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SIZING INFORMATION
1. Prongs must not create a seal in the nares.

A clear gap must be visible around each prong.
2. Patient weight should only be used as a guide.
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3. [l Expected to fit patient May fit patient

TECHNICAL SPECIFICATIONS
FLOW RATES (L/MIN)

Platform AIRVO'" 2 F&P 950™*
900PT531
Circuit RRTT3333? 900PT561 N40*
900PT562*
0JR410
o 05-8 05-10
ka2 05-9 N/A 05-10
OJRa14 05-10 0511
OJRat6 05-23 220
N/A
) QiR4e 05-25 225

4. Flow rates above describe technical capability of the product when used at sea level.
Ensure clinical judgement is used when prescribing flow rates.
5. Maximum flow rates achieved with the RT331 are ventilator dependent.

Refer to the manufacturer’s instructions for correct usage.
*Not available for sale in the United States.
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F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 NASAL CANNULA English

INTENDED USE

The Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 nasal cannula is a single use nasal cannula intended
for use with a nasal high flow therapy system to deliver heated and humidified nasal high flow therapy
to spontaneously breathing patients who require breathing support.

This product is designed for use in hospital environments and must be prescribed by a physician.

The intended pediatric subpopulations targeted for use of the F&P Optiflow™ Junior 2 nasal cannula
range includes:

* Neonates, birth up to 1 month of age

« Infants, 1 month up to 2 years of age

« Children, 2 years up to 12 years of age

GENERAL WARNINGS
This product is only designed and verified for use with equipment, accessories and spare parts
approved by F&P. Unauthorized equipment, accessories or spare parts which are used with this
product may impair performance of this product or compromise safety (including potentially
causing serious patient harm).

« Appropriate patient monitoring (e.g. oxygen saturation) must be used at all times.
Failure to monitor the patient (e.g. in the event of an interruption to gas flow) may result in serious
harm or death.

« If using supplemental oxygen, keep ignition sources away from the patient.

GENERAL CAUTIONS
« Regularly monitor the patient to ensure skin integrity and that the skin underneath the cannula
remains dry. A barrier film may be used between the cannula and the patient’s upper lip to
prevent irritation.
« DO NOT soak, sterilize, or reuse this product.
Avoid contact with chemicals, cleaning agents, or hand sanitizers. Secretions on the cannula and
the prongs can be removed by gently wiping with a damp cloth.
* Reuse may result in the transmission of infectious substances, interruption to treatment, serious
harm or death.
« DO NOT stretch the cannula on application; this may cause increased pressure to the patient’s skin.
If necessary, the cannula may be repositioned.
DO NOT use in an MRI or similar magnetic-based scanner as the tubing contains stainless steel.
Tubing may pose a risk of strangulation or airway restriction.
DO NOT use if the product or its packaging has been tampered with.
Ensure the patient does not lie on the tubing as this may apply pressure to the patient’s ears or
face.
* Product to only be used with medical grade gas supplies. The gas supply used with this device may
unexpectedly fail to deliver oxygen or flow.
Failure to apply and use this product within the directions, transport, storage and operating
conditions specified in the labeling and user instructions may impair performance of this product or
compromise safety (including potentially causing serious patient harm).

FITTING INSTRUCTIONS
wo

1. Select appropriate cannula size; A clear gap must be visible around each prong.
* Prepare the patient’s skin according to hospital protocol.
« Connect the system to the gas source and ensure there is gas flow through the prongs.
. Remove the first backing tabs from the F&P Wigglepads™ 2 and avoid touching the adhesive.
. Insert the cannula into the nares. Ensure the cannula bridge rests close to the nose without
touching the septum. Do not stretch the cannula during application. Stick the Wigglepads 2 to
the patient’s cheeks.
4. Remove the second backing tabs and stick the Wigglepads 2 onto the cheeks.

wWN

WARNINGS

« DO NOT allow the prongs to seal in the nares. Occlusion may result in septal damage or
barotrauma.

* When using the RT331 breathing circuit, a ventilator with Nasal High Flow mode and appropriate
pressure limits must be used. Failure to do so may compromise therapy, leading to serious patient
harm (e.g. hypoxia or barotrauma).

CAUTIONS

DO NOT place the Wigglepads 2 on the patient’s eyes, ears or injured skin.

Ensure the cannula is placed directly on the Wigglepads 2. Direct skin contact caused by cannula
misalignment may result in skin breakdown.

REMOVE CANNULA @
Place fingertip on the outside edge of the Wigglepads 2 and gently peel the cannula away from the
Wigglepads 2. Starting from the outside, peel towards the nose.

REPLACE F&P WIGGLEPADS 2 @
Lift the edge of the Wigglepads 2. Use a damp cloth to wipe the patient’s skin and the underside of
the Wigglepads 2 while gently peeling away from the patient’s face.

1. Adhere the replacement Wigglepads 2 to the cannula, remove the first backing tabs and stick the
Wigglepads 2 onto the patient’s cheeks

2. Remove the second backing tabs and stick onto the patient’s cheeks.

CHECKS DURING OPERATION

Regular monitoring of the patient is necessary to ensure a slight gap between the cannula and
septum is maintained, as well as the correct placement of the prongs in the nares. Reposition the
cannula on the Wigglepads 2 if required.

Regularly check skin integrity to prevent excessive pressure to the upper lip.

To prevent nare occlusion, clean secretions from the cannula and the patient’s face as required.
Check the cannula remains secure. Replace the Wigglepads 2 if required.

Ensure all connections are secure during use. Check the cannula is undamaged and that the flow
path is maintained. Under excessive load, the cannula may disconnect to prevent forces being
transferred to the patient.

CAUTIONS

« DO NOT wrap, insulate, stretch or crush the tubing as this may impair the performance of this
product or compromise safety (including potentially causing patient harm).

* Monitor condensate to prevent occlusion or build-up of fluid. Drain away from the patient as
required.

CONTRAINDICATIONS

This therapy must not be used where continuous positive airway pressure (CPAP) is contraindicated.

This includes:

* Non-spontaneous breathing.

* Injury, congenital abnormalities and anatomical malformations where bi-nasal prongs or physical
conditions where positive airway pressure is contraindicated, including but not limited to;
pneumothorax, pneumocephalus, cerebrospinal fluid leak and hypotension.

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS

@ This product is single use.
@ This product is not made with natural rubber latex.

& Not made with phthalates (DEHP, DBP, BBP).
This product is intended to be used for a maximum of 7 days.

-10°C o
cuifimr Storage temperature range.

CAUTION
Using this product beyond 7 days may impair performance of this product or compromise safety
(including potentially causing serious patient harm).

OPERATING CONDITIONS
* Ambient temperature range: 18 to 26 °C.

NOTE: This product may be used in an incubator.

APPROVED COMPATIBLE EQUIPMENT/ACCESSORIES

« MR850 Humidifier in invasive mode with approved breathing circuits, accessories and chamber kits.
« F&P 950™ Humidifier with approved breathing circuits, accessories and chamber kits.

« AIRVO™ 2 Humidifier with approved breathing circuits, accessories and chamber kits.

« OPTO14 Oxygen Tubing.

Refer to the table for a complete list of approved breathing circuits and accessories.

OPERATING FLOW RATES

The operating flow rates for each F&P Optiflow™ Junior 2 cannula size are dependent on the breathing
circuit and humidifier in use. Refer to page 1 for the operating flow rates for each cannula.

« OPTO014 Oxygen Tubing flow rates 0.1-2 L/min for all cannula sizes.

SIZING NOTES

1. Prongs must not create a seal in the nares. A clear gap must be visible around each prong.
2. Patient weight should only be used as a guide.

3. 1l Expected to fit patient. May fit patient.

TECHNICAL SPECIFICATION NOTES

4. Flow rates above describe technical capability of the product when used at sea level. Ensure clinical
judgement is used when prescribing flow rates.

5. Maximum flow rates achieved with the RT331 are ventilator dependant. Refer to the manufacturer’s
instructions for correct usage.

Arabic F&P ¢+ OPTIFLOW™ JUNIOR 2 i) dla
panadall aladiuy)

HA3AJIHA KAHIOJIA OPTIFLOW™ JUNIOR 2 HA F&P Bulgarian
NPEAHA3HAYEHUE

Banl 530 a2 Aacade Al dla s e 3 e Lawall dle Sl Fisher & Paykel 4,4 o« Optiflow™ Junior 2 <l dla s
M\(a:)‘;\u);\.mwuhhuwwﬂ‘u_..a‘)auhuluukaMJL: 3835 e wal Jle il i 2 3le ol aa
b U8 e ca s of iy Al Jah i el 138 apenal o

(F&P 48 1 e Optiflow™ Junior 2 «al) dlia s aladiny dhagiual JubS de ) cile genall 3Uat Judy
aals gdo e Hlah Y agdse BVl s e
sl e Omele (M) aals sed see e calall e
anll (e lle 12 Jing Omele pee (e (JUikY) o

e o il

pladii) g2 8 F&Pm.yam‘Jmlcja!}uw‘}u\M\@M\M\J&\wk&!méﬁm}c_\.\dl 138 apanal &3 e
Dl clld 3 Leg) adlaally (lasll 5 gl am elaf d8le) ) eiiall 138 o Lo = ol e ) a5 clinall 5 el
) ) (b s el Ala

385 g Al ) el A8l s 3 QA (535 35 ) qaan b (0mnSY) o Jha) syl Dl Al e o) ja) ciny
Bl s e S (Sie )

om0 am Jid¥) ilae iiad o il pansl Aokt Al & o

Rle cilgusi
A8 Y Ala sl o Gals sLie alasind (S Bla RN Alia sl o Al el alad) Aedhe Glacial AUl g yall 81, o
) el sl L)
A AN ) (e ) et ol lidanall §f A sLasSl) ) sally alloal ind Anladiul sale) 5 daiind o i) o Jia3 Y
MLJU..‘_AMAL“I,.‘_,!);C“A\@)L&t})ﬂljm\il-ﬂm}lu&;
gl 5l S el dabalis S daes Al,AJme\Mw sile) ge i 8
MJ‘}!‘A.LA}H‘\M)AaA\L\L)SAJALIJJ).Au\S‘J\ F)AIAL‘;\;lm\)LLMJ!a_uuux‘WJmmY\m,llmfm‘! .
o (5T ) 0 Ll e s Siaa U g Wi 5| qualliidll (il sl (3 2V Alua gl 02825 Y
_u.aﬂw\idlh\})ﬂ!
ol sel sy 25 5l LAY s Y1
Sl @A\J_unrﬁmmwm)nem.ﬁy
ol 4y o O e Uakn Gaday 5138 Y i) e il Y Gy 5l (of 0 S
a2 A adgie pe (S Jleall 138 ae padiiad) ) slae) Jé& 8 Ak As 0 e e ql;\ult.dassz_udlelmlw
il 5f Y
Sl il 5asml il 005 (B oyl b 5 e gl 1 (a5 Bl B QL 23 5 e
(o= ﬂbak;bp«.umddl.u;ldh@lm) )LJ\AA@JEMHM;N«_:L-.‘\J! Al

S Al cilalid )

Qi Ay s s
&):JSJPA.U_)HJMC.AJE\)&JLAu,&gl«.@ﬂm@!@\»&»! .1
il J S g5 g g pall ala dlacl 8 e
gj)slljjnvw)tc_,s.\m,;,ud_\shj)\dl)we\hﬂl&a Rad e
G aal iniy F&P (30 Wigglepads™ 2 e 1) peall s, Al 3l o
JESEIIRE. FUSEII-N )A\A.“Mu}dg_u‘ﬂlw;_l)ﬂb)mudm}ﬂ)u;u‘mssb a3 &gl dla gl Jaol
sanal 33 e Wigglepads 2 @balls o8
ol e Wigglepads 2 Geall s ) acal) ik a0 1) 3 28 4

iuN

& yias

@AFAJ}‘thié\“MY‘L’;‘y.\! oAkl d g gl mans Y e

Alie T g0 okl ity Mo i 35 s e Gl g ol Ciny (RT33] il 3 500 ool e o
(gkual\M)S\J\uAuSY\uamJu)}h;J)‘AXJa)A!JAJuLM‘CMHAFMJAJFL&HL;M!

adl sala (sl G i 0o 5o e Wigglepads 2 o 5y
Bl ¢ g e aalill Alally HaLall Juai¥l 535 3 Wigglepads 2 ile il IS g s o5 38 41 Ala gl of (e oSG
A e ) Al

O Lt Dagh A, 8
) e ey Wigglepads 2 oe Ve il dlea gl i o8 5 Wigglepads 2 U s Jadl dilall e jaal) ok aa s o8
S ol il o6

@ F&P o WIGGLEPADS 2 Jlyiu 48

el o 56 Lty Wigglepads 2 oo lindl e 5alls (i sall ala peasal Ak (il 3akid asiul Wigglepads 2 38 ) o
ol 4a 5 o 1y alaly

o=l 533 e Wigglepads 2 Geall s 1531 aeall s il i ¥ 5l e Aladl Wigglepads 2 ualls & .1

oAl R e eally T el 3,2 A3 o6 2

Adaad) oL cila gadll

sl le;.,noc)Lgés@ak\jgvj);uljwwdm}lmeBNAP,JMmJ,PMMWIw!)Al

Y1 a3 13 Wigglepads 2 e iVl dlia gl daiasa aof cpoaiall g 5l

81 e Lol dmkal g Ity ot} Ak 5o
_g,nu,Ausumﬂlu,,y,»\snwu\)\}wm(dU\_\..Jmm\

=¥ o313 Wigglepads 2 Jlaiuls o8 45ih Y oalSl) oliy (pe (38a5

Jasll cns @l e o Bliall e s 385 e 21 Aliasll o (g @3 aladi¥) oL 4380 C0la ) s o (g S8

o el ) i s sl il s Al gl Jmi 28 0 30

< o
15 s o Jlaial @l Lay) &) 23y ol aeinall 138 ool o o 138 0 rsot¥) Gas 5l a5 S eJoe S el iy o
) (omepall 15k
sthae g LS Gy el (e 1my o il d Jiliad) o) 55 51 alansi) el S ) sy o

Jlaniua)
13 Jadiy (CPAP) seiuall ias) o) sall s san Jaia L ey ) LAl 3 o all 13 20500 oo any
@siall e il e
c‘}é.éﬁalﬁ&au,ﬂ_\u&@h&n}”\JJ)L“J‘A_\.\\_L\“WY'&3)ﬂ\uhm)uﬂ‘uu}:\ﬂ‘jmm\uu}“uns‘LlLAY' .
o Jaia bl (el Ll o pu el ) 15 i ¢ pauall 1 sl peaal) Y JR s o S 3 Ly 42 sian !
o_u\ll&LaJ!&,)s?lh.mlw}y@waglmmlaﬂ\/uwl/mba\}!uYLa .

A8 il gall

3aal g5 ye alaA dah iiall 128 ®

Lerahall (S Lalas (44 ¢ siean e ilall 28 @

(BBP DBP (DEHP) cio¥lill o e sioma 52 (00
A 7 55 Y sl aladiud aada i) 138

. Ly . dlocC g
LA Bl a A ) e (*ﬂ)/l/(:ﬁ)

(el 15aha 15 i Gy o Jlatia) @l 6 Lay) &adld) 23y 5l ainall 138 ool o o8 oL 7 (e S3SY ainall 13 aladid )

Jaall gk
st a0 26 )18 diduadl el da s Gas e

Anla b iall 13 aladind (S iABada

Baalaal) 488) giall culialall/culanal)

Badine s bl g clinla s kS 53 e 53580 @l A MRB50 b e

Baaine il jaa ikl clialey Gudi il 52 o F&P 950™ ihje o

e il jaa by Cillialey (i il 52 oo AIRVO™ 2 ilaya @

OPTO14 ¢paasSl sl o

adinal) clialall 5 (il 53 ALIS AlS e gumall Jpaal) gl

bl @) Y ara

LOpeddinaal) b yall g il 3 il e F&P (3 Optiflow™ Jumor 2 il day i U Sl ) Y Aaiad
Alay J< Ladall il »_n\(wu)ul‘]mmll &

a1 Ll gpand B2y 51 201 it e OPTOTA oS sl (85 ¥oma o 555
Giluldl clliadta

£ 8 IS U Al QB el 18 i 5% o o Dl du B g sl i Vs 1
i QS g pall (55 pladial Gy L2

ol iy 38 I Gl ol of dsiall - [ .3

A0 cliia) gall cilliadie

Con g die lall aSAY aladind (o 3B jall o (5 sisa e Aaladind N ainall Al 50 o3lef Gl Y aae o L4
LGl Y e

el p38530 el gl gl il e e i RT33] o chind 3 (5 sl 38501 Y200 5

HasanHarta kaHtona Optiflow™ Junior 2 Ha Fisher & Paykel Healthcare e HazanHa kaHtona 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a, npefHasHayeHa 3a ynotpe6a CbC CiCTeMa 3a Ha3aHa Tepanvis C rofiAM NoToK 3a OcurypsBaHe
Ha Ha3asHa TepanuA ¢ rofAaM NOTOK C HarpABaHe 1 OBNAXHABAHE 3a CMOHTAHHO AVLWALYM NALMEHTH,
HyX[aeLy ce OT NoAnoMaraHe Ha uLaHeTo.

To3n NnpopyKT e NpeAHa3HayeH 3a ynotpeba B 60HMYHa cpefia 1 TpAGBa fJa ce NpeAnncea ot fiekap.

MpenBuaeHnTe NeauaTpUyuHn Cybnonynaumm, NpeAHasHaueHy 3a U3Nnon3BaHe Ha ramata HasaiHu KaHionm
Optiflow™ Junior 2 Ha F&P, BkntouBsart:

- HoBopopgeHnu, Bb3pacT Ao 1 mecely

- bebera ot 1 Mecel Ao 2 rognHn

« [eua, oT 2 roguHun go 12 rogmHmn

05|-|-l|/| NPEAYNPEXAEHNA
To3n NpoAyKT e Cb3AafeH 1 BannAanpaH 3a ynoTpeba camo ¢ 060pyABaHe, akcecoapy v pe3epBHY YacTy,
opo6peHy oT F&P. HeoTopusnpaHoTo 060py/ABaHe, akcecoapuTe U Pe3epBHUTE YacTU, KOUTO ce
V3MON3BaT C TO3U NPOAYKT, MOraT fja BNowaT paboTaTa Ha TO31 NPOAYKT WA fla KOMNpoMeTUpaT
6e30MacHOCTTa (BKIIOUUTENHO NOTEHLMANHO NPUYMHABAHE Ha CEPMO3Ha Bpefa Ha NaLlmeHTa).

« T[lpe3 uanoTo BpeMe nauueHTbT TPAGBa Aa Gbae Habo[aBaH No NOAXOAALY HauMH (Hanp. HabnoaeHe
Ha caTypauuATa Ha KCIopoaa). Jiuncata Ha HabnlogeHre Ha NaumeHTa (Hanp. B Clyyai Ha NpeKbcBaHe
Ha ra3oBus NOTOK) MOXeE A AOBE/E 1O CEPUO3HO HapaHABaHe WU CMbPT.

+ Ako v3nonssate AOMbAHUTENEH KUCIOPOA, APHXKTE NTOYHMLIMTE Ha 3ananBaHe faney ot nalyueHTa.

OB NPEAYNPEXAEHNA

. Pe,ElOBHO Ha6mop|aBa|7|Te nauneHTa, 3a fla Ce rapaHTMpa LieNioCTTa Ha KoXaTa 1 Ye KoKaTa Noj KaHionata
ocTaBa cyxa. Mexay KaHlonaTa 1 ropHaTa yCTHa Ha naLueHTa Moxe fja ce 13rnonssa 6apuepeH dpunm,
3a Aja ce NpefoTBpaTh ApasHeHe.

- HE Hakucsante, HE ctepunusmpaiite n HE nsnonssaiite NOBTOPHO TO3U NPOAYKT.
WN36ArsaiiTe KOHTAKT C XMMMUKanu, NOYMCTBaLLM NpenapaTu unn aesnHdektaHTu 3a poue. Cekpetute no
KaHlonata un 3‘b6L|VITe MoraT fja ceé OTCTPAHAT Ype3 BHUMATENTHO I/I36'prBaHe C BNlaXHa Kbpna.

. nOBTOpHaTa yn0Tpe6a MOXe fia joBefe Ao npefaBaHe Ha I/IH(bEKL[I/IOSHI/I (y6CTaHL[I/IVI, npekbcBaHe Ha
NeYyeHneTo, CEPMO3HO HapaHABaHEe NN CMbPT.

« HE pasTaraiiTe KaHlonaTa npn HaHacAHe; TOBa MOXe Aa NPVYMHN NOBHULLEH HAaTVUCK BbPXY KOXaTa Ha
naumeHTa. AKo e Heo6X0AMMO, KaHtonaTa MOXe Aa 6bAe NocTaBeHa OTHOBO.

« HE u3nonssaite B ycTponcTao 3a AMP vnu noaobeH MarHUTeH CKEHep, Tbil KaTo TpbbaTa CbAabpXa
HepbXaaema CTOMaHa.

. Tp'bﬁI/ITE MmoraTt fla NnpeAcTaBnABaT PUCK OT yayllaBaHe Ui orpaHn4yaBaHe Ha AnXaTenHuTe nbruiya.

« HE u3nonssaiiTe, ako NPOAYKTHLT UK HeroBaTa onakoBKa ca 6vnu noanpaseHu.

-« YBepeTe ce, e NaLMEHTBT He NEXM BbPXY TpbbaTa, Thbil KaTo TOBa MOXE [la OKaXKe HaTUCK BbPXY yluuTe
VAW NNLETO Ha NaumeHTa.

« [popyKTbT fla ce M3Mon3Ba CamMo C ra30BM 3axpaHBaHNA OT MeAVLIMHCKM Knac. 3axpaHBaHeTo C ras,
Mn3non3sBaHoO C TOBa yCTpOIﬁCTBO, MOXe HeO4YaKBaHO Aia He ycnee Aa AOCTaBN KNCI0OpPOoA U NOTOK.

« AkoTO3MN NPOAYKT He Ce npuiara u n3non3ea CbrnacHO yKa3aHUATa, YCIOBUATA 3a TPAHCMOPT,
CbXpaHeHne n ynOTpeﬁa, NOCOYEeHN Ha eTUKETa, N cnopef NHCTPYKUNnUTe 3a n0Tpe6vrrenﬂ, TOBa MOXe
Aa Brolmn paboTtaTa Ha NPOAYKTa UM la KOMNPOMETHPa 6€30MacHOCTTa (BKNIOUNTENHO NOTEHLMANHO
fia poBefie 10 CEPMO3HO HapaHABaHe Ha NaLueHTa).

WHCTPYKLIUW 3A NOCTABAHE

I'IOCTABETE KAHIOJIATA o

1. U3bepeTe nopxoaall pasmep Ha KaHionata; Tpabsa fla ce BUX/AA ACEH NPOLIEN OKOJO BCeKM 3bbeLl.
« lMoparoTeeTe KOXaTa Ha NaLyieHTa cnopep 6ONHNYHNA NPOTOKON.

- CBbpXeTe cMCTemMaTa KbM U3TOUHMKA Ha ras 1 ce yBepeTe, Ye IMa rasos MoTOK npes 3b6uuTe.

. OTCTpaHeTe MbpBUTE NOANOXKM oT Wigglepads™ 2 Ha F&P v nsbarsaiTe Aa fOKOCBaTe NENUIOTO.

. MocTaBeTe KaHloNnaTa B HO3ipuTe. YBEpeTe Ce, Ye MOCTBT Ha KaHtonarta e 671130 Ao Hoca, 6e3 aa JokocBa
nperpapata. He pa3Taraiite KaHionata no speme Ha noctaesaHe. 3anenete Wigglepads 2 kbm 6y3unTe Ha
naumenTa.

4. OTcTpaHeTe BTOpUTe NOANOXKM 1 3anenete Wigglepads 2 Bbpxy 6ysuTe.

wN

NPEAYNPEXAEHUNA

+ HE nossonsBaiiTe Ha 3b6LuMTe Aa Ce 3aneyataT B HO3ApUTE. 3aryLLBAHETO MOXe Aa A0BEAE A0 YBPeXaaHe
Ha nperpagaTa unm 6apoTpasma.

+ Korato usnonseare gnxatenHata Bepura RT331, Tpa6Ba fia ce U3ron3Ba pecnmpaTop C HasaneH pexmum
C BUCOK MOTOK 1 NOAXOAALLM NPeAenHu CTOMHOCTM Ha HanAraHeTo. HecnassaHeTo Ha TOBa M3WCKBaHe
MOe a KOMMPOMeTIpa TepanusaTa 1 Aa AOBeAe A0 CEPUO3HO HapaHABaHe 3a naumeHTa (Hanp. XMnoKcus
nnu 6apoTpasma).

BHUMAHMUE

« HE nocraBsiite Wigglepads 2 Bbpxy ouuTe, yLUMTe UM HapaHeHaTa KoXa Ha NaLlyeHTa.

-« YBepeTe ce, ye KaHlonaTa e noctaBeHa AupekTHo Bbpxy Wigglepads 2. [IMPeKTHUAT KOHTAKT C KoxaTa,
NPUYMHEH OT HECHOTBETCTBUE Ha KaHIoNaTa, MoXe Aa A0BEAE 0 Pa3pyLlaBaHe Ha Koxara.

OTCTPAHETE KAHIOJIATA o
MocTaBeTe BbpXa Ha NPbCTa BbPXY BbHILHMA pbb Ha Wigglepads 2 1 BHUMaTeNHO oTneneTe KaHionaTa ot
Wigglepads 2. 3anouBaliku oT BbHILHaTa CTpaHa, obeneTe KbM HOCa.

CMEHETE WIGGLEPADS 2 HA F&P ®
MosaurHeTe pbba Ha Wigglepads 2. M3non3ssaiite BnaxHa Kbpna, 3a fla M36bpLueTe Koxarta Ha
nauneHTa u foniHaTa CTpaHa Ha ngglepads 2 KaToO BHMMaATENHO oTienBaTe OT IMLUETO Ha NauuneHTa.

1. 3anenete pe3sepsHuTe Wigglepads 2 kbm KaHionaTa, OTCTpaHeTe MbpBUTE MOANOKKU 1 3aneneTe
Wigglepads 2 Bbpxy 6y3uTe Ha naumeHTa

2. OTcTpaHeTe BTOPUTE NOANOKKY 1 3aneneTe Bbpxy Oy3nTe Ha NaumeHTa.

I'IPOBEPKVI MnO BPEME HA PABOTA
Heobxoanm e peaoBeH MOHUTOPUHT Ha NaLMeHTa, 3a Aa Ce rapaHT1pa, Ye ce MoAAbpXKa Jieka MeXAnHa
MeX[y KaHionaTa n nperpajata, KakTo 1 NpaBUIHOTO NOCTaBAHe Ha 3bbuuTe B Ho3apwUTe. MocTaeTe
OTHOBO KaHlonata Bbpxy Wigglepads 2, ako e Heob6xoanmo.

+ PepoBHO npoBepABaiiTe LiEN0CTTa Ha KOXaTa, 3a fla NpeAoTBPaTUTe NPEKOMEePeH HaTUCK BbPXy
ropHata ycTHa.

+ 3a[anpenoTBpaTUTe 3aMnyLIBaHe, NOYNCTETE CeKpeTa OT KaHIoMaTa ¥ IMLIETO Ha MaLvieHTa cropes HyKauTe.

- [lpoBepeTe fanu KaHionaTa octasa ctabunHa. CmeHete Wigglepads 2, ako e Heobxoaumo.

«  YBepeTe ce, Ue BCUUKYM BPB3KM Ca CUrypHU Mo Bpeme Ha ynoTtpeba. [posepeTe aanu KaHionata He
e roBpeyieHa 1 lann MbTAT Ha NOTOKa ce noaAbpaKa. Mpu NpeKoMepHO HaToBapBaHe KaHionaTa MoxXe
Ala ce OTKauu, 3a 1a NPefoTBPaTY NPEXBbPIAHETO Ha CUAW BbPXY NaLneHTa.

BHUMAHUE

« HE yBuBaiiTe, n3onupaiite, pastaraiite uny cMaukBarite TpbOWTe, Thbil KaTO TOBa MOXeE Aa BIOLIN
pab6oTaTa Ha TO31 NPOAYKT UK la KOMMpPoMeTUpa 6e30MacHOCTTa (BKNIOUUTENHO NOTEHLMANHO
NpUYMHABaHE Ha BPefa Ha NaumneHTa).

+ HabniopasaiiTe KoHAeH3aLKATa, 3a la NPeAoTBPaTUTE OK/Y31A MU HaTpynBaHe Ha TeyHocT. OTueseTe
Qfaney oT nauveHTa, ako e Heobxoanmo.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

Tazun TepanmAa He Tpﬂ6Ba Aa Ce U3MoN3Ba, KOrato HeNPeKbCHAaTOTO NONTOXUTEJTHO HanAraHe B guxatenHute

nbTuwa (CPAP) e npoTrBonokasaHo. ToBa BK/OYBa:

« HecnoHTaHHO AuluaHe.

« HapaHsaBaHWA, BPOAEHN aHOMaNWV 1 aHaTOMUYHK MandopmaLy NPV ABYHOCHW 3b6LM nav Grsnyeckmn
CbCTOAHMA, MPUN KOUTO NOSIOXUTENTHOTO HanAraHe B AnXaTesIHUTE NbTULLA € NPOTUBOMNOKAa3aHo,
BKNIOYUTENHO, HO HE CaMO; MHEBMOTOPAKC, I'IHEBMOL[EanHI/Iﬂ, Nn3Tn4yaHe Ha uepeﬁpochHanHa TeYHOCT
N XNNOTOHUA.

« HapaHsBaHe/TpaBma/TexKa aedopmaLms, KOATO MOXeE Aa Ce BNOLIW NPK N3NON3BaHe Ha Ha3anHN
3b6UM UK MacKa.

TEXHUYECKU CNELMOUKALIUUN

@ Tosu NpopyKT e 3a efHOKpPaTHa ynoTpeba.
@ To31 NPOAYKT He € MPOW3BE/IeH OT eCTECTBEH KayUyKOB NlaTekc.
P He ce npoussexaa c ¢pranatn (DEHP, DBP, BBP).

To3n nNpoayKT e NpeHa3HayeH Aa ce 13nos3Ba MakCMyM 7 JHW.

q0c [mom
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¢ TemnepaTypeH AvanasoH Ha CbXpaHeHue.

BHUMAHMUE

/13non3saHeTo Ha TO31 NPOAYKT Haf, 7 HW MOXe fia BoLM paboTaTa Ha TO31 NPOAYKT U fla KOMMPOMETMPa
6e30MacHOCTTa (BK/MIOYMTENIHO NOTEHLMANHO NPUYMHABAHE Ha CEPUO3HO HapaHABaHe Ha NauveHTa).

PABOTHU YCNIOBUA
- [nanasoH Ha okonHata Temnepatypa: 18 fo 26 °C.

3ABEJIEXKKA: To3n npoayKT MOXe Aa ce U3non3sa B UHKybaTop.

OAOBPEHO CbBMECTMMO OBOPYABAHE/AKCECOAPU

«  OsnaxHuten MR850 B HBa3VBEH PEXNM C OJOBPEHN ANXATENIHN BEPUTY, aKCECOAPU 1 KaMepHU
KOMMEKTH.

«  OBnaxHuten 950™ Ha F&P c ofobpeHn AuxaTenHu BepuUru, akcecoapyt U KaMepHM KOMMIeKTH.

«  OenaxHuten AIRVO™ 2 c ofobpeHy fuxaTenHn BEpUru, akcecoapy 1 KamMepHY KOMMNEKTU.

«  KucnopopHa Tpbba OPT014.

BuxTe Tabnuuata 3a MbAeH CNUCHK Ha 006peHNTE AUXaTeNIHK BEPUTA 1 akcecoapu.

CKOPOCT HA PABOTHUA NOTOK

CkopocTuTe Ha paboTHYA NOTOK 3a BCEKU pa3mep Ha KaHtonata Optiflow™ Junior 2 Ha F&P 3aBucAT ot
[UXaTeNHUA KPbI 1 N3MNON3BaHUA OBlaxHUTEN. BuxTe cTpaHuua 1 3a ckopocTuTe Ha paboTHUA MOTOK 3a
BCAKa KaHiona.

«  [lebuT Ha KncnopopHata Tpb6a OPTO14 0,1-2 L/min 3a BCUUKM pa3mepu Ha KaHionara.

BENEXXKWU 3A PASMEPUTE

1. 3b6yuTe He TPAGBa Aa 3aneyaTsaT Ho3gpuTe. TpAGBa fa ce BUXKAA ACEH NPOLIEN OKOJO BCEKY 3bbeL.
2. TernoTo Ha naymeHTa TpstBa Aa Ce U3Mos3Ba CaMO KaTto OPUEHTUP.

3. I Ouakea ce na nacHe Ha naumenTa. Mo>e Aa NacHe Ha NaumeHTa.

BENEXXKU 3A TEXHUYECKU CNELUOUKALNN

4. [lebuTuTE NO-rOpe ONMCBAT TEXHNYECKNTE Bb3MOXHOCTU Ha NPOJYKTa, KOraTo ce N3Mnon3Ba Ha
MOPCKOTO pasHuLe. Mpu npeannceaHe Ha 4e6UT B3emalTe Nof BHUMaHME KNHWYHATa NpeLeHKa.

5. MaKkcMmanHuTe CKOpocTy Ha NoToKa, NocTurHaTti ¢ RT331, 3aBUcAT OT BeHTUnaTtopa. Bukte ykasaHuaTa
Ha Npon3BOAnTENA 3a NpaBuIHa yn0Tpe6a.

NOSNi KANYLA F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 Czech (e9)

UCEL POUZITI

Nosni kanyla Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 je jednordzova nosni kanyla uréena

k pouziti s Ié¢ebnym systémem Nasal High Flow k poskytnuti kyslikové terapie s vyhfivanym

a zvih¢enym vysokym pratokem spontanné dychajicim pacientlim, ktefi vyzaduji podporu dychani.
Tento produkt je uréen k pouziti v nemocnicnim prostredi a musi byt predepsan lékarem.

K ur¢enym pediatrickym subpopulacim pacientd, pro které je ur¢ena nosni kanyla
F&P Optiflow™ Junior 2, patfi:

* novorozenci ve véku do 1 mésice,

* kojenci ve véku od 1 mésice do 2 let,

« déti ve véku od 2 let do 12 let.

OBECNE VAROVANI
Tento produkt je navrzen a ovéfen pouze k pouzivani s vybavenim, pfislusenstvim a nahradnimi dily
schvalenymi spole¢nosti F&P. Neautorizované vybaveni, pfislusenstvi nebo nahradni dily pouzivané
s timto produktem mohou narusit jeho vykon nebo ohrozit bezpeénost (véetné potencialniho
vazného poskozeni pacienta).

* Vzdy je nutné zajistit FAdné monitorovani pacienta (napriklad kontrolu saturace kyslikem).
Nedodrzeni monitorovani pacienta (napf. v pfipadé pferuseni toku plynu) mdze mit za nasledek
vaznou Ujmu nebo smrt.

« Pokud pouzivate doplnkovou dodavku kysliku, udrzujte pacienta mimo dosah zdroji vzniceni.

OBECNA UPOZORNENI

« Pravidelné sledujte pacienta, abyste zajistili neporusenost kize a aby kize pod kanylou zlistala sucha.
Mezi kanylou a hornim rtem pacienta miize byt pouzita bariérova félie, aby se zabranilo podrazdéni.

* Vyrobek se NESMI namacet, sterilizovat ani opakované pouzivat. Zamezte kontaktu s chemikaliemi,

Cisticimi prostfedky nebo dezinfekénimi prostiedky na ruce. Sekret na kanyle a vidlicich Ize Setrné

ottit vihkym hadfikem.

Opakované pouziti mdze vést k prenosu infekénich latek, preruseni léCby, vazné Gjmé na zdravi nebo smrti.

Kanylu pfi aplikaci NENATAHUJTE; mohlo by to zvysit tlak na kdzi pacienta. V pfipadé potieby

Ize kanylu pfemistit.

* NEPOUZIVEJTE v prostfedi MRI nebo podobném magnetickém skeneru, protoze hadicky obsahuiji

nerezovou ocel.

Hadicky mohou pfedstavovat riziko uskrceni nebo omezeni dychacich cest.

NEPOUZIVEJTE, pokud s vyrobkem nebo jeho obalem bylo manipulovéno.

Ujistéte se, ze pacient nelezi na hadicce, protoZe to muze zpUsobit tlak na usi nebo obli¢ej pacienta.

Vyrobek je uréen pouze k pouziti s pfivodem lékafskych plynd. Pfivod plynu pouzity v tomto zafizeni

miize neocekavané selhat pfi dodavce kysliku nebo prétoku.

« Pokud tento produkt nebude aplikovan a pouzivan v souladu s pokyny a podminkami pro prepravu,
skladovani a provoz uvedenymi na oznaceni a v pokynech pro uzivatele, mize to narusit vykon produktu
a jeho bezpecnost (véetné vazného poskozeni pacienta).

POKYNY PRO INSTALACI

ZAVEDENI KANYLY o

1. Zvolte odpovidajici velikost kanyly; kolem kazdé vidlice musi byt viditelnd zfetelnd mezera.
« Pripravte kdZi pacienta podle protokolu nemocnice.
* Pripojte systém ke zdroji plynu a ujistéte se, ze vidlicemi proudi plyn.

2. Odstrante prvni ochrannou vrstvu naplasti F&P Wigglepads™ 2, aniz byste se dotkli lepidla.

3. Zasunite kanylu do nosnich direk. Ujistéte se, ze mistek kanyly spociva blizko nosu, aniz by se dotykal
prepazky. Kanylu béhem aplikace nenatahujte. Prilepte ndplasti Wigglepads 2 na tvare pacienta.

4. Odstrante druhou ochrannou vrstvu a pfilepte ndplasti Wigglepads 2 na tvare.

VAROVANI

NEDOVOLTE, aby vidlice uzavrely nosni dirky. Okluze muze vést k poskozeni septa nebo barotraumatu.
Pti pouziti dychaciho okruhu RT331 musi byt pouzit ventildtor s rezimem Nasal High Flow a pfislusnymi
limity tlaku. Pokud tak neucinite, m(ze to ohrozit terapii, coz muze vést k vazné Ujmé pacienta
(napt. hypoxii nebo barotraumatu)

UPOZORNENI o

Naplasti Wigglepads 2 NEUMISTUJTE na o¢i, usi nebo poranénou kizi pacienta.

Ujistéte se, Ze je kanyla umisténa pfimo na naplastech Wigglepads 2. Pimy kontakt s kiizi zptsobeny
nespravnym zarovnanim kanyly mdze vést k poskozeni klze.

VYJMUTI KANYLY @
Polozte Spicku prstu na vnéjsi okraj naplasti Wigglepads 2 a Setrné odloupnéte kanylu z naplasti
Wigglepads 2. Zacnéte z vnéjsi strany, naplast odlupujte smérem k nosu.

VYMENA NAPLASTI F&P WIGGLEPADS 2 @
Zvednéte okraj naplasti Wigglepads 2. Navihéenym hadfikem otfete kizi pacienta a spodni stranu
ndplasti Wigglepads 2 a zaroven je jemné odlupujte z obliceje pacienta.

1. Nahradni naplasti Wigglepads 2 pfipevnéte ke kanyle, odstrarte prvni ochrannou vrstvu a naplasti
Wigglepads 2 nalepte na tvare pacienta.

2. Odstrante druhou ochrannou vrstvu a pfilepte naplasti na tvare pacienta.

KONTROLY BEHEM PROVOZU

Pravidelné sledovani pacienta je nezbytné, aby byla mezi kanylou a prepdzkou stéle udrzovana mala
mezera a bylo zajisténo spravné umisténi vidlic v nosnich dirkach. Podle potfeby zménte polohu kanyly
na naplastech Wigglepads 2.

Pravidelné kontrolujte neporusenost klize, aby nevznikl pfilis velky tlak na horni ret.

Abyste zabranili ucpani nosnich direk, podle potfeby odstranujte sekret z kanyly a obliceje pacienta.
Zkontrolujte, zda je kanyla pevné umisténa. Pokud je potreba, ndplasti Wigglepads 2 vymérte.
Ujistéte se, Ze vSechna spojeni jsou béhem pouzivani pevné zajisténd. Zkontrolujte, zda kanyla nenfi
poskozenad a zda neni zablokovana pratokova cesta. Pfi nadmérné zatézi se kanyla mize odpojit,
aby se sily, které na ni ptsobi, nepfenesly na pacienta.

UPOZORNENI
« NENI DOVOLENO obalovat, izolovat, napinat nebo mackat hadicku, protoze to mize poskodit
vykon tohoto produktu a narusit jeho bezpecnost (véetné potencidlniho poskozeni pacienta).
« Sledujte, zda nedochazi ke kondenzaci, abyste predesli ucpani nebo hromadéni kapaliny.
Podle potieby ji nechejte odtéct z téla pacienta.

KONTRAINDIKACE

Tuto terapii nelze pouzit v pfipadech, ve kterych je kontraindikovéno pouziti trvalého pozitivniho tlaku

v dychacich cestach (CPAP). To zahrnuje:

* nespontanni dychani;

« poranéni, kongenitalni abnormality a anatomické malformace, ve kterych jsou kontraindikovany
dvojité nosni vidlice, nebo télesné stavy, kde je kontraindikovan pozitivni tlak v dychacich cestach,
mimo jiné véetné pneumothoraxu, pneumocefalu, uniku cerebrospindini tekutiny a hypertenze;

« poranéni/trauma/vazna deformita, které se mohou zhorsit v diisledku pouziti nosnich vidlic nebo masky.

TECHNICKE SPECIFICKE

@ Tento produkt je uréen na jednordzové pou?ziti.
@ Pri vyrobé tohoto vyrobku nebyl pouZit prirodni kaucukovy latex.
(B&  Neobsahuje ftalty (DEHP, DBP, BBP).

Tento vyrobek je urcen k pouzivani po dobu maximainé 7 dnd.
(im) Teplotni rozsah pfi skladovani.

UPOZORNENI
Pouzivani tohoto produktu déle nez 7 dni mGze narusit jeho vykon nebo bezpecnost (véetné mozného
vazného poskozeni pacienta).

PROVOZNIi PODMINKY
* Rozsah teplot okolniho prostiedi: 18 az 26 °C.

POZNAMKA: Tento vyrobek mze byt pouzit v inkubétoru.

SCHVALENE KOMPATIBILNi ZARIZENi/PRISLUSENSTVi

« Zvlih¢ova¢ MR850 v invazivnim rezimu se schvdlenymi dychacimi okruhy, pfislusenstvim a soupravami
komor.

« Zvlhcovac F&P 950™ se schvélenymi dychacimi okruhy, prislusenstvim a soupravami komor.

« Zvlh¢ovac AIRVO™ 2 se schvalenymi dychacimi okruhy, pfislusenstvim a soupravami komor.

* Kyslikova hadicka OPTO14.

Uplny seznam schvalenych dychacich okruht a pfislusenstvi naleznete v tabulce.

PROVOZNi PRUTOKY

Provozni rychlosti pritoku pro kazdou velikost kanyly F&P Optiflow™ Junior 2 zavisi na pouzitém dychacim
okruhu a zvih¢ovaci. Provozni pritoky pro kazdou kanylu naleznete na strané 1.

« Pritoky kyslikovych hadicek OPTO014 jsou pro viechny velikosti kanyly 0,1-2 L/min.

POZNAMKY K URCOVANI VELIKOSTI

1. Vidlice nesmi uzavrit nosni dirky. Kolem kazdé vidlice musi byt viditelny prostor.

2. Hmotnost pacienta slouzi jen jako orientacni udaj.

3. 1l Predpoklada se, Ze velikost bude pro pacienta vhodna. Velikost mdze byt pro pacienta vhodna.

POZNAMKY K TECHNICKE SPECIFIKACI

4. Vyse uvedené hodnoty pritoku popisuji technickou zpUsobilost vyrobku pouzivaného na drovni
hladiny mofe. PFi pfedepisovani pratoku zajistéte, aby bylo pouZito klinické posouzeni.

5. Maximalni pratoky dosazené s vyrobkem RT331 zavisi na ventildtoru. Seznamte se s pokyny vyrobce
pro spravné pouzivani.

F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 NASEKATETER Danish

TILSIGTET ANVENDELSE

Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 naesekateter er et naesekateter til engangsbrug,

der er beregnet til brug sammen med et behandlingssystem med hgijt nasalflow til levering af opvarmet
og befugtet behandling med hgjt nasalflow til patienter med spontan vejrtraekning, der har behov
for understettelse af dndedraettet.

Dette produkt er udviklet til brug i hospitalsmiljger og skal ordineres af en laege.

De paediatriske delpopulationer, som brug af F&P Optiflow™ Junior 2 naesekateter er rettet mod, omfatter:
« Nyfgdte fra fedslen op til 1 maned

« Spadbegrn fra 1 maned op til 2 ar

* Bgrn fra2aroptil 12 ar

GENERELLE ADVARSLER
Dette produkt er kun udformet og godkendt til brug med udstyr, tilbeher og reservedele, der er
godkendt af F&P. Uautoriseret udstyr, tilbeher eller reservedele, der anvendes sammen med dette
produkt, kan forringe produktets ydeevne eller kompromittere sikkerheden (herunder potentielt
forarsage alvorlig patientskade).

« Patienten skal konstant monitoreres (f.eks. iltmaetning) pa passende vis. Manglende monitorering
af patienten (f.eks. i tilfaelde af afbrydelse af luftflow) kan resultere i alvorlig personskade eller dad.

« Hvis der anvendes supplerende ilt, skal antaendelseskilder holdes vaek fra patienten.

GENERELLE FORSIGTIGHEDSREGLER

« Patienten skal monitoreres lgbende for at sikre hudens integritet, og at huden under kateteret
forbliver ter. Der kan anvendes en barrierefilm mellem kateteret og patientens overlaebe for at
forhindre irritation.

« Produktet ma IKKE leegges i blad, steriliseres eller genbruges. Undga kontakt med kemikalier,
renggringsmidler eller handrensemidler. Sekreter pa kateteret og spidserne kan fjernes ved forsigtig
afterring med en fugtig klud.

* Genbrug kan medfgare overfarsel af smitstoffer, afbrydelse af behandling, alvorlig tilskadekomst
eller dgdsfald.

« Straek IKKE kateteret ved pasaetning, da dette kan gge trykket pa patientens hud. Kateteret kan
om ngdvendigt flyttes.

« Produktet ma IKKE anvendes i en MR-scanner eller en lignende magnetismebaseret scanner,
da slangerne indeholder rustfrit stal.

« Slangerne kan udggre en risiko for kvaelning eller begraensning af luftvejene.

* Brug IKKE produktet, hvis der er manipuleret med det eller dets emballage.

« Kontrollér, at patienten ikke ligger pa slangerne, da dette kan forarsage tryk pa patientens arer
eller ansigt.

« Produktet ma kun anvendes med gasforsyning af medicinsk kvalitet. Den gasforsyning, der anvendes
med denne enhed, kan pludselig svigte, sa den ikke leverer ilt eller flow.

* Hvis dette produkt ikke anvendes i henhold til vejledningen samt betingelserne for transport,
opbevaring og brug, der er angivet pa maerkningen og i brugsanvisningen, kan det forringe
produktets ydeevne eller kompromittere sikkerheden (herunder forarsage alvorlig patientskade).

MONTERINGSANVISNINGER

PASZATNING AF KATETERET 0

1. Veelg en passende kateterstarrelse. Der skal vaere et synligt omrade omkring hver spids.
« Klarger patientens hud i henhold til hospitalets protokol.
« Slut systemet til gaskilden, og kontrollér, at der stremmer luft gennem spidserne.

. Fjern de forste stotteplastre fra F&P Wigglepads™ 2 uden at bergre klaebemidlet.

. Anbring kateteret i naeseborene. Kontrollér, at kateterbroen hviler taet pa naesen, uden at bergre septum.
Kateteret ma ikke straekkes under anbringelsen. Klaeb Wigglepads 2 fast pa patientens kinder.

4. Fjern de sekundaere statteplastre, og saet Wigglepads 2 pa kinderne.
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ADVARSLER
« Spidserne ma IKKE lukke naeseborene. Tilstopning kan medfare skader pa septum eller barotraume.
« Ved anvendelse af RT331 respirationsslangesaettet skal der anvendes en respirator med indstillingen
Hgijt nasalflow og passende trykgraenser. Ggres dette ikke, kan det kompromittere behandlingen og
fare til alvorlig patientskade (f.eks. hypoksi eller barotraume).

FORSIGTIGHEDSREGLER

« Anbring IKKE Wigglepads 2 pa patientens gjne, arer eller skadet hud.

< Kontrollér, at kateteret er placeret direkte pa Wigglepads 2. Direkte hudkontakt forarsaget af et
skaevt kateter kan medfere nedbrydning af huden.

FJERNELSE AF KATETERET 0
Placer fingerspidsen pa ydersiden af Wigglepads 2, og traek forsigtigt kateteret vaek fra Wigglepads 2.
Start fra ydersiden, og traek af mod naesen.

UDSKIFTNING AF F&P WIGGLEPADS 2 ®

* Loft Wigglepads 2’s kant. Anvend en fugtig klud til at terre patientens hud og undersiden af
Wigglepads 2 af, mens du forsigtigt piller Wigglepads 2 af patientens ansigt.

1. Klaeb den nye Wigglepads 2 fast pa kateteret, fiern de ferste stetteplastre, og klaeb Wigglepads 2
fast pa patientens kinder.

2. Fjern de sekundaere statteplastre, og klaeb Wigglepads 2 pa patientens kinder.

KONTROLLER UNDER BRUG

Labende monitorering af patienten er nadvendigt for at sikre, at der altid er et lille mellemrum
mellem kateter og septum, samt at spidserne er korrekt placeret i naeseborene. Flyt om ngdvendigt
kateteret pa Wigglepads 2.

Kontrollér regelmaessigt hudens integritet for at forhindre et for kraftigt tryk pa overlaeben.

Undga tilstopning af naeseborene ved at fierne sekret fra kateteret og patientens ansigt efter behov.
Kontrollér, at kateteret sidder fast. Udskift om ngdvendigt Wigglepads 2.

Kontrollér, at alle tilslutninger sidder fast under brug. Kontrollér, at kateteret er ubeskadiget,

og at flowvejen opretholdes. Ved for kraftig belastning kan kateteret blive frakoblet for at undga,

at belastningen bliver overfert til patienten.

FORSIGTIGHEDSREGLER

« Slangerne ma IKKE omvikles, isoleres, straekkes eller klemmes, da dette kan forringe produktets
ydeevne eller kompromittere sikkerheden (herunder potentielt forarsage alvorlig patientskader).

* Monitorér kondensat for at forhindre tilstopning eller ansamling af vaeske. Draen fra patienten efter
behov.

KONTRAINDIKATIONER

Denne terapi bar ikke anvendes i tilfaelde, hvor kontinuerligt positivt luftvejstryk (CPAP) er kontraindiceret.

Dette omfatter:

« lkke-spontan vejrtraekning.

« Skade, medfedte misdannelser og anatomiske misdannelser, hvor bi-nasale spidser er kontraindiceret,
eller fysiske forhold, hvor positivt luftvejstryk er kontraindiceret, herunder, men ikke begraenset til
pneumothorax, pneumocephalus, laekage af cerebrospinalvaeske og hypotension.

« Skade/traume/svaer deformitet, som vil kunne forvaerres ved brug af nasale spidser eller maske.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

@ Dette produkt er til engangsbrug.
@ Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

g Dette produkt er ikke fremstillet med ftalater (DEHP, DBP, BBP).
Dette produkt er beregnet til at blive anvendt i maksimalt 7 dage.

-10°C B . "
(*ﬁ),l{f@‘%—a% Temperaturinterval ved opbevaring.

FORSIGTIG
Brug af dette produkt i mere end 7 dage kan forringe produktets ydeevne eller kompromittere
sikkerheden (herunder potentielt forarsage alvorlig patientskade).

DRIFTSBETINGELSER
« Omrade for omgivende temperatur: 18 til 26 °C.

BEMZRK: Dette produkt kan bruges i en kuvese.

GODKENDT KOMPATIBELT UDSTYR/TILBEH@R

* MR850 befugter i invasiv tilstand med godkendte respirationsslangesaet, tilbehar og kammersaet.
« F&P 950™ befugter med godkendte respirationsslangesaet, tilbehgr og kammersaet.

« AIRVO™ 2 befugter med godkendte respirationsslangesaet, tilbehgr og kammersaet.

« OPTO14 iltslange.

Se tabellen vedrgrende en komplet liste over godkendte respirationsslangesaet og tilbehgr.

DRIFTSFLOWHASTIGHEDER

Driftsflowhastighederne for de enkelte F&P Optiflow™ Junior 2 kateterstarrelser afhaenger af det
anvendte respirationsslangesaet og den anvendte befugter. Se side 1 vedrgrende driftsflowhastigheder
for de enkelte katetre.

« OPTO14 iltslangens flowhastigheder er pa 0,1-2 L/min. for alle kateterstarrelser.

BEMZARKNINGER VEDRGRENDE STGRRELSE

1. Spidserne ma ikke danne en forsegling i naseborene. Der skal vaere et synligt omrade omkring
hver spids.

2. Patientens vaegt skal kun benyttes som vejledning.

3. Il Forventes at passe til patienten. Kan passe til patienten.

BEMARKNINGER VEDRGRENDE TEKNISKE SPECIFIKATIONER

4. Ovennavnte flowhastigheder beskriver produktets tekniske egenskaber, nar det bruges ved havets
overflade. Sgrg for, at der anvendes klinisk vurdering ved ordination af flowhastigheder.

5. De maksimale flowhastigheder, der opnas med RT331, afhaenger af respiratoren. Se producentens
brugsanvisning vedrgrende korrekt brug.

F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 NASENKANULE German

VERWENDUNGSZWECK

Die Optiflow™ Junior 2 Nasenkantle von Fisher & Paykel Healthcare ist eine Einmal-Nasenkandle,
die in Verbindung mit einem System zur nasalen High-Flow-Therapie verwendet wird, mit der
spontanatmenden Patienten mit Bedarf an Atemunterstitzung erwarmter und befeuchteter nasaler
High Flow zugeflhrt wird.

Dieses Produkt ist fur die Verwendung in Krankenhausern vorgesehen und muss von einem Arzt
verordnet werden.

Padiatrische Patientengruppen, fiir welche die F&P Optiflow™ Junior 2 Nasenkanle speziell
vorgesehen ist:

* Neugeborene ab Geburt bis 1 Monat

« Sauglinge von 1 Monat bis 2 Jahren

+ Kinder von 2 Jahren bis zu 12 Jahren

ALLGEMEINE WARNHINWEISE
Dieses Produkt ist nur fir die Verwendung mit Geraten, Zubehér und Ersatzteilen, die von F&P
zugelassen sind, entwickelt und Gberprift worden. Die Verwendung von Geraten, Zubehoér und
Ersatzteilen, welche nicht zugelassen sind, kann die Leistung des Produkts und die Sicherheit des
Patienten (u. a. moglicherweise schwerwiegende Schadigung des Patienten) beeintrachtigen.

« Der Patient muss jederzeit angemessen Uberwacht werden (z. B. Sauerstoffsattigung). Andernfalls
(wenn z. B. der Gasfluss unterbrochen wird) kann eine schwerwiegende Schadigung oder der Tod
eintreten.

* Wenn zusatzlicher Sauerstoff gegeben wird, sind Ztindguellen vom Patienten fernzuhalten.

ALLGEMEINE VORSICHTSHINWEISE

» Den Patienten regelméBig Gberwachen, um die Unversehrtheit der Haut zu gewahrleisten und
sicherzustellen, dass die Haut unterhalb der Kanlle trocken bleibt. Zur Vermeidung von Reizungen
kann zwischen Kantle und Oberlippe des Patienten ein Hautschutz aufgebracht werden.

+ Dieses Produkt NICHT einweichen, sterilisieren oder wiederverwenden. Kontakt mit Chemikalien,
Reinigungsmitteln oder Handdesinfektionsmitteln vermeiden. Sekret auf der Kantile und den
Prongs lasst sich durch vorsichtiges Abwischen mit einem feuchten Tuch entfernen.

+ Eine Wiederverwendung kann zur Ubertragung infektidser Agenzien, zum Abbruch der Behandlung,
zu schweren Schadigungen oder zum Tod fiihren.

» Die Kanile wahrend des Anlegens NICHT auseinanderziehen; dadurch kann es zu erhéhtem Druck
auf die Haut des Patienten kommen. Falls notwendig, kann die Kanule neu positioniert werden.

* NICHT in einem MRT-Geréat oder einem ahnlichen Magnetresonanz-Scanner verwenden, da die
Schlauche Edelstahl enthalten.

+ Die Schlduche kdnnen eine Strangulationsgefahr oder die Gefahr einer Atemwegsbehinderung

darstellen.

NICHT verwenden, wenn am Produkt oder an der Verpackung manipuliert wurde.

Sicherstellen, dass der Patient nicht auf den Schlduchen liegt, weil dadurch Druck auf Ohren oder

Gesicht des Patienten ausgetibt werden kénnte.

« Das Produkt ist nur bei Versorgung mit medizinischem Gas zu verwenden. Bei der mit diesem
Produkt verwendeten Gasversorgung kann unerwartet die Zufuhr von Sauerstoff oder der Gasfluss
abbrechen.

*  Wird dieses Produkt nicht gemaB den Anweisungen sowie den Transport-, Lagerungs- und
Betriebsbedingungen verwendet, die in der Produktkennzeichnung und der Benutzeranleitung
aufgeflhrt sind, kdnnen die Leistung des Produkts und die Sicherheit des Patienten
(u. a. moglicherweise schwerwiegende Schadigung des Patienten) beeintrachtigt werden.

HINWEISE ZUR ANPASSUNG

ANLEGEN DER KANULE o
1. Die passende KantlengroBe auswahlen; um beide Prongs sollte ein deutlicher Abstand zu sehen sein.
« Die Haut des Patienten gemaR den Klinikrichtlinien vorbereiten.
+ Das System an die Gasversorgung anschlieBen und sicherstellen, dass Gas durch die Prongs austritt.

2. Die erste Klebefolie von den F&P Wigglepads™ 2 entfernen und dabei eine Berlihrung der
Klebeflache vermeiden.

3. Die Kandule in die Nasenlécher einsetzen. Sicherstellen, dass die Kantlenbriicke direkt unter der
Nase liegt, das Septum dabei jedoch nicht berthrt wird. Die Kanule wahrend des Anlegens nicht
auseinanderziehen. Die Wigglepads 2 auf die Wangen des Patienten kleben.

4. Die zweite Klebefolie abziehen und die Wigglepads 2 auf die Wangen kleben.

WARNHINWEISE

» Die Prongs durfen NICHT die Nasenldcher verschlieBen. Ein Verschluss kann zur Schadigung des
Septums oder zu einem Barotrauma fuhren.

« Bei Verwendung des Beatmungsschlauchsystems RT331 muss ein Beatmungsgerat mit nasalem
High-Flow-Modus und geeigneter Druckbegrenzung verwendet werden. Andernfalls wird eventuell
die Therapie beeintrachtigt, was eine schwerwiegende Schadigung des Patienten (z. B. Hypoxie
oder Barotrauma) zur Folge haben kann.

VORSICHTSHINWEISE

Die Wigglepads 2 NICHT auf Augen, Ohren oder verletzte Haut des Patienten aufbringen.
Sicherstellen, dass die Kanule direkt auf den Wigglepads 2 liegt. Direkter Hautkontakt durch falsche
Position der Kantile kann zu Hautschaden fuhren.

ENTFERNEN DER KANULE 0
Die Fingerspitze auf den Rand der Wigglepads 2 auflegen und die Kandle vorsichtig von den
Wigglepads 2 abziehen. Vom duBeren Rand in Richtung Nase abziehen.

WECHSEL DER F&P WIGGLEPADS 2 ®
Den Rand der Wigglepads 2 hochziehen. Mit einem angefeuchteten Tuch die Haut des Patienten
und die Unterseite der Wigglepads 2 abtupfen und die Pads dabei vorsichtig vom Gesicht des
Patienten abziehen.

1. Die Wigglepads 2 Ersatzklebestreifen an die Kanule kleben, die erste Klebefolie entfernen und
die Wigglepads 2 auf die Wangen des Patienten kleben.

2. Die zweite Klebefolie abziehen und die Pads auf die Wangen des Patienten kleben.

UBERPRUFUNG WAHREND DER VERWENDUNG
Eine regelméaBige Uberwachung des Patienten ist notwendig, um sicherzustellen, dass etwas
Raum zwischen Kantile und Septum bleibt und die Prongs korrekt in den Nasenléchern sitzen.
Falls notwendig, die Position der Kantule auf den Wigglepads 2 korrigieren.
* RegelmaBig die Unversehrtheit der Haut tberprifen, um zu hohen Druck auf die Oberlippe
zu vermeiden.
* Um einen Verschluss der Nasenl6cher zu vermeiden, ggf. Kantle und Gesicht des Patienten
von Sekret reinigen.
Sicherstellen, dass die Kaniile fest platziert bleibt. Die Wigglepads 2 ggf. wechseln.
Wahrend des Gebrauchs sind alle Verbindungen sicher zu befestigen. Uberprifen, ob die Kanule
Schaden aufweist und ob der Weg des Gasflusses durchgangig ist. Bei UbermaBiger Krafteinwirkung
16st sich gof. die Kanule. Damit wird vermieden, dass solche Krafte auf den Patienten Ubertragen
werden.

VORSICHTSHINWEISE

» Die Schlduche NICHT wickeln, isolieren, dehnen oder quetschen. Hierdurch kénnen die Leistung
des Produkts und die Sicherheit des Patienten (u. a. méglicherweise schwerwiegende Schadigung
des Patienten) beeintrachtigt werden.

» Auf Kondensatbildung kontrollieren, um einen Verschluss oder die Ansammlung von Flussigkeit
zu vermeiden. Diese ggf. vom Patienten ableiten.

KONTRAINDIKATIONEN

Diese Therapie darf nicht durchgefiihrt werden, wenn kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck

(CPAP) kontraindiziert ist. Dies ist der Fall bei:

* Nicht spontaner Atmung.

* Verletzung, angeborenen Anomalien und anatomischen Fehlbildungen, bei denen Prongs fiir beide
Nasenlocher, oder kérperlichen Erkrankungen, bei denen positiver Atemwegsdruck kontraindiziert
sind/ist, u. a. bei Pneumothorax, Pneumocephalus, zerebrospinalem Flussigkeitsverlust und Hypotonie.

+ Schadigung/Trauma/schwerwiegender Deformitét, die durch Verwendung von Nasalprongs oder
einer Nasalmaske exazerbieren kénnte.

TECHNISCHE DATEN

@ Dieses Produkt ist fur den Einmalgebrauch bestimmt.

@ Dieses Produkt ist nicht aus Naturlatex hergestellt.

P Ohne Phthalate (DEHP, DBP, BBP) hergestellt.

Dieses Produkt ist fur eine Verwendung von maximal 7 Tagen bestimmt.
<+% Temperaturbereich bei der Aufbewahrung.

VORSICHT
Die Verwendung dieses Produkts fiir mehr als 7 Tage kann die Leistung des Produkts und die Sicherheit
des Patienten (u. a. moglicherweise schwerwiegende Schadigung des Patienten) beeintrachtigen.

BETRIEBSBEDINGUNGEN
* Umgebungstemperatur: 18 °C bis 26 °C.

HINWEIS: Dieses Produkt kann in einem Inkubator verwendet werden.

ZUGELASSENE KOMPATIBLE GERATE/ZUBEHORTEILE
Befeuchter MR850 im invasiven Modus mit zugelassenen Beatmungsschlauchsystemen,
Zubehorteilen und Kammersets.
« Befeuchter F&P 950™ mit zugelassenen Beatmungsschlauchsystemen, Zubehorteilen und Kammersets.
« Befeuchter AIRVO™ 2 mit zugelassenen Beatmungsschlauchsystemen, Zubehérteilen und Kammersets.
+ Sauerstoffschlauch OPT014.
Eine vollstandige Liste der zugelassenen Beatmungsschlauchsysteme und Zubehorartikel ist
in der Tabelle zu finden.

BETRIEBSFLUSSRATEN

Die Betriebsflussraten fir die einzelnen GréBen der F&P Optiflow™ Junior 2 Kanulen hangen vom
Beatmungsschlauchsystem und dem eingesetzten Befeuchter ab. Betriebsflussraten fiir jede Kantle
siehe Seite 1.

+ Flussraten fiir den Sauerstoffschlauch OPTO14: 0,1-2 L/min fir alle KaniilengréBen.

ANMERKUNGEN ZU DEN GROSSEN

1. Die Prongs durfen die Nasenlocher nicht vollstandig verschlieBen. Um beide Prongs sollte ein
deutlicher Abstand zu sehen sein.

2. Das angegebene Gewicht des Patienten versteht sich lediglich als Richtwert.

3. Il Wird dem Patienten erwartungsgeman passen. Kann dem Patienten evtl. passen.

ANMERKUNGEN ZU DEN TECHNISCHEN DATEN

4. Die oben angegebenen Flussraten entsprechen der technischen Leistungsfahigkeit des Produkts
bei Verwendung auf Meeresspiegelniveau. Die Verordnung der Flussraten muss nach klinischem
Ermessen erfolgen.

5. Die mit dem RT331 erreichten maximalen Flussraten hangen vom jeweiligen Beatmungsgerét ab.
Beachten Sie die Anweisungen des Herstellers zur richtigen Verwendung.

F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 PINIKOZ KAGETHPAS Greek

NMPOOPIZOMENH XPHXH

O pwikog kaBetripag Optiflow™ Junior 2 Tng Fisher & Paykel Healthcare givai évag pvikog kaBethpag piag
XPriong mou mpoopiletal yia xprion pe éva cuotnua Bepameiag vpivng VYNNG PoNG yia TNV mapoxn
Bepaneiag évpivng LYNANRG Pong pe Bépuavon kat epUypavan o acBeveic mou avamvéouv auBopunTa Kat
xperadovtal avamnveuoTikr UTooTNPLEN.

AUTO TO TIPOTOV €ival OXESIAGHEVO YIa XPHiON OE VOCOKOMEIOKO TTEPIBANNOV Kot TIPETTEL VO OUVTAYOYPAPETaL
ano 1aTpPo.

Ot mpoopildpevol madlatpikoi umomAnBUCHOi 0TOUG OTIO{OUG OTOXEVEL N XP10N TNG OEIPAG PIVIKWV
kaBetpwv F&P Optiflow™ Junior 2 mepihapdavouv:

* Neoyvaq, amd Tn yévvnon €wg v nAikia Tou 1 unvog

o Bpépn, n\ikiag 1 pnvdg £wg kat 2 eTwv

* Maidid, nhikiag 2 €TV £wg Kat 12 €TV

FENIKEZ MPOEIAONOIHEIEIX
AuT TO TIPOIOV €xel OXESIAOTEL KAl EMAANOEUTEL LOVO yla XPrion HE EEOTAIOUO, TTAPEAKOHEVA KAl
AVTAMOKTIKA EYKEKPIUEVA Ao TNV F&P. Mn eyKekpipévog eE0MMOUOG TTAPEAKOUEVA 1] AVTANNOKTIKA
Ta ool XPNOIKOTIOIOUVTAL HE AUTO TO TIPOIOV EVOEXETAL VA EMTNPEACOUV APVNTIKE TNV anmddoon autou
TOU TPOI6VTOC i va SlakuBevoouy TNV acpdAela (Kat evéexopévwg va mpokaléoouv coPapr) BAGRN
oTov aoBevry).

* O aoBevr¢ mpémel va mapakoAouBeital pe KATAANAO TPATIO (T1.X. KOPESUOG 0EUYOVOU) CUVEXWG.
H pn mapakohouBnon touv acBevoug (.. o€ TEPIMTWON SIAKOTAG TNG PONG agPiov) pmopei va oSnyrnoet
oe oofBapri BAAPN ry Bdvaro.

* Edv xpnotgormoleital GUMMANPWHATIKO 0§UYOVO, SIATNPEITE TIG TTNYEG avAPAEENG HaKPLG amd Tov aoBevi.

TFENIKEX ENIZHMANZEIZ MPOZOXHX

* TMapakohouBeite Tov aoBevr) O€ TAKTIKN BAoN yla va SIac@aNCETE TNV AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOC KAl
611 T0 Séppa KATW Ao Tov KABETPa Mapauével oteyvo. Mmopei va xpnotpomotndei pepuppavn @payuol
UETAgy Tou KABETAPA Kal TOU Avw XEIANOUG TOU 00BEVOUG TIPOKEILEVOU Va ATOPELXDEL 0 EPEBIONOC.

¢ MHN gupanTiCete, unV AMOOTEIPWVETE KAl PNV EMAVAXPNOIUOTIOLETE TO TTPOIOV AUTO. ATTOQEVYETE TV
ETTAPN HE XNHIKEG OUOIEC, KABAPIOTIKOUG TTAPAYOVTEG I ATOAUHAVTIKA XEPIWV. MTTOpEiTE va apaipéoete
TIG EKKPIOEIC 0TOV KABETPA Kal TIG TEPOVEG oKouTTi{ovTag amaAd He éva VOTIOHEVO TIavi.

* H emavaypnotpomoinon Umopei va €Xel WG ATOTENECHA TN HETASO0N HOAUCHATIKWY OUCLWY, TN Stakomm
¢ Oepaneiag, cofapn PAGRN 1 Bavarto.

*  MHN tevtwvete Tov KABeTPA KATA TNV EQAPHOYT), KABWG AUTO Umopei va TpoKaléoel auénuévn mieon
o1o &éppa tou aoBevouc. Edv sival amapaitnto, pmopeite va aAaete t B€on tou kabetripa.

* MH xpnolpormolgite payvnTiko Topoypdgo (MRI) 1} TapOpoIo 0apwTr} TOu AEITOUPYEL HE HAYVNTIOHO,
S10T1 n owAVWon TEPIEXEL AVOEEISWTO ATOAAL

*  Howhnvwon pmopei va mpokaléoel kivouvo oTpayyaAiopol i TEPLOPIoHOU ToU agpaywyou.

*  MHN To XpNnOIUOTIOLEITE EQV TO TIPOIOV I | CUOKELAGIA TOU €XEl TTAPARIACTE.

*  Aoogaliote 611 0 aoBevrig Sev Eamivel emdvw oTn cwArvwan, 10Tt £To1 pmopei va aoknBei mieon
0Ta AUTIA 1) 0TO TTPACWTTO TOU ACHEVOUG,.

* To mpoidv mpoopileTal yia Xprion HOVO HE TTapOXEG agPiou 1aTPIkoL TUTToU. H Tapoyr agpiou mou
XPNOIHOTIOIEITAL IE AUTHV T CUOKEUN MMTOPE( ampooSoKnTa va Unv xopnyei o§uyovo 1 pon.

* H pn epappoyn Kat Xprion autol Tou TTPOIOVTOG CUMPWVA HE TIG 08nyieg, TIG CUVONKEG HETAPOPAC,
@UNaENG kat Aertoupyiag mou kaBopilovTal oTnV EMoAvVon Kal TIG 08NYIEG XProNnG UMOpE( va emmpedoel
aPVNTIKA TNV armoS001 autol Tou TTPOIOVTOG 1 va SIaKUBEVCEL TNV ao@AAELa (Kat EVEEXOUEVWG Va
nipokaléoel coBapri BAGRN otov acBevry).

OAHTIEX EOAPMOIH:
EOAPMOFH TOY KAGETHPA @

1. Em\é€te To KatdMnho péyeBog kabetrpa. Mpémet va eivat opatd epgavég Sidkevo yupw amé KABe mepovn.
* [poetoipdote 1o §éppa Tou acBevolg CUPPWVA LE TO TIPWTOKOAO TOU VOCOKOUEIOU.
*  XuvdéoTe To CUOTNHA OTNV TTNYR agpiou Kat Slao@alioTe 6Tt UTAPXEL por agpiou péoa amd
TIG TIEPOVEG,.

2. AQaIPECTE TIG TPWTEG TTPOOTATEVUTIKEG Tavieg amd To F&P Wigglepads™ 2 kat amo@uyete va ayyi&ete
TO QUTOKOAANTO.

. Eloaydyete tov kaBetrpa ota poubouvia. BeBaiwbeite 6Tt n yépupa Tou KaBeTripa Bpioketal Kovtd otn
HUTN XWPIg va akoupumd to Sid@paypa. Mnv TEVTWVETE Tov KABeTHpa KaTd TNV epappoyr). KOARoTe To
Wigglepads 2 oTig mapeiég Tou aoBevoug.

4. AQaip£oTe TIG SEUTEPEC TIPOOTATEUTIKEG TAWViES Kat KOAoTe To Wigglepads 2 oTig mapelég.

w

MPOEIAOMOIHZEIZ

*  MHN a@rioete TI¢ TEPOVEC va Ppagouv ta pouboulvia. H éuppa&n pmopei va odnynoet oe BAGRN Tou
Sappayuatog fi Bapdtpavua.

» 'Otav XpnolpoTOoIEiTal TO AVATTVEUOTIKO KUKAwUA RT331, mpémel va XpnolomoliTal avanveuoTipag
pe SuvatdtnTa Asrtoupyiag évpivng uPnANG pon¢ kat KataAAnAa opta mieong. Xe avtiBetn mepimtwon,
n Beparneia umopei va StakuPeuBei, pe anotéeopa tnv mpdkAnon cofBapng BAABNG otov acBevn
(m.x. umo&ia ) Bapotpavua).

ZYITAZEIZ MPOXOXHZ
*  MHN tonobBeteite To Wigglepads 2 ota pdtia, Ta auTid i 0€ TPAUHATIONEVO S€ppa Tou aoBevolc.
Aao@aliote 611 0 kaBeTpa gival TomoBeTNHEVOS akpIBwG endvw oto Wigglepads 2. H dueon emaen
UE To Séppa o TPoKaAE(Tal amo Kakr EuBUYPAPUION TOU KAOETPA UMTOPEL va TIPOKAAETEL AUON TNG
OUVEXELOG TOU S€ppaTog.

AQAIPEZH TOY KAOETHPA 0
TomoBetrioTe To AKPO Tou SaxTUAOUL 0aC OTO EEWTEPIKO dKkpo Tou Wigglepads 2 Kat amokoANAOTE pE e
KIVAO€LG Tov KaBetripa amo 1o Wigglepads 2. Zekivivtag amo To eEWTEPIKG, amOKOANOTE TIPOG TN pUTN.

ANTIKATAZTAZH TOY F&P WIGGLEPADS 2 ®
AvVaonKWoTe TNV akpn Tou Wigglepads 2. Xpnolpomowvtag éva VOTIGHEVO TIAVAKL, OKOUTTOTE To Sépua
Tou acBevoug Kat TV KATw MAeupd Tou Wigglepads 2, kabwg To amokoANdTe pe ATTIEG KIVAOELG amd TO
TPOOWTTO Tou acBevoUg.

1. Epappoote 1o véo Wigglepads 2 otov KaBEeTpa, aQaIpEOTE TIG TPWTES TTPOOTATEUTIKEG TAIVIES KAl
KoAote 1o Wigglepads 2 oTig mapeiég Tov aobevoug.

2. AQaIpEoTe TIG SEVTEPEG TIPOCTATEUTIKEG TAWVIEG KAl KOMNOTE OTIG TTOPELES TOU A0BEVOUG.

EI\EFXOI KATA TH AIAPKEIA THX AEITOYPIIAX
H taktikn mapakohouBnon tou acBevoug ival amapaitnTn yia va SlaopalioTei 6Tt Statnpeitat éva
HIKpO S1dkevo PeTagy Tou KABETPaA Kal Tou Sla@pAypaTog, KaBwe Kal n 6woTr Tormobétnon Twv
TEPOVWV 0Ta pouBouvia. EmavatomoBetriote Tov kabetpa oto Wigglepads 2 edv anarteita.

*  ENéyXETE TAKTIKA TNV AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOG YIa VA AMOPUYETE TNV UMIEPBOAIKI TTiEON OTO Avw XEINOG.

* Ta va amo@uyete TV éuepaén Twv pouBouviwy, kaBapilete TI eKKPIoEIG amd Tov KaBeTrpa Kat To
TPOOWIO TOU A0BEVOUG OTIWG AMAITETAL.

* EAéyxete 6T 0 KaBetripag mapapével 0Tabepd TomoBetnuévog. AvtikataoTtriote 1o Wigglepads 2 eav
amarteitat.

*  BePaiwBeite 0TI OAeG 01 CUVSEDELS Eival 0TAOEPEG Kata T Stdpkela TG xpriong. EAéyEte ot o kabetripag
gival dBiktog Kat 6T Sratnpeitat eAevBepn n Stadpouri porc. Yo umepBoliko @opTtio, o kaBeTpag
umopei va amoouvSeDei Mpokelpévou va amo@euxBei n LeTagopd Suvapewy oTov acBevr).

EMIZHMANZEIZ MPOXOXHX
*  MHN TUAIYETE, PN HOVWVETE, UNV TEVTWVETE Kal PN cuvONIBETE Tn cwArvwon, §10TL autd pmopei
Va EMNPEACEL APVNTIKA TNV amoS0on auTou Tou TIPoidvVToG 1y va S1akuBeVoEL TNV ac@ANEla
(kau evSexopévwg va mpokaéoet cofapry BAAPN otov aobeviy).
* MapakolouBeite TO CUUMTUKVWUA VIO VO QITOQUYETE TNV EUOPAEN 1) TN CUCCWPEUCT UYPOU.
Na epappdlete mapoxéteuon anod Tov acBevr} OMWE amaiteital.

ANTENAEIZEIX

Autn n Bepareia Sev MPEMEL va XPNOIUOTIOLETAL OE TIEPUTTWOELG OTTOU AVTEVOEIKVUTAL N CUVEXNG BETIKN

rnaor] Twv agpaywywv (CPAP). Auto cupmepihapavet:
Mn auBdpuntn avamvor).

*  TPaAUMATIONO, CUYYEVEIG AVWHAAIEG KOl AVOTOMIKEG SUGTIAAGIEG OTTOU AVTEVSEIKVUVTAL Ol APPIPPIVIKES
TIEPOVEC I} KATAOTAOCEIG TNG PUCIoAoyiag dmou avtevSeikvuTal n B€TIKN THEON agpaywywy,
oupmephapBavopévwy, HETagy AAMwWY, TOU TIVEUHOBWPAKA, TOU TIVEUHOKEPAAOU, TNG Slapuyng
£YKEPANOVWTIAIOL LYPOU KAl TNG UTTOTACNG.

*  Kdkwon/tpavpa/coBapri mapapdpewon mou propsi va emSevwdei amé T Xprion pIVIKWY MEPOVWY
1 Hdokag.

TEXNIKE> MPOAIATPA®EX

@ AuTo To TIPOIBV €ival piag xpriong.

@ AuTd T TIPOIOV SeV £XEl KATAOKEVAOTE( PE AATEE A PUOIKO KAOUTOOUK.
%P Agv €xel KATAOKEVAOTEL e PBaNIKEG evioelg (DEHP, DBP, BBP).

AuTé 1o TIPOIdV TIPoOPIfETal YIa XPron €W Kal 7 NUEPEG.

<;%) EUpog Beppokpaciag amobrikeuong.

NMPOZOXH

H xprion autou Tou mPoidvTog éEPa amo TIG 7 NUEPESG UMTOPEI VA EMTNPEACEL APVNTIKA TNV anédoon
QAUTOU TOU TIPOIOVTOG 1 va S1akuBEVOEL TNV ao@AEla (kat evEexopévwg va Tpokaléoel coBapr) BAGBN
otov aoBevry).

ZYNOHKEZ AEITOYPTIAZ
* E0pog Beppokpactwv mepiBailovToc: 18 éwg 26 °C.

THMEIQZH: AuTo to mpoidv pmopei va xpnotpomolnbei oe Beppokortida.

EFKEKPIMENOZ YMBATOZX EZOMAIZMOZ/MAPEAKOMENA

* Yypavtripag MR850 o€ emeuBaTiko TPOTO AEITOUPYIOG HE EYKEKPIMEVO QVATIVEUOTIKA KUKAWHATA,
TTapeAKOPEVA Kal KIT Baldpou.

* Yypavtripag F&P 950™ pe eyKeKPIUEVA OVATTVEUOTIKA KUKAWHATA, TTAPEAKOUEVA Kal KIT BaAdpou.

* Yypavtripag AIRVO™ 2 pe eyKeKPIUéVA aVATTVEUOTIKA KUKAWHATA, TTAPENKOUEVA Kal KIT BaAdpou.

* Twhjvwon o§uyovou OPTO14.

Avatpé€Te oTov TivaKa yia éva TTAR PN KATAAOYO EYKEKPILEVWY QVATIVEUOTIKWY KUKAWUATWY KAl TIOPENKOUEVWV.

PYOMOI POHX AEITOYPTIAZ

Ot puBpoi por¢ Aettoupyiag yla Kabe péyebog kabetripa F&P Optiflow™ Junior 2 e§aptwvTatl amod to
QAVATVEVOTIKO KUKAWHA KAl TOV UYpavTrpa mou xpnotomoleital. Avatpé€te otn oehida 1 yia Toug pubpoug
pon¢ Aertoupyiag yla Kabe kabetripa.

*  PuBpoi pori¢ cwArjvwong o§uydvou OPTO14 0,1-2 L/min yia OAa Ta pey€dn kabetrpa.

ZHMEIQZEIZ MPOZAIOPIZMOY METEOOYX

1. Owmepoveg Sev mpémel va ogpayilouv Ta pouBouvia. Mpémel va gival opatod epgaveg Sidkevo yupw amd
K&Be mepoVN.

2. To Bdapog tou aoBevolg Ba mpémel va xpnotpomoleital povo wg odnyoq.

3. 1l Avapevopevo katdMn)o péyebog yia Tov aoBevry. MiBavo KatdAnAo péyeog yia Tov aoBevn.

IHMEIQZEIZ TEXNIKQN MPOAIATPA®QN

4. Ot pubpoi porig mapamdvw TEPLYPAPOUV TNV TEXVIKN IKAVOTNTA TOU TTIPOIGVTOG OTAV XPNOIHOTIOLETAL
oTo eninedo tng BaAacoag. Alac@aiioTe OTI n cuVTAYoypPAPNoN TwV PUBUWV POIG Yivetal pe Baon
™V KAWVIKA Kpion.

5. O1péyiotol puBpoi ponig mou emtuyxdvovtat pe 1o RT331 e€aptwvTal amé Tov avanveuoTtrpa.
Avatpé€Te OTIC 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH YIa T OWOTA XPrion.

CANULA NASAL OPTIFLOW™ JUNIOR 2 DE F&P Spanish

USO PREVISTO

La cénula nasal Optiflow™ Junior 2 de Fisher & Paykel Healthcare es una canula nasal de un solo
uso diseflada para utilizarse con un sistema de tratamiento nasal de flujo alto a fin de administrar
un tratamiento nasal de flujo alto calentado y humidificado a pacientes con respiracion espontanea
que necesitan apoyo para respirar.

Este producto estd concebido para utilizarse en entornos hospitalarios y debe estar prescrito por
un médico.

En el rango de subpoblaciones pediatricas en las que esta previsto el uso de la canula nasal
Optiflow™ Junior 2 de F&P se encuentran:

« Recién nacidos, desde su nacimiento hasta 1 mes

« Nifos lactantes, de 1 mes a 2 afios

* Nifos, de 2 a 12 afios

ADVERTENCIAS GENERALES
Este producto solo esta disefiado y verificado para utilizarse con equipos, accesorios y piezas de
repuesto aprobados por F&P. El uso de equipos, accesorios o piezas de repuesto no autorizados
con este producto puede perjudicar a su rendimiento y poner en peligro la seguridad (entre otras
cosas, es posible gue se causen dafos graves al paciente).

* Es necesario supervisar al paciente (p. ej., saturacion de oxigeno) de modo adecuado en todo
momento. Si no se supervisa al paciente (p. €j., en caso de una interrupcion del flujo de gas)
puede causar dafos graves o la muerte.

« Sjse utiliza oxigeno complementario, mantenga las fuentes de ignicion alejadas del paciente.

PRECAUCIONES GENERALES

« Supervise con regularidad al paciente para garantizar la integridad de la piel y para asegurarse
de que la piel situada debajo de la cdnula estd seca. Puede utilizarse una pelicula de proteccion
entre la canula y el labio superior del paciente para evitar la irritacién.

* NO sumerija, esterilice ni reutilice este producto. Evite el contacto con productos quimicos,
agentes limpiadores o antisépticos para las manos. Las secreciones en las canulas pueden
eliminarse pasando un pafio humedo.

« Su reutilizacién puede causar la transmision de sustancias infecciosas, la interrupcion del tratamiento,
dafios graves o la muerte.

« NO estire la canula al colocarla, ya que puede incrementarse la presion en la piel del paciente.
De ser necesario, la canula puede volver a colocarse.

* NO utilice este producto dentro de un sistema de IRM ni de un escaner magnético similar, ya que

los tubos contienen acero inoxidable.

Los tubos pueden entrafar un riesgo de estrangulacién o de restriccion de las vias respiratorias.

NO utilice este producto si el propio producto o su envase estan alterados.

Asegurese de que el paciente no estd acostado sobre los tubos, ya que de este modo podria

aplicarse presion adicional en sus orejas o su rostro.

« Este producto solo debe utilizarse con un suministro de gas para uso médico. El sistema de
suministro de gas que se utiliza con este dispositivo podria dejar de administrar oxigeno o flujo
de forma imprevista.

« Sino se aplica o utiliza este producto de acuerdo con las directrices y las condiciones de transporte,
almacenamiento y uso especificadas en las etiquetas y las instrucciones de uso, es posible que el
rendimiento de este producto se vea perjudicado y que se ponga en peligro la seguridad (entre
otras cosas, es posible que se causen dafios graves al paciente).

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

APLICACION DE LA CANULA NASAL o
1. Seleccione el tamafio de canula apropiado; debe haber un espacio claro alrededor de cada
canula nasal.
« Prepare la piel del paciente de acuerdo con el protocolo del hospital.
+ Conecte el sistema a la fuente de gas y asegurese de que haya flujo de gas a través de las
canulas nasales.

. Retire las primeras lengletas de refuerzo de las Wigglepads™ 2 de F&P sin tocar el adhesivo.

. Inserte la cdnula en las narinas. Asegurese de que el puente de la canula repose cerca de la nariz
sin tocar el tabique. No estire la canula durante su colocacion. Pegue las Wigglepads 2 sobre las
mejillas del paciente.

4. Retire las segundas lengietas de refuerzo y pegue las Wigglepads 2 sobre las mejillas.
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ADVERTENCIAS

* NO permita que las canulas nasales obturen las narinas. La oclusion puede provocar dafios en
el tabique nasal o barotraumatismos.

« Cuando se utilice el circuito respiratorio RT331 debera utilizarse un ventilador con modo de flujo
alto y limites de presion adecuados. Si no se hace asi, el tratamiento puede resultar afectado
y provocar lesiones graves al paciente (p. ej., hipoxia o barotraumatismo).

PRECAUCIONES

NO coloque las Wigglepads 2 sobre los ojos, las orejas o la piel dafnada del paciente.

Asegurese de que la canula estd colocada directamente en las Wigglepads 2. El contacto directo
con la piel causado por un ajuste deficiente de la canula puede provocar dafios cutdaneos.

EXTRACCION DE LA CANULA NASAL 0
Coloqgue la punta del dedo sobre el borde exterior de las Wigglepads 2 y despegue la cédnula de las
Wigglepads 2 con suavidad. Despegue la canula desde la parte exterior hacia la nariz.

SUSTITUCION DE LAS WIGGLEPADS 2 DE F&P ®
Levante el borde de las Wigglepads 2. Utilice un pafio humedo para limpiar la piel del paciente y el
lado inferior de las Wigglepads 2 mientras las separa de la cara del paciente.

1. Adhiera las Wigglepads 2 de repuesto a la cénula, retire las primeras lengletas de refuerzo y pegue
las Wigglepads 2 sobre las mejillas del paciente.

2. Retire las segundas lenguietas de refuerzo y pegue las Wigglepads 2 sobre las mejillas del paciente.

VERIFICACIONES DURANTE EL FUNCIONAMIENTO
Es necesario supervisar al paciente con regularidad para asegurarse de que se mantiene una
pequefia separacion entre la canula y el tabique, y de que las canulas nasales estan correctamente
colocadas en las narinas. De ser necesario, vuelva a colocar la canula en las Wigglepads 2.

« Compruebe con regularidad la integridad de la piel para evitar que se ejerza una presion excesiva
en el labio superior.

« Para evitar la oclusion de las narinas, limpie las secreciones de la cédnula y el rostro del paciente

cuando sea necesario.

Compruebe que la cénula esté bien sujeta. Sustituya las Wigglepads 2 si es necesario.

Asegurese de que todas las conexiones se encuentran fijas durante el uso. Compruebe que la canula

no esté dafada y que se mantiene el paso del flujo. Se puede desconectar la canula si la carga es

excesiva para evitar que la fuerza incida en el paciente.

PRECAUCIONES

* NO envuelva, aisle, estire ni aplaste los tubos, ya que podria verse perjudicado el rendimiento de
este producto y ponerse en peligro la seguridad (entre otras cosas, es posible que se causen dafios
graves al paciente).

« Vigile la condensacion para evitar la oclusion o la acumulacion de fluido. Extraiga los fluidos del
paciente seguin sea necesario.

CONTRAINDICACIONES

Este tratamiento no debe utilizarse si la presidn positiva continua en la via aérea (CPAP) esta

contraindicada. Esto ocurre, entre otros, en los siguientes casos:

« Respiraciéon no espontanea.

« Lesiones, anomalias congénitas y malformaciones anatémicas en las que esta contraindicado el uso
de las canulas binasales, o condiciones fisicas en las que esta contraindicada la presion positiva de
las vias respiratorias, entre ellas neumotdrax, neumoencéfalo, pérdida de liquido cefalorraguideo
e hipotensién.

« Lesiones/traumatismos/deformidades graves que podrian verse agravados por el uso de canulas
nasales o mascaras.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

® Este es un producto de un solo uso.
@ Este producto no esta fabricado con latex de caucho natural.
gep No contiene ftalatos (DEHP, DBP, BBP).
Este producto se ha disefiado para su uso durante un maximo de 7 dias.

-0°C o .
(*ﬂm) Rango de temperatura de almacenamiento.

PRECAUCION

Si se utiliza este producto durante mas de 7 dias, es posible que el rendimiento de este producto se
vea perjudicado y que se ponga en peligro la seguridad (entre otras cosas, es posible que se causen
dafos graves al paciente).

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO
* Rango de temperatura ambiente: de 18 a 26 °C.

NOTA: Este producto puede utilizarse en una incubadora.

EQUIPOS/ACCESORIOS APROBADOS Y COMPATIBLES

* Humidificador MR850 en modo invasivo con circuitos respiratorios, accesorios y kits de cdmara
aprobados.

* Humidificador F&P 950™ con circuitos respiratorios, accesorios y kits de cdmara aprobados.

« Humidificador AIRVO™ 2 con circuitos respiratorios, accesorios y kits de cdmara aprobados.

« Tubo de oxigeno OPTO14.

Consulte la tabla para ver una lista completa de los circuitos respiratorios y los accesorios aprobados.

TASAS DE FLUJO OPERATIVAS

Las tasas de flujo operativas que se deben utilizar con cada tamafo de canula Optiflow™ Junior 2 de
F&P dependen del circuito respiratorio y del humidificador que se esta utilizando. Consulte la pagina 1
para ver las tasas de flujo operativas para cada canula.

« Tasas de flujo del tubo de oxigeno OPT014 de 0,1-2 L/min para todos los tamafios de canula.

NOTAS SOBRE LOS TAMANOS

1. Las cédnulas nasales no deben sellar las narinas. Debe quedar un espacio libre visible alrededor
de cada canula nasal.

2. El peso del paciente debe usarse solamente como guia.
3. [ | Ajuste esperado para el paciente. Posible ajuste para el paciente.

NOTAS SOBRE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

4. Las tasas de flujo anteriores describen la capacidad técnica del producto cuando se utiliza a nivel
del mar. Utilice siempre el juicio clinico al prescribir las tasas de flujo.

5. Las tasas de flujo maximas obtenidas con el RT331 dependen del ventilador. Consulte las instrucciones
del fabricante para informarse sobre el uso correcto.



F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 NINAKANUUL

Estonian
KASUTUSOTSTARVE
Ettevotte Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 ninakaniil on Ghekordselt kasutatav ninakanuil,
mis on moeldud kasutamiseks koos nasaalse suure voolu ravi sisteemiga, et anda soojendatud ja
niisutatud nasaalset suure vooluga ravi iseseisvalt hingavatele patsientidele, kes vajavad hingamistuge.
Toode on ette ndhtud kasutamiseks haiglakeskkondades ja selle peab ette kirjutama arst.

F&P Optiflow™ Junior 2 ninakantulide kasutamiseks moeldud pediaatrilised alarihmad on jargmised:
+ vastsindinud, kuni 1 kuu vanused

* Tkuu kuni 2 aasta vanused imikud

* lapsed, vanuses 2 aastat kuni 12 aastat

ULDISED HOIATUSED
See toode on konstrueeritud ja kontrollitud kasutamiseks ainult F&P poolt heaks kiidetud seadmete,
tarvikute ja varuosadega. Volitamata seadmed, tarvikud véi varuosad, mida kasutatakse koos selle
tootega, vdivad halvendada toote joudlust voi véhendada selle ohutust (sh pdhjustada patsiendile
raskeid vigastusi).

» Patsienti peab kogu aeg sobival viisil jalgima (nt hapnikukdllastuse suhtes). Patsiendi tahelepanuta
jatmine (nt gaasivoolu katkemise korral) voib viia raskete vigastuste véi surmani.

« Lisahapniku kasutamisel hoidke stttimisallikad patsiendist ja tootest eemal.

ULDISED ETTEVAATUSABINOUD

+ Jalgige regulaarselt patsienti, et tagada naha terviklikkus ja kanli all oleva naha kuivus. Arrituse
valtimiseks voib kanudli ja patsiendi Glahuule vahel kasutada kaitsekilet.

* ARGE leotage, steriliseerige ega taaskasutage seda toodet. Valtige kokkupuudet kemikaalide,
puhastusvahendite voi katepuhastusvahenditega. Kanulile ja harudele kinnitunud eritisi on
voimalik niiske lapiga &rnalt &ra puhkida.

* Korduskasutus voib pdhjustada nakkustekitajate tlekandumise, raviprotseduuri katkemise, raskeid
vigastusi v&i surma.

* ARGE venitage rakendamisel kanudli; see voib pohjustada patsiendi nahale suuremat survet.
Vajaduse korral voib kantdli Gmber paigutada.

* ARGE kasutage MRI-s voi sarnases magnetipdhises skanneris, kuna voolikud sisaldavad roostevaba

terast.

Voolikud voivad pohjustada lambumisohtu v6i hingamisteede piiramist.

ARGE kasutage, kui toodet voi selle pakendit on rikutud.

Veenduge, et patsient ei lamaks voolikul, kuna see véib avaldada survet patsiendi kérvadele voi ndole.

Toode on ette nahtud kasutamiseks ainult meditsiinilise kvaliteediga gaasivarustusega. Seadmega

kasutatav gaasivarustus vdib ootamatult hapnikku vdi voolu mitte anda.

+ Kuitoodet ei paigaldata ega kasutata juhiste ning transportimise, hoidmise ja kasutamise tingimuste
jargi, mis on toodud maérgistusel ja kasutusjuhendis, voib toote toimivus halveneda véi ohutus
vaheneda (mis voib muu hulgas pohjustada patsiendile raskeid vigastusi).

PAIGALDUSJUHISED

RAKENDAGE KANUUL o
1. Valige sobiv kanGuli suurus; imber mdlema haru peab jadma selge vahemik.
+ Valmistage patsiendi nahk ette vastavalt haigla protokollile.
« Uhendage ststeem gaasiallikaga ja veenduge, et gaas voolaks labi harude.
. Eemaldage F&P Wigglepads™ 2 esimesed katteribad ja valtige liimi puudutamist.
. Sisestage kan(ul ninasdérmesse. Veenduge, et kanudlisild toetuks nina lahedale ilma vaheseina
puudutamata. Arge venitage kanluli pealekandmise ajal. Kinnitage Wigglepads 2 patsiendi pdskedele.
4. Eemaldage teised katteribad ja kleepige Wigglepads 2 pdskedele.
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HOIATUSED

* ARGE laske harudel ninasd6rmesse kinni jaada. Oklusioon vdib pohjustada vaheseina kahjustust voi
barotrauma.

» RT331 hingamisahela kasutamisel tuleb kasutada nasaalse kdrgvoolu reziimiga ventilaatorit ja
sobivaid réhupiiranguid. Vastasel korral voib tekkida raviprotseduuril probleeme, mille tulemuseks
on patsiendi tdsised vigastused (nt hiipoksia voi barotrauma).

ETTEVAATUST

« ARGE asetage Wigglepads 2 patsiendi silmadele, kdrvadele ega vigastatud nahale.

+ Veenduge, et kanuil oleks paigutatud otse Wigglepads 2 peale. Kantli valest paigutusest
pohjustatud otsene kokkupuude nahaga voib pohjustada naha I6henemise.

EEMALDAGE KANUUL @
Asetage sérmeots Wigglepads 2 vélisservale ja eemaldage 6rnalt kantdl Wigglepads 2-st. Alustades
valjastpoolt, koorige nina suunas.

ASENDAGE F&P WIGGLEPADS 2 @
Tostke Wigglepads 2 serva. Plihkige niiske lapiga patsiendi nahka ja Wigglepads 2 alumist klge,
samal ajal 6rnalt patsiendi ndost eemale koorides.

1. Kinnitage asendus Wigglepads 2 kanudli kiilge, eemaldage esimesed katteribad ja kleepige
Wigglepads 2 patsiendi poskedele

2. Eemaldage teised katteribad ja kleepige pdskedele.

KONTROLLIMINE TOOTAMISE AJAL
Patsiendi regulaarne jalgimine on vajalik, et tagada kanuduli ja vaheseina vaheline véike vahe ning
harude Gige paigutus ninasdérmetes. Vajaduse korral asetage kantul Wigglepads 2-el imber.

« Kontrollige regulaarselt naha terviklikkust, et valtida liigset survet Glahuulele.

+ Ninasédrmete oklusiooni valtimiseks puhastage kantli ja patsiendi ndgu eritistest vastavalt vajadusele.

Kontrollige, et kantul pisiks kindlalt. Vajaduse korral asendage Wigglepads 2.

Veenduge, et kdik Ghendused oleksid kasutamise ajal kindlalt kinni. Veenduge, et kan(ul oleks
kahjustamata ja et voolutee pusib. Liigse koormuse korral voib kantul lahti Ghenduda, et véltida
joudude tlekandumist patsiendile.

ETTEVAATUST

* ARGE mahkige, isoleerige, venitage ega muljuge voolikut, kuna see vdib kahjustada toote toimimist
vOi véhendada ohutust (sh patsienti vigastada).

* Oklusiooni véi vedeliku kogunemise valtimiseks jalgige kondensaati. Noérutage patsiendist eemale
vastavalt vajadusele.

VASTUNAIDUSTUSED

Seda ravivétet ei tohi kasutada, kui pidev positiivne rohk hingamisteedes (CPAP) on vastunaidustatud.

See hélmab jargmist.

* Iseseisva hingamise puudumine

» Vigastused, kaasastndinud korvalekalded ja anatoomilised kérvalekalded voi futsilised seisundid,
kus kahe ninahargi voi positiivse hingamisteede rohu kasutamine on vastunaidustatud, sealhulgas
pneumotooraks, pneumoentsefaalia, tserebrospinaalvedeliku leke ja hlipotensioon.

* Vigastus/trauma/raske deformatsioon, mida vdib siivendada ninahargi véi maski kasutamine.

TEHNILISED ANDMED
@ Toode on m&eldud tihekordseks kasutamiseks.

Toote valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.
P Toote valmistamisel ei ole kasutatud ftalaate (DEHP, DBP, BBP).
Toode on ette nahtud kasutamiseks maksimaalselt 7 paeva.

10 °C
(*ﬂ)/k;) Hoidmistemperatuuri vahemik

ETTEVAATUST
Toote kasutamine rohkem kui 7 paeva voib halvendada seadme toimivust voi vahendada ohutust
(sh tekitada raskeid patsiendivigastusi).

TOOTINGIMUSED
» Keskkonnatemperatuuri vahemik: 18 kuni 26 °C.

MARKUS. Seda toodet véib kasutada inkubaatoris.

HEAKSKIIDETUD UHILDUVAD SEADMED/TARVIKUD

* MR850 niisuti invasiivses reziimis koos heakskiidetud hingamisahelate, tarvikute ja kambrikomplektidega.
*  F&P 950™ niisuti koos heakskiidetud hingamisahelate, tarvikute ja kambrikomplektidega.

« AIRVO™ 2 niisuti koos heakskiidetud hingamisahelate, tarvikute ja kambrikomplektidega.

« OPTO14 hapnikuvoolikud.

Heakskiidetud hingamisahelate ja lisatarvikute taieliku loendi leiate tabelist.

TOOVOOLUKIIRUSED

lga eri suuruses F&P Optiflow™ Junior 2 kanuuli toévoolukiirused soltuvad kasutatavast
hingamisahelast ja niisutist. Iga kantdli todvoolukiiruste kohta vaadake teavet lehekdljelt 1.
+  OPTO014 hapnikuvoolikute voolukiirused 0,1-2 L/min kdigi kantli suuruste korral.

SUURUSE VALIMISE MARKUSED

1. Harud ei tohi sulgeda ninasddrmeid. Umber mélema haru peab jadma selge vahemik.
2. Patsiendi kaalu tuleks kasutada ainult juhisena.

3. Il Sobib eeldatavasti patsiendile. Voib patsiendile sobida.

TEHNILISTE ANDMETE MARKUSED

4. Ulaltoodud vooluhulgad kirjeldavad toote tehnilist véimekust, kui seda kasutatakse merepinna
koérgusel. Voolukiiruste maaramisel l&htuge kliinilisest hinnangust.

5. RT331-ga saavutatavad maksimaalsed voolukiirused séltuvad ventilaatorist. Oige kasutamise kohta
lugege tootja juhendist.

F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 -NENAKANYYLI

Finnish ()

KAYTTOTARKOITUS

Fisher & Paykel Healthcaren Optiflow™ Junior 2 -nendkanyyli on kertakayttdinen nenakanyyli, joka
on tarkoitettu kaytettavaksi korkean virtauksen nenadkanyylihoitojarjestelman kanssa lammitetyn

ja kostutetun korkean virtauksen nenakanyylihoidon antamiseen spontaanisti hengittaville potilaille,
jotka tarvitsevat hengitystukea.

Tama tuote on tarkoitettu kayttoon sairaalaymparistoissa ja siihen on saatava ladkarin maarays.

Pediatriset alaryhmat, joiden kayttéon F&P Optiflow™ Junior 2 -nendkanyyli on tarkoitettu, ovat seuraavat:

vastasyntyneet, 0-1kk
pikkulapset, 1 kk-2 vuotta
lapset, 2-12 vuotta.

YLEISET VAROITUKSET

Tama tuote on tarkoitettu ja varmistettu kayttéon vain F&P:n hyvaksymien laitteiden,
lisdvarusteiden ja varaosien kanssa. Taman tuotteen kanssa kaytetyt hyvaksymattémat laitteet,
lisdvarusteet tai varaosat voivat huonontaa tdman tuotteen suorituskykya tai vaarantaa
turvallisuuden (esimerkiksi aiheuttaa mahdollisesti vakavan potilasvahingon).

Potilasta (esim. happisaturaatiota) on valvottava asianmukaisesti koko ajan. Jos potilasta ei valvota
(esim. kaasuvirtauksen keskeytyessd), voi seurata vakavaa vahinkoa tai kuolema.

Jos kaytetaan lisahappea, syttymislahteet on pidettava kaukana potilaasta.

YLEISET HUOMIOT

Tarkista potilaan tila saannollisesti varmistaaksesi, etta potilaan iho on ehed ja etta kanyylin
alla oleva iho pysyy kuivana. Kanyylin ja potilaan yldhuulen vélissa voidaan kayttaa valikalvoa
arsytyksen estamiseksi.

Tuotetta EI SAA liottaa, steriloida tai kayttaa uudelleen. Valta kosketusta kemikaalien,
puhdistusaineiden tai kasien desinfiointiaineiden kanssa. Kanyyliin ja viiksiin kertyneet eritteet
voidaan poistaa pyyhkimalla ne varovasti kostean liinan avulla.

Uudelleenkaytto voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden leviamiseen, hoidon keskeytymiseen,
vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan.

Kanyylia El SAA venyttaa asettamisen aikana. Tama voi aiheuttaa lisdpainetta potilaan ihoon.
Kanyylin asentoa voidaan korjata tarvittaessa.

Magneettikuvauslaitetta tai vastaavaa magneettiperusteista kuvauslaitetta El SAA kayttaa,
silld letku sisaltaa ruostumatonta terasta.

Letkuihin voi liittya kuristumisen tai hengitystien ahtautumisen vaara.

El SAA kayttaa, jos tuotteeseen tai sen pakkaukseen on kajottu tai sitd on peukaloitu.

Varmista, ettei potilas makaa letkun paalla, silla tama voi aiheuttaa painetta potilaan korviin tai kasvoihin.

Tuotetta saa kayttaa vain ladkinnallisten kaasunsyéttélahteiden kanssa. Taman laitteen kanssa
kaytetyt kaasunsyottolahteet voivat odottamatta lakata syéttdmasta happea tai virtausta.

Jos tata tuotetta ei aseteta ja kdyteta pakkausmerkinnoissa ja kayttéohjeissa maaritettyjen ohjeiden
ja kuljetusta, sailytysta ja kayttoa koskevien ehtojen mukaisesti, taman tuotteen suorituskyky voi
huonontua tai turvallisuus vaarantua (potilaalle voi esimerkiksi aiheutua vakavaa vahinkoa).

SOVITUSOHJEET
NENAKANYYLIN ASENTAMINEN @

wWN

Valitse sopiva kanyylikoko; kummankin viiksen ymparille on jaatava nakyva rako.
« Valmistele potilaan iho sairaalan hoitokdytannén mukaisesti.
« Liita jarjestelma kaasuldhteeseen ja varmista, ettd ilma virtaa viiksien lapi.

. Irrota ensimmaiset taustaliuskat F&P Wigglepads™ 2:sta ja valta liimapinnan koskettamista.
. Vie kanyyli sieraimiin. Varmista, ettd kanyylin silta asettuu lahelle nenaa koskettamatta kuitenkaan

nenan valiseinamaa. Ala venyta kanyylia asettamisen aikana. Kiinnita Wigglepads 2 -pehmusteet
potilaan poskiin.

. Irrota toiset taustaliuskat ja kiinnita Wigglepads 2:t poskiin.

VAROITUKSET

Viiksien El SAA antaa kiinnittya sieraimiin. Tukoksesta voi aiheutua nenén valiseindman vaurio

tai painevaurio.

Kun kaytossa on RT331-hengitysletkusto, sen kanssa on kaytettava ventilaattoria, joka on korkean
virtauksen tilassa ja jossa on asianmukaiset painerajat. Taman laiminlyéminen voi haitata hoitoa
ja aiheuttaa vakavan potilasvahingon (esim. hypoksian tai painevaurion).

HUOMIOT

Wigglepads 2:ta El SAA asettaa potilaan silmiin, korviin tai vaurioituneelle iholle.

Varmista, etta kanyyli asetetaan suoraan Wigglepads 2:een. Kanyylin virheellisestd kohdistuksesta
johtuva suora ihokontakti voi aiheuttaa ihon rikkoutumisen.

KANYYLIN POISTAMINEN @

Aseta sormenpaa Wigglepads 2:n ulkoreunalle ja irrota kanyyli varovasti Wigglepads 2:sta.
Aloita ulkoreunalta ja irrota nenaa kohti.

F&P WIGGLEPADS 2:N VAIHTAMINEN @

1

2.

Nosta Wigglepads 2:n reunaa. Pyyhi potilaan ihoa ja Wigglepads 2:n alapuolta kostealla pyyhkeelld
ja irrota pehmuste samalla varovasti potilaan ihosta.

Kiinnita uusi Wigglepads 2 kanyyliin, irrota ensimmaiset taustaliuskat ja kiinnita Wigglepads 2
potilaan poskiin.

Irrota toiset taustaliuskat ja kiinnita potilaan poskiin.

TARKISTUKSET KAYTON AIKANA

Potilaan saannéllinen seuranta on valttdmatonta, jotta voidaan varmistaa pienen raon sailyminen
kanyylin ja nenan valiseinaman valissa ja viiksien oikea asento sieraimissa. Aseta kanyyli tarvittaessa
uudelleen Wigglepads 2:een.

Ehkaise liiallinen ylahuuleen kohdistuva paine tarkistamalla ihon eheys saannollisesti.

Esta sierainten tukkeutuminen puhdistamalla eritteet kanyylista ja potilaan kasvoista tarvittaessa.
Tarkista, etta kanyyli pysyy hyvin kiinni. Vaihda Wigglepads 2 tarvittaessa.

Varmista, etta kaikki litannat ovat kunnolla kiinnitettyina kayton aikana. Tarkista, ettd kanyyli on
vahingoittumaton ja ettd virtausreitti pysyy vapaana. Liiallisessa kuormituksessa kanyyli voi irrota,
mika estaa kuormituksen valittymisen potilaaseen.

HUOMIOT

Letkustoa EI SAA kaaria, eristaa, venyttaa tai pusertaa, silla tama voi heikentaa tuotteen suorituskykya
tai vaarantaa turvallisuuden (esimerkiksi aiheuttaa potilaalle vahinkoa).

Ehkaise tukkeutumista tai nesteen kertymista seuraamalla kondensaattia. Tyhjenna tarvittaessa
pois potilaasta.

KONTRAINDIKAATIOT

Hoitoa ei saa kayttaa potilailla, joilla jatkuva ylipainehoito (CPAP) on kontraindisoitu. Téhan sisaltyvat
seuraavat asiat:

ei spontaania hengitysta

vamma, synnynnaiset poikkeavuudet tai anatomiset epamuodostumat, jotka muodostavat
vasta-aiheen nenakanyylien kaytolle, tai fyysiset sairaudet, jotka muodostavat vasta-aiheen
ylipainehoidolle, mukaan lukien ilmarinta, pneumokefalus, selkdydinnesteen vuoto ja matala verenpaine
vamma/trauma / vaikea epdmuodostuma, jota nendkanyylin tai maskin kaytto voi pahentaa.

TEKNISET TIEDOT

@ Tama tuote on kertakdyttoinen.

Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

P Valmistuksessa ei ole kaytetty ftalaatteja (DEHP, DBP, BBP).

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi enintdan 7 paivan ajan.
(;W) Sailytyksen lampétila-alue.

HUOMIO
Jos tata tuotetta kaytetaan yli 7 paivaa, tuotteen suorituskyky voi huonontua tai turvallisuus vaarantua
(potilaalle voi esimerkiksi aiheutua vakavaa vahinkoa).

KAYTTOOLOSUHTEET

Huoneilman lampétila-alue: 18-26 °C.

HUOMAUTUS: Tata tuotetta voidaan kayttaa inkubaattorissa.

HYVAKSYTYT, YHTEENSOPIVAT LAITTEET/LISAVARUSTEET

MR850-kostutin invasiivisessa tilassa ja hyvaksyttyjen hengitysletkustojen, lisdvarusteiden ja
sailiopakkausten kanssa.

F&P 950™ -kostutin hyvaksyttyjen hengitysletkustojen, lisdvarusteiden ja sailiopakkausten kanssa.
AIRVO™ 2 -kostutin hyvaksyttyjen hengitysletkustojen, lisdvarusteiden ja sailiopakkausten kanssa.
OPTO14-happiletku.

Katso taulukosta hyvaksyttyjen hengitysletkustojen ja lisdvarusteiden taydellinen luettelo.

KAYTONAIKAISET VIRTAUSNOPEUDET
Kunkin F&P Optiflow™ Junior 2 -kanyylikoon kaytonaikaiset virtausnopeudet vaihtelevat kaytetyn
hengitysletkuston ja kostuttimen mukaan. Katso kunkin kanyylin kaytonaikaiset virtausnopeudet sivulta 1.

OPTO014-happiletkun virtausnopeudet 0,1-2 L/min kaikkien kanyylikokojen osalta.

KOKOA KOSKEVAT HUOMAUTUKSET

1.

2.
3.

Viikset eivat saa tukkia sieraimia. Kummankin viiksen ympadrille on jaatava nakyva rako.
Potilaan paino on vain suuntaa-antava.
M Odotetaan sopivan potilaalle. Voi sopia potilaalle.

TEKNISTEN TIETOJEN HUOMAUTUKSET

4.

5.

Edelld mainitut virtausnopeudet tarkoittavat tuotteen teknista kapasiteettia, kun sita kaytetaan
merenpinnan tasolla. Virtausnopeuksien maaraamisessa on kaytettava kliinista harkintaa.
RT331-hengitysletkulla aikaansaadut enimmaisvirtausnopeudet riippuvat ventilaattorista.
Valmistajan ohjeissa annetaan oikeat kayttétiedot.

INTERFACE NASALE OPTIFLOW™ JUNIOR 2 DE F&P

French @
DOMAINE D’APPLICATION
L’interface nasale Optiflow™ Junior 2 de Fisher & Paykel Healthcare se compose de canules nasales
a usage unique destinées a étre utilisées avec un systeme de traitement par haut débit afin d’administrer
un air chauffé et humidifié a haut débit aux patients respirant spontanément qui ont besoin d’'une
assistance respiratoire.
Ce produit est congu pour étre utilisé en milieu hospitalier et doit étre prescrit par un médecin.

Les sous-populations pédiatriques concernées par I'utilisation de 'interface nasale Optiflow™ Junior 2
de F&P sont les suivantes :

« Nouveau-nés, de la naissance jusqu’a I'dge d’un mois

« Nourrissons, de 1 mois jusqu’a I'dge de 2 ans

* Enfants, de 2a12 ans

AVERTISSEMENTS GENERAUX
Ce produit est congu et vérifié uniguement pour une utilisation avec I'équipement, les accessoires
et les pieces détachées approuvés par F&P. L'utilisation d’un équipement, un accessoire ou une
piéce détachée non autorisé avec ce produit est susceptible d’altérer les performances du produit
ou de compromettre la sécurité (ce qui pourrait occasionner des lésions graves au patient).

« Le patient doit faire I'objet d’une surveillance appropriée (p. ex. saturation en oxygéne) en
permanence. L'absence de surveillance du patient (p. ex. en cas d’interruption du débit de gaz)
peut occasionner des Iésions graves au patient qui peuvent s’avérer fatales.

« En cas d’apport complémentaire en oxygéne, il convient de maintenir toute source potentielle
d’embrasement a I'écart du patient.

MISES EN GARDE GENERALES

« Surveiller régulierement le patient afin de contréler I'intégrité cutanée et vérifier que la peau sous
I'interface demeure séche. Un film protecteur peut étre utilisé entre I'interface et la lévre supérieure
du patient afin d’éviter toute irritation. i

« NE PAS faire tremper, stériliser ni réutiliser ce produit. Eviter tout contact avec des produits chimiques,
des agents nettoyants ou des produits désinfectants pour les mains. Les sécrétions sur I'interface et
les canules peuvent étre éliminées en les essuyant doucement a l'aide d’un tissu humide.

« Laréutilisation de ce dispositif peut entrainer la transmission de substances infectieuses,
I'interruption du traitement, des blessures graves ou le décés du patient.

« NE PAS étirer I'interface lors de la mise en place, sous peine d’accroitre la pression sur la peau
du patient. Si nécessaire, I'interface peut étre repositionnée.

« NE PAS utiliser lors d’'un examen d’IRM ou lors d’un scanner utilisant des champs magnétiques
car la tubulure contient de I'acier inoxydable.

« La tubulure peut constituer un risque de strangulation ou de restriction des voies aériennes.

« NE PAS utiliser si le produit ou son emballage ont été altérés.

« S'assurer que le patient n’écrase pas la tubulure afin d’éviter toute pression sur les oreilles ou le
visage du patient.

* Le produit doit étre utilisé uniquement pour un apport en gaz de qualité médicale. L'alimentation
en gaz utilisée avec ce dispositif peut présenter une défaillance inattendue et ne pas délivrer
'oxygéne ou le gaz.

« Le non-respect des consignes de mise en place et d'utilisation de ce produit, ainsi que des conditions
de transport, de conservation et de fonctionnement indiquées sur I'emballage et dans le mode
d’emploi, peut altérer les performances de ce produit ou compromettre la sécurité (ce qui pourrait
occasionner des lésions graves au patient).

RELATIVES A LA MISE EN PLACE

MISE EN PLACE DE L'INTERFACE o
1. Sélectionner une taille d’interface appropriée ; un espace net doit étre visible autour de chague canule.

* Préparer la peau du patient selon le protocole de I'hépital.
« Raccorder le systéme a l'alimentation en gaz et s’assurer que le gaz sort des canules.

. Retirer les premiéres languettes du F&P Wigglepads™ 2 et éviter de toucher I'adhésif.

. Insérer les canules dans les narines. S’assurer que le pont de I'interface repose prés du nez sans
toucher le septum. NE PAS étirer I'interface lors de I'application. Coller les Wigglepads 2 sur les
joues du patient.

4. Retirer les secondes languettes et coller les Wigglepads 2 sur les joues.

wN

AVERTISSEMENTS

Veiller a NE PAS obstruer les narines avec les canules. Une occlusion peut entrainer des lésions

septales ou un barotraumatisme.

« En cas d'utilisation du circuit respiratoire RT331, un ventilateur avec mode haut débit nasal et
des limites de pression appropriées doivent étre utilisés. Le non-respect de cette consigne peut
compromettre le traitement, entrainant des Iésions graves au patient (p. ex. une hypoxie ou un
barotraumatisme).

MISES EN GARDE

NE PAS placer les Wigglepads 2 sur les yeux, les oreilles ou la peau lésée du patient.
S’assurer que l'interface est placée directement sur les Wigglepads 2. Tout contact direct avec
la peau di a un défaut d’alignement de I'interface peut entrainer des lésions cutanées.

RETRAIT DE L'INTERFACE NASALE 0
Placer le doigt sur le bord extérieur des Wigglepads 2 et décoller délicatement l'interface des Wigglepads 2.
En partant de I'extérieur, décoller vers le nez.

REMPLACEMENT DU F&P WIGGLEPADS 2 @

« Lever le bord des Wigglepads 2. Utiliser un tissu humide pour essuyer la peau du patient et
le dessous des Wigglepads 2 tout en le décollant délicatement du visage du patient.

1. Coller les Wigglepads 2 de rechange sur I'interface, retirer les premiéres languettes et coller
les Wigglepads 2 sur les joues du patient.

2. Retirer les secondes languettes et les coller sur les joues du patient.

VERIFICATIONS A EFFECTUER PENDANT L’UTILISATION
Une surveillance réguliére du patient est nécessaire afin de vérifier qu’un petit espace est conservé
entre l'interface et le septum, et pour contréler le bon positionnement des canules dans les narines.
Au besoin, repositionner I'interface sur les Wigglepads 2.

« Veérifier régulierement 'intégrité cutanée afin d’éviter toute pression excessive sur la levre supérieure.

« Pour éviter I'occlusion des narines, nettoyer les sécrétions présentes sur les canules et sur le visage
du patient, le cas échéant.

« Vérifier le bon positionnement des canules. Au besoin, remplacer les Wigglepads 2.

« S'assurer que tous les raccordements sont sécurisés pendant I'utilisation. Vérifier que I'interface
n’est pas endommagée et que le débit est maintenu. En cas de contraintes excessives, I'interface
peut se détacher pour éviter le transfert de ces contraintes au patient.

MISES EN GARDE

« NE PAS couvrir, isoler, étirer ou écraser la tubulure car cela peut altérer les performances du produit
ou compromettre la sécurité (ce qui pourrait occasionner des lésions au patient).

« Surveiller la condensation afin d’éviter toute occlusion ou accumulation de liquide. Drainer si nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS

Ce traitement ne doit pas étre utilisé en cas de contre-indication au traitement par pression positive

continue (CPAP). Ces contre-indications sont les suivantes :

« absence de respiration spontanée,

« |ésions, anomalies congénitales et malformations anatomiques dans lesquelles I'utilisation de
canules binasales est contre-indiguée, ou état physiologique dans lequel la pression positive
continue est contre-indiquée, notamment : pneumothorax, pneumocéphalie, fuite de liquide
cérébrospinal et hypotension,

< |ésion, traumatisme, difformité sévére pouvant étre aggravés par I'utilisation de canules nasales
ou d’'un masque nasal.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

@ Ce produit est destiné a un usage unique.
@ Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
%P N’est pas fabriqué avec des phtalates (DEHP, DBP, BBP).

Ce produit est destiné a étre utilisé durant 7 jours au maximum.

-10°C [is0 o ,
(*ﬁ%ﬁ) Plage de température de stockage.

MISE EN GARDE
L'utilisation de ce produit au-dela de 7 jours peut en altérer les performances ou compromettre
la sécurité (ce qui pourrait occasionner des Iésions graves au patient).

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT
* Plage de température ambiante : 18 a 26 °C

REMARQUE : Ce produit peut étre utilisé dans un incubateur.

EQUIPEMENT/ACCESSOIRES COMPATIBLES APPROUVES
* Humidificateur MR850 en mode ventilation invasive avec circuits respiratoires, accessoires
et chambres approuvés.
« Humidificateur F&P 950™ avec circuits respiratoires, accessoires et chambres approuvés.
* Humidificateur AIRVO™ 2 avec circuits respiratoires, accessoires et chambres approuvés.
« Tubulure a oxygéne OPTO14.
Se référer au tableau pour connaitre la liste compléte des circuits respiratoires et accessoires approuvés.

DEBITS DE FONCTIONNEMENT

Le débit de fonctionnement des différentes tailles d’interface Optiflow™ Junior 2 de F&P dépend
du circuit respiratoire et de I'humidificateur utilisés. Se référer a la page 1 pour connaitre le débit
de fonctionnement de chaque interface.

< Débits de la tubulure & oxygéne OPTO014 de 0,1-2 L/min pour toutes les tailles d’interface.

REMARQUES CONCERNANT LA TAILLE

1. Les canules ne doivent pas créer d’étanchéité avec les narines. Un espace net doit étre visible
autour de chaque canule.

2. Le poids du patient ne doit étre utilisé qu’a titre indicatif.

3. Il Devrait convenir au patient. Pourrait convenir au patient.

REMARQUES CONCERNANT LES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

4. Les débits indiqués ci-dessus décrivent la capacité technigue du produit lorsqu’il est utilisé au
niveau de la mer. Se reposer sur le jugement clinique pour la prescription des débits.

5. Les débits maximaux obtenus avec le RT331 dépendent du ventilateur. Consulter les instructions
du fabricant pour une utilisation correcte.

CANULE NASALE F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2

UTILISATION PREVUE

La canule nasale Optiflow™ Junior 2 de Fisher & Paykel Healthcare est une canule nasale a usage unique
congue pour étre utilisée avec un systéme de traitement par haut débit nasal pour administrer un traitement
par haut débit nasal chauffé et humidifié aux patients respirant spontanément qui nécessitent une assistance
respiratoire.

Ce produit est congu pour étre utilisé en milieu hospitalier et doit étre prescrit par un médecin.

French Canadian

Les catégories de population pédiatrique visées par I'utilisation de la gamme de canules nasales
F&P Optiflow™ Junior 2 comprennent :

+ les nouveau-nés, de la naissance a 1 mois;

*+ les nourrissons de 1 mois a 2 ans;

+ les enfants de 2 ans a12 ans.

AVERTISSEMENTS GENERAUX
Ce produit est uniqguement congu et vérifié pour une utilisation avec de I'équipement, des accessoires
et des piéces de rechange approuvés par F&P. L'équipement, les accessoires ou les piéces de rechange
non autorisés qui sont utilisés avec ce produit peuvent altérer ses performances ou compromettre
la sécurité (y compris en causant des blessures graves au patient).

« Une surveillance adéquate du patient (par ex., saturation en oxygéne) est requise en tout temps.
Tout défaut de surveillance du patient (par ex. en cas d'interruption du débit de gaz) peut entrainer
des blessures graves, voire la mort.

* En cas d'utilisation de I'oxygénothérapie, éloigner les sources d’'inflammation du patient.

MISES EN GARDE GENERALES

« Surveiller régulierement le patient pour s’assurer que la peau est intacte et que la peau sous la canule
reste séche. Un film barriére peut étre utilisé entre la canule et la lévre supérieure du patient pour
éviter l'irritation. )

* NE PAS faire tremper, stériliser ou réutiliser ce produit. Eviter tout contact avec des produits chimiques,
des produits de nettoyage ou des désinfectants pour les mains. Retirer les sécrétions sur les canules
en essuyant doucement avec un chiffon humide.

« Toute réutilisation peut entrainer la transmission de matiéres infectieuses, I'interruption du traitement,
des blessures graves ou la mort.

* NE PAS étirer la canule lors de I'application; cela peut entrainer une forte pression sur la peau du patient.
Si nécessaire, la canule peut étre repositionnée.

* NE PAS utiliser dans une IRM ou dans un scanneur magnétique similaire, car la tubulure contient

de I'acier inoxydable.

La tubulure peut présenter un risque d’étranglement ou de restriction des voies respiratoires.

NE PAS utiliser si le produit ou son emballage a été altéré.

Veiller a ce que le patient ne s’allonge pas sur la tubulure, car cela pourrait exercer une pression

sur ses oreilles ou son visage.

» Ce produit ne doit étre utilisé qu’avec une alimentation en gaz de qualité médicale. L'alimentation en gaz
utilisée avec cet équipement peut de maniére inattendue ne pas fournir d’oxygéne ou de débit.

* Le non-respect des instructions et des conditions de transport, d’entreposage et de fonctionnement
spécifiées sur I'étiquette et dans les instructions d'utilisation peut nuire aux performances de ce produit
ou compromettre la sécurité (y compris causer des blessures graves au patient).

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE EN PLACE

MISE EN PLACE DE LA CANULE o
1. Sélectionner la taille appropriée de la canule; un espace doit étre clairement visible autour de
chaque canule.
* Préparer la peau du patient selon le protocole de I'hépital.
* Raccorder le systéme a I'alimentation en gaz et s’assurer que le gaz sort des canules.
. Retirer les premiéres languettes des F&P Wigglepads™ 2 en évitant de toucher la surface adhésive.
. Insérer les canules dans les narines. S’assurer que le pont de la canule repose prés du nez sans toucher
le septum. Ne pas étirer la canule pendant I'application. Coller les Wigglepads 2 sur les joues du patient.
4. Retirer les secondes languettes et coller les Wigglepads 2 sur les joues.

WN

AVERTISSEMENTS

* NE PAS laisser les canules boucher les narines. L'occlusion peut entrainer des blessures au septum
ou un barotraumatisme.

+ Lors de I'utilisation du circuit respiratoire RT331, il faut utiliser un ventilateur avec le mode haut débit
nasal et les limites de pression appropriées. Le non-respect de cette consigne peut compromettre le
traitement et entrainer des blessures graves pour le patient (par exemple, hypoxie ou barotraumatisme).

MISES EN GARDE

NE PAS placer les Wigglepads 2 sur les yeux, les oreilles ou la peau blessée du patient.

Veiller a ce que la canule soit placée directement sur les Wigglepads 2. Un contact direct avec
la peau causé par un mauvais positionnement de la canule peut entrainer une Iésion cutanée.

RETRAIT DE LA CANULE 0
Placer le bout de votre doigt sur le bord extérieur des Wigglepads 2 et décoller délicatement la canule
des Wigglepads 2. En partant de 'extérieur, décoller vers le nez.

REMPLACEMENT DES F&P WIGGLEPADS 2 @

* Soulever le bord des Wigglepads 2. Avec un linge humide, essuyer la peau du patient et le dessous
des Wigglepads 2 tout en les décollant délicatement du visage du patient.

1. Fixer les Wigglepads 2 de remplacement a la canule, retirer les premiéres languettes et coller
les Wigglepads 2 sur les joues du patient.

2. Retirer les secondes languettes et les coller sur les joues du patient.

VERIFICATIONS PENDANT LE FONCTIONNEMENT

Une surveillance réguliére du patient est nécessaire pour s’assurer du maintien d’un léger espace entre
la canule et le septum, ainsi que de la bonne position des canules dans les narines.

Repositionner la canule sur les Wigglepads 2 si nécessaire.

Vérifier régulierement que la peau est intacte pour éviter une pression excessive sur la lévre supérieure.
Pour éviter 'occlusion des narines, nettoyer les sécrétions de la canule et du visage du patient au besoin.
Vérifier que la canule reste en place. Remplacer les Wigglepads 2 au besoin.

Veiller a ce que tous les raccords soient sécurisés pendant I'utilisation. Vérifier que la canule n’est
pas endommagée et que le débit est maintenu. En cas de pression excessive, la canule peut se débrancher
pour éviter que celle-ci ne soit transférée au patient.

MISES EN GARDE
» NE PAS enrouler, isoler, étirer ou écraser la tubulure, car cela pourrait nuire aux performances de ce produit
ou compromettre la sécurité (y compris potentiellement blesser le patient).
Controler la condensation pour prévenir toute occlusion ou accumulation de liquide. Evacuer la condensation
loin du patient si nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS

Cette thérapie ne doit pas étre utilisée lorsque la pression positive continue (PPC) est contre-indiguée.

Cela comprend :

* larespiration non spontanée;

 les blessures, les anomalies congénitales et les malformations anatomiques pour lesquelles les canules
binasales ou les pathologies pour lesquelles la pression positive respiratoire est contre-indiquée, y compris,
mais sans s’y limiter, le pneumothorax, la pneumocéphalie, la fuite de liquide céphalorachidien
et ’hypotension;

* une blessure, un traumatisme ou une déformation grave qui pourrait étre exacerbé(e) par
I'utilisation de canules nasales ou d’un masque.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

@ Ce produit est a usage unigue.

@ Ce produit n'est pas fabrigué en latex de caoutchouc naturel.
P Ne comporte pas de phtalates (DEHP, DBP, BBP)
Ce produit est destiné a étre utilisé pendant 7 jours maximum.

-10°C g ) )
<+ﬂ>,l{,}§°?> Plage de température d’entreposage

MISE EN GARDE
L'utilisation de ce produit au-dela de 7 jours peut altérer ses performances ou compromettre la sécurité
(y compris en causant des blessures graves au patient)

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT
* Plage de température ambiante : 18 a 26 °C.

REMARQUE : Ce produit peut étre utilisé dans un incubateur.

EQUIPEMENT/ACCESSOIRES COMPATIBLES APPROUVES

* Humidificateur MR850 en mode invasif avec des circuits respiratoires, des accessoires et un kit

de chambre homologués.

Humidificateur F&P 950™ avec des circuits respiratoires, des accessoires et un kit de chambre
homologués.

Humidificateur AIRVO™ 2 avec des circuits respiratoires, des accessoires et un kit de chambre
homologués.

« Tubulure a oxygéne OPT014

Se reporter au tableau pour voir la liste compléte des circuits respiratoires et des accessoires approuvés.

DEBITS DE FONCTIONNEMENT

Les débits de fonctionnement propres a chaque taille de canule F&P Optiflow™ Junior 2 dépendent
du circuit respiratoire et de 'humidificateur utilisés. Se référer a la page 1 pour le débit de fonctionnement
de chaque canule.

+ Débit de la tubulure a oxygéne OPTO14 allant de 0,1 a 2 L/min pour toutes les tailles de canules.

NOTES DE DIMENSIONNEMENT

1. Les canules ne doivent pas boucher les narines. Un espace doit étre clairement visible autour de
chaque canule.

2. Le poids du patient ne doit étre utilisé qu’a titre indicatif.

3. Il Devrait convenir au patient. Peut convenir au patient.

REMARQUES SUR LES SPECIFICATIONS TECHNIQUES
4. Les débits ci-dessus indiquent les capacités techniques du produit lorsqu’il est utilisé au niveau
de la mer. Faire preuve de jugement cliniqgue au moment de prescrire un débit.

5. Les débits maximaux obtenus avec le RT331 dépendent du ventilateur. Consulter les instructions
du fabricant pour une utilisation correcte.

F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 qx nminx

Hebrew
i'm vin'v
NTYIMN "My TN Uin'w7? g Ny nxn Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 qx nmny
0791017 XN )T DFTRI DNINN NN NNMAIT 719107 NTYITAN NN NNNITA 71910 NdWN DY Wiy
SN YI'0Y7 D'YATIN N'RNXY D'AYN
X911 DYIN2 2"NI 071N N2 D202 YIN'YY7 TVIMm xInn

771> F&P Optiflow™ Junior 2 qr nMirxa 719100 TwimM on? (NIMUKITO) 077D NI'0I7JIR-NN
YTIN 72 VI DT 0T e

DUNIY TV UTIN 720 g e

09v 1272 TV 0'MY 7an 00T .

nI'772 NNNTR

0'97N1 DTAR , T WIn'y .F&P 'T' 7y DWINNN 09701 DTANR ,TIYY DY WIN'W7 WWIRI QXY 0T IXm - *
D27 7R'YI019 7712) NIN'VAN 7Y NP7 Y'OUNYT IX IXINN WIXA YIADY WY NT XN DY DYIRD K7
(791007 ¥

910NN INX 2PYNA WD L(JI¥NNN NN 2¥N L 7Un7) 791000 INKR D710 Apyn 7Y At 7 Topn v .
NINY IX 791007 2% P17 X107 1YY (120 INMIT NR0SN 7 NN 7un')

X791000N NWaN NNIEN 'NNY7 AMY7 U'¥xnn N90INA D'YNNYN DX ¢

D"'7'73 NIN'AT 'WXNX

YUNNYUNY [N .U IXWI NIYT INNN IVAYE YA DINTY N10aNY? N 7y 791000 INK VAR DI QY ¢
21712 YIM? NIn v ,7910n0 7w NIfun N9wN 127 NI 2 NTI9N DN

171 "V'WON DY 077N DY YANN YIN'D 0T IXINA ITIN WIN'Y Wnnwa? I Y7 910w nnun? 'k e
.N%7 T2 DY |"TV 2122 D2NNN 71 NNI'YD 7V NIYADA 1'0N7 [N .0 T M0 NN DY IX

NNY? IX NN 717 ,719'02 NIYI9n7 ,0'NT 0NN NN2vn7 0Na? 2 Tnn vmy e

,NIXD NNPNA 791000 Y 7Y YRR NN2aR7 XN 719 12T L,WIn'Wn Dya DNIYD DX NN 'R e

MI'¥N DR UTNN DN (N1

.T70 7R D79 N'7'o0 MNIXNY (1D NI'V1AN 001aN 7110 792 I MRI N1 wnnwn'? 'R

UKD DT NN'ON IR 73N 112107 DNA7 n7I7Y MNaxn

INTIXA IX XN FOYNN INYNY NI7N WNNWRT 'R

.19 2V I 791000 ITIX 7Y YNT77 DNA7 MYYY 12T NN 7V DIW K7 791000 TOpN

1¥nN 7907 K7W 2717V AT 1'WON NYNYNN Ta0 NPOOK .N'KI9T TA NPOOX DY 711 X XN Unnwn? v

19X N7 [9IN2 NNITA DX IR

NUINN 7Y 1W2A7IY 190 WIN'WN 'RIN IX DI0OX ,INAINA XN WIN'Y IX 719'0 NIXIIN INKR Apyna 7ed  «
.(7910n7 1'¥1 P12 DAY 7R'XI019 7710) NIN'VAN 7V Y'OUNYT IX IXINN TIPONA YIAD7 DMWY WIN'WN NIXKINAI

hishahigllhalhl

o N"I'YD NOdN

M2 NN IRYNA? 27N (17N 737 21200 .0'RNNN NN 7T NR N L1
.0*2INN N2 7 71P10NoN 9% 910NN WY DX PN ¢
.D"MaNAN T 1A NNAT WD VAN TAN IZNRY7 NDIWNN DR 1an ¢

7272 nwam vin'ni F&P Wigglepads™ 2-nn nnaiwxan nzatn "o nX on .2

NNNN 78 QXN N¥'NN2 NWA7 720 X7 2P NN NNI'YD WA D XTIE.D'NI7 DD Ik oD .3
M7910nn 7w 1'n77 Wigglepads 2 nx 7aTn .nTNNN Nya NN N

.0"'n"77 Wigglepads 2-n nx 72701 D™Mwn npa™n o' NX 1on .4

NNATX
.YN? NNIXI07 IX RN NX'NN7 7717 DNA7 DYIYY AN'ON .0'™'NIN NIX D'AVIK DI'X DANNN D XTH7 W*
YN? '902 WIN'Y KT W' QRN 0T D122 AT 2¥e oY 0win oy ,RT331 nn'wa 2auna p'unnun TwR>  *

n'opIo ,7wn%?) 791007 NN P17 0NA7 ,719'00 7V NY17 Y'IUnT nwY 717y IRT NIYYY 79D .0'nRNn

J(NixaoMa Ix

NIN'T 'WYNX
WIS 1Y 7Y IR 1TIR 791000 'Y 7y Wigglepads 2 nx ow7 'R ¢

DNAY WY NNIYD 7w D201 X7 NN ARYIND 'wr yan \Wigglepads 2 7y nin'w' nnam nnin D XTI
MY Nyl

0 N"I'YN NXXIN
\Wigglepads 2-n 7n1n nnir¥n nx nirtva 91 Wigglepads 2 7 ix'nn nxzn 7y yaxxn nxp NX NI
RN 127 977 ,yinan 7nnn

@ FaP WIGGLEPADS 2 nona
IMNNN T¥N DRI 7910n0 7 NIy IR 2217 N7 722 wanwin .Wigglepads 2-n 7w 1nx¥j7 NX DN
M7910n0 19N 17w TV Qi T N W|gglepads 29

Wigglepads 2-n NX 72Tl DRIYKRIN N7aTAN 110D DX 100 NIy oi7nn Wigglepads 2-n nx paTa .1
91000 7w I'n'7Y

91000 7w 1"N%7 72T 090NN NPATAN 110D DX 0N .2

27190 nya nip'Ta

D2 1N ,9XN N¥'NN 27 NAIXD |2 [0 NN NYMY N0AN7 1IN 7Y A7TN 91K 791000 DX PITA7 W' ¢
w1 ox Wigglepads 2 7y ni'¥n Dip'm NX [PN7 @' .0*71'N12 DNANNN 7Y (1230 DIP'MN DX N'02anY
.I7WN NOWA 2V N YN7 VI nn 7Y Ivn Nin%Y DR DRI 2Im

.D''NIN NNMO YIINY? NI 7Y WA 791000 1901 NNIYAN NIYI9N N

w1 oX ,Wigglepads 2-n nX 9700 .NNLAIKA NI D 71T

9TIY 0NIYA .ANWI INMITA 12N D1 ARITI K7 NN D P17 .WIN'YN DY D'NVAIRA DNIRNN 7 D XTI
2791000 975 N> N7Y9NN Yyan'n? nn v NMIkn DX M7 vt

NIN'AT 'WYNX
NIN'0AY Y9! IX NT ININ WIXA 7V N7 YO ATY (1D NNIXD DX 700N IX NNNN TTIAN 797N 78
.(791007 T DNAT IRYI019 771D)

NIX 19 7Y 7910000 TR .07 NNAVXN IX A0 NY'INY 12D INK APy

121 Ni'lMn

29 .1 nrinn annn (CPAP) nn'wan AT 9% a'n yn'? 07 DN DN AT 719'0] wnnwn? |'N
IINYY X7 N0

NYINN NNYP DNAY D912 DX IX D'MININ MY NAYIN DN D'II0IK D' NTN Q700X IR DUND - ¢

2111 N9'7T ,pneumothorax, pneumocephalus ;n'7X7 722 X7 IR 7710 ,nn'win YT AN yn? 7722

NI 0T yn? PIrmTY

.N20N IX GRN T NNYINA WIN'wn ARXIND 9INM NIFNY7 WYY 2N Diry/nnixio/ny'yos

100 VY9N

.'ny9 TN WIN'Y? TVl NT XN @
.'Y20 MIA 0707 70 1'K AT XN @

.(BBP ,DBP ,DEHP) n'ux70on "Wy X7 P
AN 2% oMt 7 qwna wintw? i At axim
.lonx? NNILVIdNL NIY <JM*,5§_:§>

nnaT
TINMA7 7R'YI0ID 7712) NIN'OAN 7Y NP7 Y'OUNYT IX IXINN 'WIXA Y197 717V DMt 7-7 1ayn AT XNl win'y
(791007 12

a72yon 'Nan
.oI'T7x Niyn 26 Ty 18 N Tnn Nivony ¢

A10AURIRA DT XN WNNWAT7 [N (DD

DMNXIND DYIRN DATARI TIY
. NDYI DTAN ,IYINA NN'WI 11WON DY w719 axna MR850 ik v'won ¢
WIN'Y? NYUIRY DM 75' NIdWI DMK ,NNn'wl nidwn oy F&P 950™ nrTRn won -
.0'M 75'0 NDWI DTAR IR AWl 'won oy AIRVO™ 2 prik vwon

.OPTO14 |xnn M2y

DTN NN'YI NN W AX7RN Nn'wan N0 |ty

auona ANt ayxp

D'TRN 1'WONAI NN'wan Ndwna ni7n F&P Optiflow™ Junior 2 nimiarxn *77an nNX 75 11y nnnth axyp
MY 72 7Y 27WONN 0T a7 1 Tinwa MY X .win'vay

(L/min) ApT? 20 0.1-2 ninixyn 772 3 1ay OPTO14 [xnn nMay? anarn ayp ¢

2T 2% nnyn

N2 NINA IRYA7 27N NN 757 21100 .0'1'NIN NNTOXYT MY X7 DNNmnw kTn7 w1
N0 MI¥ND R wnw'? M 91unn pun .2

2791007 D'RNN7 WY yoion% oxnny oy Il .3

1200 VIOSNA A7 NNV

YIN'Y XTI7 W' .0'N 19 N2 KIN YIN'YA UKD DN IXIND 7¢ NDDVN 171D DRI 790 nnAr axp 4
.NIT X DWAIR AWK RIS NYT 7'l

121 W'Y X7 XD NIRAINA Y7 W annRna 0t17n RT331 oy pawimn 0tannn annarm axe W5

NAZALNA KANILA F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2

NAMJENA

Nazalna kanila Optiflow™ Junior 2 tvrtke Fisher & Paykel Healthcare jednokratna je nazalna kanila
namijenjena upotrebi sa sustavom za nazalnu primjenu respiratorne terapije visokim protokom radi
dovodenja zagrijanih i ovlazenih plinova velikog protoka do bolesnika koji disu spontano, ali trebaju
potporu pri disanju.

Proizvod je namijenjen upotrebi u bolnicama, a mora ga propisati lije¢nik.

Ciljni raspon pedijatrijske subpopulacije kojoj je namijenjena nazalna kanila F&P Optiflow™ Junior 2
obuhvaca:

« novorodencad (od rodenja do jednog mjeseca starosti)

« dojencad (od jednog mjeseca do dvije godine)

« djecu (od dvije do 12 godina)

OPCA UPOZORENJA
Proizvod je osmisljen i provjeren samo za primjenu s opremom, dodatnim priborom i zamjenskim
dijelovima koje je odobrila tvrtka F&P. Neovlastena oprema, dodatni pribor ili zamjenski dijelovi
koji se koriste s ovim proizvodom mogu utjecati na performanse proizvoda ili ugroziti sigurnost
(uklju¢ujuci moguce teske ozljede bolesnika).

« Uvijek je potreban odgovarajuéi nadzor bolesnika (npr. zasi¢enosti kisikom). Nenadziranje bolesnika

(npr. u slucaju prekida protoka plina) moze za posljedicu imati teSku ozljedu ili smrt.
« Ako koristite dodatni kisik, izvore vatre drzite podalje od bolesnika.

OPCE MJERE OPREZA
* Redovito nadzirite bolesnika kako biste provijerili je li koza ostecena te je li koza ispod kanile suha.

Radi sprjecavanja iritacije, izmedu kanile i bolesnikove gornje usnice moguce je postaviti zastitni film.

« Ovaj proizvod NEMOJTE namakati, sterilizirati ni ponovno upotrebljavati. Izbjegavajte kontakt
proizvoda s kemikalijama, sredstvima za ¢isc¢enje ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke. Izlu¢evine
koje se nalaze na kanili i nosnicima moguce je ukloniti pazljivim brisanjem vlaznom krpom.

* Ponovna uporaba moze uzrokovati prijenos infektivnih tvari, prekid terapije, ozbiljnu ozljedu ili smrt.
«  Prilikom primjene NEMOJTE rastezati kanilu; na taj nac¢in mozete povecati pritisak na kozu bolesnika.

Polozaj kanile po potrebi je moguce promijeniti.

« NEMOJTE koristiti pri snimanju magnetskom rezonancijom ili slicnim magnetskim snimanjima,
jer cijev sadrzi nehrdajuci Celik.

« Cijev moze predstavljati opasnost od davljenja ili opstrukcije disnih putova.

+ NEMOJTE upotrebljavati ako su uredaj ili pakiranje osteceni.

« Pazite da bolesnik ne lezi na cijevi jer bi se tako mogao stvoriti pritisak koji utjece na bolesnikove
usi ili lice.

« Proizvod se smije koristiti samo s medicinskim izvorima plina. Izvor plina koji se koristi s ovim uredajem
mogao bi neocekivano prestati dovoditi kisik ili prekinuti protok.

« Primjena i upotreba ovog proizvoda koja nije u skladu s uputama, uvjetima za prijenos, skladistenje

i rad navedenima na oznakama i u uputama za korisnike moze utjecati na performanse proizvoda
ili ugroziti sigurnost (ukljucujuéi moguce teske ozljede bolesnika).

UPUTE ZA POSTAVLJANJE

POSTAVLJANJE KANILE o
Odaberite odgovarajucu veli¢inu kanile; oko svakog nastavka mora biti vidljiv odmak od nosnice.
* Pripremite kozu bolesnika u skladu s bolni¢kim protokolom.
« Povezite sustav s izvorom plina te provjerite protok plina kroz nosnike.

2. Uklonite prve sigurnosne jezicce sa zastitnih jastucica F&P Wigglepads™ 2 te pritom nemojte
dodirivati ljepljivu traku.

3. Kanilu uvedite u nosnice. Most kanile mora se nalaziti blizu nosa, ali ne smije dodirivati septum.

Kanilu tijekom primjene nemojte rastezati. Zastitne jastucice Wigglepads 2 zalijepite na obraze bolesnika.

4. Uklonite druge sigurnosne jezicce i zalijepite zastitne jastuci¢e Wigglepads 2 na obraze.

UPOZORENJA

« Pazite da nosnici potpuno NE zatvore nosnice. Zacepljenje moze uzrokovati oStec¢enje
ili barotraumu septuma.

« Prilikom upotrebe sustava za disanje RT331 mora se koristiti ventilator u nacinu rada ,Visoki nazalni
protok” uz odgovarajuée ogranicenje tlaka. U protivnom mozete kompromitirati terapiju i nanijeti
ozbiljnu stetu bolesniku (npr. hipoksiju ili barotraumu).

MJERE OPREZA

« Zastitne jastuci¢e Wigglepads 2 NEMOJTE postavljati na oci, usi ili ostecenu kozu bolesnika.

* Provijerite je li kanila postavljena izravno na zastitne jastuci¢e Wigglepads 2. Izravan dodir s kozom
zbog nepravilnog postavljanja kanile moze uzrokovati ostecenje koze.

UKLANJANJE KANILE @

Vrh prsta postavite na vanjski rub zastitnih jastuc¢i¢a Wigglepads 2 i polako povucite kanilu iz jastucica.

Pocevsi od vanjskog ruba, povlacite prema nosu.

ZAMJENA ZASTITNIH JASTUCICA F&P WIGGLEPADS 2 ®
Podignite rub zastitnih jastuc¢i¢a Wigglepads 2. Vlaznom krpom obrisite kozu bolesnika i donju
stranu zastitnih jastucica Wigglepads 2, istovremeno ih povlaceci s bolesnikova lica.

1. Pricvrstite zamjenske zastitne jastucice Wigglepads 2 na kanilu, uklonite prve sigurnosne jezi¢ce
i zalijepite Wigglepads 2 na obraze bolesnika.

2. Uklonite druge sigurnosne jezicce i zalijepite jastuci¢e na obraze.

PROVJERE TIJEKOM RADA

Redovito nadzirite bolesnika kako biste provijerili je li ostavljen potreban mali razmak izmedu kanile

i septuma te je li polozaj nosnika u nosnicama ispravan. Po potrebi promijenite polozaj kanile na
zastitnim jastuci¢ima Wigglepads 2.

Redovito provjeravajte je li koza ostecena te smanjite pritisak na gornju usnicu ako je potrebno.
Da biste sprijecili zacepljenje nosnica, po potrebi ocistite izlu¢evine iz kanile i s bolesnikova lica.
Provjerite je li kanila ostala pricvrséena. Po potrebi zamijenite zastitne jastuci¢e Wigglepads 2.
Provjerite jesu li svi dijelovi tijekom upotrebe dobro pricvrsceni. Provjerite nije li kanila ostecena
te je li protok neometan. Pri prekomjernom opterecenju kanila se moze odvojiti kako bi se time
sprijecio prijenos sile na bolesnika.

MJERE OPREZA

« NEMOJTE omatati, izolirati, rastezati ni gnjeciti cijev jer time mozete utjecati na performanse
proizvoda ili ugroziti sigurnost (uklju¢ujuci moguce ozljede bolesnika).

« Nadzirite stvaranje kondenzata kako biste sprijecili zacepljenje ili nakupljanje tekucine.
Prema potrebi tekucinu uklonite.

KONTRAINDIKACIJE

Ova se terapija ne smije koristiti u slucajevima u kojima je kontraindicirana primjena kontinuiranog

pozitivnog tlaka disnog puta (CPAP). To ukljucuje:

« odsustvo spontanog disanja

« ozljedu, prirodene anomalije i anatomske malformacije pri kojima je kontraindicirana primjena
binazalnih nosnika ili fizicka stanja pri kojima je kontraindiciran pozitivni tlak disnog puta,
ukljucujuci, uz ostalo, sljedece: pneumatoraks, pneumocefalus, likvoreju i hipotenziju

« ozljeda / trauma / tezak deformitet koji mogu biti pogorsani upotrebom nosnika ili maske.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

@ Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi.

@ Proizvod nije proizveden od lateksa prirodne gume.
&P Nije proizvedeno s ftalatima (DEHP, DBP, BBP).

Ovaj je proizvod namijenjen za primjenu maksimalno 7 dana.
-0°C o . .
«m,lﬁ%;_é) Raspon temperature za ¢uvanje.

OPREZ
Koristenje ovoga proizvoda dulje od sedam dana moze utjecati na performanse proizvoda ili ugroziti
sigurnost (ukljucuju¢i moguce teske ozljede bolesnika).

RADNI UVJETI
« Raspon temperature okruzenja: od 18 do 26 °C.

NAPOMENA: Proizvod se smije koristiti u inkubatoru.

ODOBRENA KOMPATIBILNA OPREMA / DODATNI PRIBOR

« Ovlaziva¢ MR850 u invazivnom nacinu rada s odobrenim sustavima za disanje, dodatnim priborom
i kompletima komora.

« Ovlaziva¢ F&P 950™ s odobrenim sustavima za disanje, dodatnim priborom i kompletima komora.

« Ovlaziva¢ AIRVO™ 2 s odobrenim sustavima za disanje, dodatnim priborom i kompletima komora.

« Cijev za kisik OPTO14.

Cjeloviti popis odobrenih sustava za disanje i dodatnog pribora pogledajte u tablici.

BRZINA RADNOG PROTOKA

Brzina radnog protoka za svaku veli¢inu kanile F&P Optiflow™ Junior 2 ovisi o koristenom sustavu
za disanje i ovlazivacu. Brzine radnog protoka svake kanile potrazite na stranici 1.

« Brzina protoka od 0,1-2 L/min za cijevi za kisik OPT014 za sve veli¢ine kanile.

NAPOMENE O ODABIRU VELICINE

1. Nastavci ne smiju potpuno zatvoriti nosnice. Oko svakog nastavka mora biti vidljiv odmak od nosnice.

2. Tjelesna tezina bolesnika sluzi samo kao okvirna smjernica.
3. 1l Vjerojatno ce pristajati bolesniku. Moglo bi pristajati bolesniku.

NAPOMENE O TEHNICKIM SPECIFIKACIJAMA

4. Prethodno navedene brzine protoka opisuju tehnicke moguénosti proizvoda kada se koristi na razini

mora. Brzinu protoka odredite na temelju klinicke procjene.

5. Maksimalni protok koji se postize sa sustavom RT331 ovisi o ventilatoru. Upute za pravilnu uporabu
potrazite u uputama proizvodaca.

Croatian @

F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 ORRKANUL

Hungarian @
RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 orrkanll egy egyszer hasznalatos orrkanul, amely
a magas nazalis dramlasu terapids rendszerekkel torténé hasznalatra szolgal, fitott és parasitott magas
nazdlis dramldsu kezelés biztositdsara olyan spontan lélegzé betegek szdmara, akik légzéstdmogatasra
szorulnak.
Ezt a terméket a kezel6orvos utasitdsa szerinti, kérhazi kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték.

Az F&P Optiflow™ Junior 2 orrkanil célcsoportjai az aldbbi gyermekgydgyaszati betegcsoportok:
* Ujszulottek, 1 hdnapos korig;

« csecsemék, 1hénapos kortdl 2 éves korig;

« gyermekek, 2 éves kortdl 12 éves korig.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

« A terméket kizarolag az F&P altal jovahagyott berendezésekkel, tartozékokkal és potalkatrészekkel
valé haszndlatra tervezték és ellenérizték. A termékkel egyitt hasznalt jogosulatlan berendezések,
tartozékok vagy potalkatrészek ronthatjak a termék teljesitményét, vagy veszélyeztethetik
a biztonsagot (tobbek kozott a beteg esetleges sulyos sériiléséhez is vezethetnek).

* Mindig megfelelé betegmonitorozast (példaul oxigénszaturacio) kell alkalmazni. A betegmonitorozas
elmulasztadsa (példaul a gdzaramlds megszakadasa esetén) sulyos sériilést vagy halalt okozhat.

* Amennyiben kiegészit6 oxigénelldtast alkalmaz, minden gyujtoforrast tartson tavol a betegtél.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

* Rendszeresen ellendrizze a beteget, hogy megbizonyosodjon a bér épségérdl és arrdl, hogy a bér
a kandl alatt szdraz marad. Az irritdcié megel6zése érdekében a kantl és a beteg felsé ajka kozott
védoéfolia haszndlhato. .

« NE aztassa vizbe, ne sterilizalja és ne hasznalja fel Ujra ezt a terméket. Ugyeljen arra, hogy ne

érintkezzen vegyszerekkel, tisztitdszerekkel vagy kézfertétlenitével. A kanilon és az illesztékeken

lévé valadékokat egy nedves ruhdval torténé kiméletes letorléssel lehet eltdvolitani.

Az ismételt felhasznalds fert6zé kdrokozdk atviteléhez, a kezelés megszakitdsdhoz, sulyos sérlléshez

vagy a beteg haldlahoz vezethet.

« NE nyuijtsa ki a kandlt az alkalmazas soran; ez a beteg bérére nehezedd nyomas névekedését okozhatja.
Szikség esetén a kanul athelyezhet6.

« NE hasznalja MR vagy hasonlé, magneses képalkoté berendezésben, ugyanis a csévezeték rozsdamentes

acélt tartalmaz.

A cs6vezeték fojtogatdsi vagy léguti elzarddasi kockazatot jelenthet.

NE haszndlja, ha a termék vagy annak csomagoldsa nem sértetlen.

Ugyeljen arra, hogy a beteg ne fekiidjén a csérendszeren, mert ez nyomast gyakorolhat a beteg

fulére vagy arcara.

« A termék csak orvosi minéségli gdzzal haszndlhaté. El6fordulhat, hogy a készilékhez hasznalt
gdzellatas varatlanul nem biztosit oxigént vagy dramlast.

*  Atermék cimkéjén és hasznalati utasitdsdban megadott irdnyelvek, szallitdsi, tarolasi és Gzemeltetési
feltételek betartdsanak és alkalmazasanak elmulasztdsa ronthatja a termék teljesitményét vagy
biztonsdgossagat (tobbek kdzott a beteg esetleges stilyos sériiléséhez is vezethet).

FELHELYEZESI UTASITASOK
A KANUL FELHELYEZESE @

1. Valassza ki a megfelel6 kantlméretet. Az egyes illesztékek kordl jol 1athato résnek kell lennie.
o Készitse el6 a beteg bérét a kérhazi protokollnak megfeleléen.

+ Csatlakoztassa a rendszert a gazforrashoz, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a gaz ataramlik
az illesztékeken.

. Tavolitsa el az F&P Wigglepads™ 2 elsé hatlapjait, és ne érintse meg a ragasztot.

. Helyezze be a kanult az orrnyildsokba. Gyéz&djon meg arrdl, hogy a kanulhid az orrhoz kézel
helyezkedik el anélkul, hogy érintkezne az orrsévénnyel. Alkalmazas kdzben ne nyujtsa meg
a kanult. Ragassza a Wigglepads 2 tapaszokat a beteg orcdjara.

4. Tavolitsa el a tapaszok masodik hatlapjait, és ragassza a Wigglepads 2 tapaszokat az orcakra.
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FIGYELMEZTETESEK

* NE engedje, hogy az illesztékek az orrnyilast elzarjak. Az elzdrédds az orrsovény kadrosoddsat vagy
barotraumét okozhat.

« Az RT3311égz6kor alkalmazédsa esetén magas nazalis dramlas Gzemmaoddal és megfelelé
nyomaskorlatozassal rendelkezé |élegeztetégépet kell hasznalni. Ennek elmulasztdsa ronthatja
a kezelés hatasfokat, ami a beteg sulyos sértléséhez (pl. oxigénhianyos allapot vagy barotrauma)
vezethet.

OVINTEZKEDESEK

NE helyezze a Wigglepads 2 tapaszokat a beteg szemére, flilére vagy sérlt bérére.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a kaniil kdzvetlenil a Wigglepads 2 tapaszra van helyezve. A kanil
nem megfeleld illesztése altal okozott kdzvetlen bérkontaktus a bér levélasat eredményezheti.

A KANUL ELTAVOLITASA @
Helyezze az ujjbegyét a Wigglepads 2 kiilsé szélére, és dvatosan hiizza le a kanilt a Wigglepads 2
tapaszrol. Kivilrél indulva hiizza az orr felé.

AZ F&P WIGGLEPADS 2 TAPASZOK CSEREJE ﬂD
Emelje fel a Wigglepads 2 tapaszok szélét. Nedves ruhaval térdlje le a beteg bérét és a Wigglepads 2
alsé részét, mikozben dvatosan lehlizza a beteg arcérol.

1. Helyezze a csere Wigglepads 2 tapaszt a kandlre, tavolitsa el az elsé hatlapokat, és ragassza
a Wigglepads 2 tapaszt a beteg orcéjara.

2. Tavolitsa el a masodik hatlapokat, és ragassza a beteg orcajara.

MUKODES KOZBENI ELLENORZESEK

* A beteg rendszeres ellenérzése sziikséges annak biztositdsa érdekében, hogy a kanil és az orrsévény
kozott egy kis rés maradjon, valamint hogy az illesztékek megfeleléen legyenek elhelyezve az
orrnyilasokban. Sztikség esetén mddositsa a kantl helyzetét a Wigglepads 2 tapaszokon.
Rendszeresen ellendrizze a bér épségét, hogy megelézze a felsé ajak tulzott nyomasat.

Az orrnyilas elzdrédasanak megelézése érdekében szlikség szerint tisztitsa le a valadékot a kanulrél
és a beteg arcarol.

Ellenérizze, hogy a kanul stabil marad-e. Szikség esetén cserélje ki a Wigglepads 2 tapaszokat.
Gy6z6djon meg arrdl, hasznalat kozben minden csatlakozas biztonsagos. Ellendrizze, hogy a kandl
sértetlen, és hogy az dramlasi Utvonal biztositott. Tulterhelés esetén a kanul levalhat,

hogy megakadalyozza a feszllés atvitelét a betegre.

OVINTEZKEDESEK
* NE csomagolja, szigetelje, nyujtsa vagy zuzza 6ssze a csérendszert, mert ez ronthatja a termék
teljesitményét, vagy veszélyeztetheti a biztonsagot (beleértve a beteg esetleges sérlését is).
« Ellenérizze a kondenzatumot az elzarddas és a folyadékgyulem elkertlése érdekében. Sziikség
esetén vezesse el a kondenzatumot a betegtél.

ELLENJAVALLATOK
Ezt a terdpiat tilos alkalmazni, amennyiben ellenjavallt a folyamatos pozitiv 1éguti nyomas (CPAP).
Ide tartoznak a kovetkezok:
« Nem spontan légzés.
« Sérulések, veleszlletett rendellenességek és anatémiai rendellenességek binazalis illesztékekkel
vagy olyan fizikai dllapotokkal, ahol a pozitiv Iéguti nyomds ellenjavallt, beleértve tébbek kozott
a kovetkezéket: pneumothorax, pneumocephalus, cerebrospinalis folyadékszivargas és hipotenzié.
« Sérilés/trauma/sulyos deformitds, amelyet stlyosbithat az orreszkéz vagy -maszk hasznalata.

MUSZAKI JELLEMZOK

@ Ez a termék egyszer hasznalatos.

@ A termék természetes gumilatex felhaszndldsa nélkul készult.
@E%P Nem ftaldtokbdl (DEHP, DBP, BBP) készult.

Ez a termék legfeljebb 7 napos hasznalatra szolgdl.

A0°C Voo o el .
(*ﬂ)/l/(:ﬂ) Tarolasi hémérséklet-tartomany.

VIGYAZAT!
A termék 7 napon tul térténd haszndlata ronthatja a termék teljesitményét és biztonsdgossdgat
(ideértve a beteg esetleges sulyos sériilését).

UZEMELTETESI FELTETELEK
* Kornyezeti hémérséklet-tartomany: 18-26 °C.

MEGJEGYZES: A termék inkubatorban is hasznalhato.

JOVAHAGYOTT KOMPATIBILIS BERENDEZES/TARTOZEKOK

* MR850 parasitdlészilék invaziv izemmaddban jévahagyott 1égzékorokkel, tartozékokkal és
tartalykészletekkel.

* F&P 950™ parasitolészilék jovahagyott 1égzékorokkel, tartozékokkal és tartdlykészletekkel.

« AIRVO™ 2 pardsitélészilék jovahagyott légzékorokkel, tartozékokkal és tartdlykészletekkel.

« OPTO14 oxigéncsé.

A jévahagyott 169z6korok és tartozékok teljes listajat lasd a tablazatban.

MUKODESI ARAMLASI SEBESSEGEK
Az egyes F&P Optiflow™ Junior 2 kantlméretek mﬂkédési aramlasi sebessége a hasznélatban Ie’vé

sebességét.
« Az OPTO14 oxigéncsé aramlasi sebessége 0,1-2 L/perc minden kaniilmérethez.

MERETEZESI MEGJEGYZESEK

1. Azillesztékek ne zarjak el teljesen az orrnyilast. Mindkét orrnyilasban jol l1athaté résnek kell lennie.
2. A betegek testtdmege csak tajékoztatd jellegl.

3. Il virhatoan illeszkedik a beteghez. llleszkedhet a beteghez.

MUSZAKI LEIRAS MEGJEGYZESEI

4. A fenti dramldsi sebességek a termék tengerszinten térténd hasznalata esetén fenndllé technikai
adottsagat mutatjak be. Gy6z6djon meg arrol, hogy klinikai szempontok alapjan dontottek az eldirt
aramlasi sebességrol.

5. Az RT331 berendezéssel elért maximalis dramlasi sebesség a lélegeztetégéptdl fligg. A megfeleld
hasznalattal kapcsolatban olvassa el a gyarté hasznalati utasitasat.

KANULA NASAL F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2

TUJUAN PENGGUNAAN

Kanula nasal Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 adalah kanula nasal sekali pakai yang
ditujukan untuk digunakan bersama sistem terapi Nasal High Flow untuk mengantarkan terapi
Nasal High Flow yang dihangatkan dan dilembapkan ke pasien yang bernapas secara spontan
yang membutuhkan dukungan pernapasan.

Produk ini dirancang untuk digunakan di lingkungan rumah sakit dan harus diresepkan oleh dokter.

Subpopulasi pediatrik yang menjadi target penggunaan kanula hidung F&P Optiflow™ Junior 2 meliputi:

Neonatus, sejak lahir hingga usia 1 bulan
Bayi, usia 1 bulan hingga 2 tahun
Anak-anak, usia 2 hingga 12 tahun

PERINGATAN UMUM

Produk ini hanya dirancang dan diverifikasi untuk digunakan bersama peralatan, aksesori, dan
suku cadang yang disetujui F&P. Peralatan, aksesori, atau suku cadang tidak resmi yang digunakan
bersama produk ini dapat mengganggu kinerja produk atau membahayakan keselamatan
(termasuk berpotensi menimbulkan bahaya serius bagi pasien).

Pemantauan pasien yang tepat (misalnya saturasi oksigen) harus selalu diterapkan. Kegagalan
memantau pasien (misalnya jika terjadi interupsi aliran gas) dapat menimbulkan bahaya yang
serius atau bahkan kematian.

Jika menggunakan oksigen tambahan, jauhkan pasien dari sumber pengapian.

PERHATIAN UMUM

Pantau pasien secara teratur untuk memastikan integritas kulit serta memastikan agar kulit di
bawah kanula tetap kering. Lapisan pembatas dapat digunakan di antara kanula dan bibir atas
pasien untuk mencegah iritasi.

JANGAN merendam, mensterilkan, atau memakai ulang produk ini. Hindari kontak dengan bahan
kimia, bahan pembersih, atau cairan pembersih tangan. Sekresi pada kanula dan prong dapat
dihilangkan dengan mengusapnya menggunakan kain lembap.

Pemakaian ulang dapat menyebabkan penyebaran zat menular, gangguan pengobatan, bahaya
serius, atau kematian.

JANGAN meregangkan kanula yang sedang dipakai sebab hal ini dapat meningkatkan tekanan
pada kulit pasien. Bila perlu, posisi kanula dapat diatur ulang.

JANGAN menggunakannya dalam MRI atau pemindai berbasis magnetik serupa karena slang
mengandung baja tahan karat.

Slang dapat menimbulkan risiko tercekik atau terhambatnya saluran napas.

JANGAN menggunakan produk ini jika produk atau kemasannya rusak.

Pastikan posisi pasien tidak menimpa slang karena dapat menimbulkan tekanan pada telinga atau
wajah pasien.

Produk hanya boleh digunakan bersama suplai gas standar medis. Suplai gas yang digunakan bersama
perangkat ini bisa jadi mengalami kegagalan dalam mengantarkan oksigen atau aliran.

Kegagalan untuk memasang dan menggunakan produk ini sesuai petunjuk, kondisi pengoperasian,
penyimpanan, dan pengangkutan yang tertera di dalam label dan petunjuk pengguna dapat
mengganggu kinerja produk ini atau membahayakan keselamatan (termasuk berpotensi menimbulkan
bahaya serius bagi pasien).

PETUNJUK PEMASANGAN

MEMASANG KANULA ©
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1. Pilih ukuran kanula yang sesuai; celah yang jelas harus terlihat di sekitar masing-masing prong.
« Persiapkan kulit pasien sesuai protokol rumah sakit.
« Sambungkan sistem ke sumber gas dan pastikan terdapat gas yang mengalir melewati prong.
. Lepaskan lapisan pengaman pertama F&P Wigglepads™ 2 dan hindari menyentuh perekatnya.
. Masukkan kanula ke dalam lubang hidung. Pastikan jembatan kanula berada di dekat hidung
tanpa bersentuhan dengan septum. Jangan meregangkan kanula selama digunakan. Rekatkan
Wigglepads 2 ke pipi pasien.

4. Lepaskan lapisan pengaman kedua dan rekatkan Wigglepads 2 dan ke pipi.

PERINGATAN

JANGAN membiarkan prong menutupi lubang hidung. Sumbatan dapat menyebabkan kerusakan
septum atau barotrauma.

Saat menggunakan sirkuit pernapasan RT331, ventilator dengan mode Nasal High Flow dan batasan
tekanan yang sesuai harus digunakan. Kegagalan untuk melakukannya dapat membahayakan
terapi, sehingga menimbulkan bahaya serius terhadap pasien (misalnya hipoksia atau barotrauma).

PERHATIAN

JANGAN menempatkan Wigglepads 2 pada mata, telinga, atau kulit pasien yang cedera.
Pastikan kanula ditempatkan langsung pada Wigglepads 2. Kontak langsung dengan kulit yang
disebabkan oleh kanula yang tidak sejajar dapat mengakibatkan kerusakan kulit.

MELEPASKAN KANULA @

Tempatkan ujung jari pada tepi luar Wigglepads 2 dan perlahan lepaskan kanula dari Wigglepads 2.
Dimulai dari bagian luar, kelupas ke arah hidung.

MENGGANTI F&P WIGGLEPADS 2 @

1

Angkat bagian tepi Wigglepads 2. Gunakan kain basah untuk mengusap kulit pasien dan sisi bawah
Wigglepads 2 sambil melepaskan perlahan dari wajah pasien.

Lekatkan Wigglepads 2 pengganti ke kanula, lepaskan lapisan pengaman pertama dan rekatkan
Wigglepads 2 ke pipi pasien.

2. Lepaskan lapisan pengaman kedua dan rekatkan ke pipi pasien.

PEMERIKSAAN SELAMA PENGOPERASIAN

Pemantauan rutin terhadap pasien perlu dilakukan untuk menjamin agar celah kecil antara kanula
dan septum tetap ada, serta menjamin penempatan prong yang benar di dalam lubang hidung.
Jika perlu ubah posisi kanula pada Wigglepads 2.

Periksa integritas kulit secara teratur untuk mencegah tekanan berlebihan pada bibir atas.

Untuk mencegah sumbatan pada lubang hidung, bersihkan sekresi dari kanula dan wajah pasien
sesuai kebutuhan.

Periksa untuk memastikan kanula tetap terpasang erat. Bila perlu ganti Wigglepads 2.

Pastikan semua sambungan erat selama penggunaan. Periksa untuk memastikan kanula tidak
rusak dan jalur aliran tetap aman. Pada beban berlebih, kanula bisa terlepas untuk mencegah
gaya diteruskan ke pasien.

PERHATIAN

JANGAN membungkus, menginsulasi, atau meremas slang karena dapat mengganggu kinerja
produk atau membahayakan keselamatan (termasuk potensi bahaya bagi pasien).

Pantau kondensasi untuk mencegah sumbatan atau penumpukan cairan. Keringkan cairan dari
pasien sesuai kebutuhan.

KONTRAINDIKASI
Terapi ini tidak boleh digunakan jika ada kontraindikasi tekanan saluran udara positif berkelanjutan (CPAP).
Ini termasuk:

Pernapasan tidak spontan.

Cedera, abnormalitas bawaan, dan kegagalan pembentukan anatomi yang tidak disarankan untuk
menggunakan bi-nasal prong atau kondisi fisik yang tidak disarankan untuk menerapkan tekanan
saluran napas positif, termasuk tetapi tidak terbatas pada; pneumotoraks, pneumosefalus, kebocoran
cairan serebrospinal, dan hipotensi.

Cedera/trauma/cacat berat yang mungkin bertambah parah bila menggunakan prong atau masker
nasal.

SPESIFIKASI TEKNIS

@ Produk ini adalah untuk sekali pakai.

Produk ini tidak terbuat dari lateks karet alami.

™&  Tidak dibuat dengan ftalat (DEHP, DBP, BBP).

Produk ini ditujukan untuk digunakan selama maksimum 7 hari.
(;W) Rentang suhu penyimpanan.

PERHATIAN
Menggunakan produk ini lebih dari 7 hari dapat mengganggu kinerja produk atau membahayakan
keselamatan (termasuk berpotensi menimbulkan bahaya serius bagi pasien).

KONDISI PENGOPERASIAN

Rentang suhu lingkungan: 18 hingga 26 °C.

CATATAN: Produk ini dapat digunakan di dalam inkubator.

PERALATAN/AKSESORI KOMPATIBEL YANG DISETUJUI

Pelembap Udara MR850 dalam mode invasif dengan sirkuit pernapasan, aksesori, dan kit wadah
yang disetujui.

Pelembap Udara F&P 950™ dengan sirkuit pernapasan, aksesori, dan kit wadah yang disetujui.
Pelembap Udara AIRVO™ 2 dengan sirkuit pernapasan, aksesori, dan kit wadah yang disetujui.
Slang Oksigen OPTO14.

Lihat tabel untuk daftar lengkap sirkuit dan aksesori pernapasan yang disetujui.

LAJU ALIRAN SAAT BEROPERASI
Laju aliran untuk masing-masing ukuran kanula F&P Optiflow™ Junior 2 bergantung pada sirkuit

pernapasan dan alat pelembap udara yang digunakan. Lihat halaman 1 untuk laju aliran saat beroperasi

masing-masing kanula.

Laju aliran Slang Oksigen OPT014 adalah 0,1-2 L/menit untuk semua ukuran kanula.

CATATAN UKURAN

1.

Bagian yang menyerupai tanduk (prong) tidak boleh menutupi lubang hidung. Celah harus terlihat
dengan jelas di sekeliling masing-masing prong.

2. Berat pasien hanya boleh digunakan sebagai pedoman.

3. 1l Diperkirakan pas dengan pasien.

Mungkin pas dengan pasien.

CATATAN SPESIFIKASI TEKNIS
4. Laju aliran di atas menguraikan kemampuan teknis produk saat digunakan di permukaan laut.

Pastikan untuk melakukan penilaian klinis saat menetapkan laju aliran.

5. Laju aliran maksimum yang dicapai dengan RT331 bergantung pada ventilator. Lihat petunjuk

produsen untuk penggunaan yang tepat.

Indonesian

F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 NEFNAL

Icelandic @
FYRIRHUGUD NOTKUN
Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 nefnalin er einnota nefnal atlud til notkunar med
haflaedikerfi i nef til ad veita haflaedimedferd i nef med heitu og roku lofti til sjuklinga sem anda
af sjélfsdadum og parfnast 6ndunarstudnings.
Lyfid er hannad til notkunar i sjukrahtsumhverfi og verdur laeknir ad avisa pvi.

/Atladir undirhdpar barna sem mega nota F&P Optiflow™ Junior 2 nefnalarnar eru:
« Nyburar, fra faedingu ad 1 manada aldri

* Ungbdrn, frd 1 manada og upp ad 2 dra aldri

* Born, fra 2 4ra og upp ad 12 ara aldri

ALMENN VARNADARORD
bessi vara er adeins honnud og stadfest til notkunar med bunadi, aukahlutum og varahlutum sem
F&P hefur sampykkt. Oheimill bunadur, aukahlutir eda varahlutir sem eru notadir med pessari voru
geta dregid ur virkni vérunnar eda dregid Ur 6ryggi (pbar med talid hugsanlega valdid alvarlegum
skada & sjuklingi).

« Stodugt videigandi eftirlit med sjuklingnum er naudsynlegt (t.d. med surefnismettun). Sé ekki
haft eftirlit med sjuklingnum (t.d. ef truflun verdur & loftflaedi) getur pad valdid alvarlegum skada
eda dauda.

« Ef notad er vidbotarsurefni skal halda ikveikjuvéldum fra sjuklingnum.

ALMENNAR VARUDARREGLUR

Fylgjast skal reglulega med sjuklingnum til ad tryggja heilleika hidarinnar og ad hudin undir nalinni

haldist purr. Nota ma talmunarfilmu milli ndla og efri varar sjuklings til ad koma i veg fyrir ertingu.

« EKKI leggja voruna i bleyti, daudhreinsa eda endurnyta hana. Fordist snertingu vid idefni, hreinsiefni

eda handsotthreinsiefni. Haegt er ad fjarlaegja seyti @ nalinni og kvislunum med pvi ad purrka varlega

med rokum klut.

Endurnotkun getur leitt til smits, stédvunar & medferd, alvarlegs skada eda dauda.

EKKI teygja ndlina pegar hun er sett &; pad getur valdid auknum prystingi & hid sjuklingsins. Ef porf

krefur ma endurstadsetja nalina.

Notid EKKI segulémun eda alika seguldémskodun par sem slangan inniheldur rydfritt stal.

Sléngur geta valdid haettu & kyrkingu eda takmorkun & éndunarvegum.

Notid EKKI ef att hefur verid vid véruna eda umbudir hennar.

Gangid Ur skugga um ad sjuklingurinn liggi ekki & sléngu par sem pad getur valdid prystingi & eyru

eda andlit sjuklingsins.

« Voruna ma eingéngu nota med loftveitum af laeknisfraedilegum gaedum. Loftveitan sem notud er
med pessum bunadi getur évaent bilad vid surefnisgjof eda flaedi.

« Sé varan ekki notud samkvaemt leidbeiningum eda skilyrdum um flutning, geymslu og notkun sem
tilgreind eru i merkingum og notendaleidbeiningum getur pad skert nothaefi eda 6ryggi vérunnar
(p.m.t. hugsanlega valdid sjuklingi alvarlegum skada).

LEIDBEININGAR UM MATUN

NAL SETTUPP @

1. Veljid videigandi staerd nalar; Skyrt bil verdur ad vera synilegt i kringum hverja kvisl.
* Undirbuid hud sjuklingsins samkvaemt sjukrahtsreglum.
« Tengid kerfid vid lofttegundina og tryggid ad loftflaedi sé i gegnum kvislarnar.

. Fjarlaegid fyrstu bakflipana af F&P Wigglepads™ 2 og fordist ad snerta limid.

. Stingid nalinni i nasirnar. Gangid ur skugga um ad nalarbruin hvili ndlaegt nefinu an pess ad snerta
midsnesid. Teygid ekki ndlina pegar hun er sett a. Festid Wigglepads 2 vid kinnar sjuklingsins.

4. Fjarlaegid seinni bakflipana og festid Wigglepads 2 & kinnarnar.

N

VARNADARORD

* EKKI leyfa kvislunum ad loka nésunum. Lokadar nasir geta valdid skemmdum & midsnesi eda
prystingsaverkum.

* Vid notkun RT331 6ndunarrasarinnar verdur ad nota dndunarvél med haflaediham og videigandi
prystingsmork. Sé pbad ekki gert getur pad truflad medferdina og valdid alvarlegum skada hja
sjuklingi (t.d. surefnisskorti eda prystingsaverka).

VARUDPARREGLUR

EKKI setja Wigglepads 2 4 augu, eyru eda saerda hud sjuklingsins.

Gangid ur skugga um ad nalin sé sett beint 8 Wigglepads 2. Bein snerting vié hud af véldum skakkrar
asetningar ndlar getur leitt til sdramyndunar & hué.

NAL FIARLZGD O
Setjid fingurgdm a ytri brin Wigglepads 2 og flettid nalinni varlega frd Wigglepads 2. Byrjid utanfra og
flettid i att ad nefinu.

SKIPT UM F&P WIGGLEPADS 2 ﬂD
Lyftid brin Wigglepads 2. Notid rakan klut til ad purrka hud sjuklingsins og undirhlid Wigglepads 2
4 medan flett er varlega fra andliti sjuklingsins.

1. Festid nytt Wigglepads 2 vid néling, fjarlaegio fyrstu bakflipana og festid Wigglepads 2 & kinnar
sjuklingsins.

2. Fjarlaegid seinni bakflipana og festid & kinnar sjuklingsins.

ATHUGANIR MEDAN A NOTKUN STENDUR

Naudsynlegt er ad fylgjast reglulega med sjuklingnum til ad tryggja ad orlitid bil sé & milli nalar og
midsness, og ad kvislarnar séu rétt stadsettar i nsunum. Endurstadsetjid nalina & Wigglepads 2 ef
porf krefur.

Athugid reglulega heilleika hudarinnar til ad koma i veg fyrir of mikinn prysting a efri vorina.

Til ad koma i veg fyrir stiflu i nésum skal hreinsa seyti Ur ndlinni og andliti sjuklingsins eftir pérfum.
Gangid Ur skugga um ad ndlin sé 6rugg. Skiptid ut Wigglepads 2 ef porf krefur.

Gangid Ur skugga um ad allar tengingar séu 6ruggar & medan & notkun stendur. Gangid ur skugga
um ad nalin sé éskemmd og ad flaedisleidinni sé vidhaldid. Vio of mikid dlag getur nalin aftengst til
ad koma i veg fyrir ad alagid berist til sjuklingsins.

VARUDARREGLUR

« EKKI pakka inn, einangra, teygja eda mylja slénguna par sem pad getur dregid ur virkni lyfsins eda
dregid ur 6ryggi (pb.m.t. hugsanlega valdid sjlklingi skada).

* Fylgist med rakapéttingu til ad koma i veg fyrir stiflu eda vokvauppsofnun. Teemid fra sjuklingnum
eftir porfum.

FRABENDINGAR

Ekki md nota pessa medferd pegar ekki ma nota samfelldan jdkvaedan prysting i éndunarvegi (CPAP).

betta felur i sér:

* Osjélfkrafa dndun.

« Averkar, medfaedd fravik og vanskapanir a liffaeri pegar um er ad raeda slongu sem kvislast i badar
nasir eda likamlegt dstand par sem ekki ma nota jakvaedan prysting i 6ndunarvegi, par med talié en
ekki takmarkad vid; loftbrjost, loft i hdfudkupu (pneumocephalus), leka & heila- og maenuvokva og
lagprystingur.

« Meidsli/dverkar/alvarleg vansképun sem gaeti versnad vid notkun nefsléngu eda grimu.

TZAKNILEGAR UPPLYSINGAR

@ bessi vara er einnota.

@ Pessi vara er ekki framleidd ur nattiurulegu gummilatexi.

G%  Ekki framleitt r palétum (DEHP, DBP, BBP).
bessi vara er atlud til notkunar i ad hamarki 7 daga.

-0°C o N .
(*&)J{:ﬂ) Hitasvid geymslu.

VARUD
Notkun vérunnar lengur en i 7 daga getur dregid ur virkni vérunnar eda 6ryggi hennar (par med talid
hugsanlega valdid alvarlegum skada & sjuklingi).

REKSTRARSKILYRDI
* Umbhverfishitasvid: 18 til 26 °C.

ATH.: bessa voru ma nota i hitakassa.

SAMPYKKTUR SAMH/AEFDUR BUNADUR/AUKABUNABUR

* MR850 rakagjafi i inngripsstillingu med vidurkenndum éndunarrasum, aukahlutum og hélfasettum.
* F&P 950™ rakataeki med vidurkenndum éndunarrasum, aukahlutum og hélfasettum.

« AIRVO™ 2 rakataeki med vidurkenndum éndunarrasum, aukahlutum og holfasettum.

« OPTO14 surefnisslongur.

Sja heildarlista yfir sampykktar éndunarrasir og fylgihluti i téflunni.

FLADISHRADASVID

Flaedishradi fyrir hverja F&P Optiflow™ Junior 2 ndlastaerd er hadur 6ndunarras og rakataeki sem eru
i notkun. Sjd sidu 1 vardandi flaeedishradasvid fyrir hverja nal.

« Flaedishradi fyrir OPTO14 surefnissldongur 0,1-2 L/min. fyrir allar steerdir néla.

STARDARATHUGASEMDIR

1. Kvislarnar mega ekki loka nésunum. Greinilegt bil parf ad sjast i kringum hverja kvisl.
2. Adeins skal nota pyngd sjuklings sem vidmid.

3. Il Reiknad med ad passi sjuklingi. Getur passad & sjukling.

ATHUGASEMDIR VID TAKNILYSINGAR
4. Flaedishradi hér ad ofan lysir taeknilegri getu vérunnar pegar hun er notud vid sjavarmalshaed.
Notid kliniska ddmgreind vid akvordun a flaedishrada.

5. Hamarks flaedishradi sem naest med RT331 er hadur dndunarvélinni. Sjé leidbeiningar frd framleidanda
vardandi rétta notkun.
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SIZING INFORMATION
1. Prongs must not create a seal in the nares.

A clear gap must be visible around each prong.
2. Patient weight should only be used as a guide.

WEIGHT GUIDE (KG)

500g 1 5 2 25 3 35 4 SPARES
=) OJRA410
XS F&P
Wigglepads” 2
*“ S
WEIGHT GUIDE (KG)
2345678 910 15 20 25 30  SPARES

OJR414

M #
F&P
OJR416 Wigglepads™ 2
WJR112

3. [l Expected to fit patient

May fit patient

TECHNICAL SPECIFICATIONS
FLOW RATES (L/MIN)

Platform AIRVO'" 2 F&P 950™*
900PT531
Circuit RRTT3333? 900PT561 N40*
900PT562*
0JR410
o 05-8 05-10
ka2 05-9 N/A 05-10
OJRa14 05-10 0511
OJRat6 05-23 220
N/A
) QiR4e 05-25 225

4. Flow rates above describe technical capability of the product when used at sea level.
Ensure clinical judgement is used when prescribing flow rates.
5. Maximum flow rates achieved with the RT331 are ventilator dependent.

Refer to the manufacturer’s instructions for correct usage.
*Not available for sale in the United States.
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CANNULA NASALE F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2

Italian @
USO PREVISTO
La cannula nasale monouso Optiflow™ Junior 2 di Fisher & Paykel Healthcare e prevista per 'uso
con un sistema per terapia ad alto flusso nasale al fine di erogare una terapia ad alto flusso nasale
riscaldato e umidificato ai pazienti che respirano spontaneamente, ma necessitano di un supporto
respiratorio.
Questo prodotto € previsto per essere usato in ambienti ospedalieri e deve essere prescritto da
un medico.

Le sottopopolazioni pediatriche in cui € previsto 'uso della gamma di cannule nasali F&P Optiflow™
Junior 2 comprendono:

» Neonati, dalla nascita fino a 1 mese di eta

+ Lattanti, da 1 mese fino a 2 anni di eta

+ Bambini, da 2 anni fino a 12 anni di eta

AVVERTENZE GENERALI
Questo prodotto & stato progettato e testato per I'uso esclusivo con apparecchiature, accessori
e parti di ricambio approvati da F&P. Apparecchiature, accessori o parti di ricambio non autorizzati
utilizzati con questo prodotto possono alterarne le prestazioni o compromettere la sicurezza,
causando potenzialmente gravi lesioni al paziente.

* In ogni momento € necessario effettuare un adeguato monitoraggio del paziente (ad es. saturazione
di ossigeno). Il mancato monitoraggio (ad es. in caso di interruzione del flusso di gas) pud causare
gravi lesioni o il decesso del paziente.

« Se si utilizza dell’ossigeno supplementare, tenere le fonti infiammabili lontane dal paziente.

PRECAUZIONI GENERALI

* Monitorare regolarmente il paziente al fine di garantire I'integrita della cute e verificare che la cute
al di sotto della cannula rimanga asciutta. Per prevenire le irritazioni & possibile utilizzare un film
barriera tra la cannula e il labbro superiore del paziente.

+ NON immergere in acqua, né sterilizzare o riutilizzare questo prodotto. Evitare il contatto con

sostanze chimiche, detergenti o disinfettanti per le mani. E possibile rimuovere le secrezioni dalla

cannula e dalle cannucce passandovi delicatamente un panno umido.

Il riutilizzo potrebbe provocare la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione del trattamento,

gravi lesioni o il decesso.

* NON tirare la cannula al momento dell’applicazione, poiché tale operazione potrebbe causare un
aumento di pressione sulla cute del paziente. Se necessario, € possibile riposizionare la cannula.

« NON usare il dispositivo durante una RM o con apparecchiature di scansione simili poiché il circuito

contiene acciaio inossidabile.

Il circuito pud creare rischio di strangolamento o di restrizione delle vie respiratorie.

* NON usare se il prodotto o il suo imballaggio ¢ stato alterato.

Accertarsi che il paziente non si sdrai sul circuito poiché tale posizione potrebbe applicare pressione

sulle orecchie o sul viso del paziente.

« |l prodotto deve essere usato solo con fonti di gas di tipo medicale. La fonte di gas usata con
questo dispositivo potrebbe improvvisamente interrompere I'erogazione di ossigeno o il flusso.

» Lapplicazione e I'utilizzo di questo prodotto non in conformita con le istruzioni e le condizioni di
trasporto, conservazione e funzionamento specificate nella documentazione e nelle istruzioni per
I'uso possono alterare le prestazioni di questo prodotto o compromettere la sicurezza, causando
potenzialmente gravi lesioni al paziente.

ISTRUZIONI PER L’APPLICAZIONE

APPLICAZIONE DELLA CANNULA NASALE o
1. Selezionare le dimensioni appropriate della cannula; intorno a ciascuna cannula deve essere
chiaramente visibile uno spazio vuoto.
* Preparare la cute del paziente secondo il protocollo ospedaliero.
« Collegare il sistema alla fonte di gas e verificare che il flusso di gas passi attraverso le cannucce.

. Rimuovere le prime pellicole dai cerotti F&P Wigglepads™ 2 ed evitare di toccare I'adesivo.

. Inserire la cannula nelle narici. Verificare che il ponte della cannula rimanga vicino al naso, senza
toccare il setto. Non tirare la cannula durante I'applicazione. Applicare il cerotto Wigglepads 2 sulle
guance del paziente.

4. Rimuovere le seconde pellicole del cerotto Wigglepads 2 e applicare il cerotto sulle guance.

wWN

AVVERTENZE

NON lasciare che le cannucce ostruiscano le narici. L'occlusione pud causare danni al setto o barotrauma.
Quando si utilizza il circuito respiratorio RT331, & necessario utilizzare un ventilatore con modalita
ad alto flusso nasale e limiti di pressione appropriati. La mancata osservanza di quanto sopra indicato
pud compromettere la terapia, causando gravi lesioni al paziente (ad es. ipossia o barotrauma).

PRECAUZIONI
* NON posizionare i cerotti Wigglepads 2 sugli occhi, sulle orecchie o sulla cute lesionata del paziente.
Verificare che la cannula sia posizionata direttamente sui cerotti Wigglepads 2. Il contatto diretto
con la cute causato dal disallineamento della cannula pud provocare la spaccatura della cute.

RIMOZIONE DELLA CANNULA NASALE 0
Posizionare il dito sul bordo esterno dei cerotti Wigglepads 2 e staccare delicatamente la cannula
dai cerotti Wigglepads 2. Partendo dall’esterno, procedere in direzione del naso.

SOSTITUZIONE DEI CEROTTI F&P WIGGLEPADS 2 @
Sollevare il bordo del cerotto Wigglepads 2. Con un panno umido pulire la cute del paziente
e la parte inferiore dei cerotti Wigglepads 2, rimuovendoli delicatamente dal viso del paziente.

1. Far aderire il cerotto Wigglepads 2 di ricambio alla cannula, rimuovere le prime pellicole e applicare
i cerotti Wigglepads 2 sulle guance del paziente.

2. Rimuovere le seconde pellicole e applicare il cerotto sulle guance del paziente.

CONTROLLI DURANTE IL FUNZIONAMENTO
« E necessario monitorare regolarmente il paziente al fine di verificare che venga mantenuto un piccolo
spazio tra la cannula e il setto, nonché il corretto posizionamento delle cannucce nelle narici.
Se necessario, riposizionare la cannula sui cerotti Wigglepads 2.
« Controllare regolarmente I'integrita della cute al fine di prevenire una pressione eccessiva sul labbro
superiore.
« Per prevenire I'occlusione delle narici, pulire le secrezioni dalla cannula e dal viso del paziente come
necessario.
Verificare che la cannula rimanga ben fissata. Se necessario, sostituire i cerotti Wigglepads 2.
Durante I'utilizzo, verificare che tutti i collegamenti siano saldi. Verificare che la cannula non sia
danneggiata e che il flusso venga mantenuto. In caso di carico eccessivo, la cannula potrebbe
staccarsi per evitare che le forze di trazione vengano trasferite al paziente.

PRECAUZIONI

« NON avvolgere, isolare, tirare o schiacciare il circuito poiché tale operazione potrebbe alterare
le prestazioni di questo prodotto o compromettere la sicurezza, causando potenzialmente gravi
lesioni al paziente.

* Monitorare la condensa per evitare occlusioni o I'accumulo di liquido. Drenarla come necessario,
in direzione opposta al paziente.

CONTROINDICAZIONI

Questa terapia non deve essere utilizzata se la pressione positiva continua nelle vie respiratorie (CPAP)

& controindicata. Cio include:

* Respirazione non spontanea.

« Lesioni, anomalie congenite e malformazioni anatomiche in cui le cannucce per le narici sono
controindicate, o condizioni fisiche in cui la pressione positiva delle vie respiratorie & controindicata,
compresi, a titolo indicativo: pneumotorace, pneumocefalo, perdita di liquido cerebrospinale
e ipotensione.

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

CARATTERISTICHE TECNICHE

@ Questo prodotto € monouso.

@ Questo prodotto non é realizzato con lattice di gomma naturale.

%P Non realizzato con ftalati (DEHP, BBP, DBP).

Questo prodotto puo essere utilizzato per un tempo massimo di 7 giorni.

-10°C E . .
(+ﬂ>,lﬁf§_é) Intervallo temperatura di conservazione.

ATTENZIONE
L'utilizzo di questo prodotto per pit di 7 giorni puo alterarne le prestazioni o compromettere la sicurezza,
causando potenzialmente gravi lesioni al paziente.

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO
« Intervallo di temperatura ambiente: da 18 a 26 °C.

NOTA: questo prodotto puod essere usato in un’incubatrice.

APPARECCHIATURE/ACCESSORI COMPATIBILI APPROVATI
« Umidificatore MR850 in modo invasivo con circuiti respiratori, accessori e kit con camera

di umidificazione approvati.
« Umidificatore F&P 950™ con circuiti respiratori, accessori e kit con camera di umidificazione approvati.
« Umidificatore AIRVO™ 2 con circuiti respiratori, accessori e kit con camera di umidificazione approvati.
* Tubo ossigeno OPTO14.
Per una lista completa di circuiti respiratori e accessori approvati fare riferimento alla tabella.

PORTATE OPERATIVE

Le portate operative per ciascuna misura delle cannule F&P Optiflow™ Junior 2 dipendono dal circuito
respiratorio e dall’'umidificatore in uso. Fare riferimento alla pagina 1 per le portate operative di
ciascuna cannula.

« Portate del tubo di ossigeno OPTO14 pari a 0,1-2 L/min per tutte le misure delle cannule.

NOTE SULLE MISURE

1. Le cannule non devono creare un’aderenza nelle narici. Intorno a ogni cannula deve essere chiaramente
visibile uno spazio vuoto.

2. |l peso del paziente deve essere usato solo come guida.

3. Il Dovrebbe essere della misura giusta per il paziente.
per il paziente.

Potrebbe essere della misura giusta

NOTE SULLE CARATTERISTICHE TECNICHE

4. Le portate sopra indicate si riferiscono all’utilizzo al livello del mare. Per la prescrizione delle portate
basarsi sul giudizio clinico.

5. Le portate massime ottenute con il circuito RT331 dipendono dal ventilatore utilizzato. Per utilizzare
correttamente il prodotto, fare riferimento alle istruzioni del produttore.
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,»F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 NOSIES KANIULE

Lithuanian @
NAUDOJIMO PASKIRTIS
,Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2“ nosies kaniulé yra vienkartiné nosies kaniule, skirta
naudoti su didelio srauto j nosj terapijos sistema, kai pacientams, kurie kvépuoja savaime ir kuriems
reikia palaikyti kvépavima, reikia uztikrinti Sildomo ir drékinamo oro didelio srauto tiekimo j nosj procedara.
Sis gaminys skirtas naudoti ligoninése, jj turi paskirti gydytojas.

Numatytosios vaiky subpopuliacijos, kurioms naudoti skirtos ,,F&P Optiflow™ Junior 2“ nosies kaniulés, yra:
* naujagimiai nuo gimimo iki 1 ménesio amziaus;

« kadikiai nuo 1 ménesio iki 2 mety amziaus;

« vaikai nuo 2 mety iki 12 mety amziaus.

BENDRIEJI |SPEJIMAI

« Sis gaminys sukurtas ir skirtas naudoti tik su ,,F&P*“ nurodyta jranga, priedais ir atsarginémis dalimis.
Su Siuo gaminiu naudojama nenurodyta jranga, priedai ir atsarginés dalys gali pabloginti Sio
gaminio eksploatacines savybes arba pakenkti saugai (jskaitant galima sunky paciento suzalojima).

« Batina visa laika uztikrinti tinkama paciento stebéjima (pvz., deguonies prisotinima).
Nestebint paciento (pvz., nutrikus dujy srautui) kyla pavojus sukelti sunky suzalojima ar net mirtj.

« Jei naudojate papildoma deguonj, uzdegimo $altinius laikykite atokiau nuo paciento.

BENDRIEJI |SPEJIMAI
* Reguliariai stebékite pacienta, kad uztikrintuméte odos vientisuma ir kad oda po kaniule islikty sausa.
Siekiant iSvengti dirginimo, tarp kaniulés ir paciento virSutinés lapos reikia naudoti barjerine plévele.
+ Sio gaminio NEMIRKYKITE, NESTERILIZUOKITE ir NENAUDOKITE PAKARTOTINAI. Venkite salyc¢io
su cheminémis ir valymo medziagomis ar ranky dezinfekantais. I1$skyras nuo kaniulés ir kistuky
galima pasalinti Svelniai nuvalant drégna Sluoste.
+ Pakartotinai naudojant galima perduoti infekcines medziagas, nutraukti procedira, sunkiai arba
mirtinai suzaloti.
« Pritaike kaniule, jos NETEMPKITE, nes gali padidéti spaudimas paciento odai. Jei reikia, kaniulés
padétj galima pakeisti.
NENAUDOKITE MRT ar panasiame magnetiniame skeneryje, nes vamzdeliuose yra nertdijanciojo plieno.
Vamzdeliai gali kelti pasismaugimo arba kvépavimo taky uzspaudimo rizika.
NENAUDOKITE, jei gaminys ar jo pakuoté buvo sugadinti.
Pasirupinkite, kad pacientas neguléty ant vamzdeliy, nes jie gali spausti paciento ausis ar veida.
Gaminys skirtas naudoti tik tiekti medicininés paskirties dujoms. Sj prietaisg naudojant dujoms tiekti
gali netikétai nepavykti tiekti deguonj ar srauta.
« Jei Sis gaminys naudojamas nesilaikant etiketéje ir naudotojo instrukcijoje pateikty nurodymu,
gabenimo, laikymo ir naudojimo salygu, gali pablogéti gaminio eksploatacinés savybés arba
gali kilti pavojus saugai (jskaitant galima sunky paciento suzalojima).

PRITAIKYMO INSTRUKCIJOS
UZDEKITE KANIULE @

1. Pasirinkite tinkamo dydzio kaniule; aplink kiekvieng kistuka turi bati matomas aiskus tarpas.
« Vadovaudamiesi ligoninés protokolu paruoskite paciento oda.
« Prijunkite sistema prie dujy 3altinio ir jsitikinkite, kad pro kistukus teka dujos.
2. Nuo ,F&P Wigglepads™ 2" neliesdami klijy nuimkite pirmasias atramines aseles.
3. |kiskite kaniule j Snerves. |sitikinkite, kad kaniulés tiltelis yra arti nosies ir nelie¢ia pertvaros.
Naudodami netempkite kaniulés. Priklijuokite ,Wigglepads 2“ prie paciento skruosty.
4. Nuimkite antrasias atramines aseles ir priklijuokite ,Wigglepads 2 prie skruostuy.

ISPEJIMAI

NELEISKITE, kad kistukai uzsandarinty Snerves. UzkiSus galima pazeisti pertvarg ar sukelti barotrauma.
Naudojant RT331 kvépavimo kontdra, turi bati naudojamas ventiliatorius su didelio nosinio srauto
rezimu ir atitinkamomis slégio ribomis. Nesilaikant Sio reikalavimo gali sutrikti gydomoji procedara
ir tai gali lemti sunky paciento suzalojima (pvz., hipoksijg ar barotrauma).

ATSARGUMO PRIEMONES

NEDEKITE ,Wigglepads 2“ ant paciento akiy, ausy ar suzeistos odos.

Isitikinkite, kad kaniulé padéta tiesiai ant ,Wigglepads 2“. Tiesioginis salytis su oda dél netinkamo
kaniulés sulygiavimo gali pazeisti oda.

ISIMKITE KANIULE @
UZzdeékite pirsto galiuka ant iSorinio ,Wigglepads 2 krasto ir atsargiai nupléskite kaniule nuo ,Wigglepads 2“.
Pradédami nuo iSorinés pusés, lupkite nosies link.

PAKEISKITE ,,F&P WIGGLEPADS 2 ®

« Pakelkite ,Wigglepads 2 krasta. Svelniai lupdami nuo paciento veido, drégna Sluoste nuvalykite
paciento oda ir apatine ,Wigglepads 2 dalj.

1. Pritvirtinkite pakaitines ,Wigglepads 2“ prie kaniulés, nuimkite pirmasias atramines gseles ir priklijuokite
L,Wigglepads 2" prie paciento skruostuy.

2. Nuimkite antrasias atramines aseles ir priklijuokite prie skruosty.

PATIKROS EKSPLOATUOJANT

« Bdtina reguliariai stebéti pacienta, kad baty iSlaikytas nedidelis tarpas tarp kaniulés ir pertvaros,
taip pat kad kistukai baty tinkamai jkisti j Snerves. Jei reikia, i$ naujo uzdékite kaniule ant
L,Wigglepads 2"

Reguliariai tikrinkite odos vientisuma, kad iSvengtuméte per didelio virsutinés lGpos spaudimo.
Kad neuzsikimsty nosis, jei reikia, nuo kaniulés ir paciento veido nuvalykite iSskyras.

Patikrinkite, ar kaniulé tvirtai pritvirtinta. Jei reikia, pakeiskite ,,Wigglepads 2“.

Isitikinkite, kad naudojant visos jungtys yra patikimos. Patikrinkite, ar nepaZeista kaniulé ir ar
palaikomas srautas. Esant per didelei apkrovai, kaniulé gali atsijungti, kad baty iSvengta jégos
perdavimo pacientui.

ATSARGUMO PRIEMONES
» NEVYNIOKITE, NEIZOLIUOKITE, NETEMPKITE ir NESPAUSKITE vamzdeliy, nes tai gali pabloginti Sio
gaminio eksploatacines savybes arba jis gali tapti nesaugus (jskaitant galima zala pacientui).
Stebékite kondensata, kad iSvengtuméte uzsikim$imo arba skysciy kaupimosi. Jei reikia, skystj
iSleiskite.

KONTRAINDIKACIJOS

Sios procedros negalima atlikti, kai nenutriikstamos teigiamo kvépavimo taky slégio

ventiliacijos (CPAP) taikyti negalima. Tarp tokiy blseny paminétinos:

* pacientas savaime nekvépuoja;

« suzalojimai, jgimtos anomalijos ir anatominiai apsigimimai, kai negalima naudoti dviejy nosies
antgaliy, arba fizinés bklés, kai teigiamas slégis kvépavimo takuose yra neleistinas, jskaitant, bet
neapsiribojant, pneumotoraksa, pneumocefalijg, cerebrospinalinio skyscio nutekéjima ir hipotenzija;

« suzalojimai / traumos / sunkios deformacijos, kurie, naudojant nosies kistukus arba kauke, gali
pablogéti.

TECHNINES SPECIFIKACIJOS

@ Sis gaminys yra vienkartinio naudojimo.

Sis gaminys pagamintas nenaudojant natdralaus kauciuko latekso.
&  Pagaminta nenaudojant ftalaty (DEHP, DBP, BBP).
$j gaminj galima naudoti ilgiausiai 7 paras.

-10°C o . - .
(*ﬂm) Laikymo temperatros intervalas.

DEMESIO
Gaminj naudojant ilgiau nei 7 paras, gali pablogéti Sio gaminio eksploatacinés savybés arba jis gali
tapti nesaugus (jskaitant galima rimta zala pacientui).

NAUDOJIMO SALYGOS
* Aplinkos temperataros intervalas: 18-26 °C.

PASTABA. Sj gaminj galima naudoti inkubatoriuje.

LEIDZIAMA NAUDOTI SUDERINAMA |[RANGA / PRIEDAI

« MR850 drékintuvas, veikiantis invaziniu rezimu, su leidZziamais naudoti kvépavimo kontdrais,
priedais ir kamery rinkiniais.

« F&P 950™ drékintuvas su leidziamais naudoti kvépavimo kontarais, priedais ir kamery rinkiniais.

« ,AIRVO™ 2“ drékintuvas su leidziamais naudoti kvépavimo kontdrais, priedais ir kamery rinkiniais.

« OPTO14 deguonies vamzdelis.

ISsamy leidziamy naudoti kvépavimo kontdry ir priedy sarasa rasite lenteléje.

NAUDOJAMI SRAUTO GREICIAI

Per kiekvieng ,,F&P Optiflow™ Junior 2“ kaniule tekancio srauto greitis priklauso nuo naudojamo
kvépavimo kontaro ir drékintuvo. Kiekvienos kaniulés darbinio srauto greiciai pateikiami 1 psl.

« Srauto greitis per OPT014 deguonies vamzdelius yra 0,1-2 L/min. visy dydziy kaniuléms.

PASTABOS DEL DYDZIO NUSTATYMO

1. Kistukai neturéty sandariai priglusti prie Snerviy. Aplink kiekviena kistuka turi likti aiskiai matomas
tarpelis.

2. Paciento svoris turi bati naudojamas tik kaip orientyras.

3. Il Tikimasi, kad jis tiks pacientui. B Gali tikti pacientui.

PASTABOS DEL TECHNINIY SPECIFIKACIJY
4. Pirmiau nurodyti srauto greiciai apiblddina gaminio technines galimybes, kai jis naudojamas jaros
lygio aukstyje. Nurodydami srauto greitj vadovaukités klinikiniu vertinimu.

5. Didziausias srauto greitis, pasiektas naudojant RT331, priklauso nuo ventiliatoriaus. Dél tinkamo
naudojimo zr. gamintojo instrukcijas.

F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 NAZALA KANILE

Latvian @

PAREDZETAIS LIETOSANAS VEIDS

Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 nazala kanile ir vienreizéjas lietoSanas nazala kanile,

kas paredzéta lietoSanai ar augstas nazalas plismas terapiju, lai pievaditu apsilditu un mitrinatu
augstas plGsmas nazalo terapiju spontani elpojosiem pacientiem, kuriem nepiecieS$ama maksliga
elpinasana.

Sis izstradajums ir paredzéts lieto3anai slimnicas vidé, un ta lietosana ir atlauta tikai ar arsta nozimgjumu.

Paredzéta pediatriska subpopulacija F&P Optiflow™ Junior 2 nazalas kaniles lietosanai ietver:

jaundzimusos Iidz 1 ménesa vecumam;
Zidainus vecuma no 1 ménesa lidz 2 gadiem;
bérnus vecuma no 2 Iidz 12 gadiem.

VISPAREJI BRIDINAJUMI

Sis izstradajums ir izstradats un apstiprinats lietosanai tikai ar F&P apstiprinatu aprikojumu,
piederumiem un rezerves dalam. Neautorizétu aprikojumu, piederumu vai rezerves dalu
izmantos$ana ar $o izstradajumu var pasliktinat sTizstradajuma veiktspéju vai apdraudét droSumu
(tai skaita radit iesp&jamu nopietnu kaitéjumu pacientam).

Vienmér janodrosina pienaciga pacienta uzraudziba (piem., skabekla piesatinajuma uzraudziba).
Ja pacients netiek uzraudzits (pieméram, ja gazes plismas padevé rodas partraukums), var tikt
nodarits nopietns kait&jums vai iestaties nave.

Lietojot papildus skabekla avotus, turiet aizdeg3anas avotus prom no pacienta.

VISPARIGI PIESARDZIBAS PASAKUMI

Regulari uzraugiet pacientu, lai nodrosinatu adas integritati un to, ka zem kaniles esosa ada ir sausa.
Lai noverstu kairinajumu, starp kanili un pacienta aug$lipu var izmantot barjerplévi.

So izstradajumu NEDRIKST mércét, sterilizét vai lietot atkartoti.

Nepielaujiet saskari ar kimikalijam, tirisanas lidzekliem vai roku dezinficésanas lidzekliem. Kaniles un
ieliktnu sekrétus var nonemt, viegli noslaukot tos ar mitru dranu.

Atkartota lieto$ana var izraisit infekciju izplatiSanos, arstésanas partrauksanu, nopietnu kaitéjumu
vai navi.

NESTIEPIET kanili uzlikSanas laika; tas var izraisit paaugstinatu spiedienu uz pacienta adu. Ja
nepiecieSams, kanili var parvietot.

NELIETOT ar MR vai lldzigu magnétiska starojuma attélveidotaju, jo caurules satur nertiséjoso téraudu.
Caurules var radit noznaugsanas vai elpcelu nosprostosanas risku.

NELIETOT, ja izstradajums vai ta iepakojums ir bojats.

Parliecinieties, ka pacients negul uz caurules, jo tas var radit spiedienu uz pacienta ausim vai seju.
Izstradajumu drikst lietot tikai kopa ar mediciniskas klases gazes apgadi. Ar $o ierici lietota gazes
apgade var negaiditi nepievadit skabekli vai plismu.

Izstradajuma marké&juma norazu, transportésanas, uzglabasanas un lietosanas apstak|u specifikaciju,
ka arT lietotaja noradijumu neievérosana var ietekmét sT izstradajuma veiktspéju vai samazinat ta
drosumu (tostarp, iespéjams, izraisit nopietnas pacienta traumas).

UZLIKSANAS NORADIJUMI

KANILES UZLIKSANA o
1. Izvélieties atbilstosu kaniles izméru; ap katru ieliktni jabat skaidri redzamai spraugai.

wN

+ Sagatavojiet pacienta &du saskana ar slimnicas protokolu.
+ Pievienojiet sistému gazes avotam un parliecinieties, ka caur ieliktniem plast gaze.

. Nonemiet pirmas lipplaksnites no F&P Wigglepads™ 2, nepieskaroties limvielai.
. levietojiet kanili nasts. Parliecinieties, ka kaniles tilts atrodas tuvu degunam, nepieskaroties ta

starpsienai. Nestiepiet kanili uzlikSanas laika. Pielimé&jiet Wigglepads 2 pie pacienta vaigiem.

. Nonemiet otras lpplaksnites un uzlieciet Wigglepads 2 uz pacienta vaigiem.

BRIDINAJUMI

NEPIELAUJIET, lai ieliktni nosprostotu nasis. Nosprostojums var izraisit starpsienas bojajumu vai
barotraumu.

Lietojot RT331 elposanas kontdru, ir jaizmanto ventilators ar augstas nazalas plusmas rezimu

un piemérotiem spiediena ierobezojumiem. So nosacijumu neievéro$ana var ietekmét terapijas
kvalitati, izraisot nopietnas pacienta traumas (piem., hipoksiju vai barotraumu).

UZMANIBU!

NENOVIETOJIET Wigglepads 2 uz pacienta acim, ausim vai uz traumétas adas.

Parliecinieties, ka kanile ir novietota tiesi uz Wigglepads 2. TieSa saskare ar adu, ko izraisa nepareizs
kaniles novietojums, var izraisit adas traumas.

KANILES NONEMSANA @

Uzlieciet pirkstgalu uz Wigglepads 2 aréjas malas un uzmanigi nonemiet kanili no Wigglepads 2.
Saciet no arpuses, un nonemiet to virziena uz degunu.

F&P WIGGLEPADS 2 NOMAINA @

1.

2.

Paceliet Wigglepads 2 malu. Ar mitru dranu noslaukiet pacienta &du un Wigglepads 2 apaksdalu,
uzmanigi nonemot to no pacienta sejas.

Piestipriniet kanilei mainas Wigglepads 2, nonemiet pirmas lipplaksnites un uzlieciet Wigglepads 2
uz pacienta vaigiem

Nonemiet otras lipplaksnites un pieliméjiet pie pacienta vaigiem.

PARBAUDES DARBIBAS LAIKA

Regulara pacienta uzraudziba ir nepiecieSama, lai nodrosinatu nelielu atstarpi starp kanili un
deguna starpsienu, ka arT pareizu ieliktnu novietojumu nasis. Ja nepiecieSams, mainiet kaniles
novietojumu uz Wigglepads 2.

Regulari parbaudiet adas integritati, lai novérstu parmérigu spiedienu uz augslpu.

Lai novérstu nasu noslégsanos, péc nepiecieSamibas notiriet sekrétus no kaniles un no pacienta sejas.
Parbaudiet, vai kanile ir nostiprinata vieta. Ja nepiecieSsams, nomainiet Wigglepads 2.
Parliecinieties, ka visi savienojumi lietosanas laika ir drosi. Parbaudiet, vai kanile nav bojata un

tiek uzturéts plismas cels. Parmérigas slodzes gadijuma kanile var atvienoties, lai novérstu spéku
parneSanu uz pacientu.

UZMANIBU!

Nesaveérpiet, neizoléjiet, neizstiepiet un nesaspiediet cauruliti, jo tas var pasliktinat §1izstradajuma
veiktspéju vai apdraudét drosibu (tostarp potenciali kaitét pacientam).

Uzraugiet kondensatu, lai novérstu nosprostojumu vai Skidruma uzkrasanos. Ja nepiecieSams,
noteciniet Skidrumu prom no pacienta.

KONTRINDIK[\CIJAS
So terapiju nedrikst lietot, ja ir kontrindicéts nepartraukts pozitivs gaisa spiediens (CPAP). Tas ietver:

elposanu, kas nav spontana;

traumas, iedzimtas anomalijas un anatomiskas anomalijas, ja ir kontrindicéta abu nasu ieliktnu
lietoSana vai fizisks stavoklis, kura pastav pozitivs elpcelu spiediens, tostarp un ne tikai
pneimotorakss, pneimocefalija, cerebrospinala skidruma noplade un hipotensija;
ievainojumus/traumas/smagu deformaciju, ko var pastiprinat deguna ieliktnu vai maskas lieto3ana.

TEHNISKIE DATI

@ Sis izstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai.

@ Sis izstradajums nesatur dabiska kaucuka lateksu.

%P Sis izstradajums nesatur ftalatus (DEHP, DBP, BBP).

Sis izstradajums ir paredzéts maksimali 7 dienu ilgai lietosanai.

(;ﬁ),l(/j%g_"% Uzglabasanas temperatdras diapazons.

UZMANIBU!
ST izstradajuma lietosana ilgak neka 7 dienas var pasliktinat izstradajuma veiktspéju vai ietekmét ta
droSumu (tai skaitd iesp&jama nopietna pacienta kaitéjuma radisana).

LIETOSANAS APSTAKLI

Apkartéjas vides temperataras diapazons: 18-26 °C

PIEZIME. So izstradajumu var izmantot inkubatora.

APSTIPRINATS SADERIGS APRIKOJUMS/PIEDERUMI

MR850 mitrinatajs invazivaja rezZima ar apstiprinatam elposanas kontdram, piederumiem un kameru
komplektiem.

F&P 950™ mitrinatajs ar apstiprinatam elposanas konttram, piederumiem un kameru komplektiem.
AIRVO™ 2 mitrinatajs ar apstiprinatam elposanas kontaram, piederumiem un kameru komplektiem.
OPTO14 skabekla caurule.

Pilnu apstiprinato elposanas kontdru un piederumu sarakstu skatiet tabula.

DARBA PLUSMAS ATRUMS
Katras F&P Optiflow™ Junior 2 kaniles darbibas plismas atrums ir atkarigs no izmantotas elposanas
kontdra un mitrinataja. Informaciju par katras kaniles darba plismas atrumiem skatiet 1. Ipp.

OPTO14 skabekla caurules plasmas atrums 0,1-2 L/min visiem kaniles izmériem.

PIEZIMES PAR IZMERIEM

1.
2.
3.

NasTs ievietoti ieliktni nedrikst ciesi noslégt nasis. Ap katru ieliktni jabat skaidri redzamai spraugai.
Pacienta svaru drikst izmantot tikai ka orientieri.
Il Sagaidams, ka derés pacientam. Var derét pacientam.

PIEZIMES PIE TEHNISKAJIEM DATIEM

4.

5.

leprieks noraditie pldsmas atrumi raksturo izstradajuma tehniskas iespéjas, ja to izmanto jdras
[imen. Parliecinieties, ka parakstitais plismas atrums ir balstits uz kiiniskiem vértgjumiem.
Izmantojot RT331, sasniegtais maksimalais pldsmas atrums ir atkarigs no ventilatora. Informaciju par
pareizu lietoSanu skatiet razotaja noradijumos.

KANULA HIDUNG F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2

Malay @
TUJUAN PENGGUNAAN
Kanula hidung Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 adalah kanula hidung dengan penggunaan
tunggal yang bertujuan untuk digunakan dengan sistem terapi aliran tinggi hidung bagi menyampaikan
terapi aliran tinggi hidung yang hangat dan lembap kepada pesakit pernafasan spontan yang memerlukan
sokongan pernafasan.
Produk ini direka bentuk untuk digunakan dalam persekitaran hospital dan mesti dipreskripsikan
oleh doktor.

Subpopulasi pediatrik khusus yang disasarkan untuk penggunaan rangkaian kanula hidung F&P
Optiflow™ Junior 2 termasuk:

* Neonat, kelahiran sehingga umur 1 bulan

* Bayi, 1 bulan sehingga 2 tahun

« Kanak-kanak, 2 tahun sehingga 12 tahun

AMARAN UMUM
Produk ini hanya direka bentuk dan disahkan untuk digunakan dengan peralatan, aksesori
dan alat ganti yang diluluskan oleh F&P. Penggunaan peralatan, aksesori atau alat ganti yang
tidak dibenarkan bersama produk ini boleh menjejaskan prestasi produk ini atau menjejaskan
keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan kemudaratan serius kepada pesakit).

* Pemantau pesakit yang sesuai (cth. kepekatan oksigen) mesti digunakan sepanjang masa.
Kegagalan memantau pesakit (cth. sekiranya berlaku gangguan aliran gas) boleh mengakibatkan
kemudaratan serius atau kematian.

» Jika menggunakan oksigen tambahan, jauhkan punca pencucuhan daripada pesakit.

PERINGATAN UMUM

« Pantau pesakit secara kerap untuk memastikan integriti kulit dan bahawa kulit di bawah kanula
kekal kering. Lapisan penghalang boleh digunakan di antara kanula dengan bibir atas pesakit untuk
mengelakkan iritasi.

* JANGAN rendam, sterilkan, atau guna semula produk ini. Elakkan bersentuhan dengan bahan kimia,
agen pembersih, atau pensanitasi tangan. Rembesan pada kanula dan prong boleh dibuang dengan
dilap secara perlahan-lahan menggunakan kain lembap.

* Penggunaan semula boleh mengakibatkan penularan bahan berjangkit, gangguan kepada rawatan,
kemudaratan serius atau kematian.

* JANGAN regangkan kanula semasa digunakan; ini boleh menambahkan tekanan pada kulit pesakit.
Jika perlu, kedudukan kanula boleh dilaraskan semula.

* JANGAN gunakan dalam MRI atau pengimbas berasaskan magnet yang serupa kerana tiub ini

mengandungi keluli tahan karat.

Tiub mungkin berisiko mencekik atau menyekat saluran pernafasan.

JANGAN guna jika produk atau pembungkusannya telah terusik.

Pastikan pesakit tidak berbaring di atas tiub kerana ini boleh memberi tekanan kepada telinga atau

muka pesakit.

« Produk ini hanya untuk digunakan dengan bekalan gas gred perubatan. Bekalan gas yang digunakan
dengan peranti ini mungkin akan gagal menghantar oksigen atau mengalir secara tidak sengaja.

» Kegagalan memasang dan menggunakan produk ini seperti mana arahan, pengangkutan,
penyimpanan dan keadaan pengendalian yang dinyatakan dalam pelabelan dan arahan pengguna
boleh menjejaskan prestasi produk ini atau menjejaskan keselamatan (termasuk berpotensi
menyebabkan kemudaratan serius kepada pesakit).

ARAHAN PEMASANGAN

PASANGKAN KANULA 0

1. Pilih saiz kanula yang sesuai; Jarak yang jelas mesti kelihatan di sekeliling setiap prong.
« Persiapkan kulit pesakit mengikut protokol hospital.
« Sambungkan sistem ke sumber gas dan pastikan terdapat aliran gas melalui prong.

2. Tanggalkan tab sokongan pertama daripada F&P Wigglepads™ 2 dan elakkan daripada menyentuh
perekat.

3. Masukkan kanula ke dalam lubang hidung. Pastikan jambatan kanula terletak berhampiran hidung
tanpa menyentuh septum. Jangan regangkan kanula semasa pemasangan. Lekatkan Wigglepads 2
pada pipi pesakit.

4. Tanggalkan tab sokongan kedua dan tampalkan Wigglepads 2 pada pipi.

AMARAN

+ JANGAN biarkan prong menutup lubang hidung. Penyumbatan boleh mengakibatkan kerosakan
septal atau barotrauma.

* Apabila menggunakan litar pernafasan RT331, ventilator dengan mod Aliran Tinggi Hidung dan had
tekanan yang sesuai mesti digunakan. Kegagalan untuk berbuat demikian boleh menjejaskan terapi,
yang membawa kepada kemudaratan serius kepada pesakit (cth. hipoksia atau barotrauma).

AWAS

JANGAN letakkan Wigglepads 2 pada mata pesakit, telinga pesakit atau kulit pesakit yang cedera.
Pastikan kanula diletakkan secara langsung pada Wigglepads 2. Sentuhan langsung dengan kulit
akibat salah jajaran kanula boleh mengakibatkan kulit melecet.

TANGGALKAN KANULA 0
Letakkan hujung jari di bahagian tepi luar Wigglepads 2 dan tarik kanula secara perlahan-lahan daripada
Wigglepads 2. Bermula dari luar, tarik ke arah hidung.

MENGGANTIKAN WIGGLEPAD F&P 2 @
Angkat bahagian hujung Wigglepads 2. Gunakan kain lembap untuk mengelap kulit pesakit dan
bahagian bawah Wigglepads 2 sambil menanggalkannya perlahan-lahan daripada muka pesakit.

1. Lekatkan Wigglepads 2 gantian ke kanula, keluarkan tab sokongan pertama dan lekatkan
Wigglepads 2 pada pipi pesakit

2. Tanggalkan tab sokongan kedua dan lekatkan pada pipi pesakit.

PEMERIKSAAN SEMASA OPERASI

Pemantauan yang kerap terhadap pesakit adalah perlu untuk memastikan sentiasa ada sedikit
ruang di antara kanula dengan septum, selain daripada prong terletak dengan betul dalam lubang
hidung. Letakkan semula kanula pada Wigglepads 2 jika perlu.

Periksa integriti kulit dengan kerap untuk mengelakkan tekanan berlebihan pada bibir atas.

* Untuk mengelakkan penyumbatan lubang hidung, buang rembesan daripada kanula dan muka
pesakit seperti yang dikehendaki.

Pastikan kanula tidak longgar. Gantikan Wigglepads 2 jika perlu.

Pastikan semua sambungan selamat semasa penggunaan. Pastikan kanula tidak rosak dan laluan
aliran dikekalkan. Di bawah beban yang berlebihan, sambungan kanula boleh terputus untuk
mengelakkan daya dipindahkan kepada pesakit.

AWAS

+ JANGAN balut, tebat, regangkan atau tekan tiub kerana ini boleh menjejaskan prestasi produk atau
menjejaskan keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan kemudaratan kepada pesakit).

» Pantau pemeluwapan untuk mengelakkan penyumbatan atau pengumpulan cecair. Tiriskan daripada
pesakit seperti yang diperlukan.

KONTRAINDIKASI

Terapi ini tidak boleh digunakan apabila tekanan salur pernafasan positif berterusan (CPAP)

dikontraindikasikan. Ini termasuk:

» Pernafasan tidak spontan.

» Kecederaan, keabnormalan kongenital dan kecacatan anatomi apabila prong dwinasal atau keadaan
fizikal apabila tekanan saluran pernafasan positif dikontraindikasikan, termasuk tetapi tidak terhad
kepada; pneumotoraks, pneumosefalus, kebocoran cecair serebrospinal dan hipotensi.

+ Kecederaan/trauma/kecacatan teruk yang mungkin diburukkan lagi oleh penggunaan prong hidung
atau sungkup.

SPESIFIKASI TEKNIKAL

@ Produk ini adalah penggunaan tunggal.

@ Produk ini tidak dibuat dengan lateks getah asli.
(™% Tidak dibuat dengan ftalat (DEHP, DBP, BBP).

Produk ini bertujuan untuk digunakan selama maksimum 7 hari.
<+% Julat suhu penyimpanan.

AWAS
Menggunakan produk ini melebihi 7 hari boleh menjejaskan prestasi produk ini atau menjejaskan
keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan kemudaratan serius kepada pesakit).

KEADAAN PENGENDALIAN
» Julat suhu ambien: 18 hingga 26 °C.

NOTA: Produk ini boleh digunakan dalam inkubator.

PERALATAN/AKSESORI SERASI YANG DILULUSKAN

* Pelembap MR850 dalam mod invasif dengan litar pernafasan, aksesori dan kit kebuk yang diluluskan.
* Pelembap F&P 950™ dengan litar pernafasan, aksesori dan kit kebuk yang diluluskan.

* Pelembap AIRVO™ 2 dengan litar pernafasan, aksesori dan kit kebuk yang diluluskan.

« Tiub Oksigen OPTO14.

Rujuk jadual untuk senarai lengkap litar pernafasan dan aksesori yang diluluskan.

KADAR ALIRAN OPERASI

Kadar aliran pengendalian untuk setiap saiz kanula F&P Optiflow™ Junior 2 bergantung pada litar
pernafasan dan alat pelembap yang digunakan. Rujuk halaman 1 untuk kadar aliran pengendalian
untuk setiap kanula.

+ Kadar aliran Tiub Oksigen OPTO14 adalah 0.1-2 L/min untuk semua saiz kanula.

NOTA SAIZ

1. Prong tidak boleh menutup lubang hidung. Ruang yang jelas mesti kelihatan di sekeliling setiap prong.
2. Berat badan pesakit hanya boleh digunakan sebagai panduan.

3. 1 Dijangka sesuai dengan pesakit. Boleh dimuatkan pada pesakit.

NOTA SPESIFIKASI TEKNIKAL

4. Kadar aliran di atas menerangkan keupayaan teknikal produk apabila digunakan pada paras laut.
Pastikan penilaian klinikal digunakan apabila menetapkan kadar aliran.

5. Kadar aliran maksimum yang dicapai dengan RT331 adalah bergantung kepada ventilator.
Rujuk arahan pengilang untuk penggunaan yang betul.

F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 NEUSCANULE

Dutch @

BEOOGD GEBRUIK

De Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 neuscanule is een neuscanule voor eenmalig gebruik
met een nasaal high-flow-therapiesysteem voor het toedienen van verwarmde en bevochtigde nasale
high-flow-therapie aan spontaan ademende patiénten die respiratoire ondersteuning behoeven.

Dit product is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuisomgeving en dient te worden voorgeschreven
door een arts.

De beoogde pediatrische subpopulaties voor gebruik van de serie F&P Optiflow™ Junior 2
neuscanules zijn:

neonaten, vanaf de geboorte tot 1 maand oud
zuigelingen/peuters, vanaf 1 maand tot 2 jaar oud
kinderen, vanaf 2 jaar tot 12 jaar oud

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Dit product is uitsluitend bedoeld en goedgekeurd voor gebruik met apparatuur, accessoires en
reserveonderdelen die door F&P zijn goedgekeurd. Niet-goedgekeurde apparatuur, accessoires

of reserveonderdelen die in combinatie met dit product worden gebruikt, kunnen de prestaties

van dit product of de veiligheid ervan nadelig beinvioeden (met mogelijk ernstig letsel voor de
patiént tot gevolg).

Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden bewaakt (bijv. zuurstofsaturatie).

Het niet bewaken van de patiént kan (bijv. bij onderbreking van de gasflow) resulteren in ernstig
letsel of overlijden.

Bij gebruik van extra zuurstof moeten ontstekingsbronnen uit de buurt van de patiént worden gehouden.

ALGEMENE AANDACHTSPUNTEN

Controleer regelmatig de integriteit van de huid van de patiént en of de huid onder de canule
droog blijft. Er kan een barriérelaagje worden aangebracht tussen de canule en de bovenlip van
de patiént om irritatie te voorkomen.

Dit product NIET onderdompelen, steriliseren of opnieuw gebruiken. Vermijd contact met
chemische stoffen, reinigingsmiddelen en handontsmettingsmiddelen. Secreties op de neuscanule
kunnen door voorzichtig afnemen met een vochtig doekje worden verwijderd.

Hergebruik kan leiden tot overdracht van besmettelijke stoffen, onderbreking van de behandeling,
ernstig letsel of overlijden.

Rek de canule NIET uit bij het aanbrengen; hierdoor kan extra druk op de huid van de patiént ontstaan.
Indien nodig kan de canule worden verplaatst.

NIET gebruiken in een MRI-apparaat of gelijksoortige magnetische scanner, want de slangen
bevatten roestvrij staal.

De slangen kunnen een risico op verwurging of luchtwegconstrictie met zich meebrengen.

NIET gebruiken als er met het product of de verpakking is geknoeid.

Controleer of de patiént niet op de slangen ligt, omdat hierdoor druk op de oren of het gezicht
van de patiént kan worden uitgeoefend.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt met medisch gas. De gastoevoer die bij dit hulpmiddel
wordt gebruikt, kan onverwacht ophouden met de toediening van zuurstof of flow.

Het niet gebruiken van dit product volgens de aanwijzingen en de transport-, opslag- en
gebruikscondities als aangegeven op de etikettering en in de gebruiksinstructies kan de prestaties
van dit product of de veiligheid ervan aantasten (met mogelijk ernstig letsel voor de patiént tot
gevolg).

PLAATSINGSINSTRUCTIES

CANULE AANBRENGEN o
1. Kies de juiste canulemaat. Er moet een duidelijke ruimte zichtbaar zijn rondom elke neuscanule.

wN

* Bereid de huid van de patiént voor volgens het ziekenhuisprotocol.
« Sluit het systeem aan op de gasbron en controleer of er sprake is van gasflow via de neuscanule.

. Verwijder de eerste beschermlaag van de F&P Wigglepads™ 2 zonder het kleefmiddel aan te raken.
. Breng de canule in de neusgaten in. Zorg ervoor dat de brug van de canule dicht bij de neus zit

maar het septum niet raakt. Rek de canule niet uit tijdens het aanbrengen. Plak de Wigglepads 2
op de wangen van de patiént.

. Verwijder de tweede beschermlaag en plak de Wigglepads 2 op de wangen.

WAARSCHUWINGEN

VOORKOM dat de neuscanule in de neusgaten vast komt te zitten. Occlusie kan leiden tot
septumbeschadiging of barotrauma.

Bij gebruik van het beademingscircuit RT331 moet een beademingstoestel met de modus Nasal
High Flow worden gebruikt, en passende druklimieten. Anders kan de therapie worden aangetast,
wat leidt tot ernstige schade bij de patiént (bijv. hypoxie of barotrauma).

AANDACHTSPUNTEN

Plaats de Wigglepads 2 bij de patiént NIET op de ogen, oren of op beschadigde huid.

Controleer of de canule rechtstreeks op de Wigglepads 2 is geplaatst. Direct huidcontact doordat
de canule niet goed is aangebracht, kan resulteren in huidbeschadiging.

CANULE VERWIJDEREN @

Plaats uw vingertop op de buitenrand van de Wigglepads 2 en trek de canule zachtjes weg van de
Wigglepads 2. Begin aan de buitenrand en trek in de richting van de neus.

F&P WIGGLEPADS 2 VERVANGEN @

1

2.

Til de rand van de Wigglepads 2 op. Gebruik een vochtige doek om de huid van de patiént en

de onderkant van de Wigglepads 2 te bevochtigen terwijl u deze voorzichtig van het gezicht van
de patiént lostrekt.

Bevestig de vervangende Wigglepads 2 aan de canule, verwijder de eerste beschermlaag en plak
de Wigglepads 2 op de wangen van de patiént.

Verwijder de tweede beschermlaag en plak de Wigglepads 2 op de wangen van de patiént.

CONTROLES TIJDENS BEHANDELING

Het is noodzakelijk de patiént regelmatig te controleren om te zien of er een kleine ruimte

blijft bestaan tussen de canule en het septum en of de neuscanule correct in de neusgaten zit.
Verplaats de canule op de Wigglepads 2 indien noodzakelijk.

Controleer regelmatig de integriteit van de huid om overmatige druk op de bovenlip te voorkomen.
Om neusgatafdekking te voorkomen moeten eventuele secreties van de canule en het gezicht van
de patiént worden verwijderd.

Controleer of de canule nog goed vastzit. Vervang de Wigglepads 2 indien noodzakelijk.

Zorg dat alle verbindingen tijdens het gebruik stevig vastzitten. Controleer of de canule niet

is beschadigd en zorg dat het flowpad wordt gehandhaafd. Onder overmatige belasting kan

de canule losraken om te voorkomen dat de trekspanning wordt overgebracht op de patiént.

AANDACHTSPUNTEN

De slangen NIET omwikkelen, isoleren, uitrekken of pletten omdat dit een nadelige invioed kan
hebben op de prestaties van dit product of de veiligheid (met mogelijk letsel voor de patiént

tot gevolg).

Bewaak op condens om occlusie of ophoping van vocht te voorkomen. Laat dit vocht indien nodig
bij de patiént weglopen.

CONTRA-INDICATIES
Deze therapie mag niet worden toegepast wanneer ‘continuous positive airway pressure’ (CPAP)
gecontra-indiceerd is. Dit is onder meer het geval bij:

niet-spontane ademhaling;

letsel, aangeboren afwijkingen en anatomische misvormingen waarbij de binasale canule of fysieke
omstandigheden waaronder een contra-indicatie geldt voor positieve luchtwegdruk, waaronder
maar niet beperkt tot pneumothorax, pneumo-encefalie, lekkage van liquor en hypotensie;
letsel/trauma/ernstige misvorming die kunnen worden verergerd door het gebruik van neuscanules
of neusmaskers.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

@ Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik.

@ Voor de vervaardiging van dit product is geen natuurrubberlatex gebruikt.

P Niet vervaardigd met ftalaten (DEHP, DBP, BBP).

Dit product is bestemd voor een maximale gebruiksduur van 7 dagen.
(im) Opslagtemperatuurbereik.

VOORZICHTIG
Het langer dan 7 dagen gebruiken van dit product kan de prestaties van dit product of de veiligheid
ervan aantasten (met mogelijk ernstig letsel voor de patiént tot gevolg).

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN

Omgevingstemperatuurbereik: 18 tot 26 °C.

OPMERKING: Dit product mag in een couveuse worden gebruikt.

GOEDGEKEURDE COMPATIBELE APPARATUUR/ACCESSOIRES

Bevochtiger MR850 in invasieve modus met goedgekeurde beademingscircuits, accessoires
en kamersets

F&P 950™-bevochtiger met goedgekeurde beademingscircuits, accessoires en kamersets.
Bevochtiger AIRVO™ 2 met goedgekeurde beademingscircuits, accessoires en kamersets
Zuurstofslang OPT014

Raadpleeg de tabel voor een volledige lijst met goedgekeurde beademingscircuits en accessoires.

FLOWSNELHEDEN TIJDENS GEBRUIK

De flowsnelheden tijdens gebruik voor elke maat F&P Optiflow™ Junior 2 canule zijn afhankelijk
van het beademingscircuit en de bevochtiger die worden gebruikt. Raadpleeg pagina 1voor de
flowsnelheden tijdens gebruik voor elke canule.

Flowsnelheden zuurstofslang OPTO14 0,1-2 L/min voor alle canulematen

HET KIEZEN VAN DE JUISTE MAAT

1

2.
3.

Neuscanules mogen de neusgaten niet afsluiten. Er moet een duidelijke ruimte zichtbaar zijn
rondom elke neuscanule.

Het gewicht van de patiént mag slechts als richtlijn worden gebruikt.
I past de patiént zeer waarschijnlijk. Past de patiént mogelijk.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

4.

5.

De hierboven vermelde flowsnelheden beschrijven de technische capaciteit van het product
bij gebruik op zeeniveau. Ga bij het voorschrijven van flowsnelheden af op klinisch inzicht.
De maximale met de RT331 behaalde flowsnelheden hangen af van het beademingstoestel.
Raadpleeg de aanwijzingen van de fabrikant voor het correcte gebruik.

F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2-NESEKANYLE Norwegian
BRUKSOMRADE

Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2-nesekanyle er en nesekanyle til engangsbruk som
skal brukes sammen med et behandlingssystem som leverer oppvarmet og fuktet hgy nasal flow
til spontant pustende pasienter som krever respirasjonsstatte.

Dette produktet er utformet for bruk i et sykehusmiljg og ma forskrives av en lege.

De tiltenkte pediatriske underpopulasjonene som skal bruke F&P Optiflow™ Junior 2-nesekanyle, omfatter:
+ nyfedte, fra fadsel og opptil 1 maned

« spedbarn, 1 maned og opptil 2 ar

< barn, 2 &r og opptil 12 ar

GENERELLE ADVARSLER
Dette produktet er kun utformet og godkjent for bruk sammen med utstyr, tilbehar og reservedeler
som er godkjent av F&P. Uautorisert utstyr, tilbeher og reservedeler som brukes sammen med dette
produktet, kan svekke ytelsen til dette produktet eller utgjere en fare for sikkerheten (inkludert en
risiko for alvorlig pasientskade).

« Det ma gjennomfares pasientovervakning (f.eks. oksygenmetning) til enhver tid. Hvis pasienten ikke
overvakes (f.eks. hvis gassflow avbrytes), kan dette fare til alvorlig personskade eller dad.

« Antennelseskilder ma holdes unna pasienten ved bruk av supplerende oksygen.

GENERELLE FORSIKTIGHETSREGLER
« Pasienten ma overvakes regelmessig for & passe pa huden og for & se til at huden under kanylen
holder seg tarr. Det er mulig a bruke en filmbarriere mellom kanylen og pasientens overleppe
for a forhindre irritasjon.
Produktet skal IKKE legges ned i vann, steriliseres eller brukes pa nytt. Unnga kontakt med
kjemikalier, rengjgringsmidler eller handdesinfeksjonsmidler. Sekret pa kanylen og prongene
kan fjernes ved a tarke det forsiktig av med en fuktig klut.
Gjenbruk kan resultere i overfering av smittestoffer, behandlingsavbrudd, alvorlig skade eller ded.
IKKE strekk kanylen under bruk, da dette kan ake trykket pa pasientens hud. Kanylen kan
reposisjoneres ved behov.
IKKE bruk MR eller lignende magnetbaserte skannere, da slangen inneholder rustfritt stal.
Slangen kan utgjere en risiko for kvelning eller luftveisbegrensning.
IKKE bruk produktet dersom produktet eller emballasjen er manipulert eller forsgkt apnet.
Se til at pasienten ikke ligger pa slangen, da dette kan pafare trykk pa pasientens arer eller ansikt.
Produktet skal kun brukes med gasstilbehgr av medisinsk kvalitet. Det er en risiko for at
gassforsyningen som benyttes for denne enheten, plutselig ikke leverer oksygen eller flow.
« Huvis dette produktet ikke brukes i trad med retningslinjer og betingelser for transport, oppbevaring
og drift angitt pa merkingen og i bruksanvisningen, kan dette ha innvirkning pa produktytelsen eller
utgjere en sikkerhetsrisiko (inkludert en risiko for alvorlig pasientskade).

TILPASNINGSINSTRUKSJONER

SETTE INN KANYLE o
1. Velg passende kanylestarrelse; det ma vaere et synlig mellomrom rundt hver prong.
« Kilargjer pasientens hud i samsvar med sykehusprotokollen.
* Koble systemet til gasskilden, og kontroller at det er gassflow gjennom prongene.
. Fjern den ytterste folien fra F&P Wigglepads™ 2 uten a berare limet.
. Sett inn kanylen i neseborene. Pass pa at kanylebroen hviler naer nesen uten a bergre septum.
Ikke strekk kanylen under innsettingen. Fest Wigglepads 2 til kinnene pa pasienten.
4. Fjern den innerste folien, og fest Wigglepads 2 til kinnene.

N

ADVARSLER

IKKE la prongene tette igjen neseborene. Okklusjon kan fere til septumskade eller barotraume.

Nar RT331-slangesettet brukes, ma en ventilator med hgykapasitets nesekatetermodus og passende
trykkgrenser brukes. Hvis ikke, kan behandlingen bli svekket, noe som farer til alvorlig pasientskade
(f.eks. hypoksi eller barotraume).

FORSIKTIGHETSREGLER

IKKE plasser Wigglepads 2 pa pasientens ayne, grer eller skadet hud.

Kontroller at kanylen er plassert direkte pa Wigglepads 2. Direkte hudkontakt forarsaket
av feiljustering av kanylen kan fare til hudreaksjoner.

FJERNE KANYLE @
Plasser fingertuppen pa utsiden av Wigglepads 2, og trekk kanylen forsiktig bort fra Wigglepads 2.
Start fra utsiden og trekk mot nesen.

SKIFTE UT F&P WIGGLEPADS 2 @
Laft opp kanten av Wigglepads 2. Bruk en fuktig klut til 3 terke over pasientens hud og undersiden
av Wigglepads 2 mens du forsiktig trekker enheten bort fra pasientens ansikt.

1. Fest den nye Wigglepads 2 til kanylen ved farst a fjerne den ytterste folien og deretter feste
Wigglepads 2 til kinnene pa pasienten.

2. Fjern den innerste folien, og fest til pasientens kinn.

KONTROLLER UNDER BRUK

Regelmessig overvakning av pasienten er ngdvendig for a sikre at det opprettholdes en liten apnlng
mellom kanylen og septum, og at prongene er riktig plassert i neseborene. Reposisjoner kanylen pa
Wigglepads 2 ved behov.

Kontroller huden regelmessig for a forhindre for stort trykk pa overleppen.

For a forhindre neseborokklusjon ma sekret fra kanylen og pasientens ansikt fiernes ved behov.
Kontroller at kanylen sitter godt pa plass. Skift ut Wigglepads 2 ved behov.

Kontroller at alle koblinger er godt festet under bruk. Kontroller at kanylen er uskadet, og at
flowbanen opprettholdes. Ved stor belastning kan kanylen koble seg fra for a forhindre at trekkraften
overfgres til pasienten.

FORSIKTIGHETSREGLER

« IKKE pakk inn, isoler, strekk ut eller krgll sammen slangen, da dette kan pavirke ytelsen til dette
produktet eller utgjare en sikkerhetsrisiko (inkludert risiko for skade pa pasienten).

« Folg med pa eventuell kondens for & forhindre okklusjon eller oppsamling av vaeske. Tark av
pasienten etter behov.

KONTRAINDIKASJONER

Denne behandlingen ma ikke brukes der kontinuerlig positivt luftveistrykk (CPAP) er kontraindisert.

Dette omfatter:

« ikke-spontan respirasjon.

* skade, medfedte abnormaliteter og anatomiske misdannelser der binasale pronger eller sykdommer
der positivt luftveistrykk er kontraindisert, inkludert, men ikke begrenset til pneumotoraks,
pneumocephalus, lekkasje av ryggmargsvaeske og hypotensjon.

« skade / traume / alvorlig deformitet som kan bli forverret ved bruk av nesepronger eller maske.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

( 2) Dette produktet er til engangsbruk.
@ Dette produktet er ikke laget av naturgummilateks.
(4 Ikke laget med ftalater (DEHP, DBP, BBP).

Dette produktet er beregnet brukt i maksimalt 7 dager.
(1%) Temperaturomrade for lagring.

FORSIKTIG
Bruk av dette produktet utover 7 dager kan skade ytelsen til dette produktet eller ga utover sikkerheten
(0og ogsa utgjare en risiko for alvorlig pasientskade).

BRUKSFORHOLD
« Romtemperaturomrade: 18 til 26 °C.

MERK: Dette produktet kan brukes i en inkubator.

GODKJENT KOMPATIBELT UTSTYR/TILBEH@R

« MR850-luftfukter i invasiv modus med godkjente slangesett, tilbehgr og kammersett.
« F&P 950™-luftfukter med godkjente slangesett, tilbehar og kammersett.

«  AIRVO™ 2-luftfukter med godkjente slangesett, tilbehgr og kammersett.

* OPTO14 oksygenslange.

Se tabellen for en utfyllende liste over godkjente slangesett og tilbehar.

DRIFTSFLOWHASTIGHET

Driftsflowhastigheter for hver enkelt F&P Optiflow™ Junior 2-kanylesterrelse avhenger av slangesettet
og luftfukteren som brukes. Se side 1 for driftsflowhastigheter for hver kanyle.

* Flowhastigheter for OPTO14 oksygenslange er 0,1-2 L/min for alle kanylestarrelser.

STORRELSESMERKNADER

1. Prongene ma ikke forsegle neseborene. Det ma vaere et synlig mellomrom rundt hver prong.
2. Pasientvekten skal kun brukes som en veiledning.

3. Il Forventet & passe pasienten. Kan passe pasienten.

TEKNISKE SPESIFIKASJONSMERKNADER

4. Flowomradene over beskriver produktets tekniske kapasitet nar det brukes ved havniva. Bruk klinisk
demmekraft nar flowomrade fastsettes.

5. Maksimale flowhastigheter oppnadd med RT331 er ventilatoravhengig. Se produsentens instruksjoner
for riktig bruk.



KANIULA DONOSOWA F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 Polish

PRZEZNACZENIE

Kaniula donosowa Optiflow™ Junior 2 firmy Fisher & Paykel Healthcare to kaniula donosowa jednorazowego
uzytku, przeznaczona do stosowania z systemem do nosowej wentylacji wysokoprzeptywowej

w celu dostarczenia nosowej wentylacji wysokoprzeptywowej ogrzanym i nawilzonym powietrzem
spontanicznie oddychajacym pacjentom, ktérzy wymagaja wspomagania oddechu.

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku szpitalnym, a jego stosowanie musi by¢
zalecone przez lekarza.

Podgrupy dzieci i mtodziezy, u ktérych przewidywane jest stosowanie kaniuli donosowej F&P Optiflow™
Junior 2, obejmuja:

* Noworodki, od urodzenia do 1 miesigca zycia

* Niemowleta, od 1 miesigca do 2 roku zycia

« Dzieci, od 2 do 12 roku zycia

OGOLNE OSTRZEZENIA
Ten produkt jest przeznaczony i zatwierdzony do stosowania wytacznie ze sprzetem, akcesoriami
i czeSciami zamiennymi zatwierdzonymi przez firme F&P. Uzywanie z tym produktem
niezatwierdzonego sprzetu, akcesoriéw lub czesci zamiennych moze pogorszy¢ dziatanie
niniejszego produktu lub zagrozi¢ jego bezpieczenstwu (w tym réwniez potencjalnie spowodowac
powazne obrazenia u pacjenta).

* Pacjenta nalezy nieustannie monitorowa¢ (np. pod katem saturacji tlenem). Niezachowanie
wymogu monitorowania pacjenta (np. w razie przerwania przeptywu gazu) moze doprowadzi¢
do powaznego urazu lub zgonu.

« Jezeli jest uzywany dodatkowy tlen, nalezy utrzymywac zrédta zaptonu z dala od pacjenta.

PRZESTROGI OGOLNE

* Nalezy regularnie monitorowac pacjenta, aby zapewni¢, ze skéra nie zostata naruszona oraz
ze skora pod kaniulg pozostaje sucha. Mozna zastosowac warstwe barierowg pomiedzy kaniula
a gorna warga pacjenta, aby nie dopusci¢ do podraznienia.

* Tego produktu NIE WOLNO namaczac, sterylizowac ani uzywacé ponownie. Unika¢ kontaktu
z substancjami chemicznymi, srodkami czyszczacymi lub srodkami do dezynfekcji rak. Wydzieliny
mozna usuwac z kaniuli i wypustek poprzez delikatne przetarcie wilgotna Sciereczka.

* Ponowne uzycie moze skutkowac przeniesieniem substancji zakaznych, przerwaniem leczenia,
powaznym urazem lub zgonem.

* NIE WOLNO rozcigga¢ kaniuli przy zaktadaniu; moze to spowodowac zwiekszony nacisk na skore
pacjenta. W razie potrzeby mozna zmieni¢ potozenie kaniuli.

* NIE WOLNO uzywac obrazowania metoda rezonansu magnetycznego ani podobnych skaneréw
opartych na polach magnetycznych, poniewaz przewody zawieraja stal nierdzewna.

* Przewody moga stwarzac ryzyko uduszenia lub zwezenia drég oddechowych.

* NIE WOLNO uzywag, jezeli produkt lub jego opakowanie nosza slady uzycia.

* Nalezy sie upewni¢, ze pacjent nie lezy na przewodach, poniewaz moze to spowodowac nacisk
na uszy lub twarz pacjenta. |

* Produkt moze by¢ uzywany wytacznie ze zrodtami gazéw do zastosowan medycznych. Zrédto gazu
uzywane z tym urzadzeniem moze nieoczekiwanie przerwac podawanie tlenu lub przeptyw gazu.

* Niezachowanie wymogu zaktadania oraz uzywania tego produktu zgodnie z instrukcjami,
przestrzegania warunkéw transportu, przechowywania oraz uzytkowania podanych w oznakowaniu
oraz w instrukcjach dla uzytkownika moze pogorszy¢ dziatanie niniejszego produktu lub zagrozi¢
jego bezpieczenstwu (w tym réwniez potencjalnie spowodowac powazne obrazenia u pacjenta).

INSTRUKCJE ZAKEADANIA

ZAKLADANIE KANIULI o

1. Dobra¢ odpowiedni rozmiar kaniuli; wokét kazdej wypustki donosowej musi by¢ wyraznie widoczna
szczelina.
* Przygotowac skore pacjenta zgodnie z protokotem szpitalnym.
» Podtaczy¢ uktad do zrédta gazu i upewnic sie, ze gaz przeptywa przez wypustki.

. Nie dotykajac czesci klejacej, zdja¢ pierwsza warstwe ochronng podktadek F&P Wigglepads™ 2.

. Wsunac kaniule w nozdrza. Upewnic sie, ze mostek kaniuli znajduje sie blisko nosa, ale nie
dotyka przegrody nosowej. Podczas zaktadania nie wolno naciggac kaniuli. Przyklei¢ podktadki
Wigglepads 2 do policzkéw pacjenta.

4. Zdjac druga warstwe ochronng i przyklei¢ podktadki Wigglepads 2 do policzkdw.
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OSTRZEZENIA

* NIE WOLNO dopuszczac do szczelnego przyklejenia wypustek do nozdrzy. Okluzja moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia przegrody nosowej lub do barotraumy.

* Podczas korzystania z obwodu oddechowego RT331 nalezy stosowac respirator z trybem
nosowej wentylacji wysokoprzeptywowej i odpowiednimi wartosciami granicznymi cisnienia.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze pogorszy¢ jakosc terapii, prowadzac do powaznych obrazen
u pacjenta (np. niedotlenienia lub barotraumy).

PRZESTROGI
* NIE WOLNO umieszczac podktadek Wigglepads 2 na oczach, uszach lub uszkodzonej skorze pacjenta.
* Nalezy sie upewni¢, ze kaniula jest umieszczona bezposrednio na podktadkach Wigglepads 2.
Bezposredni kontakt ze skora, spowodowany niewtasciwym utozeniem kaniuli, moze doprowadzic¢
do przerwania ciggtosci skory.

USUWANIE KANIULI 0
Umiesci¢ koniec palca na zewnetrznej krawedzi podktadki Wigglepads 2 i delikatnie oderwac kaniule
od podktadek Wigglepads 2. Odrywanie nalezy zacza¢ od zewnetrznej strony w kierunku nosa.

WYMIANA PODKEADEK F&P WIGGLEPADS 2 ®
Unies¢ krawedz podktadek Wigglepads 2. Wilgotna Sciereczka przetrze¢ skére pacjenta i spod
podktadek Wigglepads 2, jednoczesnie odrywajac je delikatnie od twarzy pacjenta.

1. Przyklei¢ nowe podktadki Wigglepads 2 do kaniuli; zdja¢ pierwsza warstwe ochronng i przykleic¢
podktadki Wigglepads 2 do policzkéw pacjenta.

2. Zdjac¢ druga warstwe ochronna i przyklei¢ podktadki do policzkéw pacjenta.

KONTROLE PODCZAS UZYTKOWANIA
Konieczne jest regularne monitorowanie pacjenta w celu zapewnienia, ze zachowany jest niewielki
odstep pomiedzy kaniulg a przegroda nosowa, a takze, ze wypustki sa prawidtowo utozone
w nozdrzach. W razie potrzeby nalezy zmieni¢ potozenie kaniuli na podktadkach Wigglepads 2.

» Nalezy regularnie sprawdzac, czy skdra nie jest naruszona, aby zapobiec nadmiernemu uciskowi
na gorng warge.

* Aby zapobiec okluzji nozdrzy, nalezy w miare potrzeby oczyszczac¢ kaniule i twarz pacjenta
z wydzielin.

* Nalezy sprawdza¢, czy kaniula jest stabilnie zamocowana. W razie potrzeby nalezy wymienic¢
podktadki Wigglepads 2.

» Podczas stosowania nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie potaczenia sa stabilne. Nalezy sprawdzi¢,
czy kaniula nie jest uszkodzona oraz czy przeptyw jest zachowany. Pod nadmiernym obcigzeniem
kaniula moze sie roztaczy¢, zapobiegajac przeniesieniu sit na pacjenta.

PRZESTROGI

« NIE WOLNO owija¢, izolowaé, rozciggac ani zgniatac przewodow, poniewaz moze to pogorszyc
dziatanie niniejszego produktu lub zagrozi¢ jego bezpieczenstwu (w tym réwniez potencjalnie
spowodowac obrazenia u pacjenta).

» Nalezy monitorowac ilos¢ kondensatu, aby nie dopusci¢ do okluzji lub nadmiernego gromadzenia
sie ptynu. Wylewac kondensat w razie potrzeby.

PRZECIWWSKAZANIA

Terapia ta nie moze by¢ prowadzona, gdy przeciwwskazane jest uzycie metody ciagtego dodatniego

ci$nienia w drogach oddechowych (CPAP). Obejmuje to nastepujace przypadki:

* Brak spontanicznego oddychania.

» Obrazenia, wady wrodzone i znieksztatcenia anatomiczne, w przypadku ktérych przeciwwskazane
jest zastosowanie dwdch wypustek donosowych, lub stany, w ktérych przeciwwskazane jest
dodatnie cisnienie w drogach oddechowych, w tym m.in.: odma optucnej, odma wewnatrzczaszkowa,
wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego i hipotensja.

« Obrazenia/urazy/powazne znieksztatcenia, ktore mogga ulec pogorszeniu w przypadku zastosowania
wypustek donosowych lub maski.

DANE TECHNICZNE

@ Ten produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

@ Ten produkt wyprodukowano bez uzycia naturalnego lateksu kauczukowego.
P Nie zawiera ftalanéw (DEHP, DBP, BBP).

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez okres nie dtuzszy niz 7 dni.
<+% Zakres temperatur przechowywania.

PRZESTROGA

Stosowanie tego produktu przez okres dtuzszy niz 7 dni moze pogorszy¢ dziatanie niniejszego
produktu lub zagrozi¢ jego bezpieczenstwu (w tym réwniez potencjalnie spowodowac powazne
obrazenia u pacjenta).

WARUNKI PRACY URZADZENIA
« Zakres temperatury otoczenia: od 18 do 26 °C.

UWAGA: Ten produkt moze by¢ stosowany w inkubatorze.

ZATWIERDZONY KOMPATYBILNY SPRZET/AKCESORIA

* Nawilzacz MR850 w trybie inwazyjnym z zatwierdzonymi obwodami oddechowymi, akcesoriami
oraz zestawami pojemnikow.

+ Nawilzacz F&P 950™ z zatwierdzonymi uktadami oddechowymi, akcesoriami oraz zestawami
pojemnikow.

* Nawilzacz AIRVO™ 2 z zatwierdzonymi obwodami oddechowymi, akcesoriami oraz zestawami
pojemnikdw.

* Przewdd tlenowy OPTO14.

Petna lista zatwierdzonych obwoddéw oddechowych oraz akcesoridow znajduje sie w tabeli.

WARTOSCI PREDKOSCI PRZEPLYWU PODCZAS UZYTKOWANIA

Wartosci predkosci przeptywu podczas uzytkowania dla poszczegdlnych rozmiaréw kaniul

F&P Optiflow™ Junior 2 zaleza od stosowanego obwodu oddechowego oraz nawilzacza. Wartosci

predkosci przeptywu podczas uzytkowania dla poszczegdlnych kaniul s3 podane na stronie 1.

¢ W przypadku wszystkich rozmiaréw kaniul predkos¢ przeptywu w przewodzie tlenowym OPTO014
wynosi 0,1-2 L/min.

UWAGI DOTYCZACE DOBORU ROZMIARU

1. Wypustki donosowe nie moga szczelnie wypetniaé¢ nozdrzy. Wokét kazdej wypustki donosowej
musi by¢ wyraznie widoczna szczelina.

2. Mase ciata pacjenta nalezy traktowac jedynie jako wskazéwke.
3. Il Oczekiwane dopasowanie do pacjenta. Moze pasowac do pacjenta.

UWAGI DOTYCZACE DANYCH TECHNICZNYCH

4. Powyzsze wartosci predkosci przeptywu odnosza sie do technicznych mozliwosci produktu,
gdy uzywany jest na wysokosci poziomu morza. W trakcie dobierania predkosci przeptywu
nalezy dokona¢ odpowiedniej oceny klinicznej.

5. Maksymalne predkosci przeptywu uzyskane w urzadzeniu RT331 zaleza od respiratora. Instrukcje
dotyczace poprawnego uzytkowania znajduja sie w instrukcji obstugi producenta.

CANULA NASAL F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 Portuguese

UTILIZACAO PREVISTA

A canula nasal Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 é uma canula nasal de uso Unico concebida
para uso com um sistema de terapia de fluxo nasal elevado para administrar terapia de fluxo nasal
elevado aquecida e humidificada a doentes que necessitam de apoio respiratério.

Este produto foi concebido para ser utilizado em ambientes hospitalares e tem de ser prescrito por
um médico.

A subpopulacdo pediatrica pretendida para a utilizacdo da gama de canulas nasais
F&P Optiflow™ Junior 2 inclui:

* Recém-nascidos, do nascimento até 1 més de idade

* Bebés, 1 més até aos 2 anos de idade

« Criancas, 2 anos até aos 12 anos de idade

AVISOS GERAIS
Este produto foi projetado e verificado apenas para utilizagdo com equipamentos, acessorios e pecas
de reposicao aprovados pela F&P. Equipamentos, acessorios ou pegas de reposicdo ndo autorizados
que sdo utilizados com este produto podem prejudicar o desempenho deste produto ou comprometer
a seguranca (incluindo causar potenciais lesdes graves no doente).

« O doente deve ser sempre adequadamente monitorizado (por exemplo, a saturacdo de oxigénio).
A ndo monitorizacdo do doente (por exemplo, em caso de interrupcao do fluxo de gas)
pode resultar em lesdes graves ou morte.

« Se utilizar oxigénio suplementar, mantenha as fontes de ignicdo afastadas do doente.

PRECAUCOES GERAIS

« Monitorize regularmente o doente para garantir a integridade da pele e que a pele por baixo
da canula permanece seca. Para prevenir a irritacdo pode ser usada uma pelicula de barreira entre
a canula e o labio superior do doente.

* NAO coloque de molho, esterilize ou volte a utilizar este produto. Evite o contacto com quimicos,

agentes de limpeza ou desinfetantes para as maos. As secre¢bes da canula e dos prongs podem

ser removidas com um pano hidmido.

A reutilizacdo pode resultar na transmissao de substancias infeciosas, interrupcdo do tratamento,

lesOes graves ou morte.

* NAO estique a canula na aplicagdo; isto pode causar um aumento da pressao sobre a pele do doente.
Se necessario, a canula pode ser reposicionada.

* NAO utilize num aparelho de ressonancia magnética ou aparelho de base magnética semelhante
uma vez que a tubagem contém aco inoxidavel.

* A tubagem pode representar risco de estrangulamento ou restricdo das vias aéreas.

NAO utilize se o produto ou a sua embalagem tiverem sido adulterados.

Certifique-se de que o doente ndo se deita sobre o tubo, pois isso pode aplicar pressao nas orelhas

ou no rosto do doente.

* Produto a ser utilizado apenas com gds de qualidade médica. A alimentacdo de gas utilizada
com este dispositivo pode falhar inesperadamente na administracao de oxigénio ou fluxo.

« A aplicacdo e utilizacdo deste produto fora das instrucdes e condi¢cdes de transporte, armazenamento
e funcionamento especificadas na rotulagem e nas instrucdes do utilizador pode prejudicar o desempenho
deste produto ou comprometer a seguranca (sendo que pode causar lesées graves no doente).

INSTRUCOES DE COLOCACAO

APLICAR CANULA o
1. Selecione o tamanho de canula adequado; deve ser claramente visivel um espaco em volta de cada prong.
* Prepare a pele do doente de acordo com o protocolo do hospital.
« Ligue o sistema a fonte de gas e certifique-se de que existe um fluxo de gds através dos prongs.
. Remova as primeiras fitas de protecdo dos F&P Wigglepads™ 2 e evite tocar no adesivo.
. Insira a canula nas narinas. Certifique-se de que a ponte da canula estd posicionada préximo
ao nariz sem tocar no septo. Nao estique a canula durante a aplicacdo. Fixe os Wigglepads 2
nas bochechas do doente.
4. Remova a segunda fita de protec¢do e fixe os Wigglepads 2 nas bochechas do doente.
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AVISOS

+ NAO permita que os prongs bloqueiem as narinas. A oclus&o pode resultar em dano no septo
ou barotrauma.

« Ao utilizar o circuito respiratério RT331, deve ser utilizado um ventilador com modo de Alto fluxo
nasal e limites de pressao adequados. Caso contrario, a terapia pode ser comprometida, dando origem
a lesdes graves para o doente (por exemplo, hipoxia ou barotrauma).

PRECAUCOES

NAO coloque os Wigglepads 2 sobre os olhos, ouvidos ou pele ferida do doente.

Certifique-se de que a canula é colocada diretamente sobre os Wigglepads 2. O contacto direto
com a pele causado pelo desalinhamento da canula pode resultar em lesdes cutaneas.

REMOVER A CANULA @
Cologue a ponta do dedo na extremidade exterior dos Wigglepads 2 e, com cuidado, remova a canula
dos Wigglepads 2. Comecando pelo lado de fora, remova em direcdo ao nariz.

SUBSTITUIR OS F&P WIGGLEPADS 2 @

* Levante a extremidade dos Wigglepads 2. Utilize um pano himido para limpar a pele do doente
e a parte inferior dos Wigglepads 2 enquanto os remove, com cuidado, da pele do doente.

1. Para fixar os F&P Wigglepads 2 de substituicdo a canula, remova as primeiras fitas de protecao
e cole os Wigglepads 2 na bochecha do doente.

2. Remova a segunda fita de protecdo e fixe na bochecha do doente.

VERIFICACOES A SEREM FEITAS DURANTE O FUNCIONAMENTO

* A monitorizacdo regular do doente é necessdria para assegurar a manuten¢do de um ligeiro espaco
entre a canula e o septo, bem como a correta colocacdo dos prongs nas narinas. Reposicione a canula
nos Wigglepads 2, se necessario.

Verifique regularmente a integridade da pele para evitar pressao excessiva no labio superior.

Para evitar a oclusao das narinas, limpe as secre¢des da canula e do rosto do doente, conforme necessario.
Verifique se a canula permanece segura. Substitua os Wigglepads 2, se necessdrio.

Verifigue se todas as ligacdes estdo devidamente encaixadas durante a utilizacdo. Verifique se a canula
ndo esta danificada e se o caminho do fluxo esta preservado. Sob carga excessiva, a canula pode
desligar-se para evitar que sejam transferidas forcas para o doente.

PRECAUCOES

* NAO embrulhe, isole, estique ou esmague o tubo, pois isto pode prejudicar o desempenho deste
produto ou comprometer a seguranca (incluindo a possibilidade de causar lesdes no doente).

* Monitorize a condensacdo para prevenir a oclusdo ou acumulacdo de fluido. Proceda a drenagem
do doente conforme necessario.

CONTRAINDICACOES

Esta terapia ndo deve ser utilizada em situacdes em que a pressdo positiva continua nas vias aéreas

(CPAP) é contraindicada. Isto inclui:

* Respiracdo ndo espontanea.

« Lesdo, anomalias congénitas e malformacdes anatdmicas nas quais existem prongs bi-nasais ou condi¢cdes
fisicas em que a pressao positiva nas vias aéreas é contraindicada, incluindo, mas nédo se limitando a,
pneumotdrax, pneumocéfalo, fuga de liquido cefalorraquidiano e hipotenséao.

« Lesao/traumatismo/deformacéo grave que possa ser exacerbada pela utilizacdo de prongs ou mascara
nasal.

ESPECIFICACOES TECNICAS

@ Este produto é de utilizagdo Unica

@ Este produto no foi fabricado com latex de borracha natural

%P N&o fabricado com ftalatos (DEHP, DBP, BBP)

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

-10°C E .
(+ﬂ>,lﬁf§_é) Limites da temperatura de armazenamento

PRECAUCAO
A utilizacdo deste produto para além de 7 dias pode prejudicar o desempenho deste produto ou comprometer
a seguranca (incluindo causar potencialmente sérios danos ao doente).

CONDICOES DE FUNCIONAMENTO
« Intervalo de temperatura ambiente: 18-26 °C.

NOTA: Este produto pode ser utilizado numa incubadora.

EQUIPAMENTOS/ACESSORIOS COMPATIVEIS APROVADOS

* Humidificador MR850 em modo invasivo com circuitos respiratorios, acessorios e kits de camara
aprovados.

* Humidificador F&P 950™ com circuitos respiratérios, acessorios e kits de camara aprovados.

* Humidificador AIRVO™ 2 com circuitos respiratérios, acessorios e kits de camara aprovados.

* Tubagem de oxigénio OPT014

Consulte a tabela para obter uma lista completa dos circuitos respiratérios e acessorios aprovados.

TAXAS DE FLUXO DE FUNCIONAMENTO

As taxas de fluxo de funcionamento para cada tamanho de canula F&P Optiflow™ Junior 2 s&o dependentes
do circuito respiratério e do humidificador em uso. Consulte a pagina 1 para saber as taxas de fluxo
de funcionamento de cada canula.

« Taxas de fluxo da tubagem de oxigénio OPTO014 de 0,1-2 L/min para todos os tamanhos de canulas.

NOTAS RELATIVAS A TAMANHO

1. Os prongs ndo podem selar as narinas. Deve ser claramente visivel um espagco em volta de cada prong.
2. O guia de peso do doente s devera servir como orientacdo inicial.

3. l: esperado que se adeque ao doente. Pode ajustar-se ao doente.

NOTAS RELATIVAS A ESPECIFICAGOES TECNICAS

4. As taxas de fluxo acima indicadas descrevem a capacidade técnica do produto quando utilizado
ao nivel do mar. Certifique-se de que usa o seu julgamento clinico ao prescrever taxas de fluxo.

5. As taxas de fluxo maximas obtidas com o RT331 dependem do ventilador. Consulte as instru¢oes
do fabricante para obter informacdes sobre a utilizagdo correta.

CANULA NASAL OPTIFLOW™ JUNIOR 2 DA F&P Portuguese Brazil

INDICACOES DE USO

A canula nasal Optiflow™ Junior 2 da Fisher & Paykel Healthcare é uma canula nasal de uma unica
utilizagdo indicada para uso em conjunto com um sistema de terapia de alto fluxo nasal, para fornecer
terapia de alto fluxo nasal aquecido e umidificado para pacientes com respiracdo espontanea que
necessitam de suporte respiratorio.

Este produto foi desenvolvido para uso em ambientes hospitalares e deve ser prescrito por um médico.

As subpopulacdes pediatricas pretendidas para usar a canula nasal Optiflow™ Junior 2 da F&P incluem:
* Recém-nascidos, até 1 més de idade

* Bebés, 1 més até 2 anos de idade

« Criancas, 2 até 12 anos de idade

ADVERTENCIAS GERAIS
Este produto foi desenvolvido e aprovado para uso apenas com equipamentos, acessorios e pecas
de reposicdo aprovados pela F&P. O uso com equipamentos, acessorios ou pegas de reposicao
nao autorizados para este produto pode prejudicar o desempenho do produto ou comprometer
a seguranca do paciente (incluindo a possibilidade de causar lesdes graves no paciente).

* O monitoramento adequado do paciente (por exemplo, saturacdo de oxigénio) deve ser efetuado
em todos os momentos. O ndo monitoramento do paciente (por exemplo, no caso de haver uma
interrupcdo do fluxo de gas) pode resultar em lesdes graves ou morte.

« Se estiver usando oxigénio suplementar, mantenha as fontes de igni¢do longe do paciente.

PRECAUCOES GERAIS

* Monitore regularmente o paciente para assegurar a integridade da pele e garantir que a pele
embaixo da canula permaneca seca. Uma pelicula de protecao pode ser utilizada entre a canula
€ 0 labio superior do paciente para evitar irritacdo.

« NAO cologue de molho, esterilize ou reutilize este produto. Evite o contato com produtos quimicos,
produtos de limpeza ou desinfetantes para as maos. Secre¢des na canula e nas “prongs” podem ser
removidas limpando, com cuidado, com um pano Umido.

« Areutilizacdo pode causar transmissdo de substancias infecciosas, interrup¢do do tratamento,
leséo grave ou morte.

* NAO estique a canula durante a aplicacdo, pois isso pode causar um aumento da pressdo na pele

do paciente. Se necessario, a canula pode ser reposicionada.

NAO utilize em RM ou scanner magnético similar, uma vez que a canula contém aco inoxiddvel.

A canula pode apresentar risco de estrangulamento ou de restricdo da via respiratoria.

NAO utilize se o produto ou sua embalagem estiverem adulterados.

Certifique-se de prevenir que o paciente deite sobre a canula, pois pode gerar pressdo nas orelhas

ou no rosto do paciente.

« O produto deve ser utilizado somente com suprimentos de gas de grau médico. O suprimento
de gas utilizado com este equipamento pode inesperadamente falhar ao fornecer oxigénio ou fluxo.

* A ndo aplicacdo e a ndo utilizacdo deste produto de acordo com as orientacdes e as condi¢des
de transporte, armazenamento e operacdo especificadas no rétulo e nas instrucdes de uso podem
prejudicar seu desempenho ou comprometer a seguran¢a do paciente (incluindo a possibilidade
de causar lesdes graves).

INSTRUCOES DE COLOCACAO
APLICACAO DA CANULA NASAL @

1. Selecione o tamanho de canula adequado; uma folga clara deve estar visivel em torno de cada prong.
+ Prepare a pele do paciente de acordo com o protocolo hospitalar.
« Ligue o sistema a fonte de gds e certifique-se de que haja fluxo de gds através das prongs.

. Remova as primeiras fitas de protecdo dos Wigglepads™ 2 da F&P e evite tocar no adesivo.

. Insira a canula nas narinas. Certifique-se de que a ponte da canula esteja posicionada préoximo
a0 nariz sem tocar no septo. Nao estique a canula durante a aplicacdo. Fixe os Wigglepads 2 nas
bochechas do paciente.

4. Remova a segunda fita de protecdo e fixe os Wigglepads 2 nas bochechas do paciente.
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ADVERTENCIAS
* NAO permita que as prongs vedem as narinas. A oclusdo pode resultar em lesdes no septo
ou barotrauma.
« Ao usar o circuito respiratério RT331, deve-se usar um ventilador com o modo alto fluxo nasal
e limites de pressao adequados. Ndo seguir essa instrucdo pode comprometer a terapia, levando
a graves lesdes ao paciente (por exemplo, hipoxia ou barotrauma).

PRECAUCOES

NAO coloque os Wigglepads 2 nos olhos, orelhas ou pele lesionada do paciente.

Certifique-se de que a canula seja colocada diretamente nos Wigglepads 2. O contato direto com
a pele, causado por desalinhamento da canula, pode resultar em lesdo na pele.

REMOCAO DA CANULA NASAL 0
Coloqgue a ponta do dedo na extremidade externa dos Wigglepads 2 e, com cuidado, descole a canula
dos Wigglepads 2. Comecando da extremidade externa, descole em direcdo ao nariz.

SUBSTITUICAO DOS WIGGLEPADS 2 DA F&P ®
Levante a extremidade dos Wigglepads 2. Utilize um pano umido para limpar a pele do paciente
e a parte inferior dos Wigglepads 2 enquanto os remove, com cuidado, do rosto do paciente.

1. Para fixar os Wigglepads 2 de substituicdo na canula, remova as primeiras fitas de protecdo e cole
os Wigglepads 2 na bochecha do paciente.

2. Remova a segunda fita de protecdo e fixe na bochecha do paciente.

VERIFICACOES A SEREM FEITAS DURANTE O FUNCIONAMENTO

« O monitoramento constante do paciente é necessario para garantir que um espaco pegueno entre
a canula e o septo seja mantido, bem como o posicionamento correto das prongs nas narinas.
Reposicione a canula nos Wigglepads 2, se necessario.

« Verifique regularmente a integridade da pele para prevenir pressao em excesso no labio superior.

« Para prevenir a oclusdo das narinas, limpe as secrecdes da canula e do rosto do paciente, conforme
necessario.

« Verifique se a canula permanece fixa. Substitua os Wigglepads 2, se necessdrio.

« Certifique-se de que todas as conexdes estejam seguras durante a utilizacdo. Verifigue se a canula
estd intacta e se a passagem do fluxo estd mantida. Sob carga excessiva, a canula pode desconectar
para prevenir que forcas sejam transferidas para o paciente.

PRECAUCOES
* NAO cubra, isole, estique ou comprima a canula, pois pode prejudicar o desempenho deste produto
ou comprometer a seguranca do paciente (incluindo a possibilidade de causar lesdes ao paciente).
* Monitore a condensacdo para prevenir a oclusdo ou o acimulo de fluido. Drene conforme necessario.

CONTRAINDICACOES

Esta terapia ndo deve ser utilizada no caso de contraindicagcdo a pressdo positiva continua nas vias

aéreas (CPAP). Isso inclui:

* Respiracdo nao espontanea.

* LesOes, anormalidades congénitas e malformacdes anatémicas em que as prongs binasais
sejam contraindicadas ou condicdes fisicas nas quais a pressao positiva nas vias aéreas seja
contraindicada, incluindo, entre outros: pneumotdrax, pneumocéfalo, vazamento de liquido
cerebrospinal e hipotensao.

« Lesdo/trauma/deformidade grave que possa ser agravada pelo uso de mascara ou prongs nasais.

ESPECIFICACOES TECNICAS

@ Este produto é para uma Unica utilizacdo.

@ Este produto ndo é produzido com borracha natural de latex.
%P Nao é fabricado com ftalatos (DEHP, BBP, DBP).

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

10 °C
oﬁ),k;) Variacdo de temperatura de armazenamento.

PRECAUCAO
A utilizacdo deste produto por mais de 7 dias pode prejudicar seu desempenho ou comprometer
a seguranca do paciente (incluindo a possibilidade de causar lesdes graves).

CONDICOES OPERACIONAIS
* Variacdo da temperatura ambiente: 18 a 26 °C.

OBSERVACAO: Este produto pode ser utilizado em incubadora.

EQUIPAMENTOS/ACESSORIOS COMPATIVEIS APROVADOS

* Umidificador MR850 em modo invasivo, com circuitos respiratérios, acessoérios e kits com camara
aprovados.

« Umidificador F&P 950™ com circuitos respiratorios, acessorios e kits com camara aprovados.

« Umidificador AIRVO™ 2, com circuitos respiratorios, acessorios e kits com camara aprovados.

« Canula para oxigénio OPTO14.

Consulte a tabela para obter uma lista completa dos circuitos respiratérios e acessoérios aprovados.

TAXAS DE FLUXO OPERACIONAIS

As taxas de fluxo operacionais para cada tamanho de canula Optiflow™ Junior 2 da F&P dependem do
circuito respiratério e umidificador em uso. Consulte a pagina 1 para ver as taxas de fluxo operacionais
para cada canula.

« Taxas de fluxo da sonda para oxigénio OPT014 de 0,1-2 L/min para todos os tamanhos de canula.

OBSERVACOES SOBRE TAMANHOS

1. As prongs ndo devem vedar as narinas. Um espaco deve ser visivel ao redor de cada prong.
2. O peso do paciente sé deve ser usado como orientacao.

3. M Preve-se que seja adequada para o paciente. Pode ser adequada para o paciente.

OBSERVACOES SOBRE AS ESPECIFICACOES TECNICAS

4. As taxas de fluxo acima descrevem a capacidade técnica do produto quando utilizado ao nivel
do mar. E necessdrio um julgamento clinico ao prescrever as taxas de fluxo.

5. As taxas de fluxo maximas obtidas com o RT331 dependem do ventilador. Consulte as instrucdes
do fabricante para o uso correto.

CANULA NAZALA F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 Romanian

UTILIZARE PRECONIZATA

Canula nazala Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 este o canula nazala de unic pacientdestinata
utilizarii cu un sistem de terapie cu debit nazal ridicat pentru a administra terapie cu debit nazal ridicat

de gaz incalzit si umidificat pentru pacienti cu respiratie spontana care necesita asistenta respiratorie.
Acest produs este conceput pentru utilizare in medii spitalicesti si trebuie sa fie prescris de catre un medic.

Subpopulatiile pediatrice vizate pentru utilizarea gamei de canule nazale F&P Optiflow™ Junior 2 includ:
« Nou-nascuti, de la nastere pana la varsta de 1 lund

« Sugari, cu varsta intre 1 luna si 2 ani

« Copii, cu varsta cuprinsa intre 2 si 12 ani

AVERTIZARI GENERALE

« Acest produs este conceput si verificat pentru utilizare numai cu echipament, accesorii si piese
de schimb aprobate de catre F&P. Utilizarea echipamentelor, accesoriilor sau pieselor de schimb
neautorizate impreund cu acest produs poate afecta performanta acestui produs sau poate
compromite siguranta (inclusiv cu posibilitatea producerii unor vatamari grave ale pacientului).

- Trebuie asigurata permanent o monitorizare corespunzatoare a pacientului (de exemplu, a saturatiei
cu oxigen). Nerespectarea obligatiei de monitorizare a pacientului (de exemplu, in cazul intreruperii
debitului de gaz) poate sa aiba drept rezultat producerea unor vatamari grave sau chiar decesul.

- Lafolosirea oxigenului suplimentar, tineti sursele de scantei la distanta de pacient.

ATEN'[IONARI GENERALE

- Monitorizati periodic pacientul pentru a asigura integritatea pielii si pentru ca pielea de sub canula
sa ramana uscata. Se poate folosi o peliculd protectoare intre canula si buza superioara a pacientului
pentru a preveni iritarea.

« NUimersati in apa, nu sterilizati si nu refolositi acest produs. Evitati contactul cu substante chimice,
agenti de curatare sau dezinfectanti pentru maini. Secretiile de pe canuld si varfurile canulei pot fi indepartate
stergand usor cu o carpa umeda.

+ Reutilizarea poate duce la transmiterea unor substante infectioase, intreruperea tratamentului,
vdatamari grave sau deces.

« NUintindeti canula la aplicare; acest lucru poate determina o presiune crescutd pe pielea pacientului.
Dacé este necesar, canula poate fi repozitionata.

« NU folositi intr-un scaner IRM sau magnetic similar, deoarece tubulatura contine otel inoxidabil.

« Tuburile pot prezenta un risc de strangulare sau de restrictionare a cailor respiratorii.

« NU utilizati daca produsul sau ambalajul acestuia au fost compromise.

« Asigurati-va ca pacientul nu sta pe tub, deoarece acest lucru poate exercita presiune pe urechile
sau fata pacientului.

«  Produsul trebuie utilizat numai alimentat cu gaz medical. Alimentarea cu gaz folosita cu acest dispozitiv poate,
in mod neasteptat, sa nu mai administreze oxigenul sau debitul.

« Nerespectarea indicatiilor de aplicare si utilizare a acestui produs in conformitate cu instructiunile,
conditiile de transport, de depozitare si de operare specificate pe etichete si in instructiunile de utilizare
poate afecta performanta acestui produs sau poate compromite siguranta (inclusiv cu posibilitatea
producerii unor vatamari grave ale pacientului).

INSTRUCTIUNI DE MONTAJ

APLICAREA CANULEI o
1. Selectati marirea adecvata a canulei; in jurul fiecarui varf al canulei trebuie sa fie vizibil un spatiu liber.
- Pregatiti pielea pacientului conform protocolului spitalului.
- Conectati sistemul la sursa de gaz si asigurati-va ca exista flux de gaz prin varfurile canulei.
. Scoateti primele pelicule de protectie de pe F&P Wigglepads™ 2 si evitati atingerea adezivului.
3. Introduceti canula in nari. Asigurati-va ca puntea canulei se sprijinad aproape de nas fara a atinge septul.
Nu intindeti canula in timpul aplicarii. Lipiti Wigglepads 2 de obrajii pacientului.
4. Indepartati peliculele de protectie secundare si lipiti Wigglepads 2 pe obraji.

N

AVERTISMENTE

« NU permiteti obturarea narilor de cétre varfurile canulei. Ocluzia poate duce la deteriorarea septului nazal
sau barotraumatism.

- La utilizarea circuitului respirator RT331, trebuie sa fie folosit un ventilator cu modul de debit nazal
ridicat si limite adecvate de presiune. In caz contrar, terapia poate sa fie compromisd, ducand la vitdmarea
grava a pacientului (de exemplu, hipoxie sau barotraumatism).

ATENTIONARI

- NU asezati Wigglepads 2 pe ochii, urechile sau pielea ranita a pacientului.

+ Asigurati-va ca aceastd canula este asezata direct pe Wigglepads 2. Contactul direct cu pielea cauzat
de alinierea necorespunzatoare a canulei poate duce la deteriorarea pielii.

INDEPARTAREA CANULEI 0
Asezati varful degetului pe marginea exterioara a Wigglepads 2 si indepartati usor canula departe
de Wigglepads 2. Incepand dinspre exterior, desfaceti spre nas.

INLOCUIREA F&P WIGGLEPADS 2 ®

« Ridicati marginea Wigglepads 2. Folositi un servetel umed pentru a sterge pielea pacientului si partea
de dedesubt a Wigglepads 2 in timp ce desprindeti usor de pe fata pacientului.

. Lipiti Wigglepads 2 de schimb de canuld, indepartati primele pelicule de protectie si lipiti Wigglepads 2
pe obrajii pacientului

2. Indepartati peliculele de protectie secundare si lipiti pe obrajii pacientului.

-

VERIFICARI IN TIMPUL UTILIZARII

- Este necesara monitorizarea periodica a pacientului pentru a asigura mentinerea unei distante mici
intre canula si sept, precum si plasarea corectd a varfurilor canulei in nari. Repozitionati canula pe
Wigglepads 2, daca este necesar.

- Verificati regulat integritatea pielii pentru a preveni presiunea excesiva pe buza superioara.

«+ Pentru a preveni ocluzia narii, curatati secretiile de pe canul si fata pacientului, dupa cum este necesar.

« Verificati daca aceasta canuld ramane fixata. Inlocuiti Wigglepads 2, daci este necesar.

« Asigurati-va ca toate racordurile sunt fixate in timpul utilizarii. Verificati faptul ca acea canula nu este
deterioratd si c3 este mentinuta traiectoria debitului. In caz de incarcare excesivd, canula se poate
deconecta pentru a preveni transferul fortelor cétre pacient.

ATENTIONARI

« NU infasurati, izolati, intindeti sau striviti tubulatura, intrucat aceasta poate afecta performanta
acestui produs sau poate compromite siguranta (inclusiv cu posibilitatea producerii unor vatamari
ale pacientului).

« Monitorizati condensul pentru a preveni ocluzia sau acumularea de lichid. Evacuati dinspre pacient,
dupa cum este necesar.

CONTRAINDICATII

Aceasta terapie nu trebuie utilizata atunci cand presiunea pozitiva continua in cdile respiratorii (CPAP)

este contraindicata. Aceasta include:

« Respiratie nespontana.

- Leziune, anomalii congenitale si malformatii anatomice sau afectiuni fizice in care utilizarea canulelor
cu doua varfuri nazale sau a presiunii pozitive la nivelul céilor respiratorii este contraindicata, inclusiv,
dar fara a se limita la: pneumotorax, pneumocefalie, scurgeri de lichid cefalorahidian si hipotensiune
arteriald.

«  Leziune/traumatism/diformitate severa care pot fi exacerbate de utilizarea varfurilor de canula nazala
sau a mastii.

SPECIFICATII TEHNICE

@ Acest produs este de unica folosinta.

@ Acest produs nu este fabricat cu latex de cauciuc natural.

" Nu contine ftalati (DEHP, DBP, BBP).

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

“0°c [0 - <
(*ﬂ)/l{:uz_o’:) Interval de temperaturd pentru pastrare.

ATENTIE
Utilizarea acestui produs pe o duratd mai lunga de 7 zile poate afecta performanta acestui produs sau
poate compromite siguranta (inclusiv cu posibilitatea producerii unor vatdmadri grave ale pacientului).

CONDITII DE FUNCTIONARE
« Intervalul temperaturilor ambiante: intre 18 si 26 °C.

NOTA: acest produs poate fi utilizat intr-un incubator.

ECHIPAMENTE/ACCESORII COMPATIBILE APROBATE

«  Umidificatorul MR850 in regim invaziv cu circuite de respiratie, accesorii si truse de camera aprobate.

«  Umidificatorul F&P 950™ cu kit format din tub de respiratie, accesorii si camera de umidificare aprobate.
«  Umidificatorul AIRVO™ 2 cu kit format din tub de respiratie, accesorii si camera de umidificare aprobate.

« Tub de oxigen OPT014.

Consultati tabelul pentru o lista completa a circuitelor de respiratie si a accesoriilor aprobate.

DEBITE DE FUNCTIONARE

Debitele de functionare pentru fiecare marime de canuld F&P Optiflow™ Junior 2 depind de circuitul respirator
si de umidificatorul utilizat. Consultati pagina 1 pentru debitele de functionare pentru fiecare canula.

« Debitele tubului de oxigen OPT014 0,1-2 L/min pentru toate marimile de canula.

NOTE PRIVIND MARIMEA

1. Varfurile canulei nu trebuie sa obtureze narile. In jurul fiecarui varf de canula trebuie s fie vizibil un
spatiu liber.

2. Greutatea pacientului ar trebui sa fie utilizatd doar in scop orientativ.

3. Il se asteapta sa se potriveasca pacientului. Se poate potrivi pacientului.

NOTE CU SPECIFICATII TEHNICE

4. Debitele de mai sus descriu capacitatea tehnica a produsului atunci cand este utilizat la nivelul marii.
La prescrierea debitelor, asigurati-va ca folositi rationamentul clinic.

5. Debitele maxime obtinute cu RT331 depind de ventilator. Pentru utilizarea corectd, consultati instructiunile
producatorului.

HA3AJIbHAS KAHIONS F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 Russian (ru)

HA3HAYEHUE

HazanbHas kaHions Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 npeacTaensaet coboil ofHopa3oByio
Ha3a/bHYI0 KaHIoNio, NpefiHa3HauYeHHYI0 AN1A NPUMEHEHWA C CUCTEMOIA [iNA Tepanum BbICOKOCKOPOCTHbIM
Ha3a/IbHbIM MOTOKOM C Nofjayeii COrpeToro 1 yBnaXKHeHHOro NOTOKa CaMOCTOATENIbHO AblLaLinm
naumeHTam, MMeLMM NoKa3aHWsA K pecrnmpaTopHOii NoaAepKKe.

310 nsgenve npegHasHayeHo 414 UCNosib30BaHUA B CTaUMOHape, U ero NnpumMeHeHne JOmMKHO
Ha3Ha4aTbCA BpayoMm.

K LenesbiM neanaTpuyeckm rpynnam, B KOTOPbIX NaHNPYETCA NCMOMb30BaHWe Ha3albHOWN KaHonu
F&P Optiflow™ Junior 2, oTHocATCA:

* HOBOPOX[eHHble (0T poXAeHVA A0 -1ro MmecALa BKIOUNTENbHO);

* mnageHupl (B Bo3pacTe oT 1 MecALa A0 2 NieT BKIIIOUNTENbHO);

* petu (B BO3pacTe OT 2 fieT A0 12 IET BKIIIOUUTENBHO).

OBI.I.I.VIE NPEAYNPEXAEHUA
370 n3genme 6bI10 pa3pPaboTaHo N NPOBEPEHO UCKNIOUUTENBHO ANA NCNONb30BaHUA C 060pyAOBaHMEM,
pacxogHbIMM MaTepuanamm 1 3anacHbiM1 YacTaMM, 0A06pPeHHbIMM KomnaHuel F&P. HepaspelueHHble
K NPpUMeHeHUto o6opy/:(osaHV|e, pacxofHble MaTepuasnbl U 3anacHble YacTu, NCNoJib3yeMble COBMeCTHO
C 3TOW Ha3anbHON KaHlOnEI?I, MOTYT CHU3UTb ee 3¢¢EKTI/IBHOCTb vy 6e30MacHOCTb ee UCMOoJIb30BaHNA
(B TOM 4unc/ie C BO3SMOXHbIM MPUYNHEHNEM CEPbE3HOrO Bpeaa I'IaLLI/ISHTy).

« CooTBeTcTBYylOLIEE HAbMIOAEHNME 3a NALMEHTOM (HanpUMep, C OLLEHKOI YPOBHA caTypaLvn K1CIopoAaa)
[OMKHO OCYLECTBAATLCA NOCTOAHHO. OTCYTCTBME HabNoAEHWA 3a NaLMeHTOM (HanpuMep, B Cyyae
npepbiBaHMA NOAAYN ra3a) MOXKET HAHECTV Cepbe3HbIi BPea Unu CTaTb NPUYMHON CMEPTH.

. |-|pl/| ncnonb30BaHUN AOMONHUTENBHOIO KNCNOPO4a AEPXKNTE NCTOYHUKN BO3ropaHUA Kak MOXXHO
Aanblue oT nayneHTa.

OBLUME NPEAOCTEPEXXEHUA
* PerynapHo KOHTPONMpPYITe COCTOAHUE NaLMEHTa, 4Tobbl 06eCneymnTb LLeNOCTHOCTb KOXKHOTO NOKPOBa
1 CYXOCTb KOXW, pacrofioXXeHHo nop KaHtonen. [ina npodunakTnku pasppaxeHnsa Mexay KaHionei
1 BepxHel1 ry6oii naLyeHTa MOXHO NPONOXNTb 3aLNTHYIO MIIEHKY.
* 370 uzgenwue 3AMPELLEHO norpyxaTb B BOAY, CTEpUAM30BaTb UM UCMO/Nb30BaTb MOBTOPHO.
M36eraiiTe KOHTaKTa C XMMUYECKMMU BELECTBAMY, YNCTALLMMU CPECTBAMU UIN aHTUCENTUKaMM
ANA pyK. YTo6bl yAanuTb BblAENEHNSA, NONaBLUME Ha KaHIONIO UK HOCOBbIE 3y6Libl, aKKypaTHO
NPOTPUTE NX BNAXKHOWN TKaHbIO.
* [loBTOPHOE NCMONb30BaHKE MOXET NPUBECTU K Nepefaye MHGEKLMOHHbIX 3a60NeBaHNi, NpepbiBaHNIO
NeyeHus, NPUYNHEHMNIO CePbe3HOro Bpesa Unm cCMepTu.
* HE JONYCKAWTE HaTAXeHMA KaHIONM B MeCTe ee MPUMEHEHIIA: 3TO MOXKET NPUBECTM K N36bITOYHOMY
[laBNEHMIO Ha KOXY MaLueHTa. Mpu Heo6X0AUMOCTI MOXKHO N3MEHUTL MONOXKEHWE KaHIoNW.
* HE ncnonb3yiite KaHtonto B annapate Ans MPT 1iun noxoxem cCKaHUpytoLwem yCTPONCTBE, paboTaioLiem
C NPUMEHEHKeM MarHUTHOTO NOMA, NOCKOMbKY B TPYOKaxX MMEIOTCA AeTanu 13 HepxaBetoLuel ctanu.
Tpy6KM MOTYT NPUBECTY K YAYLLEHNIO U HAaPYLLEHWIO NPOXOAUMOCTY AbIXaTeNbHbIX MyTeN.
Mcnonb3oBaTb U3genue npu Hanuumm NOBPeXAeHNI Ha yrnakoBke unu camon KaHione 3AMNPELLEHO.
Y6eauTtecb B TOM, UTO MaLMEHT He NEXMUT Ha TPYOKax, MOCKOJIbKY 3TO MOXET OKa3blBaTb AaB/eHMe
Ha yLIM UM INLO NauveHTa.
* V3penve ponkHo Ncnonb3oBaTbCcA TONbKO C UCTOYHMKAMM ra3a MeULIMHCKOro CTaHfapTa.
McTOUHWK rasa, Ncnonb3yemblii COBMECTHO C 3TUM YCTPONCTBOM, MOXET HeOoXnaHHO NpeKpaTUTb
rofjauy KMCNopoaa unm Bosayxa.
* HecobniopeHve yKa3aHui, ycnoBuii TPaHCMOPTUPOBKY, XPaHEHWA 1 SKCTTyaTaLum, yKasaHHbIX
B MapKVpOBKe 11 MHCTPYKLUAX [/ MOSIb30BaTeNA, MPU YCTAaHOBKE 1 UCTOIb30BaHNM 3TOro n3fenusa
MOXET CHU3NTb ero 3GpPeKTUBHOCTbL NN 6€30MaCHOCTb €ro UCMOSb30BaHNA (B TOM YKC/E C BO3MOXHBIM
NPUYMHEHVEeM CePbe3HOro Bpefa NaLueHTy).

WHCTPYKLIUN NO HALEBAHUIO
VCTAHOBKA KAHIon1 @

1. BbibepuTe Ha3asbHylO KaHION0 COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa. BOKpyr Kax/aoi KaHionm fonxeH 6biTb

BUANMBI NPOCBET.
* TloaroToBbTe KOXY NaLKeHTa B COOTBETCTBUM C NPaBUiammn ne4ebHOro 3aBefeHus.
* TopcoennHuUTe CUCTEMY K UCTOUHKKY rasa 1 ybeamTech, UTo ras nofaeTca Yepes HocoBble 3y6Libl.

2. Ypanute nepBble YacTu Noanoxek ¢ nopyleyek F&P Wigglepads™ 2, He Kacascb Knenkoro cnos.

3. YcTaHOBMTE KaHI0Mio B HO3ApW. Y6eAuTech B TOM, YTO MOCT KaHI0/I PacrooXeH PAAOM C HOCOM,
He KacaaCb HOCOBOW Neperopofku. He pactarmsaiiTe KaHionio BO Bpema ycTaHoBKW. Mpuiknerite
noayweuykn Wigglepads 2 K wekam nayumeHTa.

4. YpanuTe BTOpbIe YaCTU NOANOXKEK U NpuKneiiTe noayweukn Wigglepads 2 k wekam nauyueHTa.

MEPbI MPEAOCTOPO>KHOCTU

* HENb3A gonyckaTb, 4To6bl HOCOBbIE 3yOLibl MONIHOCTBIO 3aKPbIBaNN HO3APW. OKKIO31A MOXET
NPUBECTU K NOBPEXAEHMIO HOCOBOI NeperopoaKkmn nnm bapotpasme.

* [Mpu ncnonb3oBaHWK AbixaTenbHOro KoHTypa RT331 Heo6xoAnMMo npumeHATb annapart VIBJ1 ¢ pexumom
BbICOKOCKOPOCTHOTO Ha3asIbHOrO NMOTOKa U 3aflaTb COOTBETCTBYOLLME NpefesibHbIe 3HaYeHNA
nasnexus. HecobniofeHne faHHOTO TPe6oBaHNA MOXET CHU3NTb 3bGEKTUBHOCTb Tepanum, 4to BeaeT
K NPUYNHEHUIO Cepbe3HOro Bpeaa nauneHTy (Hanpwmep, K TMNoKCun nnn 6ap0TpaBME).

NPEAOCTEPEXXEHUA
* HE npukneusaiite nogyweukn Wigglepads 2 Ha rnasa, yw unm noBpexxaeHHYI0 KoXy nalueHTa.
Y6ennTech B TOM, YTO KaHIONA PacnosioxKeHa HeNoCpeACTBEHHO Ha nogylueykax Wigglepads 2.
MpAMOI KOHTAKT C KOXeW, BbI3BaHHbIN CMELLeHEM KaHIONW, MOXKET MPUBECTM K NOBPEXAEHMIO KOXKM.

CHATUE KAHIonn @
MomecTuTe KOHUMK Nanblia Ha BHELWHWIA Kpaii noayweukn Wigglepads 2 1 akkypaTHO CHUMUTE KaHIoNio
c nopyLeuku Wigglepads 2. OTcoeamnHsiiTe KaHI0M0, HAYVHAA C BHELIHEN CTOPOHbI MO HaNpaBeHuIo K HOCY.

3AMEHA NOAYWEYEK F&P WIGGLEPADS 2 @
MpunoaHnmunTe Kpait noayweyku Wigglepads 2. Mpu nomoLym BNaxxHO TKaHW NPOTpUTE KOXY
nauveHTa U HUXKHIOK cTopoHy nogyueuku Wigglepads 2, akkypaTHO OTKNienBas NogyLueyKky oT nuiua
nauveHTa.

1. MpukpenuTe cmeHHble nogyleyku Wigglepads 2 K KaHione, yaanute nepBble 4acTu NOANOXKeK
1 npukneiite nogyweyku Wigglepads 2 K wekam nauveHTa.

2. CHUMUTe BTOPble YaCTU MOANOXKKMN 1 NPUKNeTe NoAyLLeYKM K Lekam naLlmeHTa.

KOHTPOHb BO BPEMA SKCNNYATALU
MocToAHHOe HabNIoAeHYE 33 NALVIEHTOM HEOBXOAMMO, UTOGbI 06eCneunTb CoXpaHeHne He6obLIOro
NpoMeXyTKa MeXAy KaHIoneii 1 HOCOBOI NePeropoaKo, a TakKe NPaBUIbHOE MONOXKEHNE HOCOBbIX
3y6L0B B HO3APAX NaLmeHTa. M3mMeHATe nonoxeHue KaHonm Ha nogylueykax Wigglepads 2 B cnyuae
HeobxoanMMoCTu.

* PerynapHo nposepaiTe LENOCTHOCTb KOXKHOTO NOKPOBa ANA NPOGUNAKTUKM N36bITOYHOTO faBNeHUA
Ha BepXHioto ry6y.

* InA npodunakTMKI 3aKynopKn Ho3apei yaananTe BblAeNeHA 13 KaHIONW 1 C 1La nalmeHTa no mepe
HeobxoaMMoCTH.

*  Y6epuTech B TOM, 4TO KaHIonA 3adpuKcrposaHa. Mo mepe HEO6XOAMMOCTU BbINONHATE 3aMeHy
nopyweuyek Wigglepads 2.

*  Y6epuTech, 4To BO BPEMSA UCMOSb30BAHNA BCE COEANHEHNA 3adNKCMPOBaHbI. YOeAnTECH B TOM,
UTO KaHIoNA He MOBPeXAeHa 1 o6ecneymnBaeT cBOGOAHOE NPOXOXKAEHME NOTOKa. Mpn upesmepHOM
NIaBNIEHUMN KaHIONA MOXeT OTCOEANHWUTLCA ANA NPeAOTBPALLEHUA BO3AECTBIA TaKOro iaBneHuns
Ha nayueHTa.

HPEAOCTEPE)KEHI/IR
3AMNPELLAETCA 3aBopaunBaTh, U30IMPOBaTh, PACTArMBATb 1 CAABNNBATb TPYOKM, MOCKONbKY 3TO MOXET
CHU3UTb 3P PEKTUBHOCTb UM 6€30MaCHOCTb NCMOMb30BaHUA N3AENUA (B TOM YMC/IE C BO3MOXKHbBIM
NPUYMHEHVEM Bpefia NaLneHTy).

« CnepuTe 3a 06pa3oBaHMeM KoHAeHcaTa Ana NPoGUNaKTNKN 3aKyNOPKM NN CKOMMEHNA XNAKOCTH.
CnuBaiiTe KOHAEHCAT NO Mepe HEO6XOANMOCTH.

NMPOTUBOMNOKA3AHMUA

He ncrnonb3yiTe aaHHbIV BUA IeUEHUA NPV HaMYKMM MPOTUBOMOKAa3aHWI K CO3AaHI0 MOCTOAHHOTO

MOJIOXKUTENBHOTO AaBsieHnA B fbixaTenbHbIx nyTax (MMAAN). K Hum oTHocATcA:

* OTCYTCTBME CAMOCTOATENbHOIO AbIXaHNS;

* TpaBMbl, BPOXAEHHbIE aHOMa/INN 1 aHaTOMMYeCK/e MOPOKMN Pa3BUTUA, MPW KOTOPbIX MPOTUBOMNOKa3aHo
MCNonb3oBaHMe BOMHbIX HOCOBbIX KaHIOSb, a TaKXe COCTOAHMSA, NPU KOTOPbIX MPOTUBOMOKa3aHo
CO3aHNe NOJIOXKUTENbHOTO [aBSIeHNA B [ibIXaTeslbHbIX MYTAX, B TOM YMC/1e MTHEBMOTOPAKC,
nHeBmoLedanus, IMKBOPeA 1 MMNoTeH3us;

* noBpexpeHne/TpaBMa/Taxenas fedpopmaus, NPy KOTOPbIX MPUMEHEHNE HOCOBBIX KaHIO/b MM MacoK
MOXeT ycyryonatb npobnemy.

TEXHUYECKWE NAPAMETPbI

@ 370 U3aenue NpeaHasHaueHo AN OfHOKPATHOTO NPYMEHEHUS.
M3penve He CopepXKuUT HAaTypasnbHOrO NaTekca.
S
% W3rotoeneHo 6e3 ncnonb3osanna dranatos (A3rd, 46D, BED).

[laHHOe u3genve He cnefyeT NCNonb3oBaTh 6onee 7 AHeil.
‘0°C Ysooc
1Bennr [ANanasoH TemnepaTyp XpaHeHus.

MEPbI NIPEAOCTOPOXXHOCTU

Wcnonb3oBaHue 3TOro n3genna B Te4eHne neprofa NPoAoIKUTENbHOCTbIO 6onee 7 ,qu|7| MOXeT CHU3UTb
ero 3¢¢EKTV|BHOCTI> v 6e30MacHOCTb NCMOMb30BaHMA (B TOM Yuncsie C BOSMOXHbIM MPUYNHEHVEM
CepbesHoro Bpeaa nauneHTy).

YC/IOBUA SKCNNYATALIUU
* [lnana3oH TemnepaTypbl OKpyaioLen cpepl: ot 18 °C go 26 °C.

MPUMEYAHMUE. 370 n3aenme MOXeT UCMOMNb30BaTbCA B MHKybaTope.

OAOBPEHHOE KNPUMEHEHUIO COBMECTUMOE OBOPYJOBAHUE / PACXOAHbIE MATEPUAJIbI
YenaxHutens MR850 npu 1cnonb30oBaHUN UHBA3MBHOMO Pexunma paboTbl C 0f06PEHHbIMU
KOMMIeKTaMu AbiXaTesibHbIX KOHTYPOB, PaCXOAHbIX MaTeprasnoB 1 Kamep.

* YBnaxHuTtenb F&P 950™ coBMECTHO C 0A06PEHHBIMU KOMIIEKTaMU [ibIXaTeslbHbIX KOHTYPOB,
pacxofHbIX MaTepUanos v kamep.

* YBnaxHutenb AIRVO™ 2 coBMECTHO C 0A06PEHHBIMN KOMMIIEKTaMM [bIXaTesbHbIX KOHTYPOB,
pacxofjHbIX MaTepuanos v Kamep.

* KucnopopgHas Tpy6bka OPTO14.

MonHbIN NepeyeHb 0f06PEHHbIX AbIXaTeNIbHbIX KOHTYPOB 1 PaCXOAHbIX MaTepUanos CM. B TabnuLe.

PABOYUE CKOPOCTU MOTOKA

Paboune ckopocTn NoToKa ANsA Kaxaoro pasmepa KaHtonm F&P Optiflow™ Junior 2 3aBUcAT oT ucnonbyemoro

AbIXaTeNbHOro KOHTYpa 1 yBnaxHutens. MHGopmaLma o paboumnx CKopoCTAX NOTOKa AN1A KaxAoi KaHonm

HaxoAmMTCA Ha cTpaHuue 1.

* CKopOCTb NOTOKa Yepes KncrnopogHyio Tpyoky OPT014 coctasnset 0,1-2 n/MUH npu nobom pasmepe
KaHIonu.

NPUMEYAHWUA NO BbIBOPY PABMEPA

1. KaH1onu He OMKHbI NONHOCTBIO 3aKPbIBaTb HO3APW. BOKPYT KaX A0l KaHIoNy JOMKeH 6biTb BUAVMbIN
NpPOCBeT.

2. Bec nauyueHTa JOMKEH NCNOMb30BaTLCA TONBKO B KaYecTBe OpPUEHTUpPa.

3. OXupaeTca, UTO KaHIoNA NOAONAET NaLMeHTy. MoxeT nofonT naumneHTy.

NPUMEYAHUA NO TEXHUWYECKUM NMAPAMETPAM

4. ynOMﬂHyTbIE BbilLI€ MOKa3aTesin CKOPOCTN NOTOKA COOTBETCTBYIOT TEXHUYECKNM BO3MOXKHOCTAM
13AennA Npu ero NCnonb3oBaHWK Ha BbICOTE YPOBHA MOpA. Mpu BbIGope CKOPOCTU NOTOKa
PYKOBOACTBYNTECH KNMHUYECKUMMN AaHHBIMW.

5. MakcumanbHble 3HaYeHUA CKOPOCTU NOTOKa, AOCTUATaEMbIE NPY UCMONb30BAHNN AblXaTeNbHOrO
KoHTypa RT331, 3aBucAT oT npumeHaemoro annapata WBJ1. YkasaHua no Hagnexallemy
NnCnonb30oBaHUIO 06opy,qosava CM. B UHCTPYKLMW U3roTOBUTENA.

NOSOVA KANYLA F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2+ Slovak (k)

URCENE POUZITIE

Nosova kanyla Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 je jednorazova nosna kanyla ur¢ena
na pouzitie spolu so systémom vysokoprietokovej nosnej terapie na poskytovanie vyhrievanej

a zvlh¢ovanej vysokoprietokovej nosnej terapie spontdnne dychajlcim pacientom, ktori vyzaduju
podporu dychania.

Tento vyrobok je uréeny na pouzitie v nemocni¢nom prostredi a musi ho predpisat lekar.

Pediatrické subpopuldcie urené na pouzitie nosnej kanyly F&P Optiflow™ Junior 2 su:
* novorodenci vo veku do 1 mesiaca,

« dojcata vo veku 1 mesiac az 2 roky,

« deti vo veku od 2 do 12 rokov.

VSEOBECNE PLATNE VAROVANIA
Tento vyrobok je vyvinuty a overeny iba na pouzitie s vybavenim, prislusenstvom a ndhradnymi
¢astami schvalenymi spolo¢nostou F&P. Pouzitie nepovoleného vybavenia, prislusenstva alebo
nahradnych casti spolu s tymto vyrobkom méze narusit vykon tohto vyrobku alebo ohrozit
bezpecnost (vratane pripadného zévazného poskodenia zdravia pacienta).

* Vzdy je nutné pouzivat vhodné monitorovanie pacienta (napr. saturdcia kyslikom). Ak sa pacient
nemonitoruje (napr. v pripade prerusenia prietoku plynu), moze to mat za nasledok zavazné
poskodenie zdravia alebo umrtie.

« Ak pouzivate doplnkovy kyslik, uchovavajte zdroje vznietenia mimo pacienta.

VSEOBECNE PLATNE UPOZORNENIA
* Pravidelne monitorujte pacienta, aby sa zabezpecilo neporusenie koze a jej suchost pod kanylou.
Medzi kanylu a hornu peru pacienta sa moze vlozit ochranna vrstva, aby sa zabranilo podrazdeniu.
« Tento vyrobok NENAMACAJTE, NESTERILIZUJTE ANI OPATOVNE NEPOUZIVAJTE.
Zabrante kontaktu s chemickymi latkami, Cistiacimi prostriedkami alebo dezinfekénymi prostriedkami
na ruky. Sekréty na kanyle a nosnych konektoroch sa mozu opatrne utriet vihkou handri¢kou.
* Opakované pouzitie moze viest k prenosu infekénych substancii, preruseniu liecby, zdvaznému
poskodeniu zdravia ¢i amrtiu.
« Pri nasadzovani kanylu NENATAHUJTE, aby nedoslo k zvysenému tlaku na kozu pacienta. V pripade
potreby sa poloha kanyly moze upravit.
« NEPOUZIVAJTE pri MRI ani podobnom magnetickom skenovacom zariadeni, pretoze hadicky
obsahuju nehrdzavejucu ocel.
Hadicky mozu predstavovat riziko udusenia alebo obmedzenia dychacich ciest.
NEPOUZIVAJTE, ak bol vyrobok alebo balenie vyrobku poruseny/é.
Dbajte na to, aby pacient nelezal na hadickach, ¢o by mohlo vyvijat tlak na usi a tvar pacienta.
Vyrobok je ureny na pouzitie iba s privodom plynu medicinskej kvality. Pri privode plynu
pouzivanom s tymto pristrojom méze neocakdavane dojst k zlyhaniu privodu kyslika alebo prietoku.
« Nepostupovanie a nepouzivanie tohto vyrobku v sulade s pokynmi, prepravnymi, skladovacimi
a prevadzkovymi podmienkami Specifikovanymi na oznaceni a v ndvode na pouzitie méze narusit
vykon tohto vyrobku alebo ohrozit bezpecnost (vratane pripadného zédvazného poskodenia zdravia
pacienta).

POKYNY NA NASADENIE

ZAVEDENIE KANYLY o
1. Vyberte vhodnu velkost kanyly. Okolo kazdého nosného konektora musi byt zretelnd medzera.
« Pripravte kozu pacienta v stlade s nemocni¢nym protokolom.
* Pripojte systém k zdroju plynu a skontrolujte prietok plynu cez nosné konektory.
. Odstrante prvé krycie plésky z ndplasti F&P Wigglepads™ 2 bez toho, aby ste sa dotkli lepiacej Casti.
. Kanylu zavedte do nosnych dierok. Uistite sa, Ze mostik kanyly je v blizkosti nosa bez toho, aby sa
dotykal septa. Pri nasadzovani kanylu nenatahujte. Prilepte naplasti Wigglepads 2 na lica pacienta.
4. Odstrante druhé krycie plosky a prilepte ndplasti Wigglepads 2 na lica.
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VAROVANIA ;

* Nosné konektory NESMU uzavriet nosné dierky. Uzavretie moze spdsobit poskodenie septa alebo
barotraumu.

* V pripade pouzitia dychacieho okruhu RT331 je nutné pouzit ventildtor s rezimom vysokého nazélneho
prietoku a vhodnymi limitmi tlaku. Ak tak nevykonate, méze to narusit terapiu, ¢o by viedlo k vaznemu
zraneniu pacienta (napr. hypoxia alebo barotrauma).

UPOZORNENIA ;

« Ndplasti Wigglepads 2 NEUMIESTNUJTE pacientovi na oci, usi ani na poranenu kozu.

« Uistite sa, Ze kanyla je umiestnend priamo na naplastiach Wigglepads 2. Priamy kontakt s pokozkou
pri nesprdvnom nasadeni kanyly méze spdsobit poskodenie koze.

ODSTRANENIE KANYLY 0
Konceky prstov polozte na vonkajsi okraj naplasti Wigglepads 2 a opatrne odlepte kanylu od naplasti
Wigglepads 2. Zac¢nite od vonkajsieho okraja smerom k nosu.

VYMENA NAPLASTI F&P WIGGLEPADS 2 ®
Nadvihnite okraj naplasti Wigglepads 2. Vlhkou handri¢kou utrite kozu pacienta a spodnu stranu
naplasti Wigglepads 2 a zaroven ich opatrne odlepuijte z tvdre pacienta.

1. Prilepte ndhradné ndplasti Wigglepads 2 na kanylu, odstrante prvé krycie plosky a nalepte naplasti
Wigglepads 2 pacientovi na lica.

2. Odstrante druhé krycie plésky a prilepte naplasti pacientovi na lica.

KONTROLY POCAS POSTUPU

Je nutné pravidelné monitorovanie pacienta na kontrolu udrziavania malej medzery medzi kanylou
a septom, ako aj spravneho zavedenia nosnych konektorov do nosnych dierok. V pripade potreby
zmente polohu kanyly na naplastiach Wigglepads 2.

Pravidelne kontrolujte neporusenost koze, aby sa zabranilo nadmernému tlaku na hornu peru.

Aby sa zabranilo uzavretiu nosnych dierok, podla potreby odstrante sekréty z kanyly a pacientovej tvare.
Skontrolujte, ¢i sa kanyla neuvolnila. V pripade potreby vymente naplasti Wigglepads 2.

Pocas pouzivania kontrolujte, i su vSetky pripojenia pevné. Skontrolujte, ¢i sa kanyla neposkodila

a Ci je drdha prudenia bez prekazok. V pripade nadmerného zatazenia sa méze kanyla odpojit,

aby sa tieto sily neprendsali na pacienta.

UPOZORNENIA

« Neobalujte, neizolujte, nenapinajte ani nestlacajte hadicky, aby nedoslo k naruseniu vykonu tohto
vyrobku alebo ohrozeniu bezpecnosti (vratane pripadného poskodenia zdravia pacienta).

* Monitorujte kondenzdt, aby sa zabrdnilo okluzii alebo nahromadeniu tekutiny. V pripade potreby
tekutinu od pacienta od¢erpaijte.

KONTRAINDIKACIE

Tato terapia sa nesmie pouzivat v pripadoch, v ktorych je kontraindikovany kontinualny pozitivny tlak

dychacnch ciest (CPAP). To zahrfna:
Nespontdnne dychanie.

« Poskodenie, vrodené abnormality a anatomické malformdcie, pri ktorych st kontraindikované nosné
dvojkonektory, alebo fyzikalne stavy, pri ktorych je kontraindikovany pozitivny tlak dychacich ciest
vratane najma pneumotoraxu, pneumocefalusu, vytoku mozgovomiechového moku a hypotenzie.

« Poskodenie/zranenie/tazka deformita, ktoré by sa mohli zhorsit pouzitim nosnych konektorov alebo
masky.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

® Tento vyrobok je na jednorazové pouZzitie.

@ Tento vyrobok nie je vyrobeny s pouzitim prirodného kaucukového latexu.

P

(e Tento vyrobok neobsahuije ftaldty (DEHP, BBP, DBP).

Tento vyrobok je uréeny na maximalne 7-dnové pouzitie.
(*%) Rozsah teploty pri skladovani.

UPOZORNENIE
Pri pouzivani vyrobku dlhsie ako 7 dni méze déjst k naruseniu vykonu tohto vyrobku alebo k ohrozeniu
bezpecnosti (vratane pripadného zdvazného poskodenia zdravia pacienta).

PREVADZKOVE PODMIENKY
« Rozsah teploty okolia: 18 az 26 °C.

POZNAMKA: Tento vyrobok je mozné pouzivat v inkubatore.

SCHVALENE KOMPATIBILNE VYBAVENIE/PRISLUSENSTVO
« Zvlh¢ova¢ MR850 v invazivnom rezime so schvdlenymi dychacimi okruhmi, prislusenstvom

a komorovymi supravami.
« Zvlh¢ovac F&P 950™ so schvalenymi dychacimi okruhmi, prislusenstvom a komorovymi supravami.
« Zvlh¢ova¢ AIRVO™ 2 so schvalenymi dychacimi okruhmi, prislusenstvom a komorovymi stpravami.
« Kyslikové hadicky OPTO14.
Pozrite si tabulku s Uplnym zoznamom schvalenych dychacich okruhov a prislusenstva.

PREVADZKOVE RYCHLOSTI PRIETOKU

Prevddzkova rychlost prietoku pre kazdu velkost kanyly F&P Optiflow™ Junior 2 zavisi od pouzitého
dychacieho okruhu a zvih¢ovaca. Prevadzkové rychlosti prietoku pre vietky kanyly st uvedené na 1. strane.
* Rychlosti prietoku v kyslikovych hadi¢kach OPT014 st 0,1-2 L/min pri vsetkych velkostiach kanyly.

POZNAMKY K URCENIU VELKOSTI

1. Nosné konektory nesmu uzavriet nosné dierky. Okolo kazdého nosného konektora musi existovat
viditelna medzera.

2. Hmotnost pacienta sa ma pouzivat len na usmernenie.
3. [l Ocakava sa, Ze pacientovi bude vyhovovat. Mbze vyhovovat pacientovi.

POZNAMKY K TECHNICKYM SPECIFIKACIAM
4. Vyssie uvedené rychlosti prietoku popisuju technicku sposobilost vyrobku pri pouziti na urovni
hladiny mora. Pri predpisovani trovni prietokov vyuzivajte klinicky usudok.

5. Maximalna dosiahnuta rychlost prietoku s pouzitim RT331 zavisi od ventilatora. Spravne pouzivanie
najdete v pokynoch od vyrobcu.

NOSNA KANILA F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 Slovenian (3D

PREDVIDENA UPORABA

Nosna kanila Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 je nosna kanila za enkratno uporabo, ki je
namenjena za uporabo s sistemom za visokopretocno nazalno zdravljenje za dovajanje terapijskega
ogretega in navlazenega zraka bolnikom, ki dihajo spontano, vendar potrebujejo podporo dihanja.

Ta izdelek je namenjen za uporabo v bolnisni¢nih okoljih in ga mora predpisati zdravnik.

Ciljne podskupine otrok, za katere je namenjena paleta nosnih kanil F&P Optiflow™ Junior 2, vkljucujejo:
+ Novorojencke, od rojstva do 1 meseca starosti

« Dojencke, stare od 1 meseca do 2 let

+ Otroke, stare od 2 let do 12 let

SPLOSNA OPOZORILA
Ta izdelek je zasnovan in preverjen samo za uporabo z opremo, dodatki in rezervnimi deli, ki jih
odobri F&P. Neodobrena oprema, dodatki ali rezervni deli, ki se uporabljajo s tem izdelkom, lahko
poslabsajo delovanje tega izdelka ali ogrozijo varnost (vklju¢no s potencialno povzrocitvijo resne
Skode bolniku).

* Ves Cas je treba skrbeti za ustrezno spremljanje bolnika (npr. nasicenost s kisikom).
Ce bolnika ne spremljate (npr. v primeru prekinitve dotoka plina), lahko pride do hudih telesnih
poskodb ali smrti.

« Ce uporabljate dodatni kisik, virov vziga ne priblizujte bolniku.

SPLOSNA SVARILA
* Redno spremljajte bolnika, da zagotovite celovitost kozZe in da je koza pod kanilo suha. Med kanilo
in zgornjo ustnico bolnika se lahko uporabi pregradna folija, ki preprecuje drazenje.
« Tega izdelka NE namakaijte, sterilizirajte ali ponovno uporabljajte.
1zogibajte se stiku s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali razkuzili za roke. Izlocke na kanili in rogljih
lahko odstranite z neznim brisanjem z vlazno krpo.
Ponovna uporaba lahko povzroci prenos kuznih snovi, prekinitev zdravljenja, resno $kodo ali smrt.
Kanile pri namestitvi NE raztegujte; s tem lahko povecate pritisk na kozo bolnika. Po potrebi lahko
kanilo premaknete.
« Ker cevje vsebuje nerjavno jeklo, ga NE uporabljajte v napravi za magnetnoresonancno slikanje ali
podobni napravi za slikanje na osnovi magnetnega polja.
Cevije lahko predstavlja tveganje za zadusitev ali omejitev dihalnih poti.
Ce je izdelek ali njegova embalaza okrnjena, izdelka NE uporabljajte.
Poskrbite, da bolnik ne lezi na cevju, saj lahko to povzroci pritisk na usesa ali obraz bolnika.
Izdelek se lahko uporablja samo s sistemom za oskrbo s plinom na medicinski stopnji kakovosti.
Sistem za dovajanje plina, ki se uporablja s tem pripomockom, lahko nepri¢akovano zataji pri
zagotavljanju kisika ali pretoka.

* Uporaba izdelka v nasprotju z napotki, pogoji za transport, shranjevanje in delovanje, ki so navedeni

na oznaki, ter z navodili za uporabo lahko negativno vpliva na delovanje izdelka in ogrozi varnost
(vklju¢no z morebitno povzrocitvijo hudih poskodb bolnika).

NAVODILA ZA NAMESCANJE

UPORABA KANILE 0
1. Izberite kanilo ustrezne velikosti; okoli vsakega roglja mora biti jasno razvidna odprtina.

« Bolnikovo koZo pripravite v skladu z bolnisni¢nim protokolom.
« Sistem prikljucite na vir plina in zagotovite, da plin tece skozi roglja.

. |z pripomocka F&P Wigglepads™ 2 odstranite prvi zadnji krilci in se ne dotikajte lepila.

. Kanilo vstavite v nosnici. Zagotovite, da bo most kanile namescen v blizini nosu, ne da bi se pri
tem dotikal nosne pregrade. Kanile med uporabo ne raztegujte. Podlogi Wigglepads 2 prilepite
na lica bolnika.

4. Odstranite drugi hrbtni jezicek in prilepite podlogi Wigglepads 2 na lica.
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OPOZORILA

NE dovolite, da roglja zamasita nosnici. Okluzija lahko povzroci poskodbo pregrade ali barotravmo.
Pri uporabi dihalnega sistema RT331 je treba uporabiti ventilator z nacinom visokega nazalnega
pretoka in ustrezne omejitve tlaka. Ce tega ne upostevate, lahko ogrozite zdravljenje in povzrocite
hude poskodbe bolnika (npr. hipoksijo ali barotravmo).

SVARILA

Podlog Wigglepads 2 NE namestite na oci, uSesa ali poskodovano koZzo bolnika.

Poskrbite, da bo kanila names$c¢ena naravnost na podloge Wigglepads 2. Neposreden stik kanile
s kozo, do katerega pride zaradi nepravilne poravnave kanile, lahko poskoduje kozo.

ODSTRANITEV KANILE 0
Konico prsta postavite na zunanji rob podlog Wigglepads 2 in kanilo nezno odlepite s podlog
Wigglepads 2. Za¢nite na zunanji strani in odlepite v smeri nosu.

ZAMENJAVA PODLOG F&P WIGGLEPADS 2 @
Dvignite rob podlog Wigglepads 2. Z vlazno krpo brisite kozo bolnika in spodnjo stran podlog
Wigglepads 2, istocasno pa podlogi nezno odlepite z obraza bolnika.

1. Nadomestni podlogi Wigglepads 2 prilepite na kanilo, odstranite prva hrbtna jezi¢ka in prilepite
podlogi Wigglepads 2 na lica bolnika.

2. Odstranite druga podporna jezi¢ka in podlogi prilepite na bolnikova lica.

PREVERJANJA MED UPORABO

Redno spremljanje bolnika je potrebno, da se zagotovi ohranitev majhne reze med kanilo in pregrado,
kot tudi pravilno namestitev rogljev v nosnici. Ce je potrebno, premestite kanilo na podlogah
Wigglepads 2.

Redno preverjajte celovitost kozZe, da preprecite ¢ezmerno pritiskanje na zgornjo ustnico.

Za preprecitev okluzije nosnic po potrebi ocistite izlocke s kanile in obraza bolnika.

Preverite, ali je kanila Se vedno pritrjena. Po potrebi zamenjajte podloge Wigglepads 2.

pretoka ostala odprta. Ce je kanila éezmerno obremenjena, se lahko odklopi, da prepreci prenos sil
na bolnika.

SVARILA

» Cevja NE ovijajte, izolirajte, razteguijte ali meckajte, ker lahko tako poslabsate delovanje tega izdelka

ali ogrozite varnost (vklju¢no z morebitnim povzrocanjem skode bolniku).
Spremljajte kondenzat, da preprecite zamasitev ali kopicenje tekocine. Tekocino po potrebi odvedite
pro¢ od bolnika.

KONTRAINDIKACIJE

Tega zdravljenja ni dovoljeno uporabljati, Ce je stalni pozitivni tlak v dihalnih poteh (CPAP) kontraindiciran.

To vkljucuje:

« Qdsotnost spontanega dihanja.

« Poskodbe, prirojene nepravilnosti in anatomske malformacije, pri katerih so kontraindicirani
binazalni roglji ali fizicne razmere, pri katerih je kontraindiciran pozitiven tlak v dihalnih poteh,
kar med drugim vklju€uje tudi: pnevmotoraks, pnevmocefalus, uhajanje cerebrospinalne tekocine
in hipotenzijo.

+ Poskodba/travma/huda deformacija, ki se lahko poslab3a z uporabo nosnih rogljev ali maske.

TEHNICNI PODATKI

@ Izdelek je za enkratno uporabo.

@ Izdelek ne vsebuje naravnega lateksa.

P Ne vsebuije ftalatov (DEHP, DBP, BBP).

Ta izdelek je namenjen uporabi za najvec 7 dni.

-0°C o . . .
<+ﬂ>,l{f]52°?> Temperaturni razpon za shranjevanje.

SVARILO
Uporaba tega izdelka po 7 dneh lahko poslabsa delovanje izdelka ali ogrozi varnost (vklju¢no z moznostjo
resnih poskodb bolnika).

DELOVNI POGOJI
» Razpon okoliSke temperature: 18 do 26 °C.

OPOMBA: Ta izdelek se lahko uporablja v inkubatorju.

ODOBRENA ZDRUZLJIVA OPREMA/DODATKI

« Vlazilnik MR850 v invazivnem nacinu z odobrenimi dihalnimi sistemi, dodatki in kompleti posodic.
+ Vlazilnik F&P 950™ z odobrenimi dihalnimi sistemi, dodatki in kompleti posodic.

* Vlazilnik AIRVO™ 2 z odobrenimi dihalnimi sistemi, dodatki in kompleti posodic.

» Cevje za kisik OPTO14.

Za celoten seznam odobrenih dihalnih sistemov in dodatkov glejte preglednico.

DELOVNI PRETOKI

Delovni pretok za vsako velikost kanile F&P Optiflow™ Junior 2 je odvisen od dihalnega sistema in
vlazilnika med uporabo. Za delovne pretoke vsake kanile glejte stran 1.

+ Pretok kisikovega cevja OPTO014 je 0,1-2 L/min za vse velikosti kanile.

OPOMBE O VELIKOSTI

1. Roglji ne smejo zatesniti nosnic. Okoli vsakega roglja mora biti jasno razvidna odprtina.
2. Masa bolnika se sme uporabljati samo kot vodilo.

3. || Pricakuje se, da bo ustrezalo bolniku. Lahko ustreza bolniku.

OPOMBE O TEHNIENIH SPECIFIKACIJAH

4. Zgoraj navedeni pretoki opisujejo tehni¢no zmogljivost izdelka, kadar se uporablja na nadmorski
visini ni¢. Pri predpisovanju hitrosti pretoka uporabite klini¢no presojo.

5. Najvedji pretok, ki se doseze s skodelico RT33], je odvisen od ventilatorja. Glede pravilne uporabe
glejte proizvajalceva navodila.

Med uporabo preverite, ali so vse povezave varne. Preverite, ali je kanila neposkodovana in ali je pot

NAZALNA KANILA F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 Serbian (G

NAMENA

Nazalna kanila Optiflow™ Junior 2 kompanije Fisher & Paykel Healthcare za jednokratnu upotrebu
je nazalna kanila namenjena za korisc¢enje sa sistemom za nazalnu terapiju visokog protoka u cilju
pruzanja nazalne terapije visokog protoka zagrevanjem i vlaZzenjem pacijentima koji spontano disu
i zahtevaju pomoc¢ pri disanju.

Ovaj proizvod je osmisljen za upotrebu u bolnickom okruzenju i mora ga propisati lekar.

Namenjene pedijatrijske subpopulacije ciljane za upotrebu nazalne kanile F&P Optiflow™ Junior 2 ukljucuju:
* Novorodencad, od rodenja do 1 meseca starosti

* Bebe, od 1 meseca starosti do 2 godine starosti

* Deca, od 2 godine starosti do 12 godina strarosti

OPSTA UPOZORENJA
Ovaj proizvod je osmisljen i verifikovan samo za upotrebu sa opremom, dodatnom opremom
i rezervnim delovima koje je odobrila kompanija F&P. Neovlasé¢ena oprema, dodatna oprema ili
rezervni delovi koji se koriste sa ovim proizvodom mogu narusiti performanse ovog proizvoda ili
ugroziti bezbednost (ukljucuju¢i moguce ozbiljne posledice po pacijenta).

« U svakom trenutku mora se koristiti odgovarajuci nadzor nad pacijentom (npr. pracenje zasic¢enosti
kiseonikom). Ako se stanje pacijenta ne prati (npr. u slucaju prekida protoka gasa), moze dodi do
ozbiljnih posledica ili smrti.

« Ako koristite dodatni kiseonik, drZite izvore paljenja dalje od pacijenta.

OPSTE MERE OPREZA

« Redovno pratite stanje pacijenta kako biste se uverili da integritet koze i da koza ispod kanile
ostane suva. Izmedu kanile i gornje usne pacijenta moze se Koristiti barijerni film kako bi se sprecila
iritacija.

* NEMOJTE natapati, sterilisati ili ponovo koristiti ovaj proizvod.

Izbegavajte kontakt sa hemikalijama, sredstvima za ¢isc¢enje ili sredstvima za dezinfekciju ruku.
Sekret na kanili i krakovi se mogu ukloniti neznim brisanjem vlaznom krpom.

« Ponovna upotreba moze dovesti do prenosa infektivnih supstanci, prekida lecenja, ozbiljnih
posledica ili smrti.

* NEMOJTE rastezati kanilu tokom primene; to moze dovesti do povecanog pritiska na kozu
pacijenta. Ako je potrebno, kanila se moze ponovo postaviti.

* NEMOJTE koristiti sa uredajima za MR ili sli¢cnim magnetnim skenerima jer cev sadrzi nerdajuci celik.

« Cevi mogu predstavljati rizik od davljenja ili ograni¢enja disajnih puteva.

* NEMOJTE koristiti ako su proizvod ili njegova ambalaza neovlas¢eno otvarani.

« Vodite ra¢una da pacijent ne lezi na cevi jer to moze da pritisne pacijentove usi ili lice.

* Proizvod se moze koristiti samo sa medicinskim gasom. Dovod gasa koji se koristi sa ovim
sredstvom moze neocekivano dovesti do neisporucivanja kiseonika ili protoka.

« Ako se ovaj proizvod ne primeni i ne koristi u skladu sa uputstvima, uslovima transporta,
skladistenja i rada navedenim u etiketama i uputstvima za upotrebu, moze dodi do narusavanja
performansi ovog proizvoda ili ugrozavanja bezbednosti (uklju¢ujuc¢i moguce ozbiljne posledice
po pacijenta).

UPUTSTVA ZA PODESAVANJE
PRIMENA KANILE @

1. Izaberite odgovarajucu veli¢inu kanile; oko svakog kraka mora biti vidljiv jasan razmak.
* Pripremite kozu pacijenta u skladu sa bolni¢kim protokolom.
« Poverzite sistem sa izvorom gasa i osigurajte protok gasa kroz krakove.

. Uklonite prve potporne jezi¢ke sa sredstva F&P Wigglepads™ 2 i izbegavajte dodirivanje adheziva.

. Umetnite kanilu u nozdrve. Vodite racuna da se most kanile nalazi blizu nosa bez dodirivanja septuma.
Nemojte rastezati kanilu tokom primene. Zalepite sredstvo Wigglepads 2 na obraze pacijenta.

4. Uklonite druge potporne jezicke i zalepite sredstvo Wigglepads 2 na obraze.

wWN

UPOZORENJA

* NEMOJTE dozvoliti da se krakovi zaglave u nozdrvama. Zacepljenje moze dovesti do ostecenja
septuma ili barotraume.

« Prilikom kori$c¢enja kruznog sistema za disanje RT331, mora se koristiti respirator sa rezimom
velikog nazalnog protoka i odgovarajuc¢im ogranic¢enjima pritiska. U suprotnom moze dodi do
ugrozavanja terapije i, posledi¢no, ozbiljnih posledica za pacijenta (npr. hipoksije ili barotraume).

MERE OPREZA

* NEMOJTE stavljati sredstvo Wigglepads 2 na o¢i, usi ili povredenu koZu pacijenta.

« Vodite racuna da je kanila postavljena direktno na sredstvo Wigglepads 2. Direktan kontakt izazvan
pogresnim poravnanjem kanile moze dovesti do pucanja koze.

UKLANJANJE KANILE 0
Postavite vrh prsta na spoljnu ivicu sredstva Wigglepads 2 i nezno odlepite kanilu sa sredstva
Wigglepads 2. Pocevsi od spoljnih ivica, odlepljujte prema nosu.

ZAMENA SREDSTVA F&P WIGGLEPADS 2 @
Podignite ivicu sredstva Wigglepads 2. Koristite vlaznu krpu da obrisete kozu pacijenta i donju
stranu podloge sredstva Wigglepads 2 dok nezno odlepljujete sa lica pacijenta.

1. Nalepite zamenska sredstva Wigglepads 2 na kanilu, uklonite prve potporne jezicke i zalepite
sredstvo Wigglepads 2 na obraze pacijenta

2. Uklonite druge potporne jezicke i zalepite sredstvo na obraze pacijenta.

PROVERE TOKOM RADA

Potrebno je redovno pracenje pacijenta kako bi se osigurao blagi razmak izmedu kanile i septuma,
kao i pravilno postavljanje krakova u nozdrve. Ako je potrebno, ponovo postavite kanilu na sredstvo
Wigglepads 2.

Redovno proveravajte integritet koze kako biste sprecili prekomerni pritisak na gornju usnu.

Da biste sprecili zacepljenje nozdrva, ocistite sekret iz kanile i sa lica pacijenta po potrebi.

Proverite da li je kanila ¢vrsto postavljena. Ako je potrebno, zamenite sredstvo Wigglepads 2.
Vodite racuna da su sve veze ¢vrste tokom upotrebe. Proverite da li je kanila neoStecena i da li

se odrzava putanja protoka. Pod prekomernim optereéenjem, kanila se moZze odvojiti kako bi se
sprecilo prenosenije sila na pacijenta.

MERE OPREZA

« NEMOJTE umotavati, odvajati, rastezati ili gnjeciti cev jer to moze narusiti performanse ovog
proizvoda ili ugroziti bezbednost (uklju¢ujuéi i moguce ozbiljne posledice po pacijenta).

« Nadgledajte kondenzat kako biste sprecili zacepljenje ili nakupljanje te¢nosti. Po potrebi drenirajte
dalje od pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE
Ova terapija se ne sme koristiti tamo gde je kontinuirani pozitivni pritisak u disajnim putevima (CPAP)
kontraindikovan. To ukljucuje:
« Disanje koje nije spontano.
* Povrede, urodene abnormalnosti i anatomske malformacije gde su dvonazalni krakovi ili
fiziCka stanja gde je pozitivan pritisak u disajnim putevima kontraindikovan, ukljucujudi, ali ne
ogranicavajuci se na; pneumotoraks, pneumocefalus, curenje cerebrospinalne tecnosti i hipotenziju.
« Povreda/trauma/teska deformacija koja se moze pogorsati upotrebom nazalnih krakova ili maske.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

@ Ovaj proizvod je za jednokratnu upotrebu.

Ovaj proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.
(™ Nije izradeno od ftalata (DEHP, DBP, BBP).
Ovaj proizvod je predviden za upotrebu tokom najvise 7 dana.

(;W) Opseg u pogledu temperature skladistenja.

OPREZ
Korisc¢enje ovog proizvoda duze od 7 dana moze da ugrozi performanse ovog proizvoda ili ugrozi
bezbednost (ukljucujuc¢i moguce ozbiljne posledice po pacijenta).

RADNI USLOVI
* Opseg u pogledu temperature okoline: Od 18 do 26 °C.

NAPOMENA: Ovaj proizvod se moze koristiti u inkubatoru.

ODOBRENA KOMPATIBILNA OPREMA / DODATNI PRIBOR
MR850 ovlaziva¢ vazduha u invazivhom rezimu sa odobrenim kruznim sistemima za disanje,
dodatnom opremom i kompletima komora.

* F&P 950™ ovlaziva¢ vazduha sa odobrenim kruznim sistemima za disanje, dodatnom opremom
i kompletima komora.

« AIRVO™ 2 ovlazivac vazduha sa odobrenim kruznim sistemima za disanje, dodatnom opremom
i kompletima komora.

« Cevi za kiseonik OPTO14.

Potpunu listu odobrenih kruznih sistema za disanje i dodatne opreme pogledajte u tabeli.

BRZINE RADNOG PROTOKA

Brzine radnog protoka za svaku velicinu F&P Optiflow™ Junior 2 kanile zavise od kruznog sistema za
disanje i ovlazivaca vazduha u upotrebi. Brzine radnog protoka za svaku od kanila pogledajte na strani 1.
« Brzina protoka cevi za kiseonik OPT014 od 0,1-2 L/min za sve veliCine kanila.

NAPOMENE ZA ODREDIVANJE VELICINE

1. Krakovi ne smeju da stvaraju zaptivanje u nozdrvama. Oko svakog kraka mora biti vidljiv jasan razmak.
2. Tezina pacijenta treba da se koristi samo kao smernica.

3. 1l Ocekuje se da ¢e odgovarati pacijentu. Moze odgovarati pacijentu.

NAPOMENE O TEHNICKIM SPECIFIKACIJAMA

4. Gorenavedene brzine protoka opisuju tehni¢ku sposobnost proizvoda kada se koristi na nivou zaptivke.
Vodite racuna da se prilikom propisivanja brzine protoka koristi klinicka procena.

5. Maksimalne brzine protoka postignute sa sredstvom RT331 zavise od respiratora. Pogledajte uputstva
proizvodaca u cilju pravilne upotrebe.

F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 NASGRIMMA Swedish (V)

AVSEDD ANVANDNING

Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 ndsgrimma ar en nasgrimma for engangsbruk avsedd
att anvandas med ett behandlingssystem for hogt fléde for att leverera behandling med uppvarmt
och befuktat hogt nasalt fléde till patienter som spontanandas och behéver andningsstod.
Produkten &r utformad fér anvandning i sjukhusmiljder och maste forskrivas av en lakare.

De pediatriska subpopulationer som anvandningen av F&P Optiflow™ Junior 2 ndsgrimma ar avsedd
for omfattar:

« Nyfédda, fran fodseln upp till 1 manad

« Spéadbarn, mellan 1manad och 2 &r

« Barn, mellan 2 &r och 12 ar

ALLMANNA VARNINGAR
Produkten ar endast utformad och verifierad fér anvandning med utrustning, tillbehdr och reservdelar
som har godkants av F&P. Anvandning av utrustning, tilloehor eller reservdelar som inte har godkants
for produkten kan férsamra prestandan och utgéra en sakerhetsrisk (bl.a. allvarlig patientskada).

« Patienten maste hela tiden 6vervakas pa lampligt satt (bl.a. med avseende pa syremattnad).
Att inte 6vervaka patienten kan leda till allvarlig skada eller dodsfall (t.ex. i handelse av ett avbrott
i gasflodet).

« Om extra syrgas anvands ska antandningskallor hallas pa avstand fran patienten.

ALLMANNA SAKERHETSATGARDER
« Overvaka patienten regelbundet och sakerstall att huden under nasgrimman ar hel och torr.
En barriarfilm kan anvandas mellan nasgrimman och patientens 6verlapp for att forhindra irritation.
« Produkten far INTE blotlaggas, steriliseras eller ateranvéndas. Kontakt med kemikalier,
rengéringsmedel och handsprit ska undvikas. Sekret pa nasgrimman och nasprongerna kan torkas
av forsiktigt med en fuktig trasa.
« Ateranvandning kan leda till dverféring av smittsamma dmnen, avbrott i behandlingen, allvarlig
skada eller dodsfall.
Strack INTE ut nasgrimman vid applicering eftersom det kan leda till 6kat tryck pa patientens hud.
Nasgrimman kan om nédvandigt ompositioneras.
« Produkten far INTE anvéndas i en magnetkamera eller liknande magnetisk skanner eftersom
slangen innehaller rostfritt stal.
Slangen kan utgora en risk for strypning och restriktion av luftvdgarna.
Produkten far INTE anvandas om férpackningen har manipulerats.
Se till att patienten inte ligger pa slangen eftersom det kan skapa ett tryck pa patientens éron
eller ansikte.
« Produkten far endast anvandas med gasférsérining av medicinsk kvalitet. Avbrott i leveransen
av syrgas eller flode kan ovantat uppsta i gasférsoérjningen som anvands med den hér enheten.
Underlatenhet att applicera och anvénda produkten enligt anvisningarna och transport-, férvarings-
och anvandningsférhallandena som anges pa etiketten och i bruksanvisningen kan férsamra
produktens prestanda och utgoéra en sakerhetsrisk (bl.a. allvarlig patientskada).

ANVISNINGAR FOR TILLPASSNING

APPLICERA NASGRIMMAN o
. Valj lamplig storlek pa nasgrimman. Ett tydligt mellanrum maste kunna ses runt varje nasprong.
* Forbered patientens hud enligt sjukhusets foreskrifter.
« Anslut systemet till gaskallan och se till att gas flédar genom nasprongerna.
2. Ta bort de férsta skyddslapparna fran baksidan av F&P Wigglepads™ 2, utan att réra vid den
haftande ytan.
3. For in nasgrimman i nasborrarna. Se till att ndsprongsbryggan vilar nara nasan utan att vidréra
septum. Stréack inte ut nasgrimman under appliceringen. Fast Wigglepads 2 pa patientens kinder.
4. Ta bort de andra skyddslapparna och fast Wigglepads 2 pa kinderna.

VARNINGAR

Né&sprongerna far INTE téppa igen nésborrarna. Ocklusion kan leda till septumskada eller barotrauma.
N&r RT331 andningsslangset anvands, maste en ventilator med lage fér nasalt hogt flode och
lampliga tryckgranser anvandas. Underlatenhet att géra detta kan dventyra behandling och leda

till allvarlig patientskada (t.ex. hypoxi eller barotrauma).

VIKTIGT!

Placera INTE Wigglepads 2 pa patientens ogon dron eller pa skadad hud.

Se till att ndsgrimman ar placerad direkt pa Wigglepads 2. Direkt hudkontakt pa grund
av forskjutning av nasgrimman kan leda till hudskador.

TA BORT NASGRIMMAN 0
Placera fingerspetsen pa den yttre kanten av Wigglepads 2 och skala forsiktigt bort ndsgrimman
fran Wigglepads 2. Bérja fran yttersidan och dra mot nasan.

BYTA F&P WIGGLEPADS 2 @

« Lyft kanten pa Wigglepads 2. Torka av patientens hud och undersidan av Wigglepads 2 med en
fuktig trasa och skala samtidigt forsiktigt bort den fran patientens ansikte.

1. Fast den nya Wigglepads 2 pa nasgrimman, ta bort de forsta skyddslapparna och fast Wigglepads 2
pa patientens kinder.

2. Ta bort de andra skyddslapparna och féast pa patientens kinder.

KONTROLLER UNDER ANVANDNING

Det ar nédvandigt att 6vervaka patienten regelbundet och sakerstalla att det finns ett litet
mellanrum mellan ndsgrimman och septum, och dven att nasprongerna sitter ratt i nasborrarna.
Ompositionera nasgrimman pa Wigglepads 2 om det behdvs.

Kontrollera regelbundet att huden &r hel foér att férhindra éverdrivet tryck pa éverlappen.
Avlagsna vid behov sekret fran ndsgrimman och patientens ansikte for att férhindra ocklusion
av nasborrarna.

Kontrollera att nasgrimman sitter ordentligt. Byt Wigglepads 2 om det behdvs.

Se till att alla anslutningar sitter ordentligt under anvéndning. Kontrollera att ndsgrimman

&r oskadad och att flddesvagen bibehalls. Under hég belastning kan nasgrimman frankopplas
for att forhindra att kraften overfors till patienten.

VIKTIGT!

« Slangen far INTE viras, isoleras, strackas eller klammas eftersom det kan férsamra produktens
prestanda och utgora en sakerhetsrisk (bl.a. allvarlig patientskada).

« Overvaka kondensatet for att férhindra ocklusion eller ansamling av vétska. Dranera vid behov
genom att |ata det rinna bort fran patienten.

KONTRAINDIKATIONER

Den har behandlingen far inte anvéndas om kontinuerligt positivt luftvagstryck (CPAP) &r kontraindicerat.

Sadana tillstand innefattar:

* Icke-spontanandning.

« Skada, medfédda missbildningar, anatomiska missbildningar eller fysiska tillstand dar binasala
naspronger eller positivt luftvagstryck ar kontraindicerat - inklusive, men inte begransat till -
pneumothorax, pneumocefalus, lackage av cerebrospinalvatska och hypotension.

« Skada/trauma/svar missbildning som kan forvérras av att naspronger eller mask anvands.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

@ Produkten &r avsedd for engangsbruk.

@ Produkten har inte tillverkats med naturgummilatex.
&P Inte tillverkad med ftalater (DEHP, DBP, BBP).

Produkten ar avsedd att anvandas i hdgst 7 dagar.
GW) Intervall for férvaringstemperatur.

VIKTIGT!
Att anvanda produkten langre an 7 dagar kan férsamra prestandan och utgoéra en sakerhetsrisk
(bl.a. allvarlig patientskada).

ANVANDNINGSFORHALLANDEN
« Omgivningstemperatur: 18-26 °C.

OBS!: Produkten kan anvandas i en kuvos.

GODKAND KOMPATIBEL UTRUSTNING/TILLBEHOR

* MR850 befuktare i invasivt lage med godkanda andningsslangset, tillbehér och kammarsatser.
« F&P 950™ befuktare med godkdnda slangset, tillbehér och kammarsatser.

« AIRVO™ 2 befuktare med godkanda andningsslangset, tilloehér och kammarsatser.

« OPTO14 syrgasslang.

Se tabellen for en fullstandig lista 6ver godkanda andningsslangset och tilloehor.

FLODESHASTIGHETER VID ANVANDNING

Flédeshastigheterna vid anvandning med varje storlek av F&P Optiflow™ Junior 2 ndsgrimma beror
pa andningsslangsetet och befuktaren som anvénds. Flddeshastigheter vid anvéandning med varje
nasgrimma finns pa sidan 1.

* Flodeshastigheterna fér OPTO14 syrgasslang &r 0,1-2 L/min for alla storlekar pa nasgrimma.

ANMARKNINGAR OM STORLEKSUPPSKATTNING

1. Naspronger far inte skapa en tatning i nasborrarna. Ett tydligt mellanrum maste kunna ses runt
varje nasprong.

2. Patientens vikt ska endast vara vagledande.

3. Il Forvantas passa patienten. Kan passa patienten.

ANMARKNINGAR OM TEKNISKA SPECIFIKATIONER

4. Flodeshastigheterna ovan beskriver produktens tekniska kapacitet nér den anvands vid havsniva.
Anvand kliniskt omddme vid férskrivning av flédeshastigheter.

5. Maximala erhallna flodeshastigheter med RT331 &r ventilatorberoende. Se tillverkarens anvisningar
for korrekt anvandning.
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SIZING INFORMATION
1. Prongs must not create a seal in the nares.

A clear gap must be visible around each prong.
2. Patient weight should only be used as a guide.

WEIGHT GUIDE (KG)
500g 1 15 2 215 3 BI5 4 SPARES

L)

¢ 0JR410
XS

‘) gJR412

F&P
Wigglepads” 2
WJRT10

WEIGHT GUIDE (KG)
2345678 910 15 20 25 30 SPARES

OJR414

M #
F&P
OJR416 Wigglepads™ 2
WJR112

3. [l Expected to fit patient

May fit patient

TECHNICAL SPECIFICATIONS
FLOW RATES (L/MIN)

Platform AIRVO'" 2 F&P 950™*
900PT531
Circuit RRTT3333? 900PT561 N40*
900PT562*
0JR410
o 05-8 05-10
ka2 05-9 N/A 05-10
OJRa14 05-10 0511
OJRat6 05-23 220
N/A
) QiR4e 05-25 225

4. Flow rates above describe technical capability of the product when used at sea level.
Ensure clinical judgement is used when prescribing flow rates.
5. Maximum flow rates achieved with the RT331 are ventilator dependent.

Refer to the manufacturer’s instructions for correct usage.
*Not available for sale in the United States.

0 Apply Cannula

Manufacturer sl Fisher & Paykel Healthcare Ltd, 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013,
PO Box 14 348 Panmure, Auckland 1741, New Zealand Tel: +64 9 574 0100 Fax: +64 9 574 0158 Email: info@
fphcare.co.nz Web: www.fphcare.com Importer/ Distributor Australia (Sponsor) Fisher & Paykel
Healthcare Pty Ltd, 19-31 King Street, Nunawading, Melbourne, Victoria 3131. Tel: +61 3 9871 4900
Fax: +61 3 9871 4998 Austria Tel: 0800 29 31 23 Fax: 0800 29 31 22 Benelux Tel: +31 40 216 3555
Fax: +3140 216 3554 Brazil Fisher & Paykel do Brasil, Rua Sampaio Viana, 277 cj 21, Paraiso, 04004-000,
S50 Paulo - SP, Brazil Tel: +55 11 2548 7002 China {XEEA/ESIRENIE BEREETRE (7M)
BRAT, JINEFRAP R XRIFHAIERIISCI2453015 BiE: +86 20 32053486 {&H:
+86 20 32052132 Denmark Tel: +45 70 26 37 70 Fax: +46 83 66 310 Finland Tel: +358 9 251 66 123
Fax: +46 83 66 310 France Fisher & Paykel Healthcare SAS, 10 Av. du Québec, Bat F5, BP 512,
Villebon-sur-Yvette, 91946 Courtaboeuf Cedex, France Tel: +33 1 6446 5201 Fax: +33 1 6446 5221
Email: c.s@fphcare.fr Germany Fisher & Paykel Healthcare GmbH, Deutschland, Osterreich, Schweiz,
Wiesenstrasse 49, D 73614 Schorndorf, Germany Tel: +49 7181 98599 O Fax: +49 7181 98599 66
Hong Kong Tel: +852 2116 0032 Fax: +852 2116 0085 India Tel: +9180 2309 6400 Ireland Tel: 1800 409 011
Fax: +44 1628 626 146 Italy Tel: +39 06 7839 2939 Fax: +39 06 7814 7709 Japan Tel: +81 3 5117 7110
Fax: +81 3 5117 7115 Korea Tel: +82 2 6205 6900 Fax: +82 2 6309 6901 Mexico Tel: + 52 55 9130 1626
Norway Tel: +47 21 60 13 53 Fax: +47 22 99 60 10 Poland Tel: 00800 49 119 77 Fax: 00800 49 119 78
Russia Tel. and Fax: +7 495 782 21 50 Spain Tel: +34 902 013 346 Fax: +34 902 013 379 Sweden
Tel: +46 8 564 76 680 Fax: +46 8 36 63 10 Switzerland Tel: 0800 83 47 63 Fax: 0800 83 47 54
Taiwan Tel: +886 2 87511739 Fax: +886 2 87515625 Turkey ithalatci Firma: Fisher Paykel Saglik Urtinleri
Ticaret Limited Sirketi, iletisim Bilgileri: Ostim Mahallesi 1249. Cadde No:6, Yenimahalle, Ankara, Tiirkiye
06374, Tel: +90 312 354 3412 Fax: +90 312 354 3101 UK Fisher & Paykel Healthcare Ltd, Unit 16, Cordwallis
Park, Clivemont Road, Maidenhead, Berkshire SL6 7BU, UK Tel: 0800 132 189 Fax: +44 1628 626 146
USA/Canada Tel: 1800 446 3908 or +1949 453 4000 Fax: +1 949 453 4001

CANNULA NG F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 PARA SA ILONG

Tagalog @
NAKALAANG PAGGAMIT
Ang cannula ng Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 para sa ilong ay isang pang-isahang
gamit na cannula sa ilong na inilaan upang gamitin kasama ang isang sistema kung saan may daloy ng
panggamot sa ilong upang makapagbigay ng pinainit (heated) at sapat na halumigmig (humidified) sa
mga pasyenteng humihinga nang kusa na nangangailangan ng tulong sa paghinga.
Ang produktong ito ay idinisenyo para sa paggamit sa mga kapaligiran ng ospital at dapat na inireseta
ng isang manggagamot.

Ang nilalayong pediatric subpopulasyon na naka-target para sa paggamit ng range ng cannula ng F&P
Optiflow™ Junior 2 para sa ilong ay kinabibilangan ng:

* Neonates, kapanganakan hanggang 1 buwan ang edad

* Mga sanggol, 1 buwan hanggang 2 taong gulang

« Mga bata, 2 taon hanggang 12 taong gulang

MGA PANGKALAHATANG BABALA
Ang produktong ito ay idinisenyo at na-verify lamang para gamitin sa mga kagamitan, accessory at
ekstrang bahagi na inaprubahan ng F&P. Ang hindi awtorisadong kagamitan, accessory o ekstrang
bahagi na ginagamit sa produktong ito ay maaaring makapinsala sa pagganap ng produktong ito
o makompromiso ang kaligtasan (kabilang ang potensyal na magdulot ng malubhang pinsala sa
pasyente).

« Dapat magsagawa ng naaangkop na pag-monitor sa pasyente (hal. oxygen saturation) sa lahat
ng pagkakataon. Kapag hindi nabantayan ang pasyente (hal. kung sakaling magkaroon ng
pagkaantala sa daloy ng gas) maaari itong magresulta sa malubhang pinsala o pagkamatay.

+ Kung gumagamit ng supplemental oxygen, ilayo sa pasyente ang anumang maaaring pagmulan
ng pagliyab.

PANGKALAHATANG PAG-IINGAT
* Regular na subaybayan ang pasyente upang matiyak ang integridad ng balat at ang balat sa ilalim
ng cannula ay nananatiling tuyo. Maaaring gumamit ng barrier film sa pagitan ng cannula at itaas
na labi ng pasyente upang maiwasan ang pangangdati.
« HUWAG ibabad, i-sterilize, o muling gamitin ang produktong ito. Iwasan ang pagkakadikit sa
mga kemikal, cleaning agent, o hand sanitizer. Ang mga secretion sa cannula at sa mga prong
ay puwedeng tanggalin sa pamamagitan ng dahan-dahang pagpunas gamit ang isang basang
basahan.
* Ang muling paggamit ay maaaring magresulta sa paghahatid ng mga nakakahawang sangkap,
pagkaantala sa paggamot, malubhang pinsala o kamatayan.
« HUWAG banatin ang cannula kapag inilalapat ito; maaari itong magdulot ng dagdag na pressure sa
balat ng pasyente. Kung kinakailangan, puwedeng ayusin ang pagkakalagay ng cannula.
HUWAG gamitin sa isang MRI o katulad na magnetic-based scanner dahil may stainless steel ang tubo.
Maaaring magkaroon ng panganib ng pagkakasakal o pagbabara ng lagusan ng hangin dahil sa tubo.
HUWAG gamitin kung mukhang nabuksan na ang produkto o packaging nito.
Siguraduhin na ang pasyente ay hindi nakahiga sa tubing dahil maaari itong magbigay ng presyon
sa tainga o mukha ng pasyente.
« Ang produkto ay gagamitin lamang kasama ng mga medikal na grade gas supply. Ang gas supply
na ginagamit sa device na ito ay maaaring biglang hindi makapagbigay ng oxygen o flow.
* Ang pagkabigong ilapat at gamitin ang produktong ito sa loob ng mga direksyon, transportasyon,
imbakan at mga kundisyon sa pagpapatakbo na tinukoy sa label at mga tagubilin ng user
ay maaaring makapinsala sa pagganap ng produktong ito o makompromiso ang kaligtasan
(kabilang ang potensyal na magdulot ng malubhang pinsala sa pasyente).

MGA TAGUBILIN SA PAGSUSUOT
ILAPAT ANG CANNULA @

1. Piliin ang angkop na laki ng cannula; Dapat na may malinaw na gap na nakikita sa paligid ng bawat

prong.
« Ihanda ang balat ng pasyente ayon sa protocol ng ospital.
« lkonekta ang system sa pinagmumulan ng gas at tiyaking mayroong daloy ng gas sa mga prong.

. Alisin ang unang backing tabs mula sa F&P Wigglepads™ 2 at iwasan ang paghawak sa adhesive.

. Ipasok ang cannula sa mga nare. Tiyaking nakalagay ang cannula bridge nang malapit sa ilong nang
hindi nakadikit sa septum. Huwag banatin ang cannula kapag inilalapat ito. Idikit ang Wigglepads 2
sa mga pisngi ng pasyente.

4. Alisin ang pangalawang backing tabs at idikit ang Wigglepads 2 sa mga pisngi.

wWN

MGA BABALA

* HUWAG pahintulutan ang mga prong na magselyo sa mga nares. Ang occlusion ay maaaring
magresulta sa septal damage o barotrauma.

« Kapag ginagamit ang RT331 breathing circuit, dapat gumamit ng ventilator na may Nasal High
Flow mode at naaangkop na mga limitasyon sa presyon. Ang pagkabigong gawin ito ay maaaring
makapagkompromiso sa therapy, na humahantong sa malubhang pinsala sa pasyente (hal. hypoxia
o barotrauma).

MGA PAG-IINGAT
« HUWAG ilagay ang Wigglepads 2 sa mga mata, tainga o napinsalang balat ng pasyente.
Tiyaking inilalagay ang cannula nang direkta sa Wigglepads 2. Ang direktang pagkakadikit sa balat
na sanhi ng hindi pagkakapantay-pantay ng cannula ay maaaring magresulta sa pagkasira ng balat.

ALISIN ANG CANNULA 0
llagay ang dulo ng daliri sa gilid ng Wigglepads 2 at dahan-dahang alisin ang cannula sa Wigglepads 2.
Simula sa labas, alisin ito patungo sa ilong.

PALITAN ANG F&P WIGGLEPADS 2 @

« langat ang gilid ng Wigglepads 2. Gumamit ng basang basahan para punasan ang balat ng
pasyente at ilalim ng Wigglepads 2 habang dahan-dahang tinatanggal ito sa mukha ng pasyente.

1. Idikit ang kapalit na Wigglepads 2 sa cannula, alisin ang mga unang backing tab at idikit ang
Wigglepads 2 sa pisngi ng pasyente

2. Alisin ang pangalawang backing tabs at idikit ito sa mga pisngi ng pasyente.

MGA PAGSUSURI HABANG GINAGAMIT ITO

Ang regular na pag-monitor sa pasyente ay kinakailangan para matiyak na napapanatili ang maliit
na gap sa pagitan ng cannula at septum, at tama ang paglalagay ng mga prong sa nares. Ayusin
ang pagkakalagay ng cannula sa Wigglepads 2 kung kinakailangan.

Regular na suriin ang integridad ng balat upang maiwasan ang labis na presyon sa itaas na labi.

« Upang maiwasan ang nare occlusion, linisin ang mga secretion mula sa cannula at mukha ng pasyente
kung kinakailangan.

Tingnan kung nananatiling secure ang cannula. Palitan ang Wigglepads 2 kung kinakailangan.
Tiyaking secure ang lahat ng koneksyon habang ginagamit ito. Suriin na ang cannula ay hindi nasira
at ang daloy ng landas ay pinananatili. Sa ilalim ng labis na pagkarga, maaaring madiskonekta ang
cannula upang maiwasan ang mga puwersang mailipat sa pasyente.

MGA PAG-IINGAT

*  HUWAG balutin, i-insulate, iunat o durugin ang tubing dahil ito ay maaaring makapinsala sa pagganap
ng produktong ito o makompromiso ang kaligtasan (kabilang ang potensyal na magdulot ng
pinsala sa pasyente).

« |I-monitor ang condensate para mapigilan ang pagbabara o pag-build up ng likido. |-drain ito mula
sa pasyente kung kinakailangan.

MGA KONTRAINDIKASYON

Ang paggagamot na ito ay hindi dapat gamitin kung saan ang tuloy-tuloy na positibong pressure

sa daluyan ng hangin (continuous positive airway pressure - CPAP) ay hindi maaaring gamitin.

Kabilang dito ang:

» Hindi kusang paghinga.

* Pinsala, congenital abnormalities at anatomical malformations kung saan ang bi-nasal prongs
o pisikal na kondisyon kung saan ang positibong airway pressure ay kontraindikado, kabilang ngunit
hindi limitado sa; pneumothorax, pneumocephalus, pagtagas ng cerebrospinal fluid at hypotension.

« Pinsala/trauma/matinding deformity na maaaring lumala sa pamamagitan ng paggamit ng mga
pang-ilong o mask.

MGA TEKNIKAL NA DETALYE

@ Ang produktong ito ay pang-isahang gamit.
Ang produktong ito ay hindi yari sa natural na latex na goma.
P Hindi ginawa gamit ang phthalates (DEHP, DBP, BBP).
Ang produktong ito ay nakalaang gamitin nang maximum na 7 araw.

-10 E .
cwnfemen Saklaw ng temperatura ng imbakan.

MAG-INGAT

Ang paggamit ng produktong ito nang higit sa 7 araw ay maaaring makapinsala sa pagganap ng
produktong ito o makompromiso ang kaligtasan (kabilang ang potensyal na magdulot ng malubhang
pinsala sa pasyente).

MGA KUNDISYON SA PAGGAMIT
* Range ng temperatura sa paligid: 18 hanggang 26 °C.

TANDAAN: Ang produktong ito ay maaaring gamitin sa isang incubator.

MGA APRUBADONG COMPATIBLE NA EQUIPMENT/ACCESSORY

* MR850 Humidifier sa invasive mode na may mga aprubadong breathing circuit, accessory at
chamber kit.

* F&P 950™ Humidifier na may mga aprubadong breathing circuit, accessories at chamber kit.

« AIRVO™ 2 Humidifier na may mga aprubadong breathing circuit, accessories at chamber kit.

« OPTO14 Tubing ng Oxygen.

Sumangguni sa talahanayan para sa isang kumpletong listahan ng mga aprubadong circuit na

hingahan at mga aksesorya.

MGA OPERATING FLOW RATE

Ang bilis ng daloy ng bawat sukat ng cannula ng F&P Optiflow™ Junior 2 ay nakasalalay sa circuit
na hingahan at sa ginagamit na humidifier. Sumangguni sa pahina 1 para sa mga rate ng daloy ng
pagpapatakbo para sa bawat cannula.

« OPTO014 Mga rate ng daloy ng Oxygen Tubing 0.1-2 L/min para sa lahat ng laki ng cannula.

MGA PAALALA SA LAKI

1. Ang mga prong ay hindi dapat makabara sa nares. Dapat na may malinaw na gap sa paligid ng
bawat prong.

2. Ang timbang ng pasyente ay dapat lang gamitin bilang isang gabay.

3.l Inaasahang kumasya sa pasyente. Maaaring kumasya sa pasyente.

MGA PAALALA SA TEKNIKAL NA DETALYE

4. Ang mga flow rate sa itaas ay naglalarawan sa teknikal na kapabilidad ng produkto kapag ginagamit
ito sa sea level. Tiyaking gumagamit ng clinical judgement kapag nagtatalaga ng mga flow rate.

5. Ang pinakamataas na rate ng daloy na nakamit gamit ang RT331 ay nakadepende sa ventilator.
Sumangguni sa mga tagubilin ng tagagawa para sa tamang paggamit.
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F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2 NAZAL KANUL

Turkish (D
KULLANIM AMACI
Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 nazal kanl, solunum destegine ihtiya¢ duyan, spontan
solunumu olan hastalara isitiimis ve nemlendirilmis nazal yliksek akis tedavisi sunmak Gzere nazal
yuksek akis tedavisi sistemiyle birlikte kullanilmak igin tasarlanmis tek kullanimlik bir nazal kantlddr.
Bu Urln hastane ortaminda kullanilmak icin tasarlanmistir ve bir doktor tarafindan recete edilmelidir.

F&P Optiflow™ Junior 2 nazal kanultn kullanilmasi amaclanan pediatrik alt poptlasyonun yas araligi
asagidaki gibidir:

* Yeni doganlar, dogumdan 1 ayliga kadar

* Bebekler, 1aylktan 2 yasina kadar

* Cocuklar, 2 yasindan 12 yasina kadar

GENEL UYARILAR
Bu Uruin yalnizca F&P tarafindan onaylanmis ekipman, aksesuar ve yedek parcalarla kullanilmak
Uzere tasarlanmis ve dogrulanmistir. Bu Grtinle birlikte kullanilan onaylanmamis ekipman, aksesuar
ve yedek parcalar Griinin performansini olumsuz etkileyebilir veya glivenligi riske atabilir (hastaya
ciddi sekilde zarar verme potansiyeli de bu risklere dahildir).

* Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir (6rn. oksijen sattirasyonu). Hastanin izlenmemesi
(6rn. gaz akisinin kesilmesi durumunda) ciddi hasara veya 6liime yol acabilir.

+ Oksijen destegi kullaniimasi durumunda atesleme kaynaklarini hastadan uzak tutun.

GENEL ONLEMLER

Cilt buttnlugu saglamak ve kanulin altindaki cildin kuru kaldigindan emin olmak icin hastayi

duzenli sekilde izleyin. Tahrisi 6nlemek icin kandl ile hastanin Ust dudagi arasinda bir bariyer

film kullanilabilir.

+ Bu Urtini SUYA BATIRMAYIN, STERILIZE ETMEYIN ya da YENIDEN KULLANMAYIN. Kimyasallarla,

temizlik ajanlariyla veya el temizleyicileriyle temastan sakinin. Kandl tizerindeki sekresyonlar

ve pronglar, nemli bir bezle nazikge silinerek temizlenebilir.

Yeniden kullanim enfeksiyonlu maddelerin bulasmasina, tedavide kesintiye, ciddi hasara veya

6lume yol acabilir.

+ Uygulama sirasinda kaniilt ESNETMEYIN; bu hastanin cildinde fazla basinca neden olabilir.
Kanul gerekirse yeniden konumlandirilabilir.

* Hortumlar paslanmaz celik icerdiginden MRG’de veya benzer bir manyetik tabanli tarayicida
KULLANMAYIN.

* Hortumlar, bogulma veya havayolunun kisitlanmasi riskine yol acabilir.

« Urlinlin veya ambalajinin Gizerinde bir degisiklik yapilmissa KULLANMAYIN.

« Hastanin kulaklarina veya ylzine baski uygulanmasina sebep olabileceginden hastanin hortumun
Uzerine yatmadigindan emin olun.

+ Urln yalnizca medikal sinif gaz kaynaklariyla kullaniimalidir. Bu cihazla kullanilan gaz kaynadi
beklenmeyen bir sekilde oksijen veya akis saglamayi birakabilir.

* Bu Urtnun etiketinde ve kullanici talimatlarinda belirtilen talimatlara, nakliye, saklama ve calistirma
kosullarina gore uygulanmamasi ve kullaniilmamasi, Grintn performansini olumsuz etkileyebilir
veya glvenligi riske atabilir (hastaya ciddi sekilde zarar verme potansiyeli de bu risklere dahildir).

TAKMA TALIMATLARI

KANULU UYGULAMA o
1. Uygun kanul boyutunu secin; pronglarin ¢evresinde net bir bosluk goértlmelidir.
« Hastanin cildini hastane protokoltine gére hazirlayin.
* Sistemi gaz kaynagina baglayin ve pronglardan gaz akisi oldugundan emin olun.

. llk koruyucu bandi F&P Wigglepads™ 2’den ¢ikarin ve yapiskana dokunmayin.

. Kanult burun delikleri icine yerlestirin. Kanul kdpristnin septuma dokunmadan burna yakin
sekilde durdugundan emin olun. Uygulama sirasinda kanuli esnetmeyin. Wigglepads 2’yi hastanin
yanaklarina yapistirin.

4. ikinci koruyucu bandi cikarin ve Wigglepads 2’yi yanaklara yapistirin.

wWN

UYARILAR

Pronglarin burun deliklerini kapatmasina iZIN VERMEYIN. Tikanma septal hasara veya barotravmaya

neden olabilir.

* RT331 solunum devresini kullanirken, Nazal Yuksek Akis modlu bir solunum cihazi ve uygun basing
sinirlari kullaniimahidir. Aksi durumda tedavi tehlikeye girebilir ve hastanin ciddi hasar gérmesine
(6rn. hipoksi veya barotravma) yol acabilir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR ) )
Wigglepads 2’yi hastanin gozlerine, kulaklarina veya yarali cildine YERLESTIRMEYIN.
Kandlin dogrudan Wigglepads 2’nin tzerine yerlestirildiginden emin olun. Kantlin yanlis
hizalanmasiyla dogrudan cilde temas etmesi, cilt bozukluguna neden olabilir.

KANULU CIKARMA @
Wigglepads 2’nin dis kenarina parmak ucunu yerlestirin ve kanli Wigglepads 2’den nazikge ayirin.
Dis taraftan baslayarak burna dogru ayirin.

F&P WIGGLEPADS 2°Yi DEGiSTiIRME ®
Wigglepads 2’nin kenarini kaldirin. Hastanin yiziinden nazikce ayirirken hastanin cildini ve
Wigglepads 2’nin alt tarafini silmek icin i1slak bir bez kullanin.

1. Yeni Wigglepads 2'yi kandle yapistirin, ilk koruyucu bandi ¢ikarin ve Wigglepads 2’yi hastanin
yanaklarina yapistirin.

2. Ikinci koruyucu bandi ¢ikarin ve hastanin yanaklarina yapistirin.

CALISMA ESNASINDAKi KONTROLLER

Kanil ve septum arasinda ufak bir boslugun korundugundan ve pronglarin burun deliklerine dogru
yerlestirildiginden emin olmak icin hastanin dizenli bir sekilde izlenmesi gerekir. Gerekirse kanuli
Wigglepads 2’nin tzerinde yeniden konumlandirin.

Ust dudaga fazla basin¢ uygulanmasini énlemek icin cilt bitinlagini dizenli olarak kontrol edin.
Burun deliklerinin tikanmasini 6nlemek icin kantlden ve hastanin ytiziinden sekresyonlari gerektigi
gibi temizleyin.

Kanulun saglam bir sekilde durup durmadigini kontrol edin. Gerekirse Wigglepads 2’yi degistirin.
Kullanim sirasinda tiim baglantilarin sabit oldugundan emin olun. Kantltn hasar gérmedigini ve akis
yolunun korundugunu kontrol edin. Asiri yk altinda, kuvvetin hastaya aktarilmasini énlemek icin
kanl ¢ikarilabilir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

+ Urlintin performansini olumsuz etkileyebileceginden veya giivenligi riske atabileceginden (hastaya
ciddi sekilde zarar verme potansiyeli de bu risklere dahildir) hortumlari SARMAYIN, YALITMAYIN,
ESNETMEYIN veya EZMEYIN.

« Tikanmay! veya sivi birikmesini 6nlemek icin yogunlasmayi izleyin. Gerektigi gibi hastadan drene edin.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu tedavi, strrekli pozitif hava yolu basincinin (CPAP) kontrendike oldugu durumlarda kullaniimamalidir.

Bunlar asagidakileri igerir:

* Spontan olmayan solunum.

« Pozitif hava yolu basincinin kontrendike oldugu bi-nazal pronglar veya fiziksel durumlarin
bulundugu yaralanma, konjenital anomaliler ve anatomik bozukluklar; bunlar pnématoraks,
pndémosefalus, serebrospinal sivi sizintisi ve hipotansiyonu icerir ancak bunlarla sinirli degildir.

+ Nazal pronglarin veya maskenin kullanimi ile siddetlenebilen yaralanma/travma/ciddi deformite.

TEKNiK OZELLIKLER
@ Bu ruin tek kullanim icindir.

Bu Urln dogal kauguk lateksten Uretilmemistir.
P Ftalat (DEHP, DBP, BBP) icermez.

Bu Gran maksimum 7 gln kullanilmak icin amaclanmistir.
-10°C |Vrsoc o .
wuHAenen Saklama sicaklidr araligi.

DIKKAT
Bu Urtintn 7 giinden fazla kullanilmasi, Grintn performansini olumsuz etkileyebilir veya givenligi riske
atabilir (hastaya ciddi sekilde zarar verme potansiyeli de bu risklere dahildir).

CALISMA KOSULLARI
* Ortam sicakligi araligi: 18-26 °C.

NOT: Bu Urtin kuvozde kullanilabilir.

ONAYLANMIS UYUMLU EKIiPMANLAR/AKSESUARLAR

* Onaylanmis solunum devreleri, aksesuarlar ve hazne kitleriyle birlikte invaziv modda MR850 Nemlendirici.
* Onaylanmis solunum devreleri, aksesuarlar ve hazne kitleriyle birlikte F&P 950™ Nemlendirici.

* Onaylanmis solunum devreleri, aksesuarlar ve hazne kitleriyle birlikte AIRVO™ 2 Nemlendirici.

* OPTO14 Oksijen Hortumu.

Onaylanmis solunum devrelerinin ve aksesuarlarin eksiksiz bir listesi icin tabloya bakin.

CALISMA AKIS HIZLARI

Her bir F&P Optiflow™ Junior 2 kanl boyutu icin ¢calisma akis hizlari, kullanilmakta olan solunum
devresine ve nemlendiriciye baghdir. Her bir kantlun ¢alisma akis hizi icin sayfa e bakin.

*  OPTO014 Oksijen Hortumu akis hizlari tim kandil bayuklikleri icin 0,1-2 L/dk degerindedir.

BOYUTLANDIRMA NOTLARI

1. Pronglar, burun deliklerini tamamen kapatmamalidir. Pronglarin ¢evresinde net bir bosluk géralmelidir.
2. Hasta agirhgi sadece kilavuz olarak kullaniimalidir.

3. 1l Hastaya uymasi beklenir. Hastaya uyabilir.

TEKNIK OZELLIK NOTLARI

4. Yukaridaki akis hizlari, Grinln deniz seviyesinde kullanildigi zamanlardaki teknik kapasitesini
belirtmektedir. Akis hizlarini regetelendirirken klinik degerlendirme yapildigindan emin olun.

5. RT331ile ulasilabilen maksimum akis hizlari solunum cihazina bagli olarak degisir. Dogru kullanimi
icin Ureticinin talimatlarina bakin.
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CANNULA MUI F&P OPTIFLOW™ JUNIOR 2

Vietnamese ( : )

MUC PiCH SU DUNG

Cannula mai Fisher & Paykel Healthcare Optiflow™ Junior 2 Ia loai cannula mai dung mét lan dugc dung
dé st dung véi mot hé thdng tri liéu bang khi luu lugng cao qua mui dé cung cép liéu phéap khi luu lugng
cao néng va &m qua mii cho bénh nhan thé ty nhién can hé trg thé.

S&n pham nay dugc thiét ké dé sir dung trong méi trudng bénh vién va phai dugc bac si chi dinh.

Nhém d6i tugng tré em du kién dugc nhdm muc tiéu dé st dung dong sdn pham cannula mii
F&P Optiflow™ Junior 2 bao gém:

Tré sa sinh, tir khi sinh cho dén 1 thang tudi
Tré nha nhi, tir 1 thang tudi dén 2 tudi
Tré nho, tur 2 tudi dén 12 tudi

CANH BAO CHUNG

San pham nay chi dugc thiét ké va tham dinh dé sir dung véi thiét bi, phu kién va cac bo phan thay thé
dugc F&P phé duyét. Thiét bj, phu kién hodc cac bo phan thay thé trai phép dugc st dung véi san pham
nay c6 thé lam gidm hiéu suat ctia san phdm hodc anh hudng dén su an toan (bao gém kha nang gay tén
thuang nghiém trong cho bénh nhan).

Bién phép theo d6i bénh nhan phi hop (nhu dé bao hoa oxy) phai dugc thuc hién lién tuc.

Viéc khong theo déi bénh nhan (nhu trong trudng hgp gién doan luéng khi thd) cé thé dan dén thuong tén
nghiém trong hoac tif vong.

Néu st dung oxy bé sung, hay dé cac nguén dé bét Itfa cach xa bénh nhan.

LUU Y CHUNG

Thudng xuyén theo déi bénh nhan d€ ddm bao da nguyén ven va phan da bén dudi cannula van khé.
C6 thé st dung mét mang chén giia cannula va méi trén ctia bénh nhan dé ngan ngua kich tng.
KHONG ngéam, tiét truing hodc st dung lai sdn pham nay. Tranh tiép xdc véi héa chat, chat ty rda,
hodc nudc ria tay khir truing. C6 thé loai bé chat tiét trén cannula va cdc nganh béng cach dung

mét miéng vai m lau nhe nhang.

S0 dung lai c6 thé 1am lay truyén cac chat lay nhiém, gidn doan diéu tri, gay tén thuong nghiém trong
hodc tirvong.

KHONG kéo céng cannula & chd dat; diéu nay cé thé lam ting luc ti dé [én da bénh nhan.

Néu can, c6 thé dat lai cannula.

KHONG stf dung trong méy chup cong huéng tr (MRI) hodc mdy chup tuf tinh tuong ty vi 6ng dan

c6 thép khong gi.

Ong dén c6 thé gay nguy ca bi nghet hoic han ché dudng thé.

KHONG st dung néu san phdm hodc bao bi da bi mé.

Dam bdo bénh nhan khéng nam dé lén 6ng dan vi diéu nay cé thé gay luc ti dé 1én tai hodc mat

cla bénh nhan.

San pham chi dugc st dung véi nguén cung cap khi loai dung trong y t&. Nguén cung cap khi dugc
st dung vdi thiét bi nay c6thé khong cung cap oxy hoac luu lugng khi nhu mong muén.

Khéng dat va khong st dung sdn phdm nay theo cac chi dan, diéu kién van chuyén, bdo quan va

hoat dong quy dinh trong huéng dan ghi trén nhan va huéng dan st dung cé thé lam gidm hiéu suat
clia san phdm nay hodc lam mét an toan (bao gém kha ning gay tén thuong nghiém trong cho bénh nhan).

HUOGNG DAN LAP
DAT CANNULA ©

wN

. Chon ¢@ cannula thich hgp; Phai thay ro khoang ha xung quanh méi nganh.

«  Chuan bj da bénh nhan theo quy trinh ctia bénh vién.
K&t néi hé théng véi ngudn cung cap khi va dam bao cé ludng khi di qua cac nganh mai.

. GG cac miéng 16t dau tién ra khoi F&P Wigglepads™ 2 va tranh cham vao phan keo dinh.
. Luén cannula vao hai 16 mai. Dadm bao cau néi gitta hai nganh mai ndm sat mai ma khéng cham vao

vach ngan mii. Khong kéo cang cannula trong khi dat. Dan Wigglepads 2 1én ma bénh nhan.

. G& cac miéng 16t thit hai va dan Wigglepads 2 1én ma.

CANH BAO

KHONG dé cac nganh miii bjt kin hai 16 mai. Ché bi bit c6 thé lam tén thuong véch ngdn mai hoic
chan thuong khi ap.

Khi sir dung b day tha RT331, phai sudung méy th& vai ché d6 Luu Lugng Khi Cao qua Mii va cac gisi han
ap luc thich hgp. Viéc khéng tuan tha cé thé anh huéng dén liéu phap, dan dén thuong tén nghiém trong
cho bénh nhan (vi du: thi€u oxy hodc chan thuong khi &p).

THAN TRONG

KHONG dé Wigglepads 2 1én mat, tai hodc vuing da bj t&n thuong cdia bénh nhan.

Dam bao dit cannula tryc tiép lén ngglepads 2.Cannula bi gén sai tiép xuc truc tiép véi da c6 thé
gay tén thuong da.

THAO cANNULA ©
DE dau ngdn tay Ién canh ngoai ctia Wigglepads 2 va nhe nhang béc cannula ra khdi Wigglepads 2.
Bat dau tur bén ngoai, béc dan vé phia mai.

THAY THE F&P WIGGLEPADS 2 @

1.
2.

Nang canh ctia Wigglepads 2 1én. Dung khan 4m dé lau da bénh nhan va mit dudi clia Wigglepads 2
déng thai nhe nhang boc ra khéi mat bénh nhan.

Dan Wigglepads 2 thay thé vao cannula, g& cac miéng |6t dau tién ra va dan Wigglepads 2 1én méa bénh nhan
G& cac miéng 16t thit hai va dan 1én ma bénh nhan.

KIEM TRA TRONG QUA TRINH HOAT DONG

Can theo ddi bénh nhan thuéng xuyen dé ddm bao duy tri mdt khodng tréng nhé gitia cannula va
vach ngan mi, ciing nhu vj tri chinh xéac clia cac nganh trong hai 16 mai. Chinh lai vi tri cannula trén
Wigglepads 2 néu can.

Thudng xuyén kiém tra xem da c6 nguyén ven khéng dé ngan lyc ti dé qua muc lén moi trén.

DE ngan nguia bit tac 16 mai, hay lam sach chat tiét & cannula va mat bénh nhan néu can.

Kiém tra xem cannula c6 ch3t khéng. Thay Wigglepads 2 néu can.

Dam bao tat ca cac ché két ndi déu chit trong qua trinh st dung. Kiém tra dé dam bao cannula khéng
bi hu hai va dudng dan luéng khi dugc duy tri. Khi chiu tai qua muc, cannula cé thé ngat két n6i dé
ngan ngufa cac lyc dugc truyén cho bénh nhan.

THAN TRONG

KHONG qudn, ngdn cach, kéo cang hodc dé nghién éng vi diéu nay c6 thé lam gidm hiéu sujt ctia
sdn pham nay hodc dnh huéng dén su an toan (bao gém nguy co gay tén thuong cho bénh nhan).
Theo dbi nudc ngung tu dé ngan ngtfa bit tdc hodc tich tu chat 1dng. Dan luu cho bénh nhan néu can.

CHONG CHi DINH
Khong dugc sir dung liéu phap nay khi &p luc dudng thd duong lién tuc (CPAP) bi chdng chi dinh.
Viéc nay bao gém:

Tha khong tu phat.

Thuong t6n, bat thudng bam sinh va cac di tat gidi phau trong d6 nganh mii hodc diéu kién vat ly

khi &p luc dudng thé duong bi chéng chi dinh, bao gém nhung khéng gii han; tran khi mang phdi,
khi ndi so, ro ri dich néo tay va ha huyét ap.

Thuong tén/chan thuong/di dang nang c6 thé bj trdm trong hon do st dung nganh mai hodc méat na.

THONG SO KY THUAT

@ S&n pham nay dung mét lan.
@ San pham nay khéng duoc lam tir ma cao su tu nhién.

= Khéng lam bang phthalate (DEHP, DBP, BBP).

P

S&n phdm nay dugc thiét ké dé st dung trong thai gian t6i da la 7 ngay.
<i%> Pham vinhiét d6 bao quan.

THAN TRONG
SUrdung san pham nay qud 7 ngay c6 thé lam gidm hiéu sudt ctia san phdm nay hodc anh hudng dén sy
an toan (bao gém kha nang gay tén thuang nghiém trong cho bénh nhan).

PIEU KIEN HOAT PONG

Nhiét d& méi trudng xung quanh: 18 dén 26 °C.

LUU Y: San pham nay c6 thé dugc sir dung trong 16ng &p.

THIET BI/PHU KIEN TUONG THICH PUGC PHE DUYET

May Tao Do Am MR850 & ché dd xam 15 Vi b6 day th, phu kién va b6 ngén chifa nudc dugc phé duyét.
May Tao DO Am F&P 950™ véi bo day tha, phu kién va b ngan chita nudc dugc phé duyét.

May Tao D6 Am AIRVO™ 2 véi bé day thd, phu kién va bé ngan chia nudc.

Ong Dan Oxy OPTO14

Tham khao bang dé biét danh sach day du cac bo day thé va phu kién dugc phé duyét.

MUC LUU LUGNG HOAT BONG
Mc luu Iu’cng hoat dong cho méi kich c& cannula F&P Optiflow™ Junior 2 phu thudc vao bd day thé va
may tao d6 am dugc su dung Tham khao trang 1 dé biét muc luu Iu‘dng hoat ddéng cho méi cannula.

Mdc luu lugng cia Ong Dan Oxy OPTO014 13 0,1-2 L/phuit cho tat ca cac kich c& cannula.

LUU Y VEKICH c&

1

. Cac nganh khéng dugc bit kin 16 mai. Phai thdy r6 khodng hd xung quanh méi nganh.
2.
3.

Can nang cta bénh nhan chi dugc sir dung lam théng tin hudng dan.
M Dy tinh vira v6i bénh nhan. BB C6 thé vira véi bénh nhan.

LUU Y VE THONG SG KY THUAT

4.

5.

Muc luu lugng & trén mé ta cong suat ky thuat cdia san pham khi dugc st dung & muc nudc bién.
Dam bao st dung danh gia lam sang khi quy dinh muc luu lugng.

Murc luu lugng t6i da dat dugc v6i RT331 phu thudc vao may thé. Tham khdo huéng dan clia nha
san xuat dé sir dung ding cach.
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