er kanskje ikke kompatible med
anestesigasser eller respiratoriske gasser,
Igsninger/suspensjoner/emulsjoner som ikke
er evaluert.

Kun trykkovervakingsenheter skal kobles til
trykkovervakingsporten pa neseslangen.
FlexiTrunk-maskens komponenter leveres rene.
Bruk egnede metoder for a forhindre biologisk
kontaminering under bruk og ved kassering.
IKKE stram luestroppene for hardt.

IKKE dekk til pasientens ansikt med luen,

da det kan oppsta kvelningsfare.

BRUK KUN de anbefalte FlexiTrunk-
maskekomponentene. Det er vanskeligere

a fa til en god plassering av neseprongene og
masken ved bruk av erstatningsprodukter som
ikke er godkijent.

Septumnekrose kan oppsta hvis det ikke tas
hensyn til riktig sterrelse pa eller plassering av
pronger og maske.

Bruk alltid trykkovervaking for & bekrefte at
pasienten mottar det foreskrevne CPAP-nivaet.
IKKE bruk legemidler som inneholder tyloksapol
(som Tacholiquin), da dette kan skade slangen
og fore til tap av CPAP-trykk.

Bruk av denne enheten er ikke uten risiko.

Selv om den brukes i henhold til alle
instruksjonene og advarslene som er angitt,

vil felgende risiko vaere til stede: infeksjon og
bivirkninger. Denne typen risiko kan fare til
alvorlig personskade.



Enhver alvorlig hendelse som har skjedd

i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til Fisher & Paykel Healthcare-
representanten og lokale myndigheter.

Klargjering

Les instruksjonene for F&P Bubble CPAP-
systemet far du klargjer FlexiTrunk-masken.
Hvis du bruker adapterne, ma du lese
oppsettinstruksjonene angitt av produsenten
fer du klargjer FlexiTrunk-masken.

Se illustrasjonene 1-15 for riktig oppsett.

Se komponentdelen for & finne riktig
produktstarrelse.

En enhet for maksimal trykkavlastning

MA brukes. Innstillingene for trykkavlastning
ma veere egnet for CPAP-behandling av
spedbarn og nyfgdte.

Kontroller for bruk

Nar trykkovervakingsporten pa neseslangen
ikke er i bruk, ma hetten veere lukket.
Kontroller at alle slangetilkoblinger sitter godt
pa plass fer bruk og etter eventuell justering.

Oppsettsinstruksjoner
Se illustrasjonene pa side 1.

@ Mal babyens hodeomkrets i centimeter.

Velg lue i riktig starrelse. Luen skal vaere
tettsittende. Strekk ut luen med hendene
forst, slik at den blir enklere & sette pa.

Ta pa luen pa babyens hode, og dekk grene
helt. Luens bakside skal trekkes godt ned
mot nakken. Forsiden av luen skal ga rett
over eller treffe gyenbrynene.

®

Bruk starrelsesoversikten til a velge pronger
eller masker som passer. Prongene skal
fylle neseborene helt uten & strekke huden.
Bruk sterst mulig sterrelse. Masken skal ikke
veere i kontakt med nesekanten, septum
eller gynene.

@

Velg riktig lengde pa neseslangen. Bruk
kortest mulig lengde. Den gjennomsiktige
slangen skal ikke ga over pasientens panne.
Bruk fglgende veiledning: 50 mm <1,5 kg,
70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.

Koble prongene eller masken til neseslangen,
og sgrg for at disse er satt helt inn. Hvis du
bruker pronger: Klem sidene pa prongene
godt sammen for & eksponere kanalene.
Start fra den ene enden, og sett inn
prongkanalene i neseslangen. Skyv enden
godt inn.

@

Fjern avrivningsremsene for a justere
vinkelen pa neseslangen og pa den maten
fa en mest mulig optimal forsegling. IKKE
kast avrivningsremsene, da du kan fa bruk
for dem nar du bytter mellom nesepronger
0g masker.

Fest slangesettet til neseslangen

i begge retninger. Les instruksjonene fra
settprodusenten for mer informasjon.
Merk: Koble FlexiTrunk-masken forsiktig
fra ved & vri pa koblingene. IKKE trekk
for kraftig, da dette kan skade slangen.
Behandles forsiktig.

Still inn gassflow til foreskrevet niva.

Sla pa fukteren. Les produsentens
instruksjoner.

& Plasser handen din i naerheten av
neseprongene eller masken for 4 sjekke
gassflow.

Hvis du bruker pronger: Fjern eventuelt
nesesekret for du setter inn neseprongene.

Sorg for at neseprongene er plassert
minst 2 mm (0,08 tommer) fra septum,
for & unnga trykknekrose. Juster pa nytt
om ngdvendig.

Kontroll av septumintegriteten én gang
i timen anbefales.

Hvis du bruker maske: Koble til pasienten
ved a legge masken rundt nesen. Masken
skal sitte komfortabelt rundt pasientens
nese. Den ma ikke tilstoppe neseborene
eller bergre septum, og den skal ikke
legges over leppen eller gynene.

Still inn hayden pa skumblokken ved

a legge til eller fierne avrivningsremser.
Det kan veere behov for a legge til remser
for & fa en riktig maskeplassering. Plasser
stroppen over skumblokken, og stram den
for & holde slangen godt pa plass.

Hekt klemmene fra sidestroppen pa luen til
glideren. Trekk i begge stroppene samtidig
for & plassere den i midten. Fest de runde
Velcro®-borrelésene pé den bla stroppen
pa luen. Bruk minst mulig spenning for

& opprettholde foreskrevet CPAP-niva og
holde masken stabil.

IKKE bruk hjelpemidler av typen "angel
frame" eller "christmas tree" eller lignende,
da disse kan punktere FlexiTrunk-slangen
og forarsake tap av trykk.
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@ Sjekk at slangesettet stattes forsiktig opp,

Un
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for & redusere spenningen pa neseslangen.
En pute eller et brettet handkle anbefales.
FlexiTrunk-slangen ma ha fri bevegelse

for & la babyens hode bevege seg uten
begrensninger. Slangesettet ber ligge
under nivaet pa neseslangen for & minimere
kondens pa babyen.

der bruk:

Sjekk pasienten ofte, og se etter for tegn

pa radhet, trykksar eller irritasjon, som kan
oppsta ved bruk av pronger eller maske over
lang tid. Det er anbefalt a sjekke hver time.
Ved a bytte mellom pronger og maske er
det mulig & redusere risikoen for irritasjon.
Det anbefales a bytte hver 4. til 6. time.
Plasseringen av masken ber justeres for & fa
best mulig passform og minimal lekkasje.
Hvis det fortsatt er for stor lekkasje, er det
mulig & kompensere med gkt flow. Maksimal
flowhastighet er 15 L/min.

Se etter kondens regelmessig, og fiern kondens
etter behov.

Bytt lue hvis den lgsner under bruk.

Symbolforklarin

Se bruksan-

EE visningen C€0123| CE-merke
Lateksfri M_a ikie
gjenbrukes
. Ikke laget
Autorisert WOZEP | med ftalater
Em representant Y BBP (DEHP, DBP,
i Europa R PeEn
BBP)
Produks-
@ Jonsdato_ °9 Utlgpsdato
PNrverest produksjon-
o sland
| Medisinsk
C € CE-merke MD utstyr
J0°¢ - Temperatur-
W_yl/(:é%_w% grense for & Forsiktig
oppbevaring
Sterrelse Sterrelse
Small M Medium
XL Sterrelse L Sterrelse
Extra Large Large
o Katalog-
Rx only|kun pa resent |REF| ummer

D

Resirkulering

Produsent av polyetylen-
PET tereftalat
Batchkode Beh_a n_d les
forsiktig
N
Importer Pm‘m Distributer
Autorisert Ansvarlig
representant person
for Sveits i Storbritannia




Komponenter

FlexiTrunk nesepronger Produktkode A B Antall
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 10 stk.
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-serien
Produktkode Sterrelse Antall
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm 5 stk.
BC192-05 100 mm
Hakestropp Produktkode Storrelse Antall
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
10 stk.
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44 cm
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FlexiTrunk nesemaske Produktkode Starrelse Antall
BC800-10 S
BC801-10 M
10 stk.
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk lue Produktkode Starrelse Antall
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
5stk.
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk hodestropp Produktkode Sterrelse Antall
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm 5 stk.
BC331-05 40-45cm
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Instrukcja uzytkowania Polski *  urazy/powazne znieksztatcenia nosa,

interfejsu FlexiTrunk™
do nosowej terapii CPAP

Przeznaczenie

Intefejs FlexiTrunk do nosowej terapii CPAP jest
przeznaczony do dostarczania nieinwazyjnej
terapii dodatnim cisnieniem spontanicznie
oddychajacemu pacjentowi o masie ciata do
10 kg w warunkach szpitalnych lub klinicznych,
gdzie pacjent jest odpowiednio monitorowany
przez wykwalifikowany personel medyczny.

Dane techniczne produktu

BC190 Interfejs FlexiTrunk do
BC191 nosowej terapii CPAP jest
BC192 przeznaczony do podtaczenia

do systemu Bubble CPAP
firmy Fisher & Paykel
Healthcare. Przejscidwki
umozliwiajg podtaczenie
do uktadéw CPAP innych
producentéw ze ztgczami

7,8 lub 10 mm.
Maksymalny 15 L/min
przeptyw
wejsciowy

Maksymalne 15 cmH,0
dopuszczalne
cidnienie
robocze

Kody produktéw i wymiary znajduja sie w czesci
dotyczacej elementéw sktadowych.

Wyprodukowano &  Bezftalanow
bez uzycia (bez PHT,
naturalnej gumy DEHP, BBP,
lateksowej DBP)

Przeciwwskazania

Ponizej przedstawiono przeciwwskazania zwigzane

Z nosowa terapig CPAP i stosowaniem interfejsow

do nosowej terapii CPAP:

« brak spontanicznego oddechu;

« wady wrodzone lub wady rozwojowe,
w przypadku ktérych przeciwwskazane jest
stosowanie wypustek donosowych lub maski
nosowej (np. atrezja nozdrzy tylnych);

+ wady wrodzone lub wady rozwojowe,
w przypadku ktérych przeciwwskazane sa
terapie dodatnim cisnieniem (np. przepuklina
przeponowa i przetoka tchawiczo-przetykowa);

ktére moga ulec pogorszeniu w przypadku
zastosowania wypustek donosowych lub
maski nosowej.

Dziatania niepozadane

Ponizej przedstawiono znane dziatania

niepozadane zwigzane z nosowa terapig CPAP

i stosowanlem interfejséw do nosowej terapii CPAP:
Rozdecie zotadka i nietolerancja pokarmowa
o niewielkim nasileniu to dziatania niepozadane
stosowania terapii CPAP.

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

Ostrzezenia

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

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

« NIE namaczac, nie my¢ ani nie sterylizowac
tego produktu.

« Postepowac ostroznie. Zachowac ostroznosc¢
podczas umieszczania lub odtgczania interfejsu.
Unika¢ nadmiernego ciagniecia, stosowania
ostrych przedmiotéw i uchwytéw na przewody.
Uszkodzenie przewodu moze spowodowac
utrate cisnienia i wymagac natychmiastowej
wymiany.

« NIE uzywac, jesli produkt lub opakowanie sa
uszkodzone.

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

« NIE modyfikowac tego produktu.

« Nalezy stosowac¢ monitorowanie stezenia tlenu
u pacjenta.

« Podtaczenie do systeméw nawilzajacych innych
producentéw zwieksza ryzyko gromadzenia sie
skroplin i/lub dostarczania pacjentowi gazéw
0 wysokiej temperaturze.

« Do stosowania z interfejsem FlexiTrunk
przeznaczone sa wytacznie mieszaniny
powietrza i tlenu. Stosowane materiaty moga
nie by¢ kompatybilne z gazami, roztworami/
zawiesinami/emulsjami znieczulajacymi lub
przeznaczonymi do oddychania, ktére nie
zostaty ocenione.

« Urzadzenia monitorujace cisnienie nalezy
podtaczac wytacznie do portu monitorowania
ci$nienia na rurze donosowej.
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Elementy interfejsu FlexiTrunk sa dostarczane
w stanie czystym. Stosowac odpowiednie
metody, aby zapobiec skazeniu biologicznemu
podczas uzytkowania i utylizacji.

NIE naciggac nadmiernie paskow czapeczki.
NIE zakrywac twarzy pacjenta czapeczka,
poniewaz moze dojs¢ do uduszenia.

UZYWAC WYLACZNIE zalecanych elementéw
interfejsu FlexiTrunk. Podczas uzycia
niezatwierdzonych zamiennikéw moze dojs¢
do nieprawidtowego umieszczenia wypustek
donosowych i maski.

Moze wystapi¢ martwica przegrody, jesli nie
przestrzega sie uzycia prawidtowego rozmiaru
lub utozenia wypustek i maski.

Zawsze stosowa¢ monitorowanie cisnienia,
aby sprawdzi¢, czy pacjent otrzymuje
przepisany poziom CPAP.

NIE stosowac lekdw zawierajacych tyloksapol
(takich jak Tacholiquin), gdyz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia rur i utraty
cisnienia CPAP.

Stosowanie tego urzadzenia nie jest
pozbawione ryzyka. Nawet jesli jest stosowane
zgodnie z przeznaczeniem i wszystkimi
dostarczonymi instrukcjami i ostrzezeniami,
nadal istniejg nastepujace zagrozenia: infekcja
oraz dziatania niepozadane. Zagrozenia te
moga prowadzi¢ do powaznych urazéw.
Kazde powazne zdarzenie, ktére wystapito

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

Konfiguracja

Przed skonfigurowaniem interfejsu FlexiTrunk
nalezy zapoznac sie z instrukcjg systemu
Bubble CPAP firmy F&P.

W przypadku uzywania przejsciowek przed
skonfigurowaniem interfejsu FlexiTrunk
nalezy zapoznac sie z instrukcjg konfiguracji
dostarczong przez producenta uktadu.
Informacje na temat prawidtowej konfiguracji,
patrz ilustracje 1-15.

Aby uzyskac informacje o prawidtowych
wymiarach produktu, nalezy zapoznac sie

z czescig dotyczaca elementéw sktadowych.
NALEZY zastosowac zawor bezpieczenstwa
ci$nienia maksymalnego. Ustawienia zaworu
bezpieczenstwa cisnienia maksymalnego
powinny by¢ odpowiednie dla terapii CPAP
dla niemowlat i noworodkdéw.
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Kontrole przed rozpoczeciem uzytkowania
Kiedy port monitora ci$nienia na rurze
donosowej nie jest uzywany, zatyczka musi
by¢ zamknieta.

*  Przed rozpoczeciem uzytkowania oraz po
kazdej regulacji upewnic sie, ze wszystkie
potaczenia uktadu sa szczelne.

Instrukcje konfiguracji
Patrz ilustracje na stronie 1.

(@) Zmierzy¢ obwdd gtowy dziecka
w centymetrach.

@ Wybrac¢ wtasciwy rozmiar czapeczki.
Czapeczka powinna scisle przylegac.
Najpierw rozciagnac czapeczke rekami,
aby utatwic jej zaktadanie.

@ Wsunac czapeczke na gtowe dziecka,
catkowicie zakrywajac uszy. Tylna krawedz
czapeczki powinna znajdowac sie u nasady
szyi. Przednia krawedz czapeczki powinna
znajdowac sig tuz nad brwiami lub na
linii brwi.

@ Skorzystac ze wskaznika rozmiaru,
aby wybra¢ odpowiednie wypustki lub
maske. Wypustki powinny catkowicie
wypetnia¢ nozdrza, ale nie rozciggac skory.
Uzy¢ mozliwie najwiekszego rozmiaru.
Maska nie powinna dotykac krawedzi nosa,
przegrody ani oczu.

@ Wybrac¢ odpowiednig dtugosc rury
donosowej. Uzy¢ mozliwie najkrotszej
dtugosci. Przezroczysta rura nie powinna
wystawac za czoto pacjenta. Ponizszych
informacji mozna uzyc jako wskazéwek:
50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,

100 mm >2,5 kg.

@ Podtaczy¢ wypustki lub maske do rury
donosowej upewniajac sie, ze sg catkowicie
wtozone. W przypadku uzywania wypustek:
mocno scisna¢ boki wypustek, aby odstoni¢
rowki. Zaczac od jednego korica i wtozy¢
rowki wypustek do rury donosowej. Mocno
wcisngé koncowke.

@ W razie potrzeby usuna¢ odrywane paski,
aby dopasowac kat rury donosowej w celu
optymalizacji uszczelnienia. NIE wyrzucac¢
odrywanych paskéw, poniewaz moga by¢
potrzebne przy naprzemiennym uzywaniu
wypustek donosowych i masek.



Podtaczy¢ uktad do rury donosowej

w dowolnym utozeniu. Wiecej informacji
znajduje sie w instrukcji dostarczonej przez
producenta uktadu.

Uwaga: Delikatnie odtaczy¢ interfejs
FlexiTrunk, przekrecajac ztacza. NIE ciggnac
mocno, poniewaz moze to uszkodzi¢ rure.
Postepowac ostroznie.

Ustawic przeptyw gazu na zalecanym
poziomie.

Wiaczy¢ nawilzacz. Zapoznac sie
z instrukcja dostarczona przez
producenta.

& Zblizy¢ dtori do wypustek
donosowych lub maski, aby upewnic sie,
e wystepuje przeptyw gazu.

W przypadku uzywania wypustek: przed
wtozeniem wypustek donosowych usunaé
catq wydzieline z nosa.

Aby unikna¢ martwicy uciskowej,
upewnic sie, ze odstep pomiedzy
wypustkami donosowymi a przegroda
wynosi przynajmniej 2 mm (0,08 cala).
W razie potrzeby dopasowac ustawienie.
Zaleca sig¢ sprawdzanie co godzine,
czy przegroda jest nienaruszona.

W przypadku uzywania maski: podtaczy¢
maske do pacjenta, umieszczajac ja
wokoét nosa. Maska powinna komfortowo
przylegac do nosa pacjenta. Nie moze
zatykac nozdrzy ani dotykac przegrody,
nie moze tez zastania¢ wargi ani oczu.

Ustawic¢ wysokos¢ bloku piankowego,
dodajac lub usuwajac odrywane paski.
Konfiguracje z maskami moga wymagac
dodania paskéw w celu prawidtowego
utozenia. Umiesci¢ pasek na bloku
piankowym i zacisna¢, aby mocno
przytrzymac rure w miejscu.

Zamocowac zaczepy znajdujace sie na
bocznych paskach czapeczki do zapinek.
Pociggna¢ jednoczesnie oba paski, aby
wysrodkowac utozenie. Przymocowac
okragte rzepy Velcro® do niebieskiego
paska czapeczki. Uzy¢ mozliwie
najmniejszego naprezenia, aby utrzymac
zalecany poziom CPAP i stabilnos¢
interfejsu.

®

NIE uzywac ramek, gwintowanych ztaczy
tlenowych ani podobnych urzadzen,
poniewaz mogg one przebic rure FlexiTrunk
i spowodowac utrate cisnienia.

Upewni¢ sie, ze uktad jest lekko podparty,
aby zmniejszy¢ naprezenie na rurze
donosowej. Zaleca sie uzycie poduszki

lub ztozonego recznika. Rury FlexiTrunk
muszg poruszac sie swobodnie, aby dziecko
mogto poruszac¢ gtowa bez przeszkdd.
Uktad nalezy umieszczac ponizej poziomu
rury donosowej, aby zminimalizowac
nagromadzenie skroplin u dziecka.

W trakcie uzytkowania:

Nalezy czesto sprawdzac pacjenta pod

katem objawéw zaczerwienienia, odlezyn lub
podraznienia, ktére moga by¢ spowodowane
przedtuzonym stosowaniem wypustek lub
maski. Zaleca sie wykonywanie kontroli co
godzine.

Naprzemienne uzywanie wypustek i maski
moze zmniejszy¢ ryzyko podraznienia.

Zaleca sie zmiane co 4 do 6 godzin.

Nalezy dostosowac utozenie maski w celu
uzyskania najlepszego dopasowania

i najmniejszego wycieku. Jesli nadal wystepuje
nadmierny wyciek, mozna zwiekszy¢
przeptyw, aby go skompensowac. Maksymalna
dopuszczalna predkos¢ przeptywu to 15 L/min.
Regularnie sprawdza¢ nagromadzenie skroplin
i w razie potrzeby wylewac je.

Wymienic¢ czapeczke, jesli poluzuje sie

w wyniku uzytkowania.
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Definicje symboli

Nalezy
zapoznac sie Oznaczenie
[:E z instrukcja C€0123 CE
uzytkowania
Nie zawiera Nie uzywac
lateksu ponownie
Autoryzowany x’gﬁgu_
przedstawiciel P |hez uzycia
we . ftalanow
Wspdlnocie (DEHP, DBP
Europejskiej BBP) ’ ’
@ Data produkcji Data
i kraj produkcji waznosci
RRRR-MM-DD
C E Oznaczenie Wyréb
CE medyczny
Zakres
-0°C l/350+c |temperatury
W_Vl/(ﬂ?% przechowy- Przestroga
wania
s . Rozmiar
Rozmiar maty éredni

Rozmiar duzy

X L Egrz(?;ioa:juiy

Numer
katalogowy

RX Only Tylko na

recepte

Recykling
Producent d ) politereftala-

PET |™ etylenu
Kod serii @ Postepowac
ostroznie
BZs
Importer %‘ﬂ Dystrybutor
Autoryzowany Osoba od-
ici powiedzialna
przedstawiciel e
dla Szwajcarii K
Brytanii
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Elementy sktadowe

Wypustki donosowe

FlexiTrunk Kod produktu A B llos¢
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm | 20mm
BC4030-10 4,0mm | 30mm
BC4540-10 45mm [ 4,0mm
BC5040-10 50mm | 4,0 mm
BC5050-10 50mm | 50mm | OPakowanie
10 szt.
BC5550-10 55mm |50 mm
BC5560-10 55mm [ 6,0mm
BC6060-10 60mm |[60mm
BC6070-10 6,0mm | 70 mm
BC6570-10 65mm |70 mm

Rura donosowa FlexiTrunk

Seria BC19x
Kod produktu Rozmiar llod¢
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Opakowanie 5 szt.
BC192-05 100 mm
Pasek na podbrédek Kod produktu Rozmiar llos¢
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm Opakowanie
BC355-10 32-38cm 1057t
BC357-10 38-44cm
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Maska nosowa FlexiTrunk Kod produktu Rozmiar llog¢
BC800-10 S
BC801-10 M
Opakowanie
10 szt.
BC802-10 L
BC803-10 XL
Czapeczka FlexiTrunk Kod produktu Rozmiar llog¢
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Opakowanie
5 szt.
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Mocowanie wokét gtowy . "
FlexiTrunk Kod produktu Rozmiar llo$¢
BC325-05 29-36 cm
BC328-05 35-40cm | OPakowanie
5szt.
BC331-05 40-45cm

153




Instrugdes de utilizagcdo Portugués

da interface de CPAP
nasal FlexiTrunk™

Utilizacdo prevista

A interface de CPAP nasal FlexiTrunk foi concebida

para administrar terapia por press&o positiva ndo
invasiva a um doente com respiracdo espontanea
que pese até 10 kg num ambiente hospitalar

ou clinico, no qual o doente é monitorizado
adequadamente por uma equipa médica com

a devida formacéo.

Especificacdes do produto

BC190 A interface de CPAP nasal

BCI191 FlexiTrunk foi concebida

BC192 para ser ligada ao Sistema
CPAP de bolhas da

Fisher & Paykel Healthcare.
Os adaptadores permitem

a ligacdo a circuitos de CPAP
de outros fabricantes com
conectores de 7,8 ou 10 mm.

Fluxo de 15 L/min
entrada
maximo

Pressdo de 15 cmH,0
funcionamento
maxima
permitida

Consulte na sec¢do de componentes os codigos
e dimensdes dos produtos.

N&o oo Sem ftalatos
fabricado (R (Sem PHT,
com latex DEHP, BBP,
de borracha DBP)
natural

Contraindicacdes
Em seguida s&o apresentadas as contraindicacdes
relacionadas com a CPAP nasal e a utilizacdo de
interfaces de CPAP nasal:
* respiracdo ndo espontanea
« anomalias ou malformagdes congénitas
nas quais esta contraindicada a utilizacdo
de prongs binasais ou de mdscara nasal
(por exemplo, atresia coanal)
+ anomalias ou malformacdes congénitas
nas quais esta contraindicada a utilizacdo
de terapias por presséo positiva
(por exemplo, hérnia diafragmética e fistula
traqueoesofégica).

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

Efeitos secunddrios

Em seguida, sdo apresentados os efeitos
secundarios conhecidos relacionados com a CPAP
nasal e a utilizacdo de interfaces de CPAP nasal:
A distens&o gastrica e a intolerancia alimentar
de menor gravidade sdo efeitos secundarios
indesejéveis associados a utilizacéo da terapia
por CPAP.

« Traumatismo nasal e lesdo cutanea de
gravidade menor a moderada sdo efeitos
secundarios indesejdveis associados
a utilizacdo de interfaces de CPAP.

Awsos
Os componentes da interface do doente
foram concebidos apenas para utilizacdo num
Unico doente. A reutilizacdo pode resultar
em transmissdo de substancias infeciosas ou
interrupcao do tratamento, resultando em
les6es graves ou morte.

« Este produto destina-se a ser utilizado por um
periodo maximo de 7 dias.

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

« Manuseie com cuidado. Tenha cuidado quando
posicionar ou desligar a interface. Evite puxar
excessivamente, evite usar objetos cortantes
e suportes de tubulagdo. Os danos na
tubulacdo podem causar a perda de pressao
e exigir a sua substituicdo imediata.

« NAO utilize se o produto ou a embalagem
estiverem danificados.

+ Aleifederal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou por prescricdo
médica.

« NAO modifique este produto.

« Utilize uma monitoriza¢do do oxigénio do
doente.

« Aligacdo a sistemas de humidificacdo
de outros fabricantes aumenta o risco
de formac&o de condensacéo e/ou de
administracdo de gds a temperaturas elevadas
ao doente.

« Ainterface FlexiTrunk destina-se apenas
a ser utilizada com misturas de ar e oxigénio.
Os materiais utilizados podem ndo ser
compativeis com gases anestésicos ou
respiraveis, solugdes/suspensdes/emulsdes
que ndo tenham sido avaliados.

« Ligue apenas dispositivos de monitorizacdo da
pressdo a porta de monitorizacdo da pressao
da tubulagcao nasal.
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Os componentes da interface FlexiTrunk s&o
fornecidos limpos. Utilize métodos adequados
para prevenir a biocontamina¢do durante

a utilizacao ligada e aquando da eliminacao.
NAO aperte as correias do gorro em demasia.
NAO tape a face do doente com o gorro, dado
que pode ocorrer asfixia.

UTILIZE APENAS os componentes da interface
FlexiTrunk recomendados. Pode ocorrer um
posicionamento incorreto dos prongs nasais

e da mascara caso se utilizem substitutos nao
aprovados.

Pode ocorrer necrose septal caso ndo se
respeite o dimensionamento ou colocacédo
corretos dos prongs e da mascara.

Utilize sempre monitorizacdo da pressao para
confirmar se o doente esta a receber o nivel de
CPAP prescrito.

NAO utilize medicagdes que contenham
Tyloxapol (como Tacholiquin), uma vez que tal
pode danificar a tubulagéo e resultar em perda
de pressao de CPAP.

A utilizacdo deste dispositivo ndo esta

isenta de riscos. Mesmo que utilizado como
previsto seguindo todas as instrucdes e avisos
fornecidos, continuam a estar presentes os
seguintes riscos: infec&o e reacdes adversas.
Estes riscos podem resultar em lesdes graves.
Qualquer incidente grave que tenha

ocorrido em relacdo a este dispositivo deve
ser comunicado ao seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare e a autoridade
local competente.

Preparacdo

Consulte as instrucdes do Sistema CPAP de
bolhas da F&P antes de instalar a interface
FlexiTrunk.

Caso sejam utilizados os adaptadores,

consulte as instrugdes de instalacdo fornecidas
pelo fabricante do circuito antes de instalar

a interface FlexiTrunk.

Consulte as ilustragdes 1-15 para uma instalacdo
correta.

Para o dimensionamento correto do produto,
consulte a sec¢do de componentes.

DEVE ser utilizado um dispositivo de libertacdo
da pressdo méaxima. As configuracées de
libertacdo da pressao devem ser adequadas
para CPAP em bebés e recém-nascidos.
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Verificacdes a serem feitas antes do

funcionamento

* Quando a porta de monitorizacdo da pressao
na tubulacdo nasal n&o estiver a ser utilizada,
a tampa deve estar fechada.

« Verifique se todas as ligacdes do circuito estédo
bem apertadas antes do uso e depois de
efetuar qualquer ajuste.

Instrucdes de instalacdo
Consulte as ilustracdes na pagina 1.

(@ Mecaa circunferéncia cefalica do bebé em
centimetros.

Escolha o gorro do tamanho correto.

O gorro deve ficar justo. Estique
inicialmente o gorro com as suas maos para
maior facilidade de colocacgo.

Cologue o gorro na cabeca do bebé,
cobrindo completamente as orelhas

e com a extremidade traseira do gorro
posicionada na base do pescoco.

A extremidade dianteira do gorro deve ficar
imediatamente acima das sobrancelhas ou
a este nivel.

®

Utilize o guia de dimensionamento para
escolher os prongs ou mascara adequados.
Os prongs devem encher completamente as
narinas, sem esticar a pele. Utilize o maior
tamanho possivel. A méscara ndo deve
tocar nas margens do nariz, septo ou olhos.

Escolha o comprimento correto da
tubulacdo nasal. Utilize o comprimento
mais curto possivel. A tubulacdo
transparente nao se deve estender por cima
da testa do doente. Como orientacéo, pode
utilizar-se o seguinte: 50 mm <1,5 kg,

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

Ligue os prongs ou a mascara a tubulacao
nasal certificando-se que estdo inseridos

na totalidade. Se estiver a utilizar prongs:
aperte firmemente as partes laterais dos
prongs para expor as ranhuras. Comece por
uma ponta e insira as ranhuras dos prongs
na tubulacdo nasal. Empurre firmemente
aponta.

Retire as tiras destacaveis conforme
necessario para ajustar o angulo da
tubulacdo visando otimizar a vedacao.
NAO elimine as tiras destacdveis, pois
podem ser necessdrias quando alternar
entre 0s prongs nasais e as mascaras.



Prenda o circuito a tubula¢do nasal em
qualquer das orientacdes. Consulte as
instruces fornecidas pelo fabricante do
circuito para obter mais pormenores.

Nota: Desligue cuidadosamente a interface
FlexiTrunk, torcendo os conectores.

NAO puxe com forga, pois isto pode
danificar a tubulagcdo. Manuseie com
cuidado.

Defina o fluxo de gds para o nivel prescrito.

Ligue o humidificador. Consulte as
instrucées do fabricante.

& Coloque a méo préximo dos prongs
nasais ou mascara para garantir que esta
presente fluxo de gas.

Se estiver a utilizar prongs: Limpe
quaisquer secrecdes nasais antes de
introduzir os prongs nasais.

Assegure-se de que 0s prongs nasais
estdo posicionados a, pelo menos,
2 mm (0,08 pol.) de distancia do septo
para evitar necrose por pressao.
Ajuste conforme necessario.
Recomenda-se a verificacdo de hora
a hora da integridade do septo.

Se estiver a utilizar uma méscara: Ligue ao
doente colocando a mascara em torno

do nariz. A mascara deve assentar
confortavelmente & volta do nariz do
doente. Nao deve ocluir as narinas nem
tocar no septo e ndo deve estar por cima
do labio nem dos olhos.

Defina a altura da almofada de espuma
adicionando ou removendo tiras
destacaveis. As instalacdes com mascaras
podem exigir a adi¢do de tiras para um
posicionamento adequado. Coloque

a correia por cima da almofada de espuma
e aperte para segurar firmemente

a tubulacdo no lugar.

Engate os clipes das correias laterais
do gorro ao deslizador. Puxe as duas
correias simultaneamente para obter
um posicionamento central. Fixe as abas

redondas de Velcro® a correia azul do gorro.

Utilize a menor tensdo possivel para manter
o nivel de CPAP prescrito e a estabilidade
da interface.

®

NAO utilize armagdes em forma de auréola,

arvore de Natal ou dispositivos
semelhantes, dado que estes podem
perfurar a tubulacdo FlexiTrunk e causar
a perda de pressao.

Assegure-se de que o peso do circuito

fica delicadamente apoiado, para reduzir

a tensdo na tubulacdo nasal. Recomenda-se
a utilizac&o de uma almofada ou toalha
dobrada. A tubulagao FlexiTrunk deve ter
um movimento livre para permitir que

a cabeca do bebé se mova sem limitagdes.
O circuito deve ser mantido abaixo do

nivel da tubulagdo nasal para minimizar

a formagdo de condensacdo para o bebé.

Durante a utilizagdo:

Verifique o doente com frequéncia para
detetar sinais de rubor, escaras de pressdo ou
irritacdo que possam ser originados por um
uso prolongado da mdscara ou dos prongs.
Recomenda-se a realizacao de verificacdes

de hora a hora.

Alternar entre os prongs e os mdscara pode
reduzir o risco de irritacdo. Recomenda-se
alternar a cada 4 a 6 horas.

O posicionamento da méscara deve ser
ajustado para o melhor ajuste e fugas minimas.
Caso esteja presente uma fuga excessiva,

o fluxo pode ser aumentado para compensar.
A taxa de fluxo maxima permitida é de 15 L/min.
Verifique regularmente a existéncia de
condensagao e escoe conforme necessario.
Substitua o gorro se este se soltar durante

0 Uso.
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Ges dos simbolos

Consultar as

[j—_i_] instrugdes C€0123 [Marca CE
de utilizacdo
Nao contém Nao reutilizar
latex
Representante Nao é feito
autorizado na P | com ftalatos
comunidade (DEHP, DBP,
europeia BBP)
Data_1 de . Prazo de
fabrico e pais .
N validade
asaammop | de fabrico
c € Marca CE a‘zzitgwo
Limites da
-0°C }/350°C |temperatura ~
W_Vl/(m_“F) de armazena- Precaucao
mento
s Tamanho Tamanho
Pequeno Médio
X L Tamanho Tamanho
Extra Grande Grande
Sujeito .
- Numero de
RX Only a receita catslogo
médica
A Reciclagem
M Fabricante d ) de tereftalato
PET de polietileno
- Manusear
Cédigo de lote @ com cuidado
o -
Importador Fm‘ﬂ Distribuidor
Pessoa
Representante responsavel
autonzadf) do Reino
para a Suica Unido
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Componentes

Prongs nasais FlexiTrunk Codigo do produto A B Quantidade
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 Emgael?gem
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
Cédigo do produto Dimensdes Quantidade
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Embalagem de 5
BC192-05 100 mm
Tira para o queixo Cddigo do produto Dimensdes Quantidade
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm Embalagem
BC355-10 32-38cm de10
BC357-10 38-44cm
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Mascara nasal FlexiTrunk Cédigo do produto Dimensdes Quantidade
BC800-10 S
BC801-10 M
Embalagem
de10
BC802-10 L
BC803-10 XL
Gorro FlexiTrunk Cadigo do produto Dimensdes | Quantidade
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Embalagem
de5
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Touca de fixacao FlexiTrunk Codigo do produto Dimensdes | Quantidade
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40cm | Embalagem
de5
BC331-05 40-45cm
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Instrucdes de Uso da  portugués (Brasil) .
interface de CPAP €

nasal FlexiTrunk™

Indicacdes de uso

A interface de CPAP nasal FlexiTrunk foi concebida
para administrar tratamento n&o invasivo de
pressdo positiva a um paciente em respiracao
espontanea que pese até 10 kg e em ambiente
hospitalar ou clinico, no qual o paciente seja
monitorizado adequadamente por uma equipe
médica com o devido treinamento.

Especificacdes do produto

BC190 A interface de CPAP nasal

BCI191 FlexiTrunk foi concebida para

BC192 se conectar ao sistema Bubble
CPAP da Fisher & Paykel
Healthcare. Os adaptadores
permitem a conexao aos
circuitos de CPAP de outros
fabricantes com conectores
de 7,8 ou 10 mm.

Fluxo de 15 L/min

entrada

maximo

Pressdao 15 cmH,0

operacional

maxima

permitida

Consulte a secdo de componentes para ver os
codigos e dimensodes do produto.

N&o contém oo N&o contém
létex de falatos
borracha (ndo contém
natural PHT, DEHP,
BBP, DBP)

Contraindicacdes

Confira a seguir as contraindicacdes relacionadas

ao CPAP nasal e ao uso de interfaces de CPAP nasal:

* respiracdo ndo espontanea

« anormalidades congénitas ou malformacdes
nas quais esta contraindicada a utilizacdo
de canulas binasais ou de mascara nasal
(por exemplo, atresia de coanas)

« anormalidades congénitas ou malformacdes
nas quais esta contraindicada a utilizacdo de
terapias de presséo positiva (por exemplo,
hérnia diafragmética e fistula traqueoesofégica).

+ les&o nasal/deformacao grave a nivel nasal que
possa ser exacerbada pela utilizacdo de prongs
nasais ou mascara nasal.

Efeitos colaterais

Confira a seguir os efeitos colaterais relacionadas ao

CPAP nasal e ao uso de interfaces de CPAP nasal:

« Adistensdo gastrica e a intolerancia alimentar
de menor gravidade sdo efeitos colaterais
indesejaveis do uso da terapia de CPAP.

+ Leséo nasal e lesdo cutanea de gravidade leve
a moderada s&o efeitos colaterais indesejaveis
do uso de interfaces de CPAP.

Adverténcias

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

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

« NAO molhe, lave ou esterilize este produto.

* Manuseie com cuidado. Tenha cuidado ao
posicionar ou desconectar a interface. Evite
forgas de tracdo excessivas, objetos cortantes
e suportes do circuito. Os danos no tubo
podem causar perda de pressao e exigir
substituicao imediata.

« NAO utilize se o produto ou a embalagem
estiver danificada.

* Alei federal dos EUA restringe a venda deste
equipamento a um médico ou por prescricdo
médica.

* NAO modifique este produto.

«  Utilize monitorizac&o do oxigénio do paciente.

* A conexao com sistemas de umidificacdo
de outros fabricantes aumenta o risco de
formagdo de condensagdo e/ou administracdo
de gds a temperaturas elevadas para
0 paciente.

« Somente misturas de ar e oxigénio devem
ser utilizadas com a interface FlexiTrunk.

Os materiais utilizados podem n&o ser
compativeis com gases, solucdes/suspensdes/
emulsdes anestésicos ou respirdveis que ndo
tenham sido avaliados.

« Conecte os equipamentos de monitorizacédo da
pressao somente a entrada de monitorizacéo
da pressdo na sonda nasal.

« Os componentes da interface FlexiTrunk sé&o
fornecidos limpos. Utilize métodos adequados
para prevenir a biocontamina¢do durante
a utilizacdo e no descarte.

« NAO apertar demasiadamente as tiras do gorro.

+ NAO cubra o rosto do paciente com o gorro,
pois pode ocorrer asfixia.

+ USE SOMENTE os componentes de interface
FlexiTrunk recomendados. Pode ocorrer
o posicionamento deficiente das prongs
nasais e da mascara nasal em caso de uso
de produtos substitutos ndo aprovados.
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* Pode ocorrer necrose do septo caso ndo se
respeite o dimensionamento ou a colocacéo
correta das prongs e da mascara.

« Utilize sempre monitorizacdo da pressao para
confirmar se o paciente estd recebendo o nivel
do CPAP presctito.

« NAO utilize medicamentos contendo Tyloxapol
(por exemplo, Tacholiquin), pois isso pode
danificar os circuitos e provocar a perda de
pressao do CPAP.

« O uso deste equipamento ndo é isento de
riscos. Mesmo que utilizado conforme previsto,
seguindo todas as instrugdes e adverténcias
fornecidas, os seguintes riscos permanecem:
infeccdo e reacdes adversas. Esses riscos
podem resultar em les6es graves.

* Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relacdo a este equipamento deve ser
comunicado ao seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare e & autoridade
local competente.

Instalacdo

« Consulte as instru¢oes do sistema Bubble CPAP
da F&P antes de instalar a interface FlexiTrunk.

+ Se utilizar os adaptadores, consulte as
instrucdes de instalacao fornecidas pelo
fabricante do circuito antes da configuracéo
da interface FlexiTrunk.

« Consulte as ilustracdes de 1a 15 para ver
ainstalacdo correta.

« Para o dimensionamento correto do produto,
consulte a secdo de componentes.

« DEVE ser utilizado um equipamento de alivio
de pressdo maxima. Os ajustes de alivio de
pressao devem ser adequados para CPAP
infantil e neonatal.

Verificacdes antes da utilizacdo

* Quando a entrada de monitorizac&o de pressao
da sonda nasal ndo estiver em uso, a tampa
deve estar fechada.

« Antes do uso e depois de efetuar qualquer
ajuste, verifique se todas as conexdes do
circuito estdo bem ajustadas.

Instrucdes de instalacdo
Consulte as ilustracdes na pdgina 1.

Meca o perimetro cefélico do bebé em
centimetros.

@ Escolha o gorro do tamanho correto.
O gorro deve ficar justo. Estique inicialmente
0 gorro com as suas maos para maior
facilidade de colocag&o.
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@ Coloque o gorro na cabeca do bebé,
cobrindo completamente as orelhas e com
a extremidade traseira do gorro posicionada
na base do pescoco. A extremidade
dianteira do gorro deve ficar imediatamente
acima das sobrancelhas ou no nivel destas.

@ Utilize o guia de dimensionamento para
escolher as prongs ou a mascara adequada.
As prongs devem preencher completamente
as narinas, sem esticar a pele. Utilize o maior
tamanho possivel. A mdscara ndo deve tocar
a borda do nariz, do septo ou dos olhos.

@ Escolha o comprimento correto da sonda
nasal. Utilize o menor comprimento possivel.
O circuito transparente ndo deve se estender
sobre a testa do paciente. Como orientacdo,
pode-se utilizar o seguinte: 50 mm <1,5 kg,
70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.

@ Conecte as prongs ou a mascara a sonda
nasal, garantindo que sejam totalmente
inseridas. Se estiver utilizando canulas:
aperte firmemente as laterais das prongs
até expor as ranhuras. Comece de uma
extremidade e insira as ranhuras da canula
na sonda nasal. Empurre a extremidade
com firmeza.

@ Retire as tiras destacdveis conforme
necessario para ajustar o angulo da
sonda nasal a fim de otimizar a vedaco.
NAO descarte as tiras destacaveis, pois
elas podem ser necessarias caso se alterne
0 uso de prongs e mascaras nasais.

Prenda o circuito a sonda nasal em

qualguer uma das orientagdes. Consulte

as instrugdes fornecidas pelo fabricante
do circuito para obter mais detalhes

Obs.: Desconecte a interface FlexiTrunk
gentilmente torcendo os conectores.

NAO puxe com forca, pois isso pode
danificar o circuito. Manuseie com cuidado.

@ Ajuste o fluxo de gas no nivel prescrito.
Ligue o umidificador. Consulte as
instrucdes do fabricante.

& Coloque sua méao perto das prongs
nasais ou da mascara nasal para garantir
a presenga do fluxo de gas.



Se estiver utilizando prongs: Limpe qualquer
secrecdo nasal antes de inserir as canulas
nasais.

Certifique-se de que as prongs nasais
estejam posicionadas a, pelo menos, 2 mm
(0,08 polegadas) do septo para evitar
necrose por pressao. Ajuste conforme
necessario.

Recomenda-se realizar a verificacdo da
integridade do septo de hora em hora.

@ Se estiver utilizando mascara: conecte-a
ao paciente, colocando a mascara ao
redor do nariz. A mascara deve assentar
confortavelmente em volta do nariz do
paciente. Ndo deve obstruir as narinas nem
tocar o septo e ndo deve estar por cima do
1dbio ou dos olhos.

(@ Ajuste a altura do bloco de espuma
adicionando ou removendo as tiras
destacaveis. Instalacdes com mascaras
podem exigir a adi¢do de tiras de espuma
para o posicionamento adequado. Coloque
a tira por cima do bloco de espuma
e aperte para segurar firmemente o circuito
no lugar.

@ Engate os clipes das tiras laterais do
gorro ao glider. Puxe as duas tiras
simultaneamente para centralizar. Fixe as
abas redondas de Velcro® na tira azul
do gorro. Usar a menor tensao possivel
para manter o nivel do CPAP prescrito
e a estabilidade da interface.

NAO utilize armacdes frontais, conectores
ou equipamentos similares, pois podem
perfurar o circuito do FlexiTrunk e causar
perda de pressdo.

@ Certifique-se de que o peso do circuito
esteja suavemente apoiado para
reduzir a tens&o sobre o circuito nasal.
Recomenda-se usar um travesseiro ou uma
toalha dobrada. O circuito do FlexiTrunk
deve ter livre movimentagdo para permitir
que a cabeca do bebé se movimente sem
restricées. O circuito deve ser mantido
abaixo do nivel da sonda nasal para
minimizar a condensacdo no bebé.

Durante a utilizagdo:

Verifique o paciente com frequéncia para
detectar sinais de vermelhid&o, escaras de
pressao ou irritacdo, que possam ser originados
pelo uso prolongado da prong ou da mdascara.
Recomenda-se verificar de hora em hora.

A alternancia entre prong e mdscara pode
reduzir o risco de irritacdo. Recomenda-se
alternar a cada 4 a 6 horas.

O posicionamento da mascara deve ser
ajustado para o melhor ajuste e o minimo

de vazamentos. Se ainda houver vazamento
excessivo, o fluxo pode ser aumentado para
compensa-lo. O fluxo méximo permitido
éde15L/min.

Verifique regularmente se ha condensacao

e drene conforme necessario.

Substitua o gorro se ele se soltar durante o uso.
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Ges dos simbolos

Consulte as
E]E] instrucdes C€0123 [Marca CE
de uso
@ INaO contém Nao reutilizar
atex
Representante g?gbrica do
autorizado na com ftalatos
Comunidade (DEHP, DBP
Europeia BEP) ’ ’
Data de
fabricacao Data de
e pais de validade
AAAAMNLDD fabricacdo
c E Marca CE E\qé\:jlipcimento
Limite de
-10°C |/350+C | temperatura ;
(*“‘“F_)'l/(ﬂzz_"F) de armazena- Aviso
mento
Tamanho Tamanho
P Pequeno M Médio
XG Tamanho Tamanho
Extra Grande Grande
Somente com Nimero de
RX Only prescricéo catdlogo
médica
n Reciclagem
Fabricante L‘L) de polietileno

tereftalato

PET
-~ Manuseie
Codigo do lote @ com cuidado
e
Importador P[E‘Fg Distribuidor
Representante Responsavel
autorizado na no Reino
Suica Unido
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Componentes

Prongs nasais FlexiTrunk Codigo do produto A B Quantidade
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 Caixa com 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
Cédigo do produto Tamanho Quantidade
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Caixa com 5
BC192-05 100 mm
Mentoneira Cddigo do produto Tamanho Quantidade
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Caixa com 10
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44.cm
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Mascara nasal FlexiTrunk Cédigo do produto Tamanho Quantidade
BC800-10 S
BC801-10 M
Caixa com
10
BC802-10 L
BC803-10 XL
Gorro FlexiTrunk Cadigo do produto Tamanho Quantidade
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Caixa com 5
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Fixador cefalico FlexiTrunk Codigo do produto Tamanho Quantidade
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Caixa com 5
BC331-05 40-45cm
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Instructiuni de utilizare
pentru interfata nazala
CPAP FlexiTrunk™

Utilizare preconizata

Interfata nazala CPAP FlexiTrunk este conceputa
pentru a oferi terapie neinvaziva cu presiune pozitiva
unui pacient cu respiratie spontana si care cantareste
pana la 10 kg, intr-un cadru spitalicesc sau clinic,

in care pacientul este monitorizat in mod adecvat

de catre personal medical instruit.

Romana

Specificatiile produsului

BC190 Interfata nazala CPAP FlexiTrunk

BC191 este conceputa pentru a se

BC192 conecta la sistemul de presiune
pozitiva continud (CPAP) cu
bule Fisher & Paykel Healthcare.
Adaptoarele permit conectarea
la circuitele CPAP ale altor
producatori cu conectori de
7,8sau 10 mm.

Fluxul de 15 L/min

intrare

maxim

Presiuneade | 15cmH,0

lucru maxima

permisa

Consultati sectiunea despre componente pentru
codurile si dimensiunile produselor.

Nu este realizat fo Nu contine
@ cu latex din ftalati
cauciuc natural (nu contine PHT,
DEHP, BBP, DBP)

Contraindicatii
In continuare sunt prezentate contraindicatii legate
de CPAP nazal si de utilizarea interfetelor nazale CPAP:
* respiratie nespontana;

« anomalii sau malformatii congenitale in care sunt
contraindicate canulele cu doud varfuri nazale
sau masca nazala (de exemplu, atrezia coanala);

+ anomalii sau malformatii congenitale in cazul
carora sunt contraindicate terapiile cu presiune
pozitiva (de exemplu, hernia diafragmatica si
fistula traheo-esofagiana);

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

Efecte secundare

In continuare, sunt prezentate efectele secundare

cunoscute legate de CPAP nazal si de utilizarea

interfetelor nazale CPAP:

« distensia gastrica si intoleranta alimentaré de
gravitate minora sunt efecte secundare nedorite
ale utilizarii terapiei CPAP.
traumele nazale si leziunile cutanate de gravitate
minord pand la moderata sunt efecte secundare
nedorite ale utilizarii interfetelor CPAP.

Avertismente

« Componentele interfetei pentru pacient sunt
concepute spre a fi utilizate exclusiv la un singur
pacient. Refolosirea poate cauza transmiterea
unor substante infectioase sau intreruperea
tratamentului ducand la afectiuni grave sau deces.

« Acest produs a fost conceput pentru a fi folosit
timp de maximum 7 zile.

*  NUinmuiati cu apa, NU spalati si NU sterilizati
acest produs.

* Manevrati cu atentie. Aveti grija cand pozitionati
sau deconectati interfata. Evitati fortele de
tragere excesive, obiectele ascutite si suporturile
pentru tuburi. Deteriorarea tubului poate cauza
pierderea presiunii si necesita inlocuirea imediatd.

* NU utilizati daca produsul sau ambalajul este
deteriorat.

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

* NU modificati acest produs.

*  Folositi un sistem de monitorizare a oxigenului
la pacient.

« Conectarea la sisteme de umidificare ale
altor producétori sporeste riscul de formare
a condensului si/sau de administrare cétre
pacient a gazului la temperaturd ridicata.

« Doar amestecurile de aer si oxigen sunt destinate
a fi utilizate cu interfata FlexiTrunk. Este posibil
ca materialele utilizate sa nu fie compatibile cu
gazele, solutiile/suspensiile/emulsiile anestezice
sau respirabile care nu au fost evaluate.

 Conectati numai dispozitive de monitorizare
a presiunii la portul de monitorizare a presiunii
de la tubulatura nazala.

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

* NU strangeti excesiv curelele bonetei.

*  NU acoperiti fata pacientului cu boneta,
deoarece exista riscul de sufocare.

« UTILIZATI NUMAI componentele recomandate
ale interfetei FlexiTrunk. Produsele inlocuitoare
neaprobate pot sa duca la pozitionarea
inadecvata a canulelor si a mastii nazale.
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«  Exista riscul de necroza de sept daca nu se
respectd dimensionarea sau amplasarea corectd
a canulelor si a mastii nazale.

* Monitorizati mereu presiunea pentru a verifica

daca pacientul primeste nivelul de CPAP prescris.

* NU utilizati medicamente care contin tiloxapol
(de exemplu, Tacholiquin), deoarece acest lucru
poate sa deterioreze tubulatura si sa duca la
pierderea presiunii CPAP.

Utilizarea acestui dispozitiv nu este lipsita de risc.

Chiar dacé este utilizat asa cum este prevazut,
urmand toate instructiunile si avertismentele
furnizate, rdman urmatoarele riscuri: infectii
si reactii adverse. Aceste riscuri pot duce la
vatamari grave.

« Orice incident grav care a avut loc in legétura cu

acest dispozitiv ar trebui raportat reprezentantului

Fisher & Paykel Healthcare si autoritatii locale
competente.

Amplasare
Consultati instructiunile sistemului de presiune
pozitiva continua (CPAP) cu bule F&P inainte de
amplasarea interfetei FlexiTrunk.

 Daca utilizati adaptoare, consultati instructiunile

de amplasare furnizate de producatorul circuitului

nainte de a amplasa interfata FlexiTrunk.

+ Consultati ilustratiile 1-15 pentru amplasarea
corecta.

* Pentru dimensionarea corecta a produsului,
consultati sectiunea despre componente.

« TREBUIE utilizat un dispozitiv de eliberare
a presiunii maxime. Reglajele de eliberare
a presiunii trebuie sa fie adecvate pentru
utilizarea CPAP la sugari si la nou-nascuti.

Venﬁcan inainte de punerea in functiune

Cand nu se foloseste portul de monitorizare
a presiunii de la tubulatura nazals, capacul
trebuie inchis.

* Verificati ca toate conexiunile circuitului sa fie
stranse inainte de utilizare si dupa efectuarea
oricarui reglaj.

Instructiuni de amplasare

Consultati ilustratiile de la pagina 1.

Mésurati circumferinta capului copilului in
centimetri.

Alegeti boneta de dimensiunea corecta.
Boneta trebuie sa fie potrivita. Intindeti
initial boneta cu mainile, pentru a o putea
amplasa usor.

167

@ Asezati boneta pe capul copilului, acoperind
complet urechile, cu marglnea din spate
a bonetei ajungand pana la baza gatului.
Marginea din fata a bonetei trebuie sa fie
pe sprancene sau deasupra acestora.

@ Folositi ghidajul de dimensionare pentru
aalege canula sau masca adecvata.
Canula trebuie sa umple complet narile
fara a intinde pielea. Folositi cea mai mare
dimensiune posibild. Masca nu trebuie sa
atingd marginea nasului, septul sau ochii.

@ Alegeti lungimea corectd a tubulaturii nazale.
Folositi cea mai micd lungime posibila.
Tubulatura transparentd nu trebuie sa
se intinda peste fruntea pacientului.
Urmatoarele valori pot fi folosite pentru
ghidare: 50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,

100 mm >2,5 kg.

@ Conectati canulele sau masca la tubulatura
nazald, asigurandu-va ca sunt introduse
complet. Daca utilizati canule: strangeti
ferm lateralele canulelor pentru a expune
santurile. Incepeti de la un capét si
introduceti santurile canulelor in tubulatura
nazald. Impingeti capatul cu fermitate.

@ Indepértati fasiile detasabile dupa cum este
necesar pentru a regla unghiul tubulaturii
nazale in vederea optimizarii etanseitatii.
NU aruncati fasiile detasabile, deoarece
ar putea fi necesare atunci cand alternati
canulele si mastile nazale.

Atasati circuitul la tubulatura nazald in
oricare directie. Pentru detalii suplimentare,
consultati instructiunile furnizate de
producatorul circuitului.

Nota: deconectati incet interfata FlexiTrunk
rasucind conectorii. NU trageti cu forta,
deoarece acest lucru poate deteriora
tubulatura. Manevrati cu atentie.

@ Reglati debitul de gaz la nivelul prescris.
Porniti umidificatorul. Consultati
instructiunile producétorului.

Apropiati mana de canulele nazale
sau de masca pentru a va asigura ca exista
debit de gaz.



®

Daci folositi canule: curatati secretiile nazale
nainte de introducerea canulei nazale.

Canula nazala trebuie pozitionata la
cel putin 2 mm (0,08 inchi) de sept, pentru
a evita necroza de presiune. Reglati dupa
cum este necesar.

Se recomanda verificarea din ora in ora
a integritatii septului.

Daca se foloseste o masca: conectati

masca la pacient asezand-o in jurul nasului.
Masca trebuie sa stea confortabil in jurul
nasului pacientului. Aceasta nu trebuie sa
obstructioneze narile si nici sa atinga septul;
de asemenea, masca nu trebuie sd ajunga
peste buza sau peste ochi.

Reglati inaltimea blocului de spuma prin
adaugarea sau indepértarea fasiilor detasabile.
Sistemele cu masti pot necesita adaugarea de
fasii pentru pozitionarea corectd. Pozitionati
cureaua peste blocul de spuma si strangeti-o
pentru a fixa tubulatura.

Prindeti de glisor clemele de la curelele
laterale ale bonetei. Trageti de ambele curele
n acelasi timp pentru pozitionarea centrala.
Fixati urechile rotunde cu Velcro® de cureaua
albastra a bonetei. Aplicati cea mai redusa
tensiune cu putinta pentru a mentine nivelul
CPAP specificat si stabilitatea interfetei.

NU folositi suporturi tip,aripi de inger’,
sbrad de Craciun” sau dispozitive similare,
deoarece acestea pot perfora tubulatura
FlexiTrunk si pot cauza pierderi de presiune.

Asigurati-vé c este sustinuta lejer greutatea
circuitului, pentru a reduce tensiunea la
nivelul tubulaturii nazale. Se recomanda

0 perna sau un prosop impéturit. Tubulatura
FlexiTrunk trebuie sa se miste liber pentru

a permite miscarea fara limitéri a capului
bebelusului. Circuitul trebuie pastrat sub
nivelul tubulaturii nazale, pentru a reduce la
minimum formarea de condens catre bebelus.

n timpul utiliza

Verificati frecvent pacientul pentru a vedea
dacd apar semne de roseatd, escare de
presiune sau iritatii ce pot rezulta in urma
utilizérii indelungate a canulelor sau a mastii.
Se recomanda verificari din ora in ora.

Se poate reduce riscul de iritatie folosind
alternativ masca si canulele. Se recomanda
alternarea la fiecare 4 panala 6 ore.

Pozitia mastii trebuie reglata astfel incat sa se
potriveasca optim si sa fie reduse la minimum
scurgerile. Dacd se produc in continuare
scurgeri excesive, se poate mari debitul pentru
compensare. Debitul maxim permis este de

15 L/min.

Verificati in mod regulat dacé s-a format condens
si efectuati golirea dupa cum este necesar.
Tnlocuiti boneta daca aceasta se desprinde in
timpul utilizarii.
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Consultati
instructiunile Marcaj CE
de utilizare
Nu contine Anuse
latex reutiliza
R tant .
atoratin. Nuconfine
. ftalati (DEHP,
Comunitatea DBP'BBP)
Europeand !
Data fabricatiei
sitara de Valabil pana la
fabricatie
. Dispoziti
Marcaj CE spozitiv
medical
100 Limita
GUF (:lszg fF:) temperatfjrii Atentie
de depozitare
S Dimensiune Dimensiune
mica medie
Dimensiune Dimensiune
foarte mare mare
N i a s
umaipe bgza Numar de
de prescriptie
- catalog
medicala
,\ Reciclarea
Producator ‘ 1 ) polietilenei
tereftalate
PET
" M iti
Codul lotului anevrat cu
atentie
02
Importator %‘ﬂ Distribuitor
Persoand
Reprezentant responsabila
autorizat in Regatul
pentru Elvetia Unit
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Componente

Canula nazala FlexiTrunk Codul produsului A B Cantitate
BC3020-10 30mm [ 2,0mm
BC3520-10 3,5mm 2,0mm
BC4030-10 4,0 mm 3,0mm
BC4540-10 4,5mm 4,0 mm
BC5040-10 50mm | 40mm
BC5050-10 50mm [ 50mm Pachet de 10
BC5550-10 5,5mm 5,0mm
BC5560-10 55mm | 6,0mm
BC6060-10 60mm | 6,0mm
BC6070-10 6,0 mm 7,0mm
BC6570-10 6,5mm 7,0 mm

I
e

Seria BC19x
Codul produsului Marime Cantitate
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Pachet de 5
BC192-05 100 mm
Banderola de barbie Codul produsului Marime Cantitate
BC351-10 20-26cm
BC353-10 26-32cm
Pachet de 10
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm
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Masca nazala FlexiTrunk Codul produsului Marime Cantitate
BC800-10 S
BC801-10 M
Pachetde 10
BC802-10 L
BC803-10 XL
Boneta FlexiTrunk Codul produsului Marime Cantitate
BC300-05 17-22cm
BC303-05 22-25cm
Pachetde 5
BC306-05 25-29cm
BC309-05 29-36cm
Echipament pentru cap . - N
FlexiTrunk Codul produsului Marime Cantitate
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40cm Pachetde 5
BC331-05 40-45cm

7




WHcTpyKuun nonb3oBatens
HasanbHoro uHTepdeiica
FlexiTrunk™ ans CPAP

HasnauyeHnne

HazanbHbiin nHtepdeiic FlexiTrunk gna CPAP
npeg| [nA npol

Tepanmm NoJoXMTeNbHbIM JaBeHeM Npu
CaMOCTOATENbHOM fibIXaHWW Y AAeTell BECOM 10
10 Kr B 6ONbHYLIE VNN B KIIVHWYECKOW CUTYaLK,

Pycckuin @

o

*  BPOXAEHHbIE aHOMANV WM MOPOKMN Pa3BUTWA,
NPV KOTOPbIX NPOTUBOMNOKa3aHa TepaniA Mog,
NONOXUTENbHBIM AaBNEHMEM (Hanpymep,
[ninadparmanbHas rpbika v TPaxeonmLLEBOAHbIN
cBuw);

*  TpaBma/cepbe3sHan iedpopmaLina HoCa, KoTopas
MOXET 6bITb yCyrybneHa npu 1CNonb3oBaHUM
Ha3asbHbIX KaHIOSb WM Ha3abHON MaCKU.

Mo6ouHble 3ppeKTbl

KOrAia NaumeHT HaXO[NTCA NOA Hafs L
HabnloaeHVem KBanMdnLMPOBaHHOTO
MeVLIMHCKOrO nepcoHana.

TexHuueckune xa PaKTepuCTuKN nsgenva

BC190 HazanbHbiin nHTepdeiic

BC191 FlexiTrunk gns CPAP

BC192 npefHasHayeH ana
NOAKMIOYEHNA K CUCTeMe
nysbipbkosoro CPAP
komnaxuu Fisher & Paykel
Healthcare. C nomouypio
NepexoAHNKOB NHTepdenc
MOXHO NOAKMIOUNTL
K KOHTypam CPAP
C KOHHEKTOpaMm1 pa3Mepom
7,8unn 10 Mm gpyrux
npoussoguTeneil.

MakcumanbHbin | 15 n/MuH

ypOBeHb

VHTEHCUBHOCTN

nofaun

MakcvmanbHoe 15 cmH,0

nonyctumoe

pabouee

naeneHve

Kopbl n3aenuii v nx pasmepbl NpeacTaBieHbl
B pa3gene «<KOMMNOHEeHTbI».

W3rotoBneHo He copepsut
6e3 ¢ranatos
MConb30BaHUA (He copepuT
HaTypanbHoOro ¢ranartos,
KayuyKoBOro [3ro, 66O,
natekca Jiio)}

MpoTtnBonokasanuna

Hwxxe nprBeeHbl NPOTMBOMOKa3aHusA, OTHoCALLMeCa

K Ha3anbHou Tepanuu CPAP 1 ncnonb3osaHuio

Ha3sanbHbIX HTepdeiicos ana CPAP:

*  OTCYTCTBME CAMOCTOATE/IbHOIO AbIXaHNA;

*  BPOXAEHHbIE aHOMANNK UMW NMOPOKY Pa3BUTUS,
NPV KOTOPbIX MPOTMBOMOKa3aHOo UCMoNb3oBaHe
61Ha3anbHbIX KaHIOb VNN Ha3albHOW MacKm
(Hanpumep, aTpe3wA XoaH);

Huxe NprBeaeHbI N3BeCTHbIE MOGOYHbIE SPdEKTb,

CBA3aHHble C Ha3anbHo Tepanueit CPAP

¥ CMoNb30BaHVeM HasabHbIX MHTepdelicoB

ana CPAP.

*  HexenatenbHbiMy NOGOYHBIMK SddeKkTamu
npumeHeHna Tepanun CPAP aBnsioTcA B3ayTve
XVBOTa U NWLLIEBaA HeNepeHOCMMOCTb
He3HaUMTENbHON CTENEeHN TAXKECTU.

*  HexenatenbHbiMyi NOGOYHBIMU SddeKrTamu
ncnonb3oBaHvsa nHtepdeiicos ans CPAP
ABNAIOTCA TPAaBMa HOCa 1 MOBPEXAEHNA KOXMN
OT HE3HAUMTENBHO 10 yMEePEeHHOW CTeneHn
TAKECTN.

Mpeaynpexaenns

*  KomnoHeHTbl nHTepdelica NaLyeHTa
npefiHa3HaueHb! 118 UCMOMb30BaHUA TONbKO
y 0AiHOro naueHTa. [loBTOPHOE MCnonb3oBaHe
MOXeT CTaTb NPUYMHON Nepeaayn
VHEKLMOHHBIX BELLECTB UM NPepbIBaHNA
Tepanuu, BeflyLyx K NPUYNHEHIO CePbe3HOro
Bpe/a 3A0POBbIO MU NETaSIbHOMY NCXOAY.

« [laHHOe n3aenue He CieflyeT UCMOsb30BaTb
6onee 7 gHei.

« 3ATMPELLAETCA 3amauuBaThb n3genve B BOAE,
MbITb M CTEPUNM30BATH ErO.

*  O6paluatbcs € 0OCTOPOXKHOCTLI0. Cobntopaiite
OCTOPOXHOCTb MPU YCTaHOBKE WM OTKITIOUEHNM
nHTepdeiica. He npunaraiite ypeamepHble
YCUNNA HaTAKEHNA, He UCMONb3YiATe OCTpble
npeameTbl 1 iepxateny Tpy6ok. MospexaeHne
TPYOKM MOXeET NPUBECTY K NoTepe AaBNeHnA
1 NoTpe6oBaTb HEMEANEHHOM 3aMeHbI.

«  3AlMPELUAETCA ncnonb3osatb B ciyyae
NOBPEXAEHNA U3LENVA UK YMaKOBKU.

« CornacHo ®epepanbHomy 3akoHy CLLUA,
Npojiaa AaHHOTO YCTPOIICTBA pa3pelueHa
TONbKO Bpauam Uni Mo u1x 3aKasy.

*  3AMPELLAETCA moandmumpoBsats nsgenve.

*  Wcnonb3yiiTe cucTeMy KOHTPONA Noaaumn
K/Copo/a NaLmeHTy.

[NopxnioyeHme K crcTemMam yBnaxxHeHNA Apyrvx
npoussoauTeneil NoBbllLaeT PUCK 0bpazoBaHNa
KOH/IeHcaTa 1 (UNk) NOCTYMNEHNA ra3a BbICOKON
TemnepaTypbl NaLyeHTy.
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*  CuHtepdeiicom FlexiTrunk MOXHO 1cnonb3osaTh
TONbKO CMeCK BO3/lyXa 1 KNCiopoaa.
Mcnonb3yemble MaTepuanbl MOryT 6biTb
HECOBMECTUMbI C aHECTE3NPYIOWMMI NN
B[ibIXaeMbIMV ra3amu, pacTBOpamu/cycneHsnamm/
3MYNbCUAMM, KOTOPbIE He MPOXOANNMN OLIEHKY.

« TopkniovariTe yCTPONCTBa KOHTPONA AaBEHUA
TOMbKO K MOPTY MOHUTOPVIHIa [IaBNEHNA Ha
HOCOBBbIX TPy6Kax.

*  KomnoHeHTbl uHTepderica FlexiTrunk
NOCTaBNAOTCA UNCTbIMU. Bo n3bexaHne
610710TYECKOT0 3arpA3HEHNA BO BpemA
UCMONb30BaHUA U NPV yTNM3aLWN CriefyeT
NPUMEHATb Hafexalle TeXHONOornm.

*  HE 3atAr1Baiite pemelLKy Ha Wanoykax
C/MLLIKOM TYTO.

* HE 3aKkpblBalite MU0 NaLyeHTa LWanoyKkon,

TaK KaK 3TO MOXeT CTaTb MPUUMHOI yayLIbA.

« CMNONb3YWTE TONMbKO pekomeHaOBaHHbIe
KOMMoHeHTbl nHTepdeiica FlexiTrunk. B cnyuae
3aMeHbl Ha HeyTBepXK/ieHHbIe AeTanl BO3MOXHO
HenpaBnbHOE MONOXKEeHNEe Ha3anbHbIX KaHIoNb
1 MacKm.

*  [pu BbiGOpe HEBepHOrO pasmepa Mn
HenpaBWIbHOM Pa3MeLLeHUN KaHIosb 1 MacKu
BO3MOXHO pa3BUTME CeNTaNbHOTO HeKpo3a.

*  Bcerga ncnonb3yiite MOHUTOPUHF
[IaBNEeHVA C LieNblo KOHTPOMA COOTBETCTBNA
YPOBHSA NOCTOAHHOTO MONOXWUTENBLHOTO
[laBneHVA B fibixatenbHbix nyTax (CPAP)
peKkoMeHA0BaHHOMY 1A NaLMeHTa yPOBHIO.

* HE ncnonb3yiite MeanLUMHCKMe npenapartbl,
copepaLlie TUnoKcanon (Takve Kak Tacholiquin),
TaK Kak MPpYMeHeHVe Tak1X NpemnapaTtoB MOXeT
NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO TPY6OK 1 noTepe
nasnexna CPAP.

* Wcnonb3osaHue 3TOro ycTpoiicTea
CONPAXKEHO C OMnpe/aeneHHbIM PUCKOM.

[laxe Npy MCnonb3oBaHNK MO Ha3HaYeH o

C cobniofieHnem Bcex NpUBEAEHHbIX MHCTPYKLNIA
1 npeaynpexxaeHnin COXpaHAIOTCA ceayloLmne
PUCKKN: MHOEKLMA N HEONAronpPUATHbIE peakLni.
3TV PUCKV MOTYT NPUBECTN K MPUUUHEHNIO
CepbesHOro Bpe/ja 3j0POBbIO MaLMeHTa.

* O niobbix cepbesHbIX NPONCILECTBUAX, CBA3AHHBIX
C JaHHbIM YCTPOICTBOM, CrieflyeT coobLyatb
npeacTaBuTenio komnanuu Fisher & Paykel
Healthcare 1 B MeCTHbI1 ynonHOMOUEHHbI OpraH.

YcraHoBKa

* lepep yctaHoBKoM nHtepdeiica FlexiTrunk
M3yumTe NHCTPYKLMN MO NCNOSIb30BaHMIO
cuctembl ny3sbipbkosoro CPAP komnaHum F&P.

* B cyyae ncronb3oBaHs NepexosHUKOB nepes
ycTaHoBKoii nHTepdeiica FlexiTrunk npoutute
VIHCTPYKLMM NPOV3BOAVTENSI KOHTYpA M0 €ero
YCTaHOBKe.
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*  [InA NpaBUNbHO yCTaHOBKY CM. UAMIOCTPaLn
1-15.

* [InA npaBUnbHOro onpeaeneHna pamepa
n3enua cm. pasgen «KoMNoHeHTbI».

* HEOBXOAMMO ncnonb3osaTb YCTPOUCTBO
cbpoca 13bbITOUHOrO faBneHsA. HacTporku
cbpoca laBneHNA JOMKHbI NOAXOAUTL ANA
Tepanum CPAP y MnafieHLEeB 11 HOBOPOXAEHHbIX.

MpoBepkun nepen sxcnn ya‘rauueﬁ

*« Ecwm NOPT MOHUTOPWHIa AaBNeHUA Ha HOCOBbIX
TPYO6Kax He UCTONb3YeTCH, KONMaYOoK [JoMKeH
6bITb 3aKPbIT.

* Mepen vcronb3oBaHyiem 1 nocne No6oi
PEerynnpoBKy ybeanTech, YTo Bce COeAMHUTENbHbIE
SNemMeHTbl HaAeXHO 3aKpernneHbl.

UHCcTpyKumA no ycraHoBKe

Cm. unmocmpayuu Ha cmp. 1.

@ M3mepbTe OKPY»KHOCTb roNIoBbl pebeHKa
B CaHTVIMETpaX.

BbibepuTe LanouKy COOTBETCTBYIOLErO
pasmepa. LLlarouka fomkHa naoTHo obneratb
ronoBy. CHauasna HeMHOTO MoTAHUTE
LUIANOYKY PyKamu, YTOBbI IETKO ee HafeTb.

OCTOPOXHO HafieHbTe LLaNouKy peGeHKy
Ha ronosy TaK, 4TOObI OHA MOMHOCTBIO
3aKpblBana yLUW, a 3aAHNIA Kpai Lanoyku
Haxofunca y ocHoBaHuA Wwew. MepegHuii
Kpa|7| LIanoYkn AOMKeH pacnonaratbca
HEMHOrO BbilLe 6POBeVi U Ha X YPOBHE.

®

[InA BbIGOPa NOAXOAALLMX KaHIONb AN MacKu
VCMOnb3yiiTe PYKOBOACTBO MO OnpeaeneHuio
pa3mepa. KaHtonm [OmKHbI NOHOCTbIO
3aroNHATL HO3APU, HE PaCTArVBaA KOXY.
BbibepyiTe MaKcmanbHO BO3MOXHbIN
pasmep. Macka He JOMKHa KacaTbcs Kpast
HOCa, NeperopoaKn unu rnas.

O)

Heo6xoanmo 1cronb3oBaTb HOCOBbIE
TPY6KM NpaBubHOMN ANVHbI. MpuMeHsiiTe
KaK MOXHO 6ornee KopoTkue TpyoKu.
Mpo3payHan TpybKka He AOMKHa NPOXOAUTL
no nby nauyeHTa. B KauecTse pekomeHaaLin
MOHO WCMONb30BaTh CleytoLee:

50 Mm <1,5 Kr, 70 Mm <2,5 Kr, 100 Mm >2,5 Kr.

®

anICOeAI/IHVITE KaHIo N Macky K HOCOBbIM
prﬁKaM, obecrneyms nx NosiHoe BBeAeHue.
[1pY NCMOMb30BAHNM KaHIONb: CUILHO
HafiaByTe Ha GOKOBbIE CTOPOHbI KaHIoNK,
4TO6bI MOKa3aMck nasbl. HaunHas ¢ ofHoro
KOHLIa, BCTaBbTE Masbl KaHIONN B HOCOBbIE
Tpy6KM. C ycuivem NpOTOsIKHIUTE KOHEL.



@

rlpl/l HEOGXO[ZLI/IMOCTVI YAanuTe OTpblBHblE
NONIOCKN ANA perynnpoBKu yriia HOCOBbIX

TPY6OK C Liefbto OMTUMM3aLMM TEPMETUYHOCTH.

HE Bbi6pacbiBaiiTe OTpbIBHbIE MOOCKY,
TaK KaK OHW MOTYT MPUrOANTLCA NPK

nooyepeHOM NPUMEHEHUN MAaCKW U KaHI0S1b.

MopcoenHIUTE KOHTYP K HOCOBbIM TPY6Kam
B Nl060M HanpasneHuu. bonee nogpobHas
VHPOPMaLMA NprBeaeHa B UHCTPYKLN
NPON3BOAUTENA KOHTYpA.

MpumeyaHme. OCTOPOXHO OTCOEANHITE
nHTtepdeiic FlexiTrunk, ckpyTtus
coeiHMTeNbHbIe SnemeHTbl. HE TAHuTe
CWNBHO, TaK Kak 3TO MOXET NpUBeCTU

K nospexpaeHuio Tpy6ok. Obpatyaitech

C OCTOPOXHOCTBIO.

OtperynupyiTe rasoBblii MOTOK COMTAacHO
|PeKOMeH0BaHHOMY YPOBHIO.

BkniouuTe yBnaxuutenb. Obpatutech
K UHCTPYKLAN MPON3BOANTENA.

MopHecnTe pyKy K HasaNbHbIM
KaHIoNAM WK MacKe, 4To6bl NPoBepUTL
Hanuune ra3oBoro rnovoka.

Flpm NCNonNb30BaHUU KaHKoMb: Nnepeq
pa3smelleHnemM Ha3asbHbIX KaHIoNb
HeobXoAMMo yAanuTb BeCb HocoBoM CeKpeT.

Bo nsbexaHne HeKpo3a Bcneacrsne
cpaBnMBaHNA y6eaunTech, YTo Hasa/lbHble
KaHIONV YCTaHOBJIEHbI Ha PacCTOAHNN
He meHee 2 mm (0,08 aloiima) ot
neperopoaku. OTperynupyiite nx npu
Heo6xoanmocTu.

MpoBepKy LIeNIOCTHOCTM NeperopoaKn
PpeKoMeHAyeTcs NPOBOANTL KaXAblii Yac.

rlpl/l MCNosib30BaHNM MacKW: NnoaknioymnTe
KnauneHTy, pa3mecTns Macky B obnactu
Hoca. Macka AomKHa yao6HO pacronaratbcs
BOKPYr HOCa naumeHTa. OHa He JoxXHa
nepeKpbIBaTb HO3APW UM MPUKACaTbCA

K NeperopofKe, a Takxe pasmelLarbes
noBepx ry6 unv ras.

YctaHoBUTE BbICOTY NOPOSIOHOBOIO 6]10Ka,
noﬁasms Wnn yaanvue OTpbiBHbIE MONOCKA.
Flpm NCNonb30BaHUM YCTAHOBOK C Mackamu
ANA QOCTUXKEHWNA NPAaBUIbHOMO NONOXEHUA
MOTYT NoTPe60BaTbCA AOMONHUTENbHbIE
OTPbIBHbIE MOOCKY. MomecTiTe peMeHb
Ha MOPOSIOHOBbIN 610K W MPOYHO
3aduKenpyiiTe TPYOKN.

@ 3aKpenuTe 3a1Mbl 6OKOBbIX PEMELLKOB

Bo

LIAMNOYKM B CKOMb3ALLIEN 3acTexkKe. [oTAHnTe
K LieHTpy 06a pemellika OiHOBPEMEHHO.
MpyikpenuTe Kpyrble 3aCTeXKU-TMMYUKA
Velcro® k cuHemy pemeluKy LWanouKm.
Vcnonb3yiite MUHManbHO HeOGXoAMMOe
HaTAXeHve Ana noagepaHna
pexkomeHgyemoro yposHa CPAP

1 YCTOMYMBOrO MONOXEHWA NHTepdeiica.

HE ncnonbayiite pamku ans gotorpaduii,
HOBOTO/IHME €M 11 T. M., OCKOJIbKY TaKune
npeAMEeTHI MOTYT NPOKOAOTb TPYOKMN
FlexiTrunk v npuBecTn K noTepe faBneHnA.

yﬁeAI/ITECb B TOM, 4YTO B€C KOHTYypa Cnerka
noaaepxueaeTca, AnAa Toro 4TO6bI CHN3UTB
HaTs>KeHne HOCOBbIX TPY6OK. [insA onopb!
pexKomeHAayeTCA NCnonb30oBaTb NOAYLIKY U
cBepHyTOe nosnoTeHLue. Tpy6ku FlexiTrunk
[L[OMKHbBI CBOBGOAHO ABUrATLCS, YTOBbI HE
OrpaHNuMBaTh IBVXKEHIA roNoBbl pebeHKa.
KOHTYp loMkeH 6biTb pasMmelLieH Hike
YPOBHA HOCOBbIX TPYOOK i1 MUHMAIbHOTO
06pa3oBaH1A KOHAeHcaTa y pebeHKa.

BpeMmMs dKcnayataunumn

PerynsipHo npoBepsTe MaumeHTa Ha npeamer
NPU3HaKOB MOKPACHEHWIA, NPONEXHEeN nn
pasapaeHuit, KoTopble MOTYT GbiTb
06YCNOBNEHbI MPOAOKUTENbHBIM
VCMONb30BaHMEM KaHIoflb 11 Macku. OcMoTp
PeKoMeHAyeTCA NPOBOAUTL KaXbli yac.
lMoouepeaHoe NprIMeHeHe KaHIosb N Macki
MOMXET CHU3WTb PUCK pa3apaxeHns. CMeHb!
PeKOMeHfyeTCA MPOBOANTL Yepes Kaxable
4-6 yacos.

PacrnonoxeHue Macku cieyeT OTperynnpoBatb
TaKum 06pasom, 4Tobbl obecreunTs ee
HaunyuLuee NpueraHme N MUHUMabHYo
yTeuky. Ecnu upesmepHas yTeuka Bce xe
MMeeTCA, ANA KOMMEHCALMN MOXHO YBENMUNTL
noToK. MakcumanbHas fomycTyIMas CKopoCTb
noToKa cocTaBnAeT 15 fI/MUH.

PerynapHo npoBepsAliTe Hannuve KoHAeHcaTa
1 NPy HEOBXOAMMOCTY YAanAliTe ero.
3ameHwTe LWanoyKy, eCniM OHa ociabesaet npu
VCMONb30BaHUU.
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3HayeHMNA CMMBONOB

npeacTasuTenb
B8 Wseiiuapun

Cm.
[:E] MHCTRYRUO | € € 0123 |3naK CE
3KCnnyaTayum
MosTOpHOE
He copeput ncnonb-
naTekca 30BaHMe
3anpetieHo
OduumanbHbIn He copepxut
npepcTaBuTenb ¢dranatos
B EBponelickom (03210, ABO,
coobujectee BB®)
[ata
@ Npon3BOACTBa Cpok
ncTpaHa rofjHoCTn
[rrrA-AR NpoV3BOACTBA
Megu-
c E 3Hak CE UMHCKoe
YCTPONCTBO
Temnepatyp-
-10°C §/350°c | HOE OrpaHu- |
4L ¢122°F) | yerme npu Ocropool
XpaHeHUM
S Manbiin pasmep M Eg:ﬁ::“
XL Overo . Bonbuwoit
6onbLuoi a3ve
pasmep P P
Tonbko no Homep o
Ha3HaueHuio Ka'rancer
Bpaua Y
’\ Ytunuzauua
Tﬂeaimsso,qm L‘I A MONUSTUNEH-
TepedTanata
pET |["Pe?
O6patuatbca
Kop naptumn C OCTOPOXHO-
CTblo
N -
Vmnoprep Pé‘m ﬂ';';mmmo
OduumanbHbii S;:Tvcl:lzew

B Benukobpu-
TaHUn
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KomnoHeHTb!

:Zi?;_lz’::('e Kariomm Kop vznenua A B Konuuectso
BC3020-10 3,0mm 2,0 Mm
BC3520-10 3,5mMm 2,0mMm
BC4030-10 4,0 MM 3,0Mm
BC4540-10 4,5 Mm 4,0 Mm
BC5040-10 50mm 4,0 Mmm
BC5050-10 50MM | 50mm Ynaoska
10 wr.
BC5550-10 55Mm 5,0 Mm
BC5560-10 55mMm 6,0 Mm
BC6060-10 6,0 MM 6,0 MM
BC6070-10 6,0 MM 7,0 Mm
BC6570-10 6,5 MM 7,0 Mm

Cepua BC19x
Kog uzpenusa Pasmep Konuyectso
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 Mm YnakoBka 5 wr.
BC192-05 100 Mm
PemelLoK Ha NOAGOPOAOK Kop nsnenua Pasmep Konunuectso
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Ynakoska 10 wwT.
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm
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HasanbHasn macka FlexiTrunk Kog n3nenus Pasmep Konnuectso
BC800-10 S
BC801-10 M
YnakoBka
10 wr.
BC802-10 L
BC803-10 XL
LWanouka FlexiTrunk Kon nspenns Pasmep Konuuectso
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
YnakoBka
Swr
BC306-05 25-29cm
BC309-05 29-36cm
PemeHb Ha ronosy FlexiTrunk Kop n3penus Pasmep Konuuectso
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40cm Ynakoska
5wt
BC331-05 40-45 cm
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Névod na pouzivanie
nosového rozhrania
CPAP FlexiTrunk™
Urcené pouzitie
Nosové rozhranie FlexiTrunk CPAP je navrhnuté

tak, aby poskytovalo neinvazivnu lie¢bu pozitivnym

tlakom spontanne dychajicemu pacientovi

s hmotnostou do 10 kg v nemocnici alebo
Kklinickom prostredi, kde je pacient primerane
monitorovany vyskolenym zdravotnickym
personalom.

Specifikécie produktu

BC190 Nosové rozhranie CPAP

BCI191 FlexiTrunk je navrhnuté tak,

BC192 aby sa pripojilo k systému
Bubble CPAP Fisher & Paykel
Healthcare. Adaptéry umoznuju
pripojenie k okruhom CPAP
inych vyrobcov s konektormi
78 alebo 10 mm.

Maximalny 15 L/min

vstupny

prietok

Maximalny 15 ¢cmH,0

pripustny

prevadzkovy

tlak

Kody a rozmery vyrobkov ndjdete v Casti
0 komponentoch.

Tento Neobsahuje
vyrobok nie ftalaty

je vyrobeny (neobsahuje
z prirodného PHT, DEHP,
kaucukového BBP, DBP)
latexu

Kontraindikécie

Nizsie su uvedené kontraindikacie nosového

rozhrania CPAP a pouzivania nosovych rozhrani

CPAP:

* nespontanne dychanie,

« vrodené abnormality alebo malformdcie, pri
ktorych su kontraindikované binazalne hroty
alebo nosova maska (napr. choandlna atrézia),

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

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

Slovencina (sk)  VedlajSie G¢ink

NizSie st uvedené zname neziaduce Ucinky suvisiace
s nosovou CPAP a pouZzitie nosového rozhrania
CPAP:

naduvanie zaltdka a mierna intolerancia
potravy st neziaducimi G¢inkami terapie CPAP,
mierne az stredne zavazné trauma nosa

a poranenia koze st neziaducimi ucinkami
pouzivania rozhrania CPAP.

Varovania

Komponenty rozhrania pacienta su urcené len
na pouzitie u jedného pacienta. Opakované
pouzitie méze viest k prenosu infekénych latok,
preruseniu liecby, vdznemu poskodeniu zdravia
C&i smrti.

Tento vyrobok je urceny na pouzivanie po dobu
maximalne 7 dni. .

Tento vyrobok NENAMACAJTE, NEPERTE ani
NESTERILIZUJTE.

Zaobchédzajte opatrne. Pri umiestriovani
alebo odpojovani rozhrania budte opatrni.
Vyhnite sa nadmernym tahovym silam,

ostrym predmetom a drziakom hadiciek.
Poskodenie haditiek moze sposobit stratu
tlaku a vyZadovat okamzitu vymenu.
NEPOUZIVAJTE, ak je vyrobok alebo obal
poskodeny

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

Vyrobok NEUPRAVUJTE.

Pouzivajte monitorovanie kyslika pacienta.
Pripojenie k systémom zvlh¢ovacov od inych
vyrobcov zvysuje riziko prenosu kondenzatu
a/alebo vysokej teploty plynu dodavaného
pacientovi.

Pre rozhranie FlexiTrunk su urcené iba zmesi
vzduchu a kyslika. Pouzité materidly nemusia
byt kompatibilné s anestetikami alebo
dychatelnymi plynmi, roztokmi, suspenziami
alebo emulziami, ktoré neboli hodnotené.
Zariadenie na monitorovanie tlaku pripajajte
iba k portu pre monitorovanie tlaku na nosovej
hadicke.

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

Remienky ciapocky prilis NEUTAHUJTE.
NEZAKRYVAJTE tvér pacienta ¢iapockou,
pretoze by mohlo dojst k uduseniu.
POUZIVAJTE LEN odporuc¢ané komponenty
rozhrania FlexiTrunk. Pri pouzivani
neschvalenych nahradnych vyrobkov méze
dojst k zhorseniu umiestiiovaniu nosovych
hrotov a masky.
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* Ak sa nepozoruje spravna velkost alebo
umiestnenie hrotov a masky, méze dojst
kseptalnej nekréze.

+ Na overenie, ¢i pacient dostéva predpisanu
hladinu CPAP, vzdy pouzivajte monitorovanie
tlaku.

«  NEPOUZIVAJTE lieky obsahujtice tyloxapol
(ako je Tacholiquin), pretoze by to mohlo
poskodit hadicky a viest k strate ventilacného
tlaku.

« Pouzivanie tohto zariadenia nie je bez rizika.
Aj ked sa pouziva podla ur¢enia, dodrziavanie
vsetkych poskytnutych pokynov a upozorneni,
zostavaju nasledujuce rizika: infekcia
a nepriaznivé reakcie. Tieto rizikd mézu mat
za nésledok vazne zranenie.

* Akykolvek zévazny incident, ku ktorému doslo
v stvislosti s tymto zariadenim, je potrebné
nahlasit vaSmu zastupcovi spolo¢nosti
Fisher & Paykel Healthcare a miestnemu
prislusnému uradu.

Zostavenie

* Pred zostavenim rozhrania FlexiTrunk si
precitajte pokyny k systému Bubble CPAP F&P.

* Ak pouzivate adaptéry, pred nastavenim
rozhrania FlexiTrunk postupujte podla pokynov
vyrobcu okruhu.

+ Sprévne zostavenie najdete na obrazkoch 1-15.

« Spravnu velkost vyrobku néjdete v ¢asto
0 komponentoch.

« MUSI sa pouzit zariadenie obmedzujlce
maximalny tlak. Nastavenia odlah¢enia tlaku
musia byt vhodné pre CPAP pre doj¢ata
a novorodencov.

Kontroly pred uvedenim do prevddzky

* Ak sa na nosovej hadi¢ke nepouziva port na
monitorovanie tlaku, uzaver sa musi zatvorit.

*+ Pred pouzitim a akymkolvek nastavenim
skontrolujte, ¢i su vietky pripojenia okruhov
tesné.

Névod na zostavenie
Pozrite obrazky na strane 1.

(D Zmerajte obvod hlavy dietata v centimetroch.

@ Vyberte spravnu velkost ¢iapocky. Ciapocka
musi byt tesne uchytend. Pre jednoduchsie
umiestnenie roztiahnite ¢iapocku najprv
rukami.

@ Ciapotku nasurite na hlavu dietata tak, aby
zadny okraj ¢iapocky na spodnej ¢asti krku
Uplne zakryval usi. Predny okraj Ciapocky
musi byt tesne nad obocim alebo na obo¢i.
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@ Pre vyber vhodnych hrotov alebo masky
pouzite prirucku na urcovanie velkosti.
Hroty musia Uplne zaplnit nosové dierky
bez toho, aby doslo k napnutiu koze.
Pouzite najvacsiu moznu velkost. Maska by
sa nemala dotykat okraja nosa, priehradky
alebo o¢i.

(® Vyberte spravnu dizku nosovej hadicky.
Pouzite najkrat$iu moznu dizku. Cira hadicka
sa nema natiahnut cez ¢elo pacienta.

Ako pomédcku mozno pouzit: 50 mm <1,5 kg,
70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.

@ Hroty a masku pripojte k nosovej hadicke
a uistite sa, Ze je Uplne zasunuta.
Ak pouzivate hroty: pevne stlacte boky
hrotov, aby sa odkryli drazky. Za¢nite od
jedného konca a drazky hrotu viozte do
nosovej hadicky. Pevne zatlacte na koniec.

@ Podla potreby odstrante odtrhavacie pasky,
aby sa dal nastavit uhol nosovej hadicky
na optimalizaciu tesnenia. Odtrhavacie
pasky NEVYHADZUJTE, pretoze mézu byt
potrebné pri striedani nosovych hrotov
a masiek.

Pripojte okruh k nosovej hadicke v oboch
smeroch. Podrobnejsie informdcie ndjdete
v pokynoch vyrobcu okruhu.
Poznamka: Rozhranie FlexiTrunk pomaly
odpojte otdcanim konektorov. NETAHAJTE
silno, pretoze by to mohlo poskodit hadicky.
Zaobchdadzajte opatrne.

@ Prietok plynu nastavte na predpisanu droven.

Zapnite zvlh¢ovac. Pozrite si pokyny
vyrobcu.

& Ruku si priloZte vedla nosovych
hrotov alebo masky, aby ste sa uistili,
Ze je pritomny prietok plynu.

Ak pouzivate hroty: Pred viozenim
nosovych hrotov vycistite nosové sekréty.

Uistite sa, Ze nosové hroty st
umiestnené najmenej 2 mm (0,08 palca)
od priehradky, aby sa ilo tlakovej
nekréze. V pripade potreby upravte.
Kazdu hodinu sa odporti¢a vykonat
kontrolu integrity priehradky.




Ak pouzivate masku: Masku pripojte

k pacientovi tak, Ze ju nasadite okolo nosa.
Maska by mala pacientovi pohodine sediet
okolo nosa. Nesmie zakryvat nosné dierky
alebo sa dotykat priehradky a nemal by byt
nad perou alebo o¢ami.

Vysku penového bloku nastavte pridanim
alebo odstranenim odtrhavacich pasikov.
Zostavy s maskami si mozu vyzadovat
pridanie odtrhavacich pésikov na spravne
umiestnenie. Remienok umiestnite cez
penovy blok a utiahnite, aby hadicka pevne
drzala na mieste.

Spony z bo¢nych remienkov Ciapocky
zahdknite na posuvnu spojku. Zatiahnutim
za oba remienky stc¢asne dosiahnete
centrdlnu polohu. Okruhle putka suchého
Zipsu Velcro® zapojte na modry remienok
Ciapocky. PouZivajte ¢o najmensie napétie
na udrzaniu odportcanej tirovne CPAP

a stability rozhrania.

Nepouzivajte anjelské ramy, vianocné

stromceky alebo podobné zariadenia,
pretoze mézu prepichnut hadicky
FlexiTrunk a spdsobit stratu tlaku.

@ Uistite sa, ze hmotnost okruhu je jemne

podopretd, aby sa znizilo napéatie na nosovej
hadicke. Odporuca sa vankus alebo zlozeny
uterdk. Hadicky FlexiTrunk musia mat

volny pohyb, aby sa hlavi¢ka dietata mohla
pohybovat bez obmedzenia. Okruh sa musi
udrziavat pod Uroviou nosovej hadicky,
aby sa minimalizoval kondenzat u dietata.

Pocas pouzivania:

Pacienta ¢asto kontrolujte, ¢i sa u neho
nevyskytuju priznaky zacervenania, tlakovych
vredov alebo podrazdenia, ktoré mézu
vyplynut z rozsireného pouzivania hrotov alebo
masky. Odporucaju sa kontroly kazdu hodinu.
Striedanie medzi hrotmi a maskou méze znizit
riziko podrazdenia. Odporuca sa striedat
kazdé 4 az 6 hodin.

Umiestnenie masky by malo byt nastavené
tak, aby €o najlepsie sedela a ¢o najviac
tesnila. Ak stale dochadza k nadmernému
uniku, moZze sa zvysit prietok, aby sa
kompenzoval. Maximdlny pripustny prietok
je15 L/min.

Pravidelne kontrolujte pritomnost kondenzatu
a podla potreby ho vypustite.

Ak sa ¢iapocka pocas dlhsieho pouzivania
uvolni, vymerite ju.

Definicie symbolov

Precitajte
Dj_] sinavodna | C € 0123 |Oznacenie CE
pouzitie
Neobsahuje Nepouzivajte
latex opakovane
Autorizovany .
- pfrp | Neobsahuje
zastupca sav fralaty (DEHP,
v Eurépskom / Sep DBP, BEP)
spolocenstve ’
d Datum Datum
a}<ra]|na pouzitelnosti
RRRR-MM-DD | VYroby
C E Oznacenie Zdravotnicka
CE pomocka
Teplotné
-0°C o |obmedzenia f
UF (:1522% o & Upozornenie
skladovani
s Mald velkost M sglig:t‘a
Velmi velkd . .
XL velkost L Velkd velkost
R I Len' na Katalogové
X on y lekarsky dislo
predpis
,\ Recyklacia
M Vyrobca L‘L) polyetyléntere-
PET ftaldtu
Kod sarze @ igggﬁfdzajte
="
Dovozca Fé’ﬂ Distributor
Splno- Zodpovedna
mocneny osoba pre
zastupca pre Spojené
Svajciarsko kralovstvo
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Komponent

Nosové hroty FlexiTrunk Kod vyrobku A B Mnozstvo
BC3020-10 30mm | 20mm
BC3520-10 35mm | 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0 mm
BC4540-10 45mm | 40mm
BC5040-10 50mm | 4,0mm
BC5050-10 50mm | 50mm Ba'%‘:fsm
BC5550-10 55mm |50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 6,0mm |60mm
BC6070-10 6,0mm |70 mm
BC6570-10 65mm | 70 mm

Séria BC19x
Kod vyrobku Velkost Mnozstvo
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Balenie po 5 ks
BC192-05 100 mm
Remienok pod bradu Kod vyrobku Velkost Mnozstvo
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Balenie po 10 ks
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44 cm
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Nosovéd maska FlexiTrunk Kéd vyrobku Velkost Mnozstvo
BC800-10 S
BC801-10 M
Balenie po
10 ks
BC802-10 L
BC803-10 XL
Kéd vyrobku Velkost Mnozstvo
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Balenie po
5ks
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Pokryvka hlavy FlexiTrunk Kéd vyrobku Velkost Mnozstvo
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Balenie po
5ks
BC331-05 40-45cm
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Nosni vmesnik CPAP
FlexiTrunk™ - navodila
za uporabo

Predvidena uporaba

Nosni vmesnik CPAP FlexiTrunk je zasnovan za
zagotavljanje neinvazivne terapije s pozitivnim
tlakom pri bolniku, ki spontano diha in tehta do

10 kg, v bolnisnici ali klinicnem okolju, kjer bolnika
ustrezno spremlja usposobljeno medicinsko osebje.

Slovenscina (5D

Specifikacije izdelka

BC190 Nosni vmesnik CPAP

BC191 FlexiTrunk je zasnovan

BC192 Za povezavo s sistemom
Bubble CPAP proizvajalca
Fisher & Paykel Healthcare.
Adapterji omogocajo
prikljucitev na sisteme CPAP
drugih proizvajalcev s prikljucki
7.8 mm ali 10 mm.

Najvedji 15 L/min

vhodni

pretok

Najvedji 15 ¢cmH,0

dovoljeni

delovni tlak

Za oznake in mere izdelka glejte razdelek
o sestavnih delih.

Izdelek ne Brez ftalatov
vsebuje (brez PHT,
naravnega DEHP, BBP,
lateksa DBP)

Kontraindikacije

V nadaljevanju so navedene kontraindikacije,

povezane z nosnim CPAP in uporabo nosnih

vmesnikov CPAP:

+ nespontano dihanje;

* prirojene nepravilnosti ali malformacije,
pri katerih so kontraindicirani nosni roglji ali
nosna maska (npr. hoanalna atrezija);

« prirojene nepravilnosti ali malformacije,
pri katerih so kontraindicirane terapije
s pozitivnim tlakom (npr. diafragmati¢na kila
in traheoezofagealna fistula);

« poskodba nosu/huda deformacija, ki bi se
lahko poslabsala z uporabo nosnih rogljev ali
nosne maske.
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NeZeleni ucinki
V nadaljevanju so navedeni znani nezeleni ucinki,
povezani z nosnim CPAP in uporabo nosnih
vmesnikov CPAP:
* Raztezanje Zelodca in manjsa intoleranca
za hranjenje sta nezelena ucinka zdravljenja
s CPAP.
+ Poskodbe nosu in manjSe do zmerne poskodbe
koZe so neZeleni ucinki uporabe vmesnikov CPAP.

Opozorila

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

« Taizdelek je namenjen uporabi za najvec 7 dni.

* lzdelka NE mocite, perite ali sterilizirajte.

«  Zizdelkom ravnajte previdno. Pri names¢anju
ali odklopu vmesnika bodite previdni. Izogibajte
se pretiranim vle¢nim silam, ostrim predmetom
in drzalom za cevi. Poskodbe cevi lahko
povzrocijo izgubo tlaka in zahtevajo takoj$njo
zamenjavo.

« NE uporabljajte, e je izdelek ali embalaza
poskodovana.

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

« Tega izdelka NE spreminjajte.

* Uporabite nadzor kisika pri bolniku.

«  Prikljucitev na vlazilne sisteme drugih
proizvajalcev poveca nevarnost dovajanja
kondenzata in/ali plina visoke temperature
do bolnika.

« Z vmesnikom FlexiTrunk uporabljajte samo
zmesi zraka in kisika. Uporabljeni materiali
morda niso zdruzljivi z anestetiki ali dihalnimi
plini, raztopinami/suspenzijami/emulzijami,
ki niso bile ocenjene.

« Na priklju¢ek za nadzor tlaka na nosni cevki
priklju¢ite samo naprave za nadzor tlaka.

* Komponente vmesnika FlexiTrunk so
dobavljene Ciste. Uporabite ustrezne metode
za preprecevanje bioloske kontaminacije med
uporabo in odstranjevanjem.

« Trakov Cepice NE zateguijte prevec.

* Ne PREKRIVAJTE bolnikovega obraza s ¢epico,
saj lahko pride do zadusitve.

* UPORABLJAJTE SAMO priporocene
komponente vmesnika FlexiTrunk. Neodobreni
nadomestni izdelki lahko povzrocijo slabso
namestitev nosnih rogljev in maske.

« Do nekroze septuma lahko pride, ¢e ne
upostevate pravilne velikosti ali namestitve
rogljev in maske.

* Z nadzorom tlaka vedno preverite, ali bolnik
prejema predpisano raven CPAP.



NE uporabljajte zdravil, ki vsebuijejo tiloksapol
(kot je Tacholiquin), ker lahko to poskoduje cev
in povzroci izgubo tlaka CPAP.

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

0O vsakem resnem incidentu, do katerega pride
V povezavi z uporabo pripomocka, je treba
porocati zastopniku druzbe Fisher & Paykel
Healthcare in lokalnemu pristojnemu organu.

Namestitev

Pred nastavitvijo vmesnika FlexiTrunk si oglejte

navodila za uporabo sistema F&P Bubble CPAP.

Ce uporabljate adapterje, si pred nastavitvijo
vmesnika FlexiTrunk oglejte navodila za
nastavitey, ki jih zagotovi proizvajalec sistema.
Za pravilno nastavitev glejte slike 1-15.

Za pravilno velikost izdelka glejte poglavije

o sestavnih delih.

Sistem za razbremenitev najvisjega tlaka MORA

biti namescen. Nastavitve razbremenitve tlaka
morajo biti primerne za CPAP za dojencke in
novorojencke.

Prever|an|a pred delovanjem

Ce ne uporabljate prikljucka za merjenje tlaka
na nosni cevi, mora biti pokrovcek zaprt.

Pred uporabo in po vsaki prilagoditvi preverite,
ali so vse povezave sistema tesne.

Navodila za nastavitev
Glejte ilustracije na strani 1.

®

@ Izmerite obseg dojenckove glave

@

v centimetrih.

Izberite &epico pravilne velikosti. Cepica
se mora dobro prilegati. Sprva raztegnite
Cepico z rokami za lazjo namestitev.

Cepico namestite na dojen¢kovo glavo tako,
da popolnoma pokrije usesa in da je zadnji
rob ¢epice na dnu tilnika. Sprednji rob
Cepice mora biti tik nad obrvmi ali na njih.

Za izbiro primernih rogljev ali maske
uporabite vodnik za dolo¢anje velikosti.
Roglji morajo popolnoma zapolniti nosnice,
ne da bi raztegnili koZo. Uporabite najvecjo
mozno velikost. Maska se ne sme dotikati
roba nosu, septuma ali o¢i.

®

Izberite ustrezno dolzino nosne cevke.
Uporabite najkraj$o mozno dolzino.
Prozorna cev ne sme segati ¢ez pacientovo
Celo. Kot vodilo lahko uporabite naslednje:
50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,

100 mm >2,5 kg.

Prikljucite roglje ali masko na nosno cevko
in se prepricajte, da so popolnoma vstavljeni.
Ce uporabljate roglje: moc¢no stisnite
stranice rogljev, da se pokazejo utori.
Zacnite na enem koncu in vstavite utore za
roglje v nosno cevko. Konec trdno potisnite
v cevko.

Po potrebi odstranite trakove,

da prilagodite naklon nosne cevke za
optimalno tesnjenje. NE zavrzite trakov,
saj jih boste morda potrebovali, ko boste
menjavali nosne roglje in maske.

Sistem pritrdite na nosno cevko v eni od
obeh smeri. Za ve¢ podrobnosti glejte
navodila proizvajalca sistema.

Opomba: Nezno odklopite vmesnik
FlexiTrunk tako, da zavrtite prikljucke.

NE vlecite nasilno, saj lahko to poskoduje cev.
Z izdelkom ravnajte previdno.

Nastavite pretok plina na predpisano raven.

Vklopite vlazilnik. Glejte navodila
proizvajalca.

& Roko poloZite blizu rogljev ali maske
in preverite, ali je prisoten pretok plina.

Ce uporabljate roglie: Preden vstavite nosne
roglje, odstranite morebitne izlo¢ke iz nosu.

Prepricajte se, da so nosni roglji
namesceni vsaj 2 mm (0,08 palca) od
dasei te nekrozi
zaradi pritiska. Po potrebi prilagodite.
Priporo¢amo urne preglede celovitosti
septuma.

Ce uporabljate masko: Masko povezite

z bolnikom tako, da namestite masko okoli
nosu. Maska mora biti udobno names¢ena
okoli bolnikovega nosu. Ne sme zamasiti
nosnic ali se dotikati septuma in ne sme
prekrivati ustnic ali oci.

Visino bloka pene nastavite tako, da dodate
ali odstranite odtrgane trakove. Pri sistemih
z maskami bo morda treba dodati trakove
za pravilno namestitev. Trak namestite na
penasti blok in ga zategnite, da cev trdno
drzi na mestu.
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®

Prikljucite sponke s stranskih trakov
Cepice na drsni element. Za sredinsko
namestitev potegnite oba trakova hkrati.
Okrogle zavihke Velcro® pritrdite na modri
trak ¢epice. Uporabite najmanj$o mozno
napetost za vzdrZevanje predpisane ravni
CPAP in stabilnosti vmesnika.

NE uporabljajte kotnih, koni¢nih ali
podobnih pripomockov, saj lahko predrejo
cev FlexiTrunk in povzrocijo izgubo tlaka.

Zagotovite, da je teza dihalnega sistema
nezno podprta, da se zmanj$a napetost

na nosni cevki. Priporocljiva je blazina ali
Zlozena brisaca. Cev FlexiTrunk mora imeti
prosto gibanje, da se otrokova glava lahko
premika brez omejitev. Dihalni sistem mora
biti pod nivojem nosne cevke, da se ¢im bolj
zmanj$a kondenzat pri dojencku.

Med uporabo:

+ Pogosto preverjajte, ali se pri bolniku pojavljajo
znaki rdecice, razjede zaradi pritiska ali
draZenja, ki so lahko posledica dolgotrajne
uporabe rogljev ali maske. Priporo¢amo
urne preglede.

* Izmenjava med roglji in masko lahko zmanjsa
tveganje za drazenje. Priporocljiva je zamenjava
vsakih 4 do 6 ur.

* Namestitev maske je treba prilagoditi za
najboljse prileganje in minimalno puscanje.

Ce je $e vedno prisotno prekomerno puscanje,
se pretok lahko poveca, da se kompenzira.
Najvecji dovoljeni pretok je 15 L/min.

+ Redno preverjajte kondenzat in ga po potrebi
odlijte.

+ Zamenjajte ¢epico, ¢e se med uporabo zrahlja.
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Opredelitve simbolov

Glejte navodila

EE] Grelte navodia] € € 0123 [ oznaka ce
Ne vsebuje Niza
ponovno
lateksa
uporabo
Pooblasceni Ne vsebuje
zastopnik w B:P ftalatov
v Evropski // Nep |(DEHP, DBP,
skupnosti BBP)
Datum
@ proizvodnje Rok
in drzava uporabnosti
LMD iz delave
c € Oznaka CE - M?d'cmSlf'
pripomocek
100 - Omejitev
(+14°F) #50°C | temperature Svarilo
(+122°F) N .
shranjevanja
Velikost - Velikost -
S majhna M srednja
X Velikost - zelo L Velikost -
velika velika
Samo na Kataloska
RX Only recept |REF | Stevilka
n Recikliranje
“ Proizvajalec L‘L) polietilen
PET tereftalata
Z izdelkom
Koda serije @ ravnajte
previdno
R,
Uvoznik %0?3 Distributer
Pooblasceni Ssde%t;voma
E gastopnik « v Zdruzenem
Svico .
kraljestvu




Komponente

Nosni roglji FlexiTrunk Koda izdelka 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 p;l(()irr;?}je
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
Serija BC19x
Koda izdelka Velikost Koli¢ina
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm 5 na pakiranje
BC192-05 100 mm
Trak za brado Koda izdelka Velikost Koli¢ina
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
10 na pakiranje
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm
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Nosna maska FlexiTrunk Koda izdelka Velikost Koli¢ina
BC800-10 S
BC801-10 M
10na
pakiranje
BC802-10 L
BC803-10 XL
Koda izdelka Velikost Kolicina
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
5na
pakiranje
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Naglavni del FlexiTrunk Koda izdelka Velikost Kolicina
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm Sna
pakiranje
BC331-05 40-45cm
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Korisnic¢ko uputstvo za
nazalni CPAP interfejs
FlexiTrunk™

Namena

Nazalni CPAP interfejs FlexiTrunk je dizajniran da
pruzi neinvazivnu terapiju pozitivnim pritiskom
pacijentu koji spontano dise i tezi do 10 kg u bolnici
ili u klinickim uslovima gde pacijenta adekvatno
prati obu¢eno medicinsko osoblje.

Specifikacije proizvoda

srpski (s7) NeZeljena dejstva

U nastavku su navedena poznata nezeljena

dejstva koja se odnose na nazalni CPAP i upotrebu

nazalnih CPAP interfejsa:

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

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

Upozorenja

BC190 Nazalni CPAP interfejs

BC191 FlexiTrunk je dizajniran da

BC192 se poveze sa sistemom
.,Bubble” CPAP kompanije
Fisher & Paykel Healthcare.
Adapteri omogucavaju
povezivanje na CPAP kruzne
sisteme drugih proizvodaca sa
konektorima od 7,8 ili 10 mm.

Maksimalni 15 L/min

ulazni protok

Maksimalni 15 ¢cmH,0

dozvoljeni

radni pritisak

Pogledajte odeljak za komponente za Sifre
i dimenzije proizvoda.

Nije izradeno Bez ftalata
@ od prirodnog (bez PHT,

gumenog DEHP, BBP,

lateksa DBP)

Kontraindikacije

U nastavku su navedene kontraindikacije koje se

odnose na nazalni CPAP i upotrebu nazalnih CPAP

interfejsa:

« disanje koje nije spontano,

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

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

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

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

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

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

« Pazljivo rukujte proizvodom. Budite oprezni
prilikom pozicioniranja ili iskljucivanja
interfejsa. Izbegavajte upotrebu prekomerne
sile povlacenja, ostre predmete i drzace cevi.
Ostecenje cevi moze izazvati gubitak pritiska
i zahtevati trenutnu zamenu.

« NEMOJTE koristiti ako su proizvod ili ambalaza
osteceni.

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

« NEMOJTE modifikovati ovaj proizvod.

« Pratite nivo kiseonika kod pacijenta.

« Povezivanje sa sistemima za ovlazivanje
drugih proizvodaca povecava rizik od isporuke
kondenzata i/ili visoke temperature gasa
pacijentu.

« Samo mesavine vazduha i kiseonika su
namenjene za upotrebu sa interfejsom
FlexiTrunk. Koris¢eni materijali mozda nisu
kompatibilni sa anestetickim ili respiratornim
gasovima, rastvorima/suspenzijama/emulzijama
koje nisu procenjene.

« Povezite samo uredaje za pracenje pritiska sa
otvorom za pracenije pritiska na nazalnoj cevi.

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

+ NEMOJTE previse zatezati kaiSeve kapice.

+ NE PREKRIVAJTE lice pacijenta kapicom jer
moze doci do gudenja.

* KORISTITE SAMO preporucene komponente
interfejsa FlexiTrunk. Naruseno pozicioniranje
nazalnih krakova i maske moze nastati od
neodobrenih zamena.

188



« Septalna nekroza se moze javiti ako se @ Koristite vodi¢ za veli¢ine da biste izabrali

odredivanje veli¢ine proizvoda ili postavljanje odgovarajuce krakove ili masku. Krakovi
krakova i maske ne odrade pravilno. treba u potpunosti da ispune nozdrve bez
« Uvek koristite pracenje pritiska da biste proverili istezanja koze. Koristite najve¢u mogucu
da li pacijent prima propisani nivo CPAP-a. veli¢inu. Maska ne sme da dodiruje ivicu
»  NEMOJTE koristiti lekove koji sadrze tiloksapol nosa, septuma ili ociju.

(poput leka Tacholiquin) jer to moZzete ostetiti
crevo i dovesti do gubitka CPAP pritiska.

* Upotreba ovog sredstva nije bez rizika.
Cak i ako se koristi kako je predvideno u skladu
sa svim datim uputstvima i upozorenjima,
ostaju slededi rizici: infekcija i neZeljene reakcije.
Ovi rizici mogu dovesti do ozbiljnih povreda.

@ Izaberite odgovaraju¢u duzinu nazalne cevi.
Koristite najkra¢u mogucu duzinu.
Prozirna cev ne sme da se proteze preko
Cela pacijenta. Kao vodi¢ moze se koristiti
sledece: 50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,
100 mm >2,5 kg.

+  Svaki ozbiljan incident koji se dogodio (® Spoiite krakove ili masku na nazalnu cev
u vezi sa ovim medicinskim sredstvom treba kako biste bili sigurni da su u potpunosti
prijaviti lokalnom predstavniku kompanije umetnuti. Ako koristite krakove: ¢vrsto
Fisher & Paykel Healthcare, kao i nadleznom stisnite strane krakova da biste izlozili
organu u vasoj zemlji. Zlebove. Pocnite od jednog kraja i umetnite

. Zlebove kraka u nazalnu cev. Cvrsto gurnite

PodeSavanje kraj unutra.

* Pogledajte uputstva F&P sistema ,,Bubble CPAP* . X o
pre podesavanja interfejsa FlexiTrunk. (@) Uklonite trake koje se mogu skinuti po

«  Ako koristite adaptere, pogledajte uputstva potrebi da biste podesili ugao nazalne
za podesavanje koja je obezbedio proizvoda¢ cevi kako biste optimizovali zaptivanje.
kruznog sistema pre podesavania interfejsa NEMOJTE bacati trake koje se mogu
FlexiTrunk. skinuti jer one mogu biti potrebne kada

+  Pogledajte ilustracije 1-15 za pravilno se naizmenicno menjaju nazalni krakovi
podesavanje. i maske.

* Zapravilno odredivanje veli¢ine proizvoda, Pri¢vrstite kruzni sistem na nazalnu cev
pogledajte odeljak sa komponentama.

u bilo kom pravcu. Pogledajte uputstva za
podesavanje koja je obezbedio proizvodac
kruznog sistema za vise informacija.
Napomena: Nezno iskljucite interfejs
FlexiTrunk okretanjem konektora.
NEMOJTE povlaciti na silu, jer to moze

* MORA se koristiti sredstvo za maksimalno
otpustanje pritiska. PodeSavanja otpustanja
pritiska moraju biti pogodna za CPAP za
odojc¢ad i novorodencad.

Provere pre rada o ostetiti cev. Pazljivo rukujte proizvodom.
+ Kada se ne koristi otvor za pracenje pritiska na ) o
nazalnoj cevi, poklopac mora biti zatvoren. (9) Podesite protok gasa na propisani nivo.

* Proverite da li su svi prikljucci kruznog sistema
pricvrsceni pre upotrebe i nakon bilo kakvog
podesavanja.

Ukljucite ovlaZivac. Pogledajte
uputstva proizvodaca.

& P ite ruku blizu

ili maske kako biste bili sigurni da je
prisutan protok gasa.

@ lzmerite obim glave bebe u centimetrima. Ako koristite krakove: Ocistite sav nazalni
sekret pre umetanja nazalnih krakova.

Uputstva za podesavanje
Pogledajte ilustracife na strani 1.

(2 |zaberite kapicu odgovarajuce velicine.

Kapica treba da bude ¢vrsto pricvrscena. Uverite se da su nazalni krakovi
Isprva rastegnite kapicu rukama radi lakSeg postavljeni najmanje 2 mm (0,08 in¢a)
postavljanja. od septuma kako biste izbegli nekrozu

usled pritiska. Podesite po potrebi.
Preporucuju se provere integriteta
septuma na sat vremena.

@ Navucite kapicu na bebinu glavu,
uz potpuno pokrivanje usiju i tako da zadnja
ivica kapice bude na dnu vrata. Prednja
ivica kapice treba da bude odmah iznad ili
na obrvama.
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(@) Ako koristite masku: PoveZite sa pacijentom

tako $to cete postaviti masku oko nosa.
Maska treba da bude postavljena udobno
oko nosa pacijenta. Maska ne sme da
zaklanja nozdrve ili dodiruje septum i ne

Pogledajte
uputstvoza | C € 0123 | CE oznaka
upotrebu

sme da bude preko usne ili oiju.

(@) Podesite visinu bloka od pene dodavanjem
ili uklanjanjem traka koje se mogu

Nemojte
Bez lateksa ® koristiti vise
puta
skinuti. Podesavanja sa maskama mogu

zahtevati dodavanje traka radi pravilnog Ovlasceni Nije izradeno

bloka od pene i zategnite da biste ¢vrsto u Evropskoj dep | (DEHP, DBP,
postavili cev. zajednici BBP)

@ Zakacite kopce sa bocnih traka kapice na
klizaC. Povucite obe trake istovremeno za
centralno pozicioniranje. Pri¢vrstite okrugle
Velcro® jezicke na plavi kai$ kapice. Koristite

Datum
proizvodnje

N . Rok upotrebe
i zemlja

pozicioniranja. Postavite traku preko predstavnik E:P od ftalata
4
GGGG-MM-DD

najmanje moguce zatezanje za odrzavanje proizvodnje
propisanog CPAP nivoa i stabilnosti Medicinsko
interfejsa. CE oznaka sredstvo
NEMOJTE koristiti andeoske okvire, bozi¢no . Ogranicenje
drvee ili slicna sredstva jer mogu probiti cev (JBQFC (:%g:% temperature Oprez
FlexiTrunk i izazvati gubitak pritiska. skladistenja
(@) Uverite se da tezina kruznog sistema Srednja
ima neznu potporu kako bi se smanjila S Mala velicina velicina
zategnutost na nazalnoj cevi. Preporucuje
se jastuk ili presavijeni peskir. Cevi Veoma velika .
FlexiTrunk moraju imati slobodno kretanje X L veli¢ina Velika velicina

kako bi se omogucilo bebinoj glavi da se S
krec¢e bez ogranicenja. Kruzni sistem treba RX Only amo na

Kataloski broj
drzati ispod nivoa nazalne cevi kako bi se recept

smanjio nivo kondenzata kod bebe.

P BO)EDE x> [E 0

Recikliranje
Tokom upotrebe: Proizvodat polietilen
« Cesto proveravajte da li pacijent ima znake tereftalata
crvenila, rana od pritiska ili iritacije, koji mogu
nastati usled produzene upotrebe kraka ili o
maske. Preporucuju se provere na svakih o Pazljivo
sat vremena. Broj serije rukujte
«  Naizmeni¢na promena izmedu krakova i maske proizvodom
moze smanijiti rizik od iritacije. Promena se
preporucuje na svakih 4 do 6 sati. Uvoznik Distributer
« Pozicioniranje maske treba da bude
prilagodeno za najbolje prianjanje i minimalno
curenje. Ako je i dalje prisutno prekomerno Ovlasceni Odgovorno
curenje, protok se moze povecati kako bi se predstavnik lice
u Ujedinjenom

nadoknadio. Maksimalna dozvoljena brzina za Svajcarsku \
protoka je 15 L/min. Kraljevstvu

« Redovno proveravajte kondenzat i ispraznite
ga po potrebi.

« Zamenite kapicu ako se olabavi tokom
upotrebe.
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Komponente

Nazalni krakovi FlexiTrunk Sifra proizvoda A B Koli¢ina
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 |50 mm Pfgi‘fm”f df;d
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
Serija BC19x
Sifra proizvoda Velicina Koli¢ina
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Pakovanje od 5 komada
BC192-05 100 mm
Traka za bradu Sifra proizvoda Veli¢ina Koli¢ina
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm Pakovane od
BC355-10 32-38cm 10 komada
BC357-10 38-44 cm
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Nazalna maska FlexiTrunk Sifra proizvoda Veligina Koli¢ina
BC800-10 S
BC8OT-10 M Pakovanje
od 10
BC802-10 L komada
BC803-10 XL
Kapica FlexiTrunk Sifra proizvoda Velicina Kolicina
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Pakovanje
od 5 komada
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
Traka za fiksiranje oko glave . X
FlexiTrunk Sifra proizvoda Veli¢ina Koli¢ina
BC325-05 29-36 cm
Pakovanje
BC328-05 35-40 cm od
5 komada
BC331-05 40-45cm
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FlexiTrunk™ nasal
CPAP-anslutning
Anvéndarinstruktioner

Avsedd anvéndning

FlexiTrunk nasal CPAP-anslutning ar utformad for
att tillfora icke-invasiv behandling med positivt
tryck till en patient som spontanandas och har
en vikt pa upp till 10 kg pa ett sjukhus eller i en
Klinisk miljé dar patienten &r adekvat 6vervakad
av utbildad medicinsk personal.

Produktspecifikationer

BC190 FlexiTrunk nasal CPAP-

BCI191 anslutning &r utformad for att

BC192 anslutas till Fisher & Paykel
Healthcare Bubble
CPAP-system. Adaptrarna
mojliggdr anslutning till andra
tillverkares CPAP-slangar
med anslutningar pa 7,8 eller
10 mm.

Maximalt 15 L/min

ingangsflode

Maximalt 15 ¢cmH,0

tillatet

drifttryck

Se komponentavsnittet avseende produktkoder

och matt.
>

Innehaller inte
naturgummilatex ftalater
(Innehéller
inte PHT,
DEHP, BBP
eller DBP)

Kontraindikationer

Foljande ar kontraindikationer relaterade till

nasal CPAP och anvandning av nasala CPAP-

anslutningar:

* icke-spontanandning

« medfédda avvikelser eller missbildningar
dar dubbla naspronger eller nésmask ar
kontraindicerade (t.ex. koanalatresi)

« medfédda avvikelser eller missbildningar
dar behandlingar med positivt tryck ar
kontraindicerade (t.ex. diafragmabrack och
trakeoesofageal fistel)

* nasaltrauma/svar missbildning som kan forvarras

av att naspronger eller nasmask anvands.

193

Innehaller inte

svenska (sv) Biverkningar

Foljande ar de kanda biverkningarna relaterade till

nasal CPAP och anvandningen av nasala

CPAP-anslutningar:

* Magutvidgning och matningsintolerans
av mindre svarighetsgrad ar onskade
biverkningar av CPAP-behandling.

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

Varningar

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

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

+ Denna produkt far INTE blotlaggas, tvattas eller
steriliseras.

* Hanteras varsamt. Var forsiktig nar du placerar
eller kopplar bort anslutningen. Undvik
overdrivna dragkrafter, vassa foremal och
slanghallare. Skador pa slangen kan orsaka
tryckforlust och kraver omedelbart utbyte.

« Anvand INTE om produkten eller férpackningen
ar skadad.

« Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna
produkt endast saljas av lakare eller enligt
lakares ordination.

+ Andra INTE den har produkten.

« Overvaka patientens syrenivaer.

* Anslutning till andra tillverkares
befuktningssystem okar risken for kondensat
och/eller tillférsel av gas med hég temperatur
till patienten.

« Endast luft- och syrgasblandningar &r avsedda
att anvandas med FlexiTrunk-anslutningen.
Materialen som anvands &r kanske inte
kompatibla med anestetiska eller respirerbara
gaser, ldsningar/suspensioner/emulsioner som
inte har utvérderats.

*  Endast tryckdvervakningsanordningar far kopplas
till tryckdvervakningsporten pa nasslangen.

« Komponenterna till FlexiTrunk-anslutningen
levereras i rent tillstand. Anvand lampliga
metoder for att férhindra biologisk
kontaminering under anvandning och vid
bortskaffande.

« DraINTE at hattans band for hart.

« Tack INTE patientens ansikte med hattan,
eftersom kvdvning kan intraffa.

« ANVAND ENDAST de rekommenderade
FlexiTrunk-anslutningskomponenterna.
Forsémrad placering av nasprongerna och
masken kan uppsta om ersattningsmaterialet
inte &r godkant.



Septumnekros kan uppkomma om den korrekta

storleken eller placeringen av prongerna och
masken inte iakttas.

Anvand alltid tryckévervakning for att verifiera
att patienten far den féreskrivna CPAP-nivan.
Anvand INTE lakemedel som innehéller
tyloxapol (t.ex. Tacholiquin) eftersom det

kan skada slangarna och leda till forlust av
CPAP-tryck.

Anvéandningen av denna enhet r inte utan risk.

Aven om den anvands pa avsett satt enligt alla
instruktioner och varningar kvarstar féljande
risker: infektion och biverkningar. Dessa risker
kan leda till allvarlig personskada.

Alla allvarliga handelser som har intréffat

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

Instéllning

Se instruktionerna for F&P Bubble CPAP-
system innan du monterar FlexiTrunk-
anslutningen.

Om du anvénder adaptrarna, se
monteringsinstruktionerna fran slangsetets
tillverkare innan du monterar FlexiTrunk-
anslutningen.

Se illustrationerna 1-15 for korrekt montering.
For korrekt produktstorlek, se avsnittet om
komponenter.

En enhet fér maximal tryckavlastning MASTE
anvandas. Installningar for tryckavlastning
ska vara lampliga for CPAP for spadbarn

och nyfédda.

Kontroller fore anvdandning

Nar tryckévervakningsporten pa nasslangen
inte anvands maste locket vara stangt.
Kontrollera att alla slangsetanslutningar sitter
ordentligt fast fore anvandning och efter
eventuella justeringar.

Monteringsanvisningar
Se illustrationerna pa sidan 1.

(D Mat barnets huvudomkrets i centimeter.

(2 Vali rétt storlek pa hattan. Hattan ska sitta

tatt. Toj ut hattan med handerna i borjan for
att underlatta placeringen.

Tré hattan over barnets huvud sa att dronen
tacks helt och hattans bakre kant sitter vid
nackbasen. Hattans framre kant ska vara
precis ovanfor eller pa 6gonbrynen.

O]

Anvand storleksguiden for att valja lampliga
pronger eller lamplig mask. Pronger bér
fylla ndsborrarna helt utan att tja ut huden.
Anvand storsta mojliga storlek. Masken ska
inte vidrora kanten pa nasan, septum eller
oégonen.

Valj ratt langd pa nasslangen. Anvand
kortast mojliga langd. Den genomskinliga
slangen ska inte stracka sig 6ver patientens
panna. Foljande kan anvandas som en
guide: 50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,

100 mm >2,5 kg.

Anslut prongerna eller masken till
nasslangen och se till att de &r helt inférda.
Om du anvander pronger: klam ordentligt
pa sidorna av prongerna for att exponera
skarorna. Borja fran ena anden och sétt in
prongskaror i nasslangen. Tryck in anden
ordentligt.

Ta bort rivremsorna efter behov for att
justera nasslangens vinkel sa att tatningen
optimeras. Kasta INTE rivremsorna
eftersom de kan behovas nar du vaxlar
mellan ndspronger och masker.

Fast slangsetet vid nasslangen i bada
riktningarna. Se instruktionerna fran
slangsetets tillverkare fér mer information.
Obs! Koppla forsiktigt bort FlexiTrunk-
anslutningen genom att vrida pa
anslutningarna. Dra INTE kraftigt, eftersom
detta kan skada slangen. Hanteras varsamt.

Stall in syrgasflodet till den foreskrivna nivan.

SIa pa befuktaren. Se tillverkarens
instruktioner.

& Placera din hand néra ndsprongerna
eller masken for att sékerstlla att det
finns syrgasflode.

Om pronger anvéands: Rensa bort eventuellt
nassekret innan nasprongerna satts in.

For att undvika trycknekros; se till att
nésprongerna placeras minst 2mm
(0,08 tum) fran septum. Justera vid behov.
Virel | K Il av att
&r oskadat en géng i timmen.

Om en mask anvands: Anslut till patienten
genom att placera masken runt nasan.
Masken ska sitta bekvamt runt patientens
nésa. Den far inte tappa till nasborrarna
eller vidréra septum och bér inte sitta 6ver
lappen eller 6gonen.
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(@ Stallin hajden pa skumblocket genom att Symbolférklaringar

lagya till eller ta bort riviemsor. Monteringar
med masker kan krava att du lagger till Se bruksanvis-
remsor for en korrekt placering. Placera ningen

remmen dver skumblocket och dra at for

C € 0123 | CE-markning

att halla slangen ordentligt pa plats. ) Férej

@ Latexfri ® 4teranvandas

@ Haka fast kiammorna fran hattans sidoband

vid glidern. Dra i bada banden samtidigt for Inte tillverkad
central positionering. Fast de runda Velcro®- Auktoriserad pfrp
flikarna vid den bla remmen pa hattan. EU- med e
Anvand minsta méjliga spanning for att representant L BBP) ’ ’
bibehalla den foreskrivna CPAP-nivan och

stabiliteten for anslutningen.

Tillverknings-

Anvénd INTE slanghallare ("angel frame”), &I datum och Utgangs-
koniska adaptrar ("christmas tree”) eller o, |tillverknings- datum
liknande produkter eftersom de kan land
punktera FlexiTrunk-slangen och orsaka Medicintek-
tryckforlust. c E CE-maérkning | M D I nisk produkt

@ Se till att slangsetets vikt stods Tempera
forsiktigt for att minska spénningen pa -0°C |/350°C o N
nasslangen. En kudde eller vikt handduk 5 fln | Rrorans vid Forsiktighet
rekommenderas. FlexiTrunk-slangen maste 9
ha rérelsefrihet sa att barnet kan réra pa Storlek
huvudet utan begransning. Slangsetet bor S Storlek Small M Medium
hallas nedanfér nivan pa nasslangen for att
minimera kondensat vid barnet. X L ftorlek Extra L Storlek Large

arge

Under anvéndning: R

+ Kontrollera patienten ofta avseende tecken Rx 0n|y Endast pa - Katalog-
pa rodnad, trycksar eller irritation som forskrivning nummer
kan orsakas av langvarig anvandning av
pronger eller mask. Kontroller varje timme /,i\ Atervinning
rekommenderas. ) M Tillverkare [l ) av polyeten-

«  Vaxling mellan pronger och mask kan minska tereftalat
risken for irritation. Vaxling var fiarde till var PET
sjatte timme rekommenderas.

+  Placeringen av masken bor justeras for bésta Batchkod @ Ha”te’ats
passform och minimalt lackage. Om det varsam
fortfarande finns ett stort lackage kan flédet =
oOkas for att kompensera det. Maximal tillaten % Importdr %‘m Distributér
flédeshastighet &r 15 L/min.

«  Kontrollera avseende kondens regelbundet Auktoriserad Ansvarig
och tém vid behov. mm person fér

representant N

« Byt ut hattan om den borjar sitta I6st under beSchweiz - S_torbrltan-

langvarig anvandning. nien
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Komponenter

FlexiTrunk-naspronger Produktkod 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 | ForPacknng
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm
BC19x-serien
Produktkod Storlek Antal
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Forpackning med 5
BC192-05 100 mm
Hakband Produktkod Storlek Antal
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm Forpackning
BC355-10 32-38cm med 10
BC357-10 38-44cm
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FlexiTrunk-nasmask Produktkod Storlek Antal
BC800-10 S
BC801-10 M
Férpackning
med 10
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk-hétta Produktkod Storlek Antal
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
Forpackning
med 5
BC306-05 25-29cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk-huvudband Produktkod Storlek Antal
BC325-05 29-36 cm
BC328-05 35-40cm | Forpackning
med 5
BC331-05 40-45cm
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FlexiTrunk™ Nazal CPAP
Arabirimi Kullanici Talimatlari

Kullanim amaci

FlexiTrunk nazal CPAP arabirimi, hastanin egitimli
tibbi personel tarafindan uygun sekilde izlendigi
bir hastane ortaminda veya klinik ortamda en fazla
10 kg agirligindaki spontan solunum yapan bir
hastaya noninvaziv pozitif basincli tedavi saglamak
(izere tasarlanmistir.

Uriin teknik 6zellikleri

Turkce @

BC190 FlexiTrunk nazal CPAP

BC191 arabirimi, Fisher & Paykel

BC192 Healthcare Bubble CPAP
Sistemine bagdlanacak sekilde
tasarlanmistir. Adaptorler
baska Ureticilerin CPAP
devrelerinin 7,8 veya 10 mm’lik
konnektorler ile baglantisini
sadlar.

Maksimum 15 L/dak

giris akisi

1zin verilen 15 cmH,0

maksimum

calisma

basinci

Urtin kodlari ve ebatlari icin litfen bilesen
bolimune bakin.

Dogal Ftalat icermez

kauguk lateks (PHT, DEHP,

icermez BBP, DBP
icermez)

Kontrendikasyonlar

Asagdidakiler nazal CPAP ve nazal CPAP

arabirimlerinin kullanimina iliskin

kontrendikasyonlardir:

* spontan olmayan solunum

* bi-nazal pronglarin veya nazal maskenin
kontrendike oldugu dogustan anomaliler veya
sakatliklar (6rn. koanal artezi)

« pozitif basing tedavilerinin kontrendike
oldugu dogustan anomaliler veya sakatliklar

(6rn. diyafragma hernisi ve trakeo-6zofajial fistul)

« nazal pronglarin veya nazal maskenin
kullanimiyla siddetlenebilen nazal travma/ciddi
deformasyon.

Yan etkiler

Asagidakiler, nazal CPAP ve nazal CPAP
arabirimlerinin kullanimina iliskin bilinen yan
etkilerdir:

Gastrik distansiyonu ve hafif derecede
beslenme intoleransi, CPAP tedavisinin
istenmeyen yan etkileridir.

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

Uyarilar

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

Bu Grtin maksimum 7 guin kullanilmaya
yoneliktir.

Bu Urlind SIVIYA BATIRMAYIN, YIKAMAYIN
veya STERILIZE ETMEYIN.

Dikkatli tutun. Arabirimi yerlestirirken veya
baglantisini keserken dikkatli olun. Asiri
cekme guclerinden, keskin nesnelerden veya
hortum sistemi tutucularindan kaginin. Hortum
sistemine zarar gelmesi basing kaybina neden
olabilir ve derhal degistirilmesi gerekebilir.
Uriin ya da ambalaj hasarliysa KULLANMAYIN.
ABD federal yasalari, bu cihazin satisini

bir hekim tarafindan veya onun talimatiyla
vapllacak sekilde sinirfar.

Bu trrtinde degisiklik YAPMAYIN.

Hasta oksijen izleme donanimi kullanin.

Baska dreticilerin nemlendirme sistemlerine
baglamak, hastaya yogusmali ve/veya yiiksek
gaz sicakhigi verilmesi riskini artirir.

FlexiTrunk arabirimiyle yalnizca hava ve oksijen
karisimlarinin kullaniimasi amaglanmistir.
Kullanilan malzemeler degerlendiriimemis
anestezik veya solunabilir gazlar, soltsyonlar,
stispansiyonlar/emilsiyonlar ile uyumlu
olmayabilir.

Basing izleme cihazlarini sadece nazal hortum
sistemi (izerindeki basing izleme portuna
baglayin.

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

Bone kayislarini ASIRI SIKMAYIN.

Bogulma riski bulundugu icin hastanin ylztnu
bone ile KAPATMAYIN.

YALNIZCA tavsiye edilen FlexiTrunk arabirimi
bilesenlerini KULLANIN. Onaylanmayan yedek
Urinler, nazal pronglarin ve maskenin hatali
sekilde yerlestirilmesine neden olabilir.
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* Pronglar ve maske i¢cin dogru boyutlar veya Uygun pronglar veya maske secimi i¢in

yerlestirme kullaniimazsa septal nekroz boyut kilavuzunu kullanin. Pronglar cildi
meydana gelebilir. gerdirmeden burun deliklerini tamamen
« Hastanin recete edilen CPAP seviyesini aldigini doldurmalidir. Mimkiin olan en biyik
dogrulamak icin her zaman basing izleme boyutu kullanin. Maske burun kenari,
donanimi kullanin. septum veya gézlerle temas etmemelidir.
« Tyloxapol (Tacholiquin gibi) iceren ilaclari N . . N
KULLANMAYIN; bu ilalar hortum sistemine (® Dogru nazal hortum sistemi uzunlugunu

secin. Mimkiin olan en kisa uzunlugu
kullanin. Temiz hortum sistemi, hastanin
alninin étesine gecmemelidir. Asagidakiler
bir kilavuz olarak kullanilabilir: 50 mm <1,5 kg,
70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg.

zarar verebilir ve CPAP basinci kaybina yol
acabilir.

« Bu cihazin kullanimi risksiz degildir. Verilen tim
talimatlar ve uyarilar izlenerek kullanim amacina
gore kullanilsa bile su riskler hala mevcuttur:

enfeksiyon ve advers reaksiyonlar. Bu riskler (@ Tam olarak yerlestirildiklerinden emin olmak
ciddi yaralanmaya yol acabilir. icin, pronglan veya maskeyi nazal hortum
+ Bucihazla ilgili olarak meydana gelen her sistemine baglayin. Prong kullaniyorsaniz:
tdrlu ciddi olay, Fisher & Paykel Healthcare Oluklart agiga cikarmak icin pronglarin
temsilcinize ve yerel yetkili makama kenarlarini iyice sikistirin. Bir uctan baslayin
bildirilmelidir. ve prong oluklarini nazal hortum sistemine
yerlestirin. Ucu sikica itin.
Kurulum
* FlexiTrunk arabiriminin kurulumundan énce @ Sizdirmazlik elemanini en uygun hale
F&P Bubble CPAP Sistemi talimatlarina bakin. getirmek Uizere nazal hortum sistemi acisini
+ Adaptorleri kullaniyorsaniz, FlexiTrunk ayarlamak icin etiket seritleri gerektigi
Arabiriminin kurulumundan 6nce devre treticisi sekilde cikarin. Nazal pronglar ve maskeler
tarafindan sagdlanan kurulum talimatlarina bakin. arasinda degisim yapiyorken gerekli
«+ Dogru kurulum icin resim 1-15% bakin. olabilecekleri icin etiket seritlerini ATMAYIN.
+ Dogru trin boyutlari icin bilesenler bélumine Devreyi nazal hortum sistemine her iki yonde
bakln_. . . baglayin. Daha fazla ayrinti icin devre Greticisi
* Maksimum basinc tahliye C|haz_\ tarafindan saglanan talimatlara bakin.
KULLANILMALIDIR. Basing tahliye ayarlari bebek Not: Konnektorleri cevirerek FlexiTrunk
ve yenidogan CPAP sistemi icin uygun olmalidir. arabirimini yavasca cikanin. Hortum
. B . sistemine zarar verebileceginden gui¢
alisma dncesindeki kontroller uygulayarak CEKMEYIN. Dikkatli tutun.
* Nazal hortum sistemindeki basing izleme portu
kullanilmadiginda kapak kapatiimalidir. (9 Gaz akisini recete edilen seviyeye ayarlayin.

+ Kullanmadan énce ve herhangi bir ayardan
sonra tlim devre badlantilarinin siki oldugunu
dogrulayin.

Nemlendiriciyi acin.
Ureticinin talimatlarina bakin.

& Gaz akisinin oldugundan emin olmak

Kurulum talimatlan icin elinizi nazal pronglara veya maskeye

Sayfa I'deki resimlere bakin.

yakin tutun.
@ l?ekzegin basinin ¢evresini santimetre olarak Prong kullaniyorsaniz: Nazal pronglari
dlctin. yerlestirmeden 6nce tiim nazal
(2 Dogru boyuttaki boneyi secin. Bone tam sekresyonlari temizleyin.

oturmalidir. Kolay yerlestirme icin 6ncelikle

boneyi ellerinizle gerdirin. Basing nekrozunu 6nlemek icin nazal

pronglarin septumdan en az 2 mm

@ Boneyi, kulaklari tamamen kapatacak ve (0,08 in¢) uzada yerlestirildiginden emin
arka kenari ense kokinde olacak sekilde olun. Gerektigi sekilde ayarlayin.
bebegin basi izerinde kaydirin. Bonenin Septum biitii liniin her saat basi
o6n kenari kaslarin hemen yukarisinda veya kontrol edilmesi tavsiye edilir.
izerinde olmalidir.
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@ Maske kullaniyorsaniz: Maskeyi burun
etrafina yerlestirerek hastaya baglayin.
Maske hastanin burnunun etrafina rahat
bir sekilde oturmalidir. Burun deliklerini
tikamamali veya septuma temas etmemeli
ve dudak veya gozlerin Gizerinde
olmamalidir.

@ Etiket seritlerini ekleyerek veya kaldirarak
koépuk blogun yuksekligini ayarlayin. Dogru
yerlestirme icin maskeyle ilgili ayarlar
seritlerin eklenmesini gerektirebilir. Kayisi
kopuk blok Gzerine yerlestirin ve hortum
sistemini yerinde tutmak icin sikilastirin.

@ Bonenin yan kayislarindaki klipsleri glider'a
takin. Merkezi yerlestirme icin her iki
kayisi ayni anda cekin. Yuvarlak Velcro®
tirnaklarini bonenin mavi kayisina yapistirin.
Recete edilen CPAP seviyesini ve stabiliteyi
strdtrmek i¢in mumkin olan en az gerilimi
kullanin.

FlexiTrunk hortum sistemini delebilecegi ve
bir basing kaybina neden olabilecedi icin aci
cerceveleri, oksijen nipel adaptorleri veya
benzeri cihazlart KULLANMAYIN.

@ Nazal hortum sistemi tizerindeki gerilimi
azaltmak icin devre agirhdinin hafifce
desteklenmesini saglayin. Bir yastik veya
katlanmis havlu tavsiye edilir. FlexiTrunk
hortum sistemi, bebegin basinin kisitlama
olmadan hareket etmesini saglamak icin
serbest harekete sahip olmalidir. Devre,
bebekteki yogusmayi en aza indirmek icin
nazal hortum sistemi altinda tutulmalidir.

Kullanim sirasinda:

« Uzun sireli prong veya maske kullanimindan
kaynaklanabilen kizariklik, basi yaralari veya
iritasyon icin hastayi siklikla kontrol edin.

Her saat basi kontrol tavsiye edilir.

* Pronglar ve maske arasinda degisim yapilmasi
iritasyon riskini azaltabilir. 4 ila 6 saatte bir
degisim yapilmasi tavsiye edilir.

» Maske hastaya en iyi sekilde uyacak ve
minimum sizintiyr saglayacak sekilde
verlestiriimelidir. Hala fazla sizinti varsa
telafi etmek icin akis artinilabilir. Izin verilen
maksimum akis hizi 15 L/dak'dir.

« Yogusmayi diizenli olarak kontrol edin ve
gerekirse bosaltin.

« Kullanim sirasinda gevserse boneyi degistirin.

Sembol tanimlan

Boyut: Extra

Kullanim
EE] talimatlarina (€0123 CE isareti
basvurun
Lateks Yeniden
icermez kullanmayin
Avrupa Ftalattan
Toplulugu B:P (DEHP,
yetkili /ser |DBP.BBP)
temsilcisi Uretilmemistir
Ure,.t'm,ta.”.h' Son kullanma
ve Uretildigi L
o tarihi
vyvv-aace | Ulke
c € CE isareti MD Tibbi cihaz
J0%¢ — | Saklama
M—yl/(:ég_n% sicakligi A Dikkat
sinir
s Boyut: Small M Boyut: Medium

XL

Large

Boyut: Large

R | Sadece Katalog
Xon y receteyle numarasi
satilir
‘I\ Geri
P dénastartimas
d Uretici L‘) polietilen
PET |tereftalat
Parti kodu @ Dikkatli tutun
R
% ithalatg Pé’m Distributér
Isvicre yetkili Birlesik Krallik
m temsilcisi sorumlu Kisisi
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Bilesenler

FlexiTrunk Nazal Pronglar | Urtin Kodu A B Miktar
BC3020-10 30mm [ 20mm
BC3520-10 35mm [ 20mm
BC4030-10 40mm | 3,0mm
BC4540-10 45mm [ 4,0mm
BC5040-10 50mm [4,0mm
BC5050-10 50mm | 50mm 10’lu paket
BC5550-10 55mm [ 50mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm |[6,0mm
BC6070-10 60mm |[70mm
BC6570-10 65mm | 70 mm

FlexiTrunk Nazal Hortum Sistemi
BC19x serisi

Uriin Kodu Boyut Miktar

BC190-05 50 mm

BC191-05 70 mm 5'lu paket

BC192-05 100 mm

Cene Kayisi Uriin Kodu Boyut Miktar
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm

10’lu paket

BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm
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FlexiTrunk Nazal Maske Urtin Kodu Boyut Miktar
BC800-10 S
BC801-10 M
10’li paket
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk Bone Uriin Kodu Boyut Miktar
BC300-05 17-22.cm
BC303-05 22-25cm
5'li paket
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk Baslik Uriin Kodu Boyut Miktar
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40 cm 5'li paket
BC331-05 40-45cm
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Huéng Dan St Dung Giao
Dién Thé Ap Luc Duong
Lién Tuc (CPAP) Qua Mui
FlexiTrunk™

Muc dich st dung
Giao dién thd CPAP qua mii FlexiTrunk dugc thiét

ké dé cung cap liéu phap théng khi ap luc duong
khong xam 1an cho bénh nhan ty thd nang t6i 10 kg
trong bénh vién hodc ca s&y té noi bénh nhan dugc
nhan vién y té da qua dao tao theo déi day du.

Théng s6 ky thuat ctia sdn pham

BC190 Giao dién thd CPAP qua mui

BC191 FlexiTrunk dugc thiét ké dé két

BC192 ndi v6i Hé Thong Bubble CPAP
cla Fisher & Paykel Healthcare.
B0 6ng néi gidip két ndi véi
dudng 6ng tha CPAP clia cac
nha san xudt khac bang dau néi
7,8 hodc 10 mm.

Luu lugng 15 L/phut

dau vao

t8i da

Apsuathoat | 15cmH,0

dong t6i da

cho phép

Vui ldng tham khao phan thanh phan dé biét ma san
pham va kich thudc.

Khéng lam Khéng chita

bang mu cao phthalate

su tu nhién (Khong chda
PHT, DEHP,
BBP, DBP)

Chéng chi dinh
Sau day la cac chdng chi dinh lién quan dén CPAP

qua mi va viéc st dung giao dién thd CPAP qua mii:

* khéngtuths

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

*  bét thudng hodc di tat bam sinh chéng chi dinh
cac liéu phép thd ap luc duong (vi du: thoat vi
hoanh va 16 ro khi- thuc quan)

*  bién dang nghiém trong/chan thuong mdi c6
thé tram trong hon khi st dung nganh miii hodc
mat na mai.

Tiéng Viet (vD Tac dung phu

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

CPAP qua mi va st dung giao dién thd CPAP qua mdi:

* Chudng bung day hoi va khéng dung nap thiic
an 6 muc d6 nhe la nhiing téc dung phu khong
mong mudn clia viéc st dung liéu phap CPAP.

* Chén thuong mi va tén thuung da & muc do
nhe dén via la cac téc dung phu khéng mong
mudn khi sir dung giao dién the CPAP.

Canh béao
Cacthanh phan clia giao dién tha bénh nhan
dugc thiét ké dé sir dung cho duy nhat mot bénh
nhan. Viéc tai st dung c6 thé dan dén lay truyén
céc chat lay nhiém hodc gian doan diéu tri dan
dén tén thuong nghiém trong hoac tr vong.

* San phdm nay dugc thiét ké dé st dung trong
thdi gian t6i da la 7 ngay.

«  KHONG ngam, rifa hoic tiét triing san pham nay.

*  Xly can than. Than trong khi dinh vi hodc ngét
két néi giao dién.Trénh Iuc kéo qua manh, vat séc
nhon va gia d& éng. Ong bi hu hong co thé gay
mat ap lyc va can phai thay thé ngay lap tuc.

* KHONG str dung néu san pham hodc bao bi b
hu hong.

* Luatlién bang Hoa Ky quy dinh chi bac st mai
dugc ban hoac chi dinh thiét bi nay.

+ KHONG chinh stfa san pham nay.

* S dung thiét bi theo déi oxy clia bénh nhan.

*  Kétnéi véi hé thdng tao am cia cac nha san xuét
khéc lam téng nguy co ngung tu nuéc va’hodc
nhiét d6 khi cao cdp phat cho bénh nhan.

*  Chihén hgp khéng khi va oxy dugc st dung
Vi giao dién tha FlexiTrunk. Cac vat liéu dugc
srdung cé thé khéng tuong thich véi cac chat
gay mé/gay té hoac khi hé hap, dung dich/chat
huyén phu/nhii tuong chua dugc danh gia.

«  Chikétnéi cac thiét bi theo déi ap luc véi cdng
theo di &p luc trén 6ng théng mi.

« Cécthanh phén cla giao dién tha FlexiTrunk
dugc cung cdp trong tinh trang sach. Srdung
cac phuong phép phu hgp dé ngan ngtia
6 nhiém sinh hoc trong qua trinh st dung va
khi thai bo.

«  KHONG thét day dai mi bao vé qué chit.

«  KHONG che mat bénh nhan bing mi bao vé vi
c6 thé xdy ra ngat thé.

+  CHISU DUNG cac thanh phén cia giao dién th
FlexiTrunk dugc khuyén nghi. Viéc dinh vi nganh
mi va mét na mii c6 thé bj dnh hudng do cac
san pham thay thé khong dugc phé duyét.

*  Hoai tir vach ngan mai cé thé xay ra néu khéng
tuan tha dung kich thudc hodc vj tri dat ctia
nganh va mat na.

Luén theo déi ap sudt dé xac minh rang bénh nhan
dang nhan dugc muc CPAP theo chi dinh.
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«  KHONG stf dung céc loai thudc c6 chia Tyloxapol
(chdng han nhu‘TachoIlquln) vi diéu nay c6 thé
lam hong 6ng va dan dén mat ap luc CPAP.

« Khong thé tranh dugc moi nguy co khi st dung
thiét bi nay. Ngay ca khi dugc sit dung theo tat
ca cac hudng dan va canh béao dugc cung cép,
van ton tai cac nguy co sau: nhiém trung va cac
phan tng bt Igi. Nhitng nguy cd nay c6 thé dan
dén t6n thuang nghiém trong.

*  Batky su cd nghiém trong nao xdy ra lién quan
dén thiét bi nay phai dugc béo co cho dai dién
cUa Fisher & Paykel Healthcare va co quan c6
tham quyén tai dia phuong.

Th|et lap
Tham khao hudéng dan sudung Hé Théng Bubble

CPAP F&P trudc khi thiét 1ap giao dién FlexiTrunk.

* Néustrdung bd 6ng néi, hay tham khéo hudng
dan thiét lap do nha san xuat dudng éng thé
cung cdp trudc khi thiét 1ap Giao Dién FlexiTrunk.

« Tham khao hinh minh hoa 1-15 dé biét cach
thiét lap chinh xac.

»  Débiét kich thudc san pham chinh xac, hay tham
khao & muc cac thanh phan.

+  PHAI st dung thiét bi giam ap tSi da. Cai dat giam
ap phai phu hop véi CPAP danh cho tré so sinh
va tré nha nhi.

Kiém tra trugc khi van hanh

*  Khikhdng strdung cong theo déi &p luc trén 6ng
thong mi, phal dong nap.

«  Kiém tra xem t4t ca cac két néi dudng 6ng tha
c6 chat khong trude khi sir dung va sau khi
diéu chinh.

Huéng dan thiét lap
Tham khdo hinh minh hoa &trang 1.

@

®

@
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Do chu vi vong dau ctia em bé theo don
vicm.

Chon mii bao vé ding c&. Ma béo vé phai
vUra khit. Ban dau, dung tay kéo cang mi bao
vé dé dé dit.

Trugt ma bao vé [én dau em bé, che hoan
toan tai va véi mép sau clia mi bao vé & gay.
Mép trudc cia mi bado vé nén ndm cao hon
mot chit hoac trén [6ng may.

Strdung huéng dén dinh c& dé chon nganh
hodc mat na phu hgp. Nganh mii can viia
khit 16 mGi ma khéng lam cang da. St dung
¢&16n nhat c6 thé. Mat na khong dugc cham
vao mép mi, vach ngan mai hodc mat.

®

Chon 6ng théng mdi c6 ding chiéu dai.

Su dung chiéu dai ngan nhat c6 thé.

Ong trong sudt khong duoc kéo dai

qua trdn ctia bénh nhan. Théng tin dudi
day c6 thé dugc st dung lam théng tin
hudéng dan: 50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg,
100 mm >2,5 kg.

NG&i cac nganh hodc mat na véi 6ng thong
mii d€ ddm bao chiing dugc I3p vao hét c8.
Néu st dung nganh mai: bép manh hai bén
nganh dé |6 cac ranh. Bat dau tir mot dau

va dua cac ranh nganh vao 6ng thong mii.
Day dau nay vao dén khi thdy chat.

Xé céc dai xé md theo yéu cau dé chinh géc
6ng théng mai nhdm sir dung dugc tét nhat
phén bit. KHONG vt bé cac dai xé mé vi

c6 thé cn dung dén dé thay d6i luan phién
gilia nganh mai va mat na.

Gén bd day thé vao 6ng théong mii theo mét
trong hai huéng. Tham khao hudng dan do
nha san xudt duding 6ng thd cung cap dé
biét thém chi tiét.

Luu y: Ngat két néi giao dién thé FlexiTrunk
nhe nhang bang cach van cac dau néi.
KHONG kéo manh vi diéu nay c6 thé lam
héng 6ng. Xt ly can than.

Dat luu lugng khi & miic dugc chi dinh.

Bt mdy tao am. Tham khao hudéng
dan ctia nha san xuét.

&Bét tay gan nganh miii hodc mat na
miii dé dam bao ¢6 luu lugng khi.

Néu st dung nganh mdii: Lam sach moi chat
tiét & mi trudc khi dua nganh mdii vao.

Pam bao cac nganh miii duoc dat
céach vach ngan mii it nhat 2 mm (0,08 inch)
dé tranh tinh trang hoai tirdo ap luc.

Piéu chinh khi can thiét.

Nén kiém tra tinh nguyén ven ctia vach
ngéan miii méi gio.

Néu st dung mat na: Két ndi véi bénh nhan
bang cach dat mat na quanh mai. Mat na
phai ndm thodi mai quanh mai bénh nhan.
Mét na khéng dugc bit kin 16 mai hodc cham
vao véach ngan mii va khéng dugc che khuat
méi hodc mét.

Dat chiéu cao ctia khéi x8p béng cach thém
hodc bét cac dai xé. Viéc thiét [ap mt na cd
thé can phai c6 thém dai dé dinh vj thich hgp.
Dt day deo 1én trén khéi xp va that chat dé
gilr ¢6 dinh 6ng.



(i3 Méc cac kep tir day dai bén ctia ma bao Dinh nghia ky hiéu

V& vao ranh trugt. Kéo ca hai day dai cung

mot luc dé cé dinh & gidia. Gan cac miéng Thém khéo .
khéa dan tron Velcro® vao day dai mau xanh hudng dan C€ 0123 |NhanCE
duong ctia ma bao vé. Sir dung luc kéo cang strdung

nhé nhét cé thé dé duy tri muic CPAP dugc
chi dinh va sy én dinh ctia giao dién thé.

Khéng c6 Khong st
nhuya cao su dung lai

KHONG stf dung khung géc canh, cay théng
Noel hodc cac thiét bi tuong tu vi chung [<)
thé lam thing 6ng FlexiTrunk va gay mat
ap luc.

Dai dién dugc Khéng lam
Gy quyén tai w B:P bang phthalate
Cong Bong //ep |(DEHP,DBP,

Chau Au BBP)

@ Dam bao bo day th dugc d& nhe dé gidam

&E;@E

stic cang trén ong thong mai. Nén dung g6i Ngay san
hodc khan gap. Ong FlexiTrunk phai cé XUAt va nudc Han st dung
chuyén déng tu do dé cho phép dau ctiaem Yyyvamop | san xuat
bé di chuyén ma khéng bi han ché. Budng
6ng thd phai dugc gitr dusi muc ctia 6ng C E Nhan CE | MD | Thiét biy t&
théng mai dé giam thiéu nuéc ngung tu )
Gembé. Gidi han
Trong khi sit dung: awnfias E:f ;ﬂa?n céntrong
Thuong xuyén kiém tra bénh nhan dé biét cac
d&u hiéu man do, vét loét hoac kich tng c6 thé do S Kich Thudc Kich Thuéc
sirdung mat na hodc nganh trong thai gian dai. Nho Trung Binh

Neén kiém tra hang gid. - -
. Sudung luan phién gitta mat nganh va mat na XL Kich Thuéc

. Kich Thudc Lén
c6 thé giam nguy co kich ting. Nén strdung Cyclon

luan phién mai 4 dén 6 gid. X ol
«  Phaidiéu chinh vj tri clia mat na dé phu hgp RX 0n|y Chistrdung
nhat va dat muc ro ri t6i thiéu. Néu van con ro ri theo don

S6 danh muc

qué muic, c6 thé tang Iuu lugng dé bu lai. Téc do
luu lugng téi da cho phép la 15 L/phdt.

*  Kiém tra nudc ngung tu thudng xuyén va thoat Nha san xudt polyetylen
nudc khi can. terephthalate
*  Thay ma bdo vé néu bj ldng trong qua trinh
st dung.
Malo XUrly cén than
Nha nhap A p
Khau Nha phan phéi

AN
M
L
@) Téi ché
PET
S
%0?‘

Pai dién duoc Ngudichiu
{y quyén tai trach nhiém tai
Thuy Si : Vuong Quéc

Anh
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Cac thanh phan

Nganh Mdi FlexiTrunk M3 San Pham A B S6 lugng
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 4,0 mm
BC5050-10 50mm 50mm Gé6i 10
BC5550-10 5,5mm 5,0mm
BC5560-10 55mm 6,0 mm
BC6060-10 6,0mm 6,0 mm
BC6070-10 6,0 mm 7,0mm
BC6570-10 6,5mm 7,0 mm
Sé-ri BC19x
Ma San Pham Kich thusc S6 luong
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm Goi 5
BC192-05 100 mm
Déy Pai Ma Ma S&n Pham Kich thuéc S8 lugng
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
Go6i 10
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44cm
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Mt Na Mai FlexiTrunk Ma San Phdm Kich thudc 56 lugng
BC800-10 S
BC801-10 M
G610
BC802-10 L
BC803-10 XL
M Bao Vé FlexiTrunk Ma San Pham Kich thudc S6 lugng
BC300-05 17-22cm
BC303-05 22-25cm
Goi 5
BC306-05 25-29cm
BC309-05 29-36cm
M0 Doi Dau FlexiTrunk Ma San Pham Kich thuéc S6 lugng
BC325-05 29-36cm
BC328-05 35-40cm G6i 5
BC331-05 40-45 cm
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BERRELERIR LABE 10 ATLUF HAER EMFRAYE

BIRUGEEANERARE  MBERANHEREER
RIS EBAIREVEE A S TR IDAVEEE -

ERFE
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eSS FTEER S 78 8
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BAEHA
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B

FlexiTrunk S8 A A B %2
BC3020-10 30mm | 20mm
BC3520-10 35mm | 20mm
BC4030-10 40mm | 3.0mm
BC4540-10 45mm | 40mm
BC5040-10 50mm | 40mm
BC5050-10 50mm |50mm 10 {38
BC5550-10 55mm |50 mm
BC5560-10 55mm | 6.0mm
BC6060-10 60mm | 6.0mm
BC6070-10 60mm |70 mm
BC6570-10 65mm |70 mm
BC19x 371

ERER R~k HE

BC190-05 50 mm

BCI91-05 70 mm 5 {55

BC192-05 100 mm

TE# R85 [REF] R yi#
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm

10 3%

BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44.cm
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FlexiTrunk S E V%% [REF Rt 2E
BC800-10 S
BC801-10 M
10 5%
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk &g EREEE R g8
BC300-05 17-22 cm
BC303-05 22-25cm
5%
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk G825 ERAE R HE
BC325-05 29-36 cm
BC328-05 35-40 cm 5735
BC331-05 40-45 cm

BUELEELHE © FISHER & PAYKEL HEALTHCARE Ltd.

SUEZEE ML 1 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, New Zealand

BEREMEEE | AR RS R SRR ARARAEAAR
BEmaEmamtbil « AItHAMBENFE6ISRI0ME 21K 69571048
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FlexiTrunk™ £ & CPAP
R

T Ri&

FlexiTrunk £2 5 CPAP FH E A E RS IRAK L
HRERBE 10kg, BEEFEFRHEILIRET
BIEEIATT, XERJLUMRZTEIMES A

RETHEP.

wRxhm @ BE

R
BC190 FlexiTrunk 22 CPAP £
BC191 BiItATEEERTREE
BC192 T R4 T (Fisher & Paykel
Healthcare) 22 JLIE FEFEIR & TT
(Bubble CPAP) Z %5, #:Hsk
ARVFAEA 7.8 510 mm $ESLiE
FEHA ISR CPAP Bl .
REEA 15 L/min
MR
BRAFL | 15cmH,0
{EEH
BXERBEESMAT, B5H Al —T.
TERHK L AENE_R
% am O mih (Ra
i PHT. DEHP.
BBP. DBP)
BRI
THRL5Z58 CPAP URIERZ S CPAP REH
KHIEERAE
o FEEMR

EANAERRSHEREREIRR
(MEXRMERSILN) HBE

« BFREETENEREREIRE (WF
IFMSEREE) WEE.

- AEERERREN L EMMERLIMG/
E.

BUER

TERS5%8 CPAP IRERZR CPAP REHA

KB HNEIER:

© EFREKETREESATESERESHK
SHFATIMZERRENER.

+ {EF CPAP RIS AR MBI R EH B HR G5

BRBHERRENER.

« BEOERSER

2

BEREHNEAGNME—BEER.
EEEATESEREREMREEN T

BT, SETEERGRRLT.

ArEmERRBAEEE 7 X.

« EMBE. PR REHTRELE.

AL, BIES BT RERIS VD #%
FANEHE, BAREERREMRMEEZLR.
Eﬁi%ﬁﬁﬂﬂ%ﬁ&ﬁ%i, 2Yihva
Eik.

MR RBERHHR, FHAER.
EEBIEERGIA WAL =R

© B,

X BEHITRSIEDM.

« EREMSIERMENREEERE K

S EBEHESHRETEHBR.
FlexiTrunk RE REEERAZSMEKRES

Sk {ERBIPEIRTBES RIS B AR B 2

RIRANSIE B/ R/ AR ER.

%ﬁ%iﬂﬂﬁ%ﬂﬁh%&ﬁﬁﬁ%”ﬁ@&ﬁ%

moLt.

FlexiTrunk F )& A INEBRSR Mo

%giiﬂ%mﬂ, TERBUE L HIF B LEE
Ve

« IS RS
« PIEARESTBERR, BHAESE

HMER.

o [UEREER FlexiTrunk FEAMF. EHAK
HENBRESYMRENS SNCERE.

MBRENMBENANHEEERL, 2318
BRI,

RAHITENUN, DURERLFRENE
Nt EEFTHESEEEES.

HAIZEY (BN
Tacholiquin) , BEIAXATRES AT E BEH
S5 CPAP E /T H.

« ERARWIAERERE. BMERRIRMN

PrAERAIEE TS ER, MREE
DU IR : RRSRANARR Rz 332 KU AT BE
SHTEZ .

SRS XM ER AR E S

R FIRSE E ST REEA T (Fisher & Paykel

Healthcare) AR FLi it EEERITo

R4 FlexiTrunk RERT, BESHAHRTRES
JLIEEFFIRIATT (Bubble CPAP) 4RI AA.
RS ARkEESL, R FlexiTrunk SEEIRT,

BESRERIERRERN RIS,
« ESRE N5 LD TREBNZRSR.

BEXEMBFRRT, B3R "B —T.
BRUERERENRRIEERNRE. EHR

BRE RS A ILFHAE)L CPAP,
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RERIELE

© MBEAMERENLDN, BEAERELED
BAOREF XA

« EREINRBITEMAEE, REURRHN
BRI ERNFE.

s

ESHE 1 T ERIEE.
@ WEXABANEZILKERIRT.

R RTEIERSKIE. SKIBRMAR, K/
FiE. BFHHEFLENETRE.
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TR R EFh%. BHRSRs.
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ERENHERE. WEREERTIT
B BERRIH. UWTREFES
#5851 50mm<15kg, 70 mm <25kg,
100 mm >2.5 kgo
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MREARE: MAREMREFES
FEST i

WREENNBERTRED 2 EX
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B EHEE— R BRRNTEL.
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T Velcro® BN T IRR &R Lo
RES /N SIRYEFF4TT CPAP K TFR
REREE.
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FlexiTrunk S22 EREe A B HE
BC3020-10 30mm | 2.0mm
BC3520-10 35mm | 20mm
BC4030-10 40mm | 3.0mm
BC4540-10 45mm |40 mm
BC5040-10 50mm | 40mm
BC5050-10 50mm |50 mm 1041/8
BC5550-10 55mm | 5.0mm
BC5560-10 55mm | 60mm
BC6060-10 60mm | 6.0mm
BC6070-10 60mm |70 mm
BC6570-10 65mm |70 mm
BC19x &%l
P8 S [REF] R+ HE
BC190-05 50 mm
BC191-05 70 mm 548
BC192-05 100 mm
T RS Rt He
BC351-10 20-26 cm
BC353-10 26-32cm
104/8
BC355-10 32-38cm
BC357-10 38-44.cm
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FlexiTrunk 8.3 Vi e Rt BE
BC800-10 s
BC801-10 M
104/8
BC802-10 L
BC803-10 XL
FlexiTrunk Sk1ig 7= [REF] R~ HE
BC300-05 17-22 cm
BC303-05 22-25cm
54/8
BC306-05 25-29 cm
BC309-05 29-36 cm
FlexiTrunk sk 7= 5% [REF] R~ HE
BC325-05 29-36 cm
BC328-05 35-40 cm 54/8
BC331-05 40-45cm
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FRBR RS

BI)LEEMRAETRE-TERE BC190-05,
BC191-05,
BC192-05

B)LEEMRIAT RS- RE BC3020-10,
BC3520-10,
BC4030-10,
BC4540-10,
BC5040-10,
BC5050-10,
BC5550-10,
BC5560-10,
BC6060-10,
BC6070-10,
BC6570-10

BI)LEEMRIAT RS- RE BC800-10,
BC801-10,
BC802-10,
BC803-10

BT s EANE R S/ R AR R . EER20192081702
EMA /L= AR Aaﬁﬁﬁtrﬁzﬁ%ﬁﬁ S|
EMAAERT/ &P A AR RT/ A =

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland New Zealand
BZEA: +64 9574 0100
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