[ Optiflow 3S Nasal Cannula
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950 System

OPT1042 10-70 L/min
OPT1044 10-70 L/min
OPT1046 10-70 L/min

[ 850 System

OPT1042 10-60 L/min
OPT1044 10-60 L/min
OPT1046 10-60 L/min

il
&t\k\\\“\uuﬂlwlllll

\

DNy \\\\\\\\\\“\

el MY
T

AIRVO

OPT1042 10-50 L/min
OPT1044 10-60 L/min
OPT1046 10-60 L/min

NG
F&P, Optiflow, F&P 950, F&P 850 and AIRVO -
14 trademarks of Fisher & Paykel Healthcare Ltd.
® [ C€o0123 RxOnly setmemmommec e Figher&Paykel
HEALTHCARE

Manufacturer o 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: +31 40 216 3554 Brazil Fisher & Paykel do Brasil, Rua Sampaio Viana, 277 ¢j
21, Paraiso, 04004-000, Sdo Paulo - SP, Brazil Tel: +55 11 2548 7002 China RIEA/ERRFSIEEZSIREETRE (TM) BRAE, I NSRRI E R SRR FIRI1SC12153015
E31E: +86 20 32053486 {£HE: +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: +91 80 2309 6400
Ireland Tel: 1800 409 O 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 8751 1739 Fax: +886 2 8751 5625 Turkey ithalatc
Firma: Fisher Paykel Saglik Uriinleri Ticaret Limited Sirketi, iletisim Bilgileri: Ostim Mahallesi 1249. Cadde No:6, Yenimahalle, Ankara, Tiirkiye 06374, Tel: +90 312 354 34 12 Fax: +90 312 354 31 01 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 +1 949 453 4000 Fax: +1 949 453 4001

REF 185048253 REV F 2020-05 © 2020 Fisher & Paykel Healthcare Limited



INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

OPTIFLOW 35 NASAL CANNULA

INTERFACE NASALE OPTIFLOW 3S G
DOMAINE D’APPLICATION / INSTRUCTIONS D'UTILISATION

The F&P Optiflow™ 3S nasal cannula is a 14 day single use nasal cannula interface for use with specified respiratory
gas humidifiers to deliver Nasal High Flow (NHF) therapy to spontaneously breathing adult patients. This product
is designed to be used by appropriately qualified healthcare professionals in a hospital / institutional environment.

/\ WARNINGS

* Appropriate patient monitoring must be used at all times. Failure to monitor the patient may result in loss
of therapy, serious injury or death.

« Failure to follow the FITTING INSTRUCTIONS can compromise performance and affect patient safety.
« Do not use with an air entrainer, to prevent loss of therapy.

+ Do not use system near a naked flame or any ignition source, including electrosurgery, electrocautery, or
laser surgery instruments. Exposure to oxygen increases the risk of fire that may result in patient injury or
death.

* Do not crush or stretch tube, to prevent loss of therapy.

* Check for condensate regularly. Drain as required to prevent loss of therapy.

* Do not soak, wash or sterilize as this will cause degradation of materials and result in loss of therapy.
* Do not use if all packaging label perforations are torn or if packaging is open, to avoid contamination.

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

/\ cAuTioN

* For single patient use only. Reuse may result in transmission of infectious substances. Attempting to
reprocess will result in degradation of materials and render the product defective.

SPECIFICATIONS

Ambient operating temperature: 18 - 28 °C.

AIRVO™/AIRVO 2 Humidifier with 900PT56x-series tube; or tube and chamber kit (e.g. 900PT561)
Flow Range: OPT1042 10 - 50 L/min

OPT1044/46 10 - 60 L/min
OR

MR850™ Humidifier in invasive mode, RT series kit with 22 mm heated inspiratory tube and chamber
(e.g. RT202).

Flow Range:
OR

F&P 950™ Humidifier in Optiflow mode with F&P 950 Adult Heated Circuit kit (e.g. 950A40).
Flow Range: OPT1042/44/46 10 - 70 L/min

Note: F&P 950 System is currently not cleared for sale in the USA.

Note: F&P 950 System may not be available in all countries.

OPT1042/44/46 10 - 60 L/min

BEFORE USE

« Before connecting the interface, check for adequate gas flow and ensure that the system has warmed up.

Please refer to the WARNINGS and CAUTIONS A within this guide. Failure to follow the FITTING
INSTRUCTIONS can compromise the performance and safety of the nasal cannula.

FITTING INSTRUCTIONS

1. Select appropriate size. Prongs must not create a seal in the nares, to avoid over pressure. A clear gap must
be visible around each prong.

2. Use the headgear buckle to apply and remove the cannula from the patient.
2a. Adjust headgear to fit.

3. The headgear straps can be separated for extra stability.

4. To swap tube entry side:

4a. Unclip cannula tube clip from cannula side.

4b. Push out tubing connection and reinsert on opposite side.

4c. Ensure tubing connection is properly inserted.

4d. Reconnect cannula tube clip to cannula side before use.

5. Attach the tubing clip to breathing circuit.

5a. If using an MR850, ensure probe cable is not crushed by the tubing clip.

/\ WARNINGS

+ Nasal delivery of respiratory gases generates flow-dependent positive airway pressure (PAP). This must be
taken into account where PAP could have adverse effects on a patient.

« Failure to properly insert the tubing connection may result in loss of therapy.

/\ cAuTioN

« Do not over-tighten headstrap, to avoid skin damage.

STORAGE AND DISPOSAL INFORMATION

* Store product between -10° C and +50° C.
« Dispose product according to hospital protocol.

SYMBOL DEFINITIONS

Catalogue number Rx Only

M Manufacturer ®
Authorised European L,‘i\.)

Prescription only

Single use

Representative Polyethylene Terephthalate

Batch code Consult instructions for use

Small nasal cannula size

Shelf life expiry date Medium nasal cannula size

Large nasal cannula size

PET
[l
Date of manufacture @
)
©

A Caution

C € Conforms with medical device
01 23 directive 93/42/EEC

+50°C max.

(+122°F)
0°C min. Storage temperature range

(+14°F)

14 day use

Correct FITTING
INSTRUCTION method

Incorrect FITTING
INSTRUCTION method

X | & |[=E]

PATENT INFORMATION
F&P, Optiflow, F&P 950, F&P 850 and AIRVO

L'interface nasale F&P Optiflow™ 3S est une interface nasale a usage unique utilisable pendant 14 jours avec les
humidificateurs de gaz respiratoires spécifiés pour administrer un traitement par haut débit nasal (NHF) a des
patients adultes respirant spontanément. Ce produit est congu pour étre utilisé par des professionnels de la santé
diment qualifiés dans un hépital/établissement de soins.

/\ AVERTISSEMENTS

* Le patient doit faire 'objet d’'une surveillance appropriée en permanence. L'absence de surveillance du
patient risque de compromettre le traitement, d'entrainer de graves lésions ou le déces.

¢ Le non-respect des INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE peut compromettre les performances et affecter
la sécurité du patient.

* Ne pas utiliser avec un entraineur d'air pour éviter de compromettre le traitement.

* Ne pas utiliser le systéme en présence d’une flamme nue ou a proximité d’'une source d’inflammation, y
compris des instruments d’électrochirurgie, d’électrocautérisation ou de chirurgie au laser. L'exposition a
'oxygéne augmente le risque d’incendie susceptible d’entrainer des blessures graves, voire le déces du
patient.

¢ Ne pas écraser ou étirer le tuyau pour éviter de compromettre le traitement.

« \érifier régulierement I'absence de condensation. Purger comme il convient pour éviter de compromettre
le traitement.

* Ne pas faire tremper, laver ou stériliser car cela provoquerait une dégradation des matériaux et aurait pour
conséquence de compromettre le traitement.

* Ne pas utiliser si toutes les perforations d'étiquette d’emballage sont déchirées ou si 'emballage est ouvert,
pour éviter la contamination.

/\ MISE EN GARDE

« Destiné a un usage unique sur un seul patient. Toute réutilisation peut avoir pour effet la transmission de
substances infectieuses. Toute tentative de retraitement entrainera la dégradation du matériel et rendra le
produit défectueux.

SPECIFICATIONS

Température ambiante de fonctionnement : 18 a 28 °C

Humidificateur AIRVO™/AIRVO 2 avec circuit de série 900PT56x ; ou kit de circuit et chambre (p. ex. 900PT561)
Plage de débit : OPT1042 10 - 50 I/min

OPT1044/46 10 - 60 I/min
ou

Humidificateur MR850™ en mode invasif, kit de série RT avec tuyau inspiratoire chauffant de 22 mm et chambre
d’humidification (p. ex. RT202).

Plage de débit : OPT1042/44/46 10 - 60 |/min
ou

Humidificateur F&P 950™ en mode Optiflow avec kit de circuit respiratoire chauffé F&P 950 pour adultes
(par ex., 950A40).

Plage de débit : OPT1042/44/46 10 - 70 I/min
Remarque : Le systéme F&P 950 peut ne pas étre disponible dans tous les pays.

AVANT L’UTILISATION

« Avant de connecter l'interface, vérifier que le débit de gaz est correct et s'assurer que le systéme a pré-chauffé.

Consulter les AVERTISSEMENTS et les MISES EN GARDE Adans ce guide. Le non-respect des INSTRUCTIONS
DE MISE EN PLACE peut compromettre les performances et affecter la sécurité de l'interface nasale.

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE

1. Sélectionner la taille appropriée. Les canules ne doivent pas étre étanches avec les narines, pour éviter une
surpression. Un espace net doit étre visible autour de chaque canule.

2. Utiliser la boucle du harnais pour appliquer et retirer I'interface du patient.

2a. Ajuster correctement le harnais.

3. Les sangles du harnais peuvent étre séparées pour une stabilité renforcée.

4. Pour intervertir le c6té d'entrée de la tubulure :

4a. Défaire I'attache de la tubulure d'interface du c6té de l'interface.

4b. Extraire la connexion de la tubulure en la poussant et réinsérer sur le coté opposé.

4c. Veiller a ce que la connexion de la tubulure soit correctement insérée.

4d. Reconnecter I'attache de la tubulure de l'interface du cété interface avant emploi.

5. Connecter la tubulure au circuit respiratoire.

5a. Siun MR850 est utilisé, veiller a ce que le cable de la sonde ne soit pas écrasé par 'attache de la tubulure.

/\ AVERTISSEMENTS

« L’administration de gaz respiratoires par voie nasale génére une pression positive dans les voies aériennes
(PAP) qui dépend du débit. Il convient d’en tenir compte dans les cas ou la PAP risque d’avoir des effets
indésirables sur un patient.

* Une mauvaise insertion de la tubulure donc sa connexion peut avoir comme conséquence de compromettre
le traitement.

/\ MISE EN GARDE

* Ne pas serrer excessivement le harnais pour éviter des dommages cutanés.

STOCKAGE ET SECURITE DES INFORMATIONS

» Stocker le produit entre =10 °C et +50 °C.
« Mettre le produit au rebut conformément au protocole de I'hopital.

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Référence catalogue Rx Only

Fabricant ®

Représentant agréé ‘j:‘)
pour I'Europe

Sur prescription uniguement

A usage unique

Bl Al

Polyéthyléne téréphtalate

-

OoT Numeéro de lot

PET
(13
Date de fabrication @
)
©

Consulter le mode d’emploi

Interface nasale taille petite

Date limite de stockage Interface nasale taille moyenne

CaLdiEs

Mise en garde Interface nasale taille grande

Conforme a la directive

C E 0123 93/42/CEE sur les dispositifs

médicaux

14 jours d'utilisation

+50 °C max.

+122°F)  Plage de température de
-10 °C min. stockage
(+14 °F)

MISE EN PLACE correcte

Méthode INSTRUCTIONS DE

V Méthode INSTRUCTIONS DE
x MISE EN PLACE incorrecte
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OPTIFLOW 3S NASENKANULE

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

CANULA NASAL OPTIFLOW 3S

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

Die F&P Optiflow™ 3S Nasenkanule ist ein 14-tagiges Nasenkanulen-Interface zum Einmalgebrauch, die in
Verbindung mit den vorgesehenen Atemgasbefeuchtern zur nasalen High-Flow-Therapie (NHF) bei spontan
atmenden erwachsenen Patienten eingesetzt wird. Dieses Produkt ist flr die Verwendung durch entsprechend
qualifiziertes medizinisches Personal in einem Krankenhaus/einer medizinischen Einrichtung vorgesehen.

/\ WARNHINWEISE

Der Patient muss standig angemessen Uberwacht werden. Wenn der Patient nicht Gberwacht wird, kann
dies zum Abbruch der Therapie, zu schweren Verletzungen oder zum Tod fuhren.

Werden die HINWEISE ZUR ANPASSUNG nicht befolgt, kénnen die Leistung des Produkts und die
Sicherheit des Patienten beeintrachtigt werden.

Nicht mit einem Air Entrainer verwenden, um einen Ausfall des Therapiesystems zu vermeiden.

Das System nicht in der Néhe von offenen Flammen oder ZUndquellen wie z. B. Elektrochirurgie-,
Elektrokauterisations- oder Laserchirurgie-Instrumenten verwenden. Die Einwirkung von Sauerstoff erhoht
die Brandgefahr, die zu Verletzungen des Patienten oder zum Tod flhren kann.

Den Schlauch nicht quetschen oder dehnen, um einen Ausfall des Therapiesystems zu vermeiden.

Den Schlauch regelmaBig auf Kondensat Uberprifen. Um einen Ausfall des Therapiesystems zu vermeiden,
bei Bedarf abflieen lassen.

Nicht einweichen, waschen oder sterilisieren, da sonst Material abgebaut wird und die Therapieleistung
verloren geht.

Zur Vermeidung von Kontaminationen nicht verwenden, wenn alle Perforationen des Verpackungsetiketts
eingerissen sind oder wenn die Verpackung offen ist.

/\ vorsicHT

Zur Verwendung bei einem einzelnen Patienten. Eine Wiederverwendung kann zur Ubertragung infektidser
Substanzen flhren. Der Versuch der Wiederaufbereitung flhrt zum Materialabbau und kann Produktfehler
zur Folge haben.

TECHNISCHE DATEN

Umgebungstemperatur bei Betrieb: 18 bis 28 °C

AIRVO™/AIRVO 2-Befeuchter mit Beatmungsschlauch der 900PT56x-Serie; oder Schlauch- und Kammerset
(z. B. 900PT561)

Flow-Bereich: OPT1042 10-50 L/min
OPT1044/46 10-60 L/min
ODER
l(*’lRSS%_”;gg;euchter im invasiven Modus, RT-Serienset mit 22 mm beheiztem Inspirationsschlauch und Kammer
z. B. .

Flow-Bereich:

OPT1042/44/46 10-60 L/min

ODER

F&P 950™-Befeuchter im Optiflow-Modus mit F&P 950 beheiztem Beatmungsschlauchsystem-Kit fir Erwachsene
(z. B. 950A40).

Flow-Bereich:

OPT1042/44/46 10-70 L/min

Hinweis: Das F&P 950-System ist moglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich.

VOR DEM GEBRAUCH

* Vor dem AnschlieBen des Interface auf ausreichenden Gasfluss prifen und sicherstellen, dass das System
aufgewarmt ist.

Beachten Sie bitte die WARN- und VORSICHTSHINWEISE A in dieser Gebrauchsanleitung. Werden
die HINWEISE ZUR ANPASSUNG nicht befolgt, kénnen die Leistung und die Sicherheit der NasenkanUle
beeintrachtigt werden.

HINWEISE ZUR ANPASSUNG

1.

2.
2a.
3.
4.

4a.
4b.
4c.
4d.

5.

Sa.

Die passende GréRe auswahlen. Um Uberdruck zu vermeiden, dirfen die Prongs die Nasenldcher nicht
vollstandig verschlieBen. Um beide Prongs sollte ein deutlicher Abstand zu sehen sein.

Zum Anlegen und Abnehmen der Kanlle vom Patienten die Kopfbandschnalle verwenden.
Das Kopfband anpassen.

FUr zusatzliche Stabilitat konnen die Kopfbandriemen auseinandergezogen werden.

Um den Schlauch auf der anderen Seite anzuschlieBen:

Den Clip, mit dem der Kanulenschlauch an der Kanule befestigt wird, 6ffnen.

Den Schlauch am Anschlusssttck fassen, herausziehen und auf der anderen Seite einstecken.
Sicherstellen, dass das Anschlussstlck richtig eingesteckt ist.

Vor dem Gebrauch den Kantlenschlauch mithilfe des Clips wieder an der Kanule befestigen.
Den Schlauchclip am Beatmungsschlauch befestigen.

Bei Verwendung eines MR850 darauf achten, dass das Sondenkabel durch den Schlauchclip nicht
gequetscht wird.

/\ WARNHINWEISE

Die nasale Luftzufuhr fUhrt zu einem Flow-abhangigen positiven Atemwegsdruck (PAP). Dies muss
beachtet werden, wenn der PAP unerwiinschte Ereignisse fur den Patienten auslésen kénnte.

Wird das Schlauchanschlusssttick nicht richtig eingesteckt, kann es zu einem Ausfall des Therapiesystems
kommen.

/\ VORSICHT

Um Hautverletzungen zu vermeiden, darf das Kopfband nicht zu fest angezogen werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG

Das Produkt zwischen -10 °C und +50 °C aufbewahren.
Das Produkt gemaB dem Krankenhausprotokoll entsorgen.

SYMBOLERKLARUNGEN

Artikelnummer Rx Only Verschreibungspflichtig
M Hersteller ® Fur den Einmalgebrauch
Bevollmachtigter ,]\
) [ Polyethylenterephthalat
in der EU PET
Chargencode Gebrauchsanweisung
beachten
M Herstellungsdatum Kleine NasenkanulengroBe
g Verwendbar bis MittelgroBRe NasenkanUlengroRe

Vorsicht GroBe NasenkanUlengroBRe

A

Entspricht der Richtlinie
93/42/EWG Uber
Medizinprodukte

14-tagiger Gebrauch

C€o123

Richtige Vorgehensweise bei
der ANPASSUNG

+50 °C max.
<10 °C min*

Temperaturbereich bei der
Aufbewahrung

Falsche Vorgehensweise bei
der ANPASSUNG
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La canula nasal Optiflow™ 3S de F&P es una interfaz de cdnula nasal de un solo uso durante 14 dias, que se

utiliza con los humidificadores de gases respiratorios especificados para administrar un tratamiento de alto flujo
nasal (NHF) a pacientes adultos con respiracion espontdnea. Este producto estd disefiado para que lo utilicen

p

rofesionales sanitarios debidamente cualificados, en un entorno hospitalario/institucional.

/\ ADVERTENCIAS

» Es necesario supervisar adecuadamente al paciente en todo momento. De lo contrario, se puede producir
una interrupcion de la terapia, lesiones graves o la muerte.

« Sino se siguen las INSTRUCCIONES DE COLOCACION, el rendimiento vy la seguridad del paciente podrian
verse afectados.

» Para evitar que se interrumpa la terapia, no utilice el dispositivo con un inyector de aire.

* No utilice el sistema cerca de una llama viva o una fuente de igniciéon, como la que pueden incluir los
instrumentos de electrocirugia, electrocauterizaciéon o cirugia laser. La exposicion a oxigeno aumenta el
riesgo de incendio, que puede causar lesiones o la muerte al paciente.

¢ Compruebe la condensacion con regularidad. Drene segun sea necesario para evitar que se interrumpa la
terapia.

* No sumerja, lave ni esterilice el dispositivo, ya que esto ocasionara la degradacion de los materiales y hara
que se pierda la terapia.

» Para evitar la contaminacion, no utilice el dispositivo si todas las perforaciones de la etiqueta del embalaje
estdn rotas o si el embalaje esta abierto.

/\ PRECAUCION

* Solo para uso para un Unico paciente. Su reutilizacion puede provocar la transmision de sustancias
infecciosas. Si se vuelve a procesar, se producirad la degradacion de los materiales y el producto puede
verse dafiado.

SPECIFICACIONES

Temperatura ambiente de funcionamiento: 18-28 °C

Humidificador AIRVO™/AIRVO 2 con tubo de la serie 900PT56x o kit de tubo y camara (p. ej., 900PT561)
Intervalo de flujos: OPT1042 10-50 I/min
OPT1044/46 10-60 I/min
O BIEN
Humidificador MR850™ en modo invasivo, kit de la serie RT con cdmara y tubo inspiratorio con calor de 22 mm
(p. €j., RT202).
Intervalo de flujos: OPT1042/44/46 10-60 |/min
O BIEN
Humidificador F&P 950™ en modo Optiflow con kit de circuito con calor para adulto F&P 950 (p. ej., 950A40).

Intervalo de flujos:

OPT1042/44/46 10-70 |/min

Nota: Es posible que el sistema F&P 950 no esté disponible en todos los paises.

ANTES DEL USO

Antes de conectar la interfaz, compruebe que el flujo de gas es adecuado y asegurese de que el sistema se
ha calentado.

Consulte las ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES A de esta guia. Si no se siguen las INSTRUCCIONES DE
COLOCACION, es posible que el rendimiento y la seguridad de la cdnula nasal se vean afectados.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

1.

Seleccione el tamafo adecuado. Para evitar una presion excesiva, las canulas nasales no deben sellar las
narinas. Debe quedar un espacio libre visible alrededor de cada canula.

2. Utilice la hebilla de la cubierta para aplicar y retirar la cadnula del paciente.

2a.

Ajuste la cubierta para acoplarla.

3. Las correas de la cubierta pueden separarse para mayor estabilidad.
4. Para cambiar el lado de entrada del tubo:

4a.
4b.
4c.
4d.

Desprenda la cénula de la clavija del tubo del lateral de la canula.

Empuije hacia fuera la conexién del tubo e introduzcala de nuevo del lado opuesto.
Asegurese de que la conexion del tubo esté correctamente insertada.

Vuelva a conectar la clavija del tubo de la canula al lateral de la canula antes de usarla.

5. Acople la clavija del tubo al circuito respiratorio.

Sa.

Si estd utilizando un MR850, asegurese de que la clavija del tubo no aplaste el cable de la sonda.

/\ ADVERTENCIAS

* Laadministracién nasal de los gases respiratorios genera una presion positiva de las vias respiratorias (PAP)
dependiente del flujo. Esto debe tenerse en cuenta cuando la presion positiva en las vias respiratorias pueda
causar efectos adversos en el paciente.

* Sino se introduce correctamente la conexion del tubo, se puede perder la terapia.

/\ PRECAUCION

* Para evitar dafos en la piel, no apriete en exceso la correa para la cabeza.

INFORMACION SOBRE EL ALMACENAMIENTO Y LA ELIMINACION

Almacene el producto entre =10 °C y +50 °C.
Deseche el producto segun el protocolo del hospital.

DEFINICION DE LOS SiMBOLOS

Numero de catdlogo Rx Only Solo con receta médica
Fabricante ® De un solo uso
- /N
Representante autorizado LL) Polictilentereftalato
en Europa PET

Consultar las instrucciones

Cédigo de lote de uso

Cénula nasal de tamafio

Fecha de fabricacion -
pequefo

Fecha de caducidad Cénula nasal de tamafio

™
]
e

de vida util mediano
. @ Canula nasal de tamafio
{} Precaucion
grande

Cumple con la Directiva
93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios

14 dias de uso

C€o123

<10 °C
(+14 °F)
min.

450 °C Método de INSTRUCCIONES
22°F) DE COLOCACION correcto

Rango de temperatura
de almacenamiento

Método de INSTRUCCIONES
DE COLOCACION incorrecto
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CANNULA NASALE OPTIFLOW 3§ O
USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’USO

OPTIFLOW 3S NASEKATETER
ANVENDELSE/INDIKATIONER

Optiflow™ 3S di F&P & un’interfaccia con cannula nasale monouso utilizzabile per 14 giorni con gli umidificatori per
gas respiratori specificati, per fornire terapia ad alto flusso nasale a pazienti adulti che respirano spontaneamente.
Questo prodotto & progettato per 'uso da parte di operatori sanitari in possesso delle opportune qualifiche in un
ambiente ospedaliero/istituzionale.

/\ AVVERTENZE

« E necessario effettuare costantemente un adeguato monitoraggio del paziente. Il mancato monitoraggio
del paziente pud causare perdite della terapia, gravi lesioni o il decesso.

* La mancata osservanza delle ISTRUZIONI D'INSTALLAZIONE pud compromettere le prestazioni e la
sicurezza del paziente.

« Non usare con un dispositivo di trasporto dell'aria, per prevenire la perdita della funzione terapeutica.

* Non utilizzare il sistema nelle vicinanze di fiamme libere o fonti di accensione, inclusi gli strumenti per
elettrochirurgia, elettrocauterizzazione o chirurgia laser. L'esposizione all'ossigeno aumenta il rischio di
incendio, che potrebbe causare lesioni o il decesso del paziente.

+ Non schiacciare né allungare il circuito al fine di evitare I'insuccesso della terapia.

* Controllare regolarmente la condensa. Drenare come richiesto per prevenire la perdita della funzione
terapeutica.

+« Nonimmergere, lavare o sterilizzare, in quanto cio potrebbe causare la degradazione dei materiali e causare
la perdita della funzione terapeutica.

* Per evitare la contaminazione, non utilizzare se tutte le perforazioni dell’etichetta della confezione sono
strappate o se la confezione € aperta.

/\ ATTENZIONE

* Esclusivamente per uso monopaziente. Il riutilizzo potrebbe provocare la trasmissione di sostanze infettive.
Il tentato ricondizionamento (sterilizzazione) provochera la degradazione dei materiali e danneggera il
prodotto.

SPECIFICHE

Temperatura ambiente di funzionamento: da 18 °C a 28 °C

Umidificatore AIRVO™/AIRVO 2 con circuito serie 900PT56x oppure kit circuito e camera (per es. 900PT561)
Portata: OPT1042 10 - 50 L/min

OPT1044/46 10 - 60 L/min
OPPURE

Umidificatore MR850™ in modalita invasiva, kit serie RT con circuito inspiratorio riscaldato da 22 mm e camera
(per es. RT202).

Portata:
OPPURE
Umidificatore F&P 950™ in modalita Optiflow con kit con circuito riscaldato per adulti F&P 950 (per es. 950A40).
Portata: OPT1042/44/46 10 - 70 L/min

Nota: il sistema F&P 950 potrebbe non essere disponibile in tutti i Paesi.

OPT1042/44/46 10 - 60 L/min

PRIMA DELL’USO

* Prima di collegare l'interfaccia, verificare che il flusso di gas sia appropriato e accertarsi che il sistema si sia
riscaldato.

Fare riferimento alle AVVERTENZE e alle PRECAUZIONI A contenute nella presente guida. La mancata
osservanza delle ISTRUZIONI D'INSTALLAZIONE pud compromettere le prestazioni e la sicurezza della
cannula nasale.

ISTRUZIONI D’INSTALLAZIONE

1. Scegliere le dimensioni appropriate. Le cannule non devono aderire troppo alle narici per evitare una
pressione eccessiva. Intorno a ogni cannula deve essere chiaramente visibile uno spazio vuoto.

2. Utilizzare la fibbia della fascia nucale per applicare e rimuovere la cannula dal paziente.

2a. Regolare la fascia nucale per adattarla.

3. Le cinghie della fascia nucale possono essere separate per una maggiore stabilita.

4. Per scambiare il lato di ingresso del circuito:

4a. Sganciare la clip del tubo della cannula dal lato della cannula.

4b. Spingere fuori il collegamento del tubo e reinserirlo sul lato opposto.

4c. Accertarsi che il tubo sia collegato correttamente.

4d. Prima dell'uso, ricollegare la clip del tubo della cannula sul lato della cannula.

5. Fissare la clip del tubo al circuito respiratorio.

5a. Se si utilizza un MR850, accertarsi che il cavo della sonda non sia schiacciato dalla clip del tubo.

/\ AVVERTENZE

« Ladistribuzione per via nasale di gas respiratori genera una pressione positiva delle vie respiratorie (Positive
Airway Pressure, PAP) strettamente connessa al flusso. Cio si deve tenere in considerazione qualora la
pressione positiva delle vie aeree possa avere effetti sfavorevoli su un paziente.

* L'installazione errata del collegamento del tubo pud causare la perdita della funzione terapeutica.

/\ ATTENZIONE

« Per evitare danni alla cute, non serrare eccessivamente il nucale.

INFORMAZIONI SULLA CONSERVAZIONE E LO SMALTIMENTO

« Conservare il prodotto tra =10 °C e +50 °C.
« Smaltire il prodotto in conformita al protocollo ospedaliero.

DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

Codice prodotto Rx Only Solo su prescrizione
Produttore ® Monouso
R tant torizzat ™

appresentante autorizzato Ll,) Polietilene tereftalato
per 'Europa PET

Consultare le Istruzioni per

Codice del lotto E
'uso

Cannula nasale di misura

Data di fabbricazione .
piccola

Cannula nasale di misura
media

Data di scadenza della
conservazione in magazzino

aal
o]
&3

Cannula nasale di misura
grande

(I3

®

Q)

A Atensions ©
CE0123 G e s e
v

X

14 giorni di utilizzo

Metodo giusto secondo le
ISTRUZIONI D’'INSTALLAZIONE

+50 °C max

*122°F) |ntervallo temperatura
410 °C min. di conservazione

(+14 °F)

Metodo sbagliato secondo le
ISTRUZIONI D’'INSTALLAZIONE

F&P Optiflow™ 3S neesekateter er et 14-dages engangsnaesekateter til brug med specificerede
respirationsgasbefugtere til behandling med hgjt nasalflow af voksne patienter med spontan vejrtraekning.
Produktet er udviklet til brug af behgrigt kvalificeret sundhedspersonale pa hospitaler/institutioner.

/\ ADVARSLER

» Patienten skal konstant monitoreres pa passende vis. Manglende overvagning af patienten kan medfare
manglende behandling, alvorlig tilskadekomst eller dgdsfald.

* Hvis MONTERINGSANVISNINGERNE ikke falges, kan det kompromittere ydeevnen og pavirke
patientsikkerheden.

* M3 ikke anvendes sammen med et Iufttilfarselsstykke, da behandlingen kan forringes.

» Systemet ma ikke anvendes i neerheden af aben ild eller antaendelseskilder, herunder instrumenter til
elektrokirurgi, elektrokauterisering eller laserkirurgi. Eksponering for ilt @ger risikoen for brand, der kan
forarsage patientskade eller dad.

« Slangen ma ikke mases eller straekkes, da det kan medfare tab af behandling.
» Kontrollér regelmaessigt for kondensat. Draen efter behov for at forebygge forringet behandling.
» Ma ikke laegges i blad, vaskes eller steriliseres, da det kan forarsage forringelse af materialer og behandling.

« Ma ikke anvendes, hvis perforationerne i maerkaterne pa pakningen er revet i stykker, eller hvis pakningen er
aben, da der kan forekomme kontamination.

/\ ForsiGTIG

« Kun til anvendelse til én patient. Genbrug kan forarsage overfgrsel af smitsomme stoffer. Forsgg pa
genklargering vil medfgre forringelse af materialerne og gere produktet defekt.

SPECIFIKATIONER

Omgivende driftstemperatur: 18-28 °C.

AIRVO™/AIRVO 2 befugter med 900PT56x-seriens slange eller slange- og kammerkit (f.eks. 900PT561)
Flowinterval: OPT1042 10-50 I/min

OPT1044/46 10-60 I/min
ELLER

MR850™-befugter i invasiv tilstand, RT-seriekit med 22 mm opvarmet inspirationsslange og -kammer
(feks. RT202).

Flowinterval:
ELLER

F&P 950™ befugter i Optiflow-funktion med F&P 950 opvarmet slangesaet til voksne (f.eks. 950A40).
OPT1042/44/46 10-70 I/min

Bemaerk: F&P 950 systemet fas muligvis ikke i alle lande.

OPT1042/44/46 10-60 I/min

Flowinterval:

FOR BRUG

« Inden kateteret tilsluttes, skal der kontrolleres for tilstraekkelig luftflow, og det skal sikres, at systemet er varmet op.

Der henvises til ADVARSLER og FORSIGTIGHEDSREGLER A i denne vejledning. Hvis
MONTERINGSANVISNINGERNE ikke fglges, kan det kompromittere ydeevnen og sikkerheden af naesekateteret.

MONTERINGSANVISNINGER

1. Veelg passende starrelse. Studserne ma ikke danne en forsegling i naeseborene, da der ellers kan forekomme
overtryk. Der skal veere et synligt omrade omkring hver studs.

2. Brug headgear-spaendet til at saette og tage kateteret pa/af patienten.

2a. Juster headgearet, sa det passer

3. Headgearets remme kan adskilles for at give mere stabilitet.

4. Sadan skiftes der indgangssted for slangen:

4a. Afclips kateterslangen i den side, hvor den sidder clipset fast.

4b. Skub slangeforbindelsen ud, og saet den ind i den anden side.

4c. Serg for, at slangeforbindelsen er sat rigtigt ind.

4d. Clips kateterslangen pa igen i den side, hvor den skal vaere.

5. Seet slangeklemmen pa slangesaettet.

5a. Ved brug af MR850 skal det sikres, at kablet ikke trykkes sammen af slangeklemmen.

/I\ ADVARSLER

» Nasal tilfarsel af andedraetsgasser genererer flowafhaengigt positivt luftvejstryk (PAP). Dette skal der tages
hajde for i situationer, hvor PAP kan give patienten bivirkninger.

* Huvis slangeforbindelsen ikke indfgres korrekt, kan det medfere forringet behandling.

/\ ForsiGTIG

» Hovedremmen ma ikke strammes for meget, da der kan forekomme hudskade.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

* Produktet skal opbevares mellem =10 °C og +50 °C.
« Bortskaf produktet i henhold til hospitalets protokol.

SYMBOLFORKLARING

Katalognummer Rx Only Receptpligtig

Bl AlE

Fabrikant Til engangsbrug
Autorlseret repraesentant Polyetylenterephtalat
i Europa

LOT Batchkode Se brugsanvisningen

Fremstillingsdato Naesekateter i starrelse lille

Holdbarhedsdato Naesekateter i sterrelse medium

>{ra|5

Forsigtig Naesekateter i starrelse stor

C E | overensstemmelse med
01 23 93/42/E@F-direktivet om
medicinsk udstyr

14-dages anvendelse

NGNS

Korrekt metode
til MONTERING

+50 °C maks.
<10 °C min*

Temperaturinterval
ved opbevaring

Forkert metode
til MONTERING

X<
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OPTIFLOW 3S NEUSCANULE QD
BEOOGD GEBRUIK / INDICATIES VOOR GEBRUIK

OPTIFLOW 3S -NENAKANYYLI @
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

De F&P Optiflow™ 3S neuscanule is een neuscanule bestemd om eenmalig gedurende 14 dagen te worden
gebruikt in combinatie met gespecificeerde bevochtigers van beademingslucht voor het toedienen van
NHF-therapie (Nasal High Flow) aan spontaan ademende volwassen patiénten. Dit product is ontworpen voor
gebruik door zorgverleners met de juiste kwalificaties in een ziekenhuis/instelling.

/\ WAARSCHUWINGEN

« De patiént moet te allen tijde op geschikte wijze worden bewaakt. Het niet bewaken van de patiént kan
resulteren in uitvallen van de therapie, ernstig letsel, of overlijden.

* Als u de AANBRENGINSTRUCTIES niet opvolgt, kan dat nadelige gevolgen hebben voor de werking van
de canule en de veiligheid van de patiént.

* Niet gebruiken in combinatie met een venturi-adapter, om uitvallen van de behandeling te voorkomen.

* Gebruik het systeem niet in de buurt van een vlam of ontstekingsbron, met inbegrip van instrumenten
voor elektrochirurgie, elektrocauterisatie of laserchirurgie. Blootstelling aan zuurstof verhoogt het risico op
brand, wat kan leiden tot letsel bij of overlijden van de patiént.

* Druk de slang niet samen en rek deze niet uit, om uitval van de behandeling te voorkomen.

+ Controleer regelmatig op condensvorming. Condens zo nodig afvoeren, om uitval van de behandeling te
voorkomen.

* Het product mag niet worden geweekt, gewassen of gesteriliseerd, omdat hierdoor de materialen
achteruitgaan en de behandeling kan uitvallen.

* Niet gebruiken als alle perforaties van het verpakkingsetiket gescheurd zijn of de verpakking open is, om
besmetting te voorkomen.

/\ voorzicHTiG

* Het product is uitsluitend bestemd voor eenmalig patiéntgebruik. Hergebruik kan leiden tot de overdracht
van besmettelijke stoffen. Pogingen tot herverwerking leiden tot aantasting van materialen en gebreken in
het product.

SPECIFICATIES

Omgevingstemperatuur tijdens gebruik: 18-28 °C.

AIRVO™/AIRVO 2-bevochtiger met slang van serie 900PT56x; of set met slang en kamer (bijv. 900PT561)
Flowbereik: OPT1042 10-50 I/min

OPT1044/46 10-60 I/min
OF

MR850™-bevochtiger in invasieve modus, set van RT-serie met verwarmde inademingsslang van 22 mm en kamer
(bijv. RT202).

Flowbereik:
OF

F&P 950™-bevochtiger in Optiflow-modus met F&P 950 verwarmde circuitset voor volwassenen (bijv. 950A40).
Flowbereik: OPT1042/44/46 10-70 I/min

Opmerking: Het F&P 950-systeem is mogelijk niet in alle landen beschikbaar.

OPT1042/44/46 10-60 I/min

VOOR HET GEBRUIK

» Zorg dat het systeem is opgewarmd en dat de gasflow in orde is voordat u de interface gaat aansluiten.

Raadpleeg de WAARSCHUWINGEN en aanmaningen tot voorzichtigheid ('VOORZICHTIG") A in deze
handleiding. Als u de AANBRENGINSTRUCTIES niet opvolgt, kan dat nadelige gevolgen hebben voor de
prestaties en veiligheid van de neuscanule.

INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN

1. Kies een geschikte maat. Canules mogen de neusgaten niet afsluiten, om overdruk te voorkomen. Er moet
een duidelijke opening zichtbaar zijn rondom elke canule.

2. Maak bij het aanbrengen van de canule bij de patiént en het verwijderen ervan gebruik van de gesp van de
hoofdband.

2a. Stel de hoofdband af zodat deze goed past.

3. De bandjes van de hoofdband kunnen uit elkaar worden geplaatst voor extra stabiliteit.
4. De slangingang naar de andere kant verplaatsen:

4a. Maak de klem van de canuleslang los van de zijkant van de canule.

4b. Duw het aansluitstuk van de slang uit de canule en breng het aan de andere kant weer in.
4c. Zorg dat het aansluitstuk van de slang goed wordt ingebracht.

4d. Zet voor het gebruik de klem van de canuleslang weer vast op de zijkant van de canule.
5. Bevestig het slangklemmetje aan het beademingscircuit.

5a. Bij gebruik van een MR850 moet u ervoor zorgen dat de sensorkabel niet door het slangklemmetje wordt
samengedrukt.

/\ WAARSCHUWINGEN

« Toediening via de neus van beademingslucht genereert een flowafhankelijke positieve luchtwegdruk (PAP).
In gevallen waarin PAP een negatieve invloed op een patiént kan hebben moet hiermee rekening worden
gehouden.

« Als het aansluitstuk van de slang niet goed wordt ingebracht, kan de effectiviteit van de behandeling
afnemen.

/\ VooRrzicHTIG

* Haal de hoofdband niet te strak aan, om huidbeschadiging te voorkomen.

INFORMATIE OVER OPSLAG EN AFVOER

* Bewaar het product tussen -10 °C en +50 °C.
« Voer het product af volgens het ziekenhuisprotocol.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

Catalogusnummer Rx Only

Fabrikant ®

Gemachtigde in Europa L‘I.)
PET

Uitsluitend op voorschrift

Voor eenmalig gebruik

Polyethyleentereftalaat

Raadpleeg de

Batchcode . L
gebruiksaanwijzing

Fabricagedatum Maat Small van neuscanule

Houdbaarheidsdatum Maat Medium van neuscanule

il
]
e

A Voorzichtig
C E Voldoet aan richtlijn medische
01 23 hulpmiddelen 93/42/EEG

Max. +50 °C

(+122 °F) )
Min. 10 °C Opslagtemperatuurbereik

(+14 °F)

Maat Large van neuscanule

14-daags gebruik

Correcte methode
AANBRENGINSTRUCTIE

Incorrecte methode
AANBRENGINSTRUCTIE

) SRNINIGISICI=

F&P Optiflow™ 3S -nendkanyyli on 14 pé&ivan kertakdyttdinen nendkanyyli, jota kaytetdan tiettyjen
hengityskaasukostuttimien kanssa korkean virtauksen nenakanyylihoidon (NHF) antamiseen spontaanisti
hengittaville aikuisille potilaille. Tama tuote on suunniteltu asianmukaisesti patevoityjen terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon sairaala- tai laitosymparistossa.

/\ VAROITUKSET

* Potilasta on valvottava asianmukaisesti koko ajan. Jos potilasta ei valvota, seurauksena voi olla hoidon
keskeytyminen, vakava loukkaantuminen tai jopa hengenvaara.

* Jos SOVITUSOHJEITA ei noudateta, tuotteen toimintakyky voi heikentya ja potilaan turvallisuus vaarantua.
« Al4 kayta ilmaentrainerin kanssa hoidon keskeytymisen ehkaisemiseksi.

e Jarjestelmaa ei saa kayttaa avotulen tai minkaan syttymislahteen lahelld, mukaan lukien sahkokirurgiassa,
sahkokauterisaatiossa ja laserkirurgiassa kaytettavat instrumentit. Altistus hapelle liséa tulipalon riskia ja voi
aiheuttaa potilaan vamman tai kuoleman.

* Hoidon keskeytymisen ehkaisemiseksi letkua ei saa murtaa tai venyttaa.
* Tarkasta tiivistynyt vesi séannéllisin valiajoin. Hoidon keskeytymisen ehkaisemiseksi tyhjenna tarvittaessa.
* Eisaa liottaa, pesta tai steriloida, silld se haurastuttaa materiaaleja ja aiheuttaa hoidon keskeytymisen.

* Kontaminaation valttédmiseksi tuotetta ei saa kayttaa, jos kaikki pakkausetiketin rei'itykset ovat repeytyneet
tai jos pakkaus on auki.

/\ Huomio

» Vain yhden potilaan kayttéa varten. Uudelleenkayttd voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden siirtymiseen.
Uudelleenkasittely-yritykset aiheuttavat materiaalien heikkenemista ja tuotevikoja.

TEKNISET TIEDOT

Kayttodympariston lampatila: 18-28 °C

AIRVO™- / AIRVO 2 -kostutin ja 900PT56x-sarjan letku tai letku- ja sailidsarja (esim. 900PT561)
Virtausalue: OPT1042 10-50 L/min

OPT1044/46 10-60 L/min
TAI

MR850™-kostutin invasiivisessa tilassa, RT-sarjan pakkaus, jossa on 22 mm:n lammitettava sisdanhengitysletku ja
kostutussailid (esimerkiksi RT202)

Virtausalue: OPT1042/44/46 10-60 L/min

TAI

F&P 950™-kostutin Optiflow-tilassa ja aikuisten lammitettava F&P 950 -letkustopakkaus (esimerkiksi 950A40)
Virtausalue: OPT1042/44/46 10-70 L/min

Huomautus: F&P 950 -jarjestelma ei ehka ole saatavilla joissakin maissa.

ENNEN KAYTTOA

« Ennen kuin kytket litdnnan, tarkista, ettd kaasuvirtaus on riittava ja etta jarjestelma on lammennyt.

Lisatietoja on taman kayttéoppaan kohdissa VAROITUKSET ja HUOMIO A Jos SOVITUSOHJEITA ei
noudateta, nendkanyylin toimintakyky voi heikentya ja turvallisuus vaarantua.

SOVITUSOHJEET

1. Valitse sopiva koko. Viikset eivat saa tiivistaa sieraimia ylipainevaaran vuoksi. Kummankin viiksen ymparille
on jaatava nakyva rako.

2. Kayté padaremmin solkea apuna, kun kiinnitat kanyylia potilaaseen tai irrotat sen potilaasta.
2a. Saada paaremmia sopivaksi.

3. Paaremmi saadaan vakaammaksi erottamalla hihnat toisistaan.

4. Letkun tulopuolen vaihtaminen:

4a. Avaa kanyyliletkun kiinnike kanyylin puolelta.

4b. Tyodnna letkuliitin ulos. Aseta se paikalleen vastakkaiselle puolelle.

4c. Varmista, etté letkuliitin on asennettu oikein.

4d. Kiinnita kanyyliletkun kiinnike takaisin kanyylin puolelle ennen kayttoa.

5. Liita letkukiinnike hengitysletkustoon.

5a. Jos kaytetdan MR850-kostutinta, varmista, etta letkukiinnike ei purista anturin johtoa.

/\ VAROITUKSET

¢ Hengityskaasujen antaminen nenan kautta tuottaa virtausperusteisen ylipainehoidon (PAP). Tama on
otettava huomioon, jos ylipainehoidolla voi olla haitallista vaikutusta potilaaseen.

« Jos letkuliitintd ei asenneta oikein, hoito voi keskeytya.

/\ Huomio

* Padremmia ei saa ylikiristaa ihovaurion valttamiseksi.

SAILYTYS- JA HAVITYSTIEDOT

* Sailyta tuotetta —10-+50 °C:n lampaotilassa.
« Havita tuote sairaalan hoitokaytannén mukaisesti.

SYMBOLIEN SELITYKSET

Luettelonumero Rx Only Vain reseptilld myytava

Valmistaja Kertakayttodinen

Valtuutettu edustaja
Euroopassa

i ER

Polyeteenitereftalaatti

-

OoT Erékoodi Tutustu kayttoohjeisiin

Valmistuspaivamaara Nendkanyyli, pieni koko

Varastointiajan

. Nendkanyyli, keskikoko
umpeutumispaiva

B> ra|ls

Huomio Nenakanyyli, suuri koko

On l&&kinnallisista laitteista

C E 01 23 annetun direktiivin 93/42/ETY

mukainen

14 paivan kayttoaika

= ®® @ H3ID®

Oikea SOVITUSOHJEEN
mukainen menetelma

enint.

+50 °C
Vahim'/ﬂ/ Sailytyksen lampatila-alue

-10 °C

Virheellinen SOVITUSOHJEEN
vastainen menetelma

X <L
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PINIKOZ KAGETHPAZ OPTIFLOW 3S
NMPOOPIZOMENH XPHEH/ENAEIZEIZ XPHEHE

KANIULA DONOSOWA OPTIFLOW 3S
PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO UZYCIA

O pivikég kaBetrpag F&P Optiflow™ 3S Trepidapdvel évav avaAwaoiyo TTPooapPoaTr| pIVIKOU KaBeTApa 14 nuepWV yia Xprion
JE KOBOPITUEVOUG UYPAVTHPEG OVOTTVEUTTIKWV OEPiWV yia Tn xoprynon Beparreiag évpivng uwnAig pong (NHF) oe evrilikeg
aoBeveig TTou avatrvéouv auBopunTa. AuTd TO TTPOIOV €ival OXEDIOOUEVO VO XPNOIPOTTOIEITAI OTTd KATAAANAG EKTTIOEUPEVOUG

Kaniula donosowa F&P Optiflow™ 3S jest 14-dniowa kaniulg jednorazowego uzytku przeznaczong do stosowania
z okreslonym nawilzaczem gazéw oddechowych w celu zapewnienia nosowej wentylacji wysokoprzeptywowej
(NHF) u pacjentéw dorostych oddychajacych samodzielnie. Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez

eTayyeApaTieg uyeiog oe TrEPIBAANOV voookouEgiou/ISPUNATOG.

/\ nPoelsonomHzElE

O a0Bevig TTPETTEN va TTAPAKOAOUBETaI GUVEXWG PE KATAAANAO TPOTTO. ATToTUXiO TTAPaKOAOUBNONG Tou aaBevr VOEXETaI
Va €x€l WG aTToTéAeaua aTTwAeia BepaTreiag, copapd TPAUUATIONS ) BAvaTo.

Mn mpnon Twv OAHIQN E®APMOIHZ pmopei va utroBaBpioel Tnv amrédoon Kal va ETTNPEGOE! TNV ao@AAEIQ TOU
aoBevoug.

Mn xpnaoipotioigite pe SIGTagn eAeyxOHEVNG avappdPnong aépa (venturi) yia va atro@UyeTe aTTWAEIR TNG BepaTeiag.

Mn xpnoigotioigite 10 oUOTNPA KOVTA Of YUpvA QAGya A Ot OTIOIOOATIOTE TINYR aVAPAEENG, OTTWG epyaheia
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG, NAEKTPOKAUTNPIOONG 1 XEIPOUPYIKNG TTéURaong pe Aéidep. H ékBeon oe oguydvo augavel Tov
KivOUvVO ava@QAEENG TTOU PTTOPET Va TIPOKOAETEI TPAUNATIONG 1) BGvaTo Tou aoBevoug.

Mn ouvOAIBETE Kal unV TEVIWVETE TOV GWARVA, VIO VA ATTOTPEWETE TNV OTTWAEI TG BepaTTeiog.

EAéyxeTE TOKTIKG YIOL CUUTTUKVWUEVN Uypacia. ATaimeital KatdAAnAn ammooTpdyyion yia va atro@UYETE OTTWAEIR TG
Beparreiag.

Mnv euBaTTTiCETE, PNV TIAEVETE KOl JNV OTTOCTEIPWVETE, YIOTI QUTO PTTOPET VO TIPOKOAEDEN aAAOIWGT TwV UNKWYV Kal va
odnynaoel o€ aTmwAela TG BepaTTEing.

Mn XPNOIMOTTOIEITE QV O TIPODIOKEKOUMEVEG ETIKETEG TNG OUOKEUADTOG EXOUV KOTTEI } AV N GUOKEUOOIO EXEI OVOIXTEL, VIO
Va aTTOQUYETE ETTINOAUVOT).

/\ nPozoxH

lMa xprion o€ évav pévo acBevry. H eTTavaypnoipoTroinon PTTOpPE va £XEl WG ATTOTEAETUA TN JETAS0CT HOAUCHOTIKWV
ouaiwv. Tuxdv amdmeipa emaveTegepyaaiag Ba €xel wg aTrotéAeopa TNV UTTORABUIoN Twv UNKWYV Kol Ba KOTaoTACE! TO
TIPOIOV EACTTWHATIKO.

MPOAIArPA®EZ

odpowiednio wykwalifikowany personel opieki medycznej w szpitalu/o$rodku.

/\ osTRZEZENIA

Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac. Niepowodzenie monitorowania pacjenta moze skutkowac
przerwaniem terapii, powaznym urazem lub zgonem.

Nieprzestrzeganie INSTRUKCJI ZAKEADANIA moze obnizy¢ wydajnosé produktu i negatywnie wptyngcé
na bezpieczenstwo pacjenta.

Nie wdmuchiwac¢ powietrza z otoczenia, poniewaz moze to spowodowac nieskutecznosc leczenia.

Nie uzywac systemu w poblizu otwartego ognia lub jakichkolwiek Zrédet zaptonu, w tym narzedzi
elektrochirurgicznych, elektrokauteryzacyjnych i do chirurgii laserowej. Kontakt z tlenem zwieksza ryzyko
pozaru, ktéry moze doprowadzi¢ do obrazen ciata lub zgonu pacjenta.

Nie wolno zgniatac ani rozciggac rurki, poniewaz moze to byc¢ przyczyng braku skutecznosci leczenia.
Nalezy regularnie kontrolowac skropliny. W razie potrzeby wylewac je, aby zapobiec nieskutecznosci
leczenia.

Produktu nie wolno namaczac, my¢ ani sterylizowac, gdyz spowoduje to degradacje materiatéw i utrate
skutecznosci leczenia.

Nie stosowad, jesli wszystkie perforacje etykiety opakowania sg rozerwane lub gdy opakowanie jest
otwarte, aby uniknagc¢ zanieszczyszczenia produktu.

/\ PRZESTROGA

Przeznaczone do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do
przeniesienia czynnikdw zakaznych. Proby przetworzenia moga skutkowac degradacja materiatow i
uszkodzeniem produktu.

DANE TECHNICZNE

Oeppokpaaia TepIBaAAovTog Asitoupyiag: 18 — 28 °C.

Yypavtipag AIRVO™/AIRVO 2 pe owArjva ogipdg 900PT56x 1 KIT owArva kai BaAdpou (11.X. 900PT561)

EUpog Tinwv pong:

H

Yypavtipag MR850™ o€ emepBaTikd TpATTo Acimoupyiag, KIT o€lpdg RT pe Bepuaivopevo €I0TTVEUOTIKO CwArva 22 mm Kal

OPT1042
OPT1044/46

10 —50 I/min
10 —60 I/min

BdAapo (11.X. RT202).

EUpog Tipwv pong:

H

OPT1042/44/46 10 —60 I/min

Yypavtipag F&P 950™ oe 1poTo Acitoupyiag Optiflow pe it Bepuaivopevou kukAwpatog evnAikwv F&P 950 (11.x. 950A40).

EUpog TIHwv pong:

OPT1042/44/46 10 —70 I/min

Inpeiwon: To olotnua F&P 950 ptropei va pnv eival SIaBo1po o€ OAEG TIG XWPES.

MAPIN TH XPHZH

.

Mpiv a16 TN OUVOEDN TOU TIPOCAPHOYEQ, EAEYETE GV N PO TOU agpiou gival eTTAPKAG Kal BeRaiwdeite 6Tl TO oUOTNUA EXEI
TTPOBEPaVOE.

Avarpégre otig MPOEIAOMOIHZEIX kai 1ig ZYXTAZEIX A o€ auTév Tov 0dny6. Mn Tipnon Twv OAHIION EPAPMOIHZ
uTTOpEi va uTtoRaBicE! TNV aTTdd00n Kal TNV ao@AAEIa Tou PIVIKOU KOBETAPA.

OAHIIEZ EQPAPMOIHZ

1.

2.

EmAEETe TO KATEAAANAO péyeBog. O cwAnviokol dev TIPETTEN va TIPOKAAOUV GTEYAVOTTOINON TwV POUBOLVIWY, WOTE VO
arro@euxOei n utrepBOAIKN Triean. MpETTel va gival opaTd ePPavES DIAKEVO YUpw aTTé KABE CwANVIoKo.

XpNoIPOTTOINOTE TNV TIOPTIN TOU KEPAAODETN YIO VO EPAPPOTETE KOl VO AQAIPETETE TOV KABETHPA aTTd TOV 000V,

Temperatura otoczenia w warunkach pracy: 18 - 28°C

Nawilzacz AIRVO™/AIRVO 2 z uktadem oddechowym serii 900PT56x lub zestawem zawierajagcym uktad
oddechowy i komore (np. 900PT561)

Zakres przeptywu:

OPT1042
OPT1044/46

10 - 50 I/min
10 - 60 I/min

LUB
Nawilzacz MR850™ w trybie inwazyjnym, zestaw serii RT z ogrzewana 22-milimetrowa rurg wdechowa i komora

(np.
Zakres przeptywu:

RT202).
OPT1042/44/46 10 - 60 |/min

LUB
Nawilzacz F&P 950™ w trybie Optiflow z zestawem obwoddw ogrzewanych dla dorostych F&P 950 (np. 950A40).

Zakres przeptywu:

OPT1042/44/46 10 - 70 |/min

Uwaga: System F&P 950 moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.

PRZED UZYCIEM

* Przed podtaczeniem interfejsu nalezy sprawdzic, czy przeptyw gazu jest odpowiedni i upewnic sie, ze system
jest rozgrzany.

Patrz OSTRZEZENIA i PRZESTROGI A w tej instrukcji. Nieprzestrzeganie INSTRUKCJI ZAKEADANIA moze
obnizy¢ wydajnoscé i bezpieczenstwo kaniuli donosowej.

INSTRUKCJE ZAKLADANIA

1.

Wybierz odpowiedni rozmiar. Wypustki donosowe nie moga szczelnie wypetnia¢ nozdrzy, aby uniknac
powstania zbyt wysokiego cisnienia. Wokdt kazdej wypustki musi by¢ wyraznie widoczna szczelina.

X L ) 2. Uzyj sprzaczki paska na gtowe, aby zatozy¢ i zdja¢ kaniule z pacjenta.

20. lMpooapudoTe ToV KEPAAODETN WIOTE VA EPAPPOTEL. .
3 Onud AoBE , 5 , A2 008 2a. Dopasuj pasek na gtowe.

’ 1 IHavTES ,TOU KEQaRoEM ’pno?ouv va |axwlp|o-rouv ViagTmiTALoV aTaBEpOTTA. 3. Paski na gtowe mozna rozdzieli¢, aby uzyskac wieksza stabilnosc.
4. Tia va aMaEeTe TNV TTAEUpd €10600U TNG CWARVWONG: s L
do. = , A A oeTr , " oeTr 4. Aby zamienic strone wejscia drenu:
40(. FIe}(ou;.n'ruuo—re TC,) I Tng'c;) Avwong TOL;\I,((I T PA OTTO TO:IT culTou Ka slmpos. . oo 4a. Odczep zacisk drenu po stronie kaniuli

B. Méate 1'rp'og Tu séerov oUvdEOHO TNG 'cw nvwlcng Kal slc(?vuversl Tov §avd aTTé Tnv avTiBeTn TTAEUPd. 4b. Wypchnij ztacze rurki i wstaw je po przeciwne] stronie.
4y. BeBaiwBeite 611 0 OUVOECHOG TNG CWANVWONG £XEI EI00XOEI CWOTA. L . Lo .

) , ) 3 3 3 A 4c. Upewnij sig, czy ztacze rurki zostato nalezycie wtozone.

45. Emavaouvd£aTe To KNITT Tou CwArva Tou KaBeTApa aTo TTAGI TOu KaBETHPa TTPIV aTTo TN XPron. . . . . o
5 n , A A < KOKA 4d. Przed uzyciem ponownie podtacz zacisk drenu po stronie kaniuli.
5' Ep’)otmpmo‘rs © . s ou’) nv;;%égo (xvcmvee U,m"fo K w)tjf]'a onTfioa 5 ) 3 A 5. Zamocuj zacisk do rury obwodu oddechowego.

< Ogﬂ%,ﬂ]gﬁ{fmm vypavnpa » BeaiwBeire O 0 kaAwSIo Tou aioBnTTpa Bev OULTIECETN ATIG TO KAIT T 5a. W przypadku korzystania z urzadzenia MR850 nalezy upewnic sig, ze zacisk rury nie zgniata przewodu sondy.
/\ NPOEIAOMOHEEIE /)\ OSTRZEZENIA

H pIvIKA TTapoxr| avaTTveEUoTIKWY OEpiwy TTapayel BeTIKN Trieon agpaywyol (PAP) egaptwpevn attd tn por). AuTd TIETTE!
va AapBaveral uTrdyn oTIg TTEPITITWOEIG 6TTou N PAP Ba uTtopouoe va €Xel QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG O€ EVav AOBEVN.

Edv 0 oUvdeapog TG owArivwaong dev eloaxBei owaTd, PuTTopei va TTpokANBE atTwAela TG BepaTTeiog.

/\ npozoxH

Mn o@iyyeTe UTTEPBONKG TOV IHAVTA KEPOANG VIO VO OTTOPUYETE TPAUUOTIONO TOU SEPUATOG.

NAHPO®OPIEZ ANTOOHKEYZHZ KAI AMOPPIWHZ

*  AToBnkelaTe TO TIPOIdV o€ Beppokpacia peTagu =10 °C kal +50 °C.
*  ATTOpPPIYTE TO TTPOIOV GUPPWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU.

OPIZMOI ZYMBOAQN

¢ 5 Rx Onl ¢ A
ApiBu6G katadyou y Mévo pe ouvayr Numer katalogowy Rx Only Wytacznie na recepte
Karaokeuaorig ® Miag xpriong Producent Element jednorazowego uzytku
E&ouciodotnuévog avIimpéowTiog "i\ . . .
yia v Eupmn %E,T) Tepe@BaAikd TTOAUaIBUAEVIO VAvuézgé?gvany przedstawiciel Politereftalan etylenu
0 Kwdikég Traprtida [:E] ZupBouheuBeie Tig 0dnyieg " Zapoznac sie z ,Instrukcja
o TapTinas xenong 0 Kod partii »

Huepopunvia kaTaokeung Mikp6 péyeBog pivikou kaBeTripa

Huepounvia Afgng didpkeiag {wnig Meaaio péyeBog pivikou KabeTrpa

Mpoooxn Meydaho péyeBog pivikolu kaBeTipa

>l B | B |EE

ZUMHOP@WVETaI JE TNV 0dnyia

93/42/EOK Trepi 1ATPIKWY Xprion yia 14 nuépeg

C€o123

OUOKEUWV Produkt zgodny z dyrektywa
i | C E 01 23 o wyrobach medycznych Do uzytku 14-dniowego
) ZwaToG TPATTOG
+50 °C xare v 93/42/EWG
péyioto . EDPAPMOIHZ

10°C 122 °F) EUpog Beppokpaoiog -

TOUAGXIOTOV. c('n'oer']Kguo'ng , , maks. +50°C V Prawidtowa metoda

14 °F) x /été;/:ghcﬂlg\rlngz TPOTIOG /ﬂ/ P Zakres temperatur INSTRUKCJI ZAKEADANIA

2;30-;?°c przechowywania x

Dostarczanie gazéow oddechowych przez kaniule donosowa powoduje wystapienie dodatniego cisnienia
w drogach oddechowych (PAP) zaleznego od przeptywu. Nalezy wzigé¢ to pod uwage w przypadkach, w
ktérych PAP moze powodowac wystapienie dziatan niepozadanych u pacjenta.

Nieprawidtowe umieszczenie ztgcza rurki moze spowodowac nieskutecznos¢ leczenia.

/\ PRZESTROGA

Nie nalezy dociggac zbyt mocno paska na gtowe, aby unikng¢ uszkodzenia skory.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

* Przechowywac produkt w temperaturze od —10°C do +50°C.
« Zutylizowac produkt zgodnie z protokotem szpitalnym.

OBJASNIENIE SYMBOLI

obstugi”

Maty rozmiar kaniuli

Data produkgcji donosowe]

Sredni rozmiar kaniuli
donosowej

Termin wygasniecia
przydatnosci produktu

Duzy rozmiar kaniuli
donosowej

>0 |2 [ § |EE

Uwaga

Nieprawidtowa metoda
INSTRUKCJI ZAKEADANIA
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CANULA NAZALA OPTIFLOW 3S
UTILIZARE PREVAZUTA / INDICATII DE UTILIZARE

CANULA NASAL OPTIFLOW 3S
UTILIZACAO PREVISTA / INDICAGCOES DE UTILIZACAO
A canula nasal F&P Optiflow™ 3S € uma interface de canula nasal de utilizacdo Unica até 14 dias para utilizacdo

com humidificadores de gas respiratério especificados para administrar terapia alto fluxo nasal (NHF) a doentes
adultos com respiracdo espontanea. Este produto foi concebido para ser utilizado por profissionais de saude

Canula nazala F&P Optiflow™ 3S este o interfata de tip canuld nazala pentru o singura utilizare pe durata a 14 zile, impreuna
cu umidificatoare cu gaze respiratorii specificate, pentru administrarea oxigenoterapiei cu debit nazal ridicat (DNR) la pacientii
adulti cu respiratie spontana. Acest produs este destinat utilizarii de catre personal medical cu instruire corespunzatoare, intr-un

devidamente qualificados num ambiente hospitalar / institucional.

/\ ADVERTENCIAS

* O paciente deve ser sempre adequadamente monitorizado. A ndo monitorizacdo do doente pode resultar
em perda da terapia, lesdes graves ou morte.

« O ndo cumprimento das INSTRUCOES DE ENCAIXE pode comprometer o desempenho e afetar a
seguranca do doente.

* N&o utilize com um dispositivo de arrastamento de ar, para prevenir a perda da terapia.

* N&o utilizar o sistema préximo de uma chama desprotegida ou de qualquer fonte de ignicdo, incluindo
instrumentos para eletrocirurgia, eletrocauterizagdo ou instrumentos para cirurgia a laser. A exposicéo a
oxigénio aumenta o risco de incéndio que pode resultar em lesdo ou morte do doente.

+ N&o aperte nem estique o circuito, para prevenir a perda de terapia.

« Verifique regularmente a existéncia de condensacao. Drene conforme necessario para prevenir a perda da
terapia.

+ N&o mergulhe, lave ou esterilize, pois isso causarad a degradacdo dos materiais e resultard em perda de
terapia.

mediu spitalicesc/institutional.

/\ AVERTISMENTE

» Monitorizarea adecvata a pacientilor trebuie utilizatd in permanenta. Absenta monitorizarii pacientului poate duce la
ntreruperea terapiei, vatamari grave sau deces.

* Nerespectarea INSTRUCTIUNILOR DE MONTAJ poate compromite performanta produsului si poate afecta siguranta
pacientului.

* Nu utilizati impreuna cu un dispozitiv de antrenare a aerului, pentru a preveni intreruperea terapiei.

* Nu utilizati sistemul in apropierea unei flacari deschise sau a oricarei surse de aprindere, inclusiv instrumente
electrochirurgicale, de electrocauterizare sau de chirurgie cu laser. Expunerea la oxigen creste riscul de incendiu, care
poate duce la vatamarea sau decesul pacientului.

* Nu striviti si nu intindeti excesiv tubul, pentru a evita intreruperea terapiei.
« Verificati periodic daca se formeaza condens. Drenati dupa cum este necesar pentru a preveni intreruperea terapiei.

* Anu se inmuia, spala sau steriliza, intrucat aceste actiuni vor cauza degradarea materialelor si vor duce la intreruperea
terapiei.

* Anu se utiliza daca toate perforatiile etichetei ambalajului sunt rupte sau dacd ambalajul este deschis, pentru a evita

* Nao utilize se todas as perfuracdes da etiqueta da embalagem estiverem rasgadas ou se a embalagem contaminarea.

estiver aberta, para evitar contaminagao.

/\ PRECAUTIE

/\ PRECAUCAO —— . . . . ——
 Destinat utilizarii la un singur pacient. Refolosirea poate cauza transmiterea unor substante infectioase. Incercarea de

reprocesare va duce la degradarea materialelor si va defecta produsul.

* Para utilizagdo apenas num Unico doente. A reutilizagdo podera resultar na transmisséo de substancias
infeciosas. A tentativa de reprocessamento resultard na degradacdo dos materiais e causara avarias no

produto. SPECIFICATII

ESPECIFICACOES Temperatura ambianta de functionare: 18 — 28 °C.

Temperatura ambiente de funcionamento: 18 °C - 28 °C.

Umidificator AIRVO™/AIRVO 2 cu tub din seria 900PT56x; sau set de tub si camera (de ex., 900PT561)

Humidificador AIRVO™/AIRVO 2 com tubo da série 900PT56x; ou kit de tubo e camara (por exemplo, 900PT561) Interval debit SEES:EMG 18 - :8 bmf”
Intervalo de fluxo:  OPTI042 10 L/min - 50 L/min SAU —ovHmn
OPT1044/46 10 L/min - 60 L/min - N . ’ ) ) I e . x
ou Umidificator MR850™ in modul invaziv, setul din seria RT cu tub inspirator incélzit de 22 mm si camera (de ex., RT202).
Humidificador MR850™ em modo invasivo, kit da série RT com circuito inspiratério aquecido de 22 mm e cdmara Interval debit OPT1042/44/46 10-60 L/min
(por exemplo, RT202). SAU
Intervalo de fluxo:  OPT1042/44/46 10 L/min - 60 L/min Umidificator F&P 950™ Tn modul Optiflow cu setul de circuit incalzit pentru adulti F&P 950 (de ex., 950A40).
ou Interval debit: OPT1042/44/46 10 —70 L/min

Humidificador F&P 950™ no modo Optiflow com kit de circuito aquecido para adulto F&P 950 (por exemplo, Nota: Sistemul F&P 950 poate sa nu fie disponibil in toate tarile.
950A40).
Intervalo de fluxo:  OPT1042/44/46 10 L/min - 70 L/min

Nota: O sistema F&P 950 podera ndo estar disponivel em todos os paises.

INAINTE DE UTILIZARE

+ Inainte de a conecta interfata, verificati dac debitul de gaz este corespunzator si asigurati-vé ca sistemul si-a finalizat etapa
de incalzire.

ANTES DE UTILIZAR

Va rugam sa consultati AVERTISMENTELE si PRECAUTIILE A din cadrul acestui ghid. Nerespectarea

* Antes de ligar a interface, verifique se existe um fluxo de gas adequado e certifique-se de que o sistema ; . .
E d 9 d d d INSTRUCTIUNILOR DE MONTAJ poate compromite performanta si siguranta canulei nazale.

aqueceu.

Consulte as ADVERTENCIAS e PRECAUCOES /I\ neste guia. O nao cumprimento das INSTRUCOES DE INSTRUCTIUNI DE MONTAJ

ENCAIXE pode comprometer o desempenho e a seguranga da canula nasal. 1. Selectati dimensiunea corespunzatoare. Varfurile canulei nu trebuie s& obtureze narile, pentru a evita suprapresurizarea.
In jurul fiecarui varf de canula trebuie sa fie vizibil un spatiu liber.

INSTRUCOES DE COLOCAGCAO 2. Utilizati catarama echipamentului pentru cap pentru a aplica si a scoate canula de pe pacient.

1. Selecione o tamanho apropriado. Os prongs n&o devem criar um selo nas narinas, para evitar a pressao 2a. Reglafi snurul pentru cap pentru a-I potrivi.

excessiva. Deve ser claramente visivel um espaco em volta de cada prong. 3. Curelele snurului pentru cap pot fi separate pentru imbunatatirea stabilitatii.

2. Utilize a fivela do arnés para aplicar e remover a canula do doente. 4. Pentru a schimba latura de intrare a tubului:

2a. Ajuste o arnés para se adequar. 4a. Desfaceti clema tubului canulei de pe partea laterala a canulei.

3. Astiras do arnés podem ser separadas para maior estabilidade. 4b. Tmpingeti afard conectorul tubulaturii si reintroduceti-l pe latura opusa.

4. Para trocar o lado de entrada do tubo: 4c. Asigurati-va de introducerea corecta a conectorului tubulaturii.

4a. Desprenda o clipe do tubo da canula do lado da canula. 4d. Tnainte de utilizare, reconectati clema tubului canulei pe partea lateralé a canulei.

4b. Empurre a ligacdo da tubulacéo para fora e reinsira no lado oposto. 5. Atasati clema tubulaturii la circuitul respirator.

4c. Certifique-se de que a conexao da tubulacdo estad devidamente inserida. 5a. Daca se utilizeaza un dispozitiv MR850, asigurati-va ca cablul sondei nu este apasat de clema tubulaturii.

4d. Volte a ligar o clipe do tubo da canula no lado da canula antes da sua utilizagcéo.
5. Prenda o clipe da tubulagéo ao circuito respiratério.
5a. Se estiver a utilizar um MR850, certifique-se de que o cabo da sonda ndo é apertado pelo clipe da tubulagéo.

/I\ AVERTISMENTE

» Administrarea nazala a gazelor respiratorii genereaza in caile respiratorii 0 presiune pozitiva dependenta de debit (PAP).
Acest lucru trebuie luat in calcul in cazul in care PAP ar putea avea efecte negative asupra pacientului.

A ADVERTENCIAS * Neintroducerea corecta a conectorului tubulaturii poate duce la intreruperea terapiei.

*« A administracdo nasal de gases respiratérios gera uma pressdo positiva nas vias respiratorias (PAP)
dependente do fluxo. Este fator deve ser levado em consideracdo, j& que a PAP pode causar efeitos
adversos num doente.

* Ainsercao incorreta da ligacao da tubulacdo pode resultar em perda da terapia.

/\ PRECAUTIE

» Nu strangeti excesiv cureaua pentru cap, pentru a evita vatdmarea tegumentelor.

A PRECAUCAO INFORMATII PRIVIND PASTRAREA $I ELIMINAREA

« Pastrati produsul la temperaturi cuprinse intre =10 °C si +50 °C.

* N&o aperte em demasia a tira para a cabeca para evitar lesdes na pele. Eliminati produsul conform protocolului spitalicesc.

INFORMACAO DE ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO DEFINITIILE SIMBOLURILOR

* Armazene o produto entre =10 °C e +50 °C.
¢ Elimine o produto de acordo com o protocolo do hospital.

Eliberat numai pe baza de

~ . Numar de catalog Rx Only ot dicals
DEFINICOES DOS SIMBOLOS prescriptie medicala
M Producator De unica folosinta
Numero de catdlogo Rx Only Sujeito a receita médica
Reprezentant european autorizat Polietilena tereftalat
Fabricante ® Utilizacdo unica
n LOT Cod lot Consultati instructiunile de utilizare
IF:\e};)re_serétante Europeu L‘I) Tereftalato de polietileno
utorizado PET Data fabricatiei Canula nazala marime mica

Consultar as instrucdes

D ’ ) )
de utilizacio ata de expirare a perioadei

de valabilitate

Codigo de lote Canula nazald mérime medie

Canula nasal de tamanho
pequeno

Data de fabrico Precautie Canula nazala marime mare

B> e[

Conform cu directiva 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale

C€o123

+50 °C
(+122 °F)
maxim
<10 °C
(+14 °F)

minim

Canula nasal de tamanho Durata de utilizare 14 zile

Prazo de validade 1
médio

aal
o]
&3

Metoda corecta conform

Canula nasal de tamanho INSTRUCTIUNILOR DE MONTAJ

Precaucéo grande

A
C€o123

+50 °C max.

/ﬂ/ *122°F) | imites da temperatura de

Interval de temperatura pentru
pastrare

Metoda incorecta conform
INSTRUCTIUNILOR DE MONTAJ

) SR IHIGENON=IE)

Em conformidade com a
diretiva sobre dispositivos
médicos 93/42/CEE

14 dias de utilizacdo

INSTRUCAO DE ENCAIXE
método correto

-10 °C mil
(+14 °F)

armazenamento INSTRUCAO DE MONTAGEM

método incorreto
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HA3ANBHAS KAHIONISI OPTIFLOW 3S D)
HA3HAYEHMUE / NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

NOSNA KANYLA OPTIFLOW 3S D)
URCENE POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE

HasanbHas kaHtonst F&P Optiflow™ 3S npeacraensiet coboi oqHopa3oBbIi HTEPGENC, NpeaHa3HauYeHHbIN A4S UICNONb30BaHNS B
TeueHve 14 oHel ¢ ykazaHHbIMM YBINXKHUTENSMU [bIXaTerbHbIX CMECEN NSl NPOBEAEHS TEPANM C MOMOLLIbH BbICOKOCKOPOCTHOTO
HaszanbHoro notoka (Nasal High Flow, NHF) y camocTosTenbHO Abillallimx B3pOCHbiX NauneHToB. OTo uaenve npegHasHadeHo
ANS UCMOMNb30BaHS KBaNMAULIMPOBaHHLIMY MEAVLIMHCKMU PaboTHUKaMM B YCIOBUSIX NIEHEBGHOTO yupexaeHus.

/\ MEPbI NPESOCTOPOXHOCTH

» CootBeTcTBytOLLEE HabnoaeHe 3a NauMeHTOM [OIMKHO OCYLLECTBNATLCS MOCTOsiHHO. OTCyTCTBME HabnoaeHns 3a
NaLVEHTOM MOXET MPUBECTU K CHUKEHWIO 3(PEOEKTVBHOCTY Tepanin, CEpbe3HOMY TPABMMPOBAHWIO UITN CMEPTU.

+ HesbinonHenne MHCTPYKLMM MO MOATOHKE MoXeT HapyluuTh dyHKUMI W3OENUs U HEeraTVBHO OTPasuThes Ha
6e30nacHOCTH NaLueHTa.

+ 3anpelyaetcs NpUMEHsTb C KNCrnopoao-so3ayLUHbIM cMecuTenemMm, 4TObbI N3bEXaTh NPeKpaLLeHNs Tepanum.

+ 3anpeLuaetcsi 1cronb3oBaTh CUCTEMY BOM3V OTKPLITOTO OrHS! M H0BOro UCTOYHUKA BO3ropaHusi, BKIKo4ast annaparbi
OIS 3MIEKTPOXVPYPIVY, SMEKTPOKAYCTUKU WU fadepHon xupypruv. BoagencTeue Kucriopopa YBENWUMBAET PUCK
BO3HVKHOBEHUSI MOXapa, KOTOPbIN MOXET MPUBECTU K TPABME UIM CMEPTU MaLmeHTa.

* Bo usbexaHue npekpalleHus Tepanum sanpeLLaeTcsi GAABNMBaTh U pacTsirvBaThb Tpyoky.

» CrnepyeT perynsipHO MpOBepsATb Hanmuyne KoHpeHcata. OMOopoXHSANTE KaHIoMo Mo Mepe HeobXxoaumocTu, YTOObI
n3bexartb NpepbIBaHNSA Tepanuu.

* He norpy)KaﬁTe n3genue B XUAKOCTb, HE MOWTE U He CTepmnmayﬁTe €ro, TaK KaK 3T0 MOXET BbI3BaTb paspyLueHue
MaTtepuarnos ¥ NPUBECTU K NPeKpaLLeHUIo Tepannu.

* He ucnonbayiite nsnenve, ecnv Bce OTBEPCTUS Spriblka YNakoBKW NOPBaHbI UMK yNakoBka BCKPbITa, YTOBbI 13bexarb
3arpsi3HeHUSI.

/\ octopoxHO

* Vcnonb3yertcs TonbKo Anst OAHOrO naumeHTa. MNoBTOpHOE KCnonb30BaHMe MOXET MPUBECTY K Nepeaaye Bo3dyauTenen
MHCEKLIMOHHBIX 3aboneBaHuid. [MonbiTka NOBTOpHOWM 06paboTkv NpUBEET K paspyLLEHNIO MaTepPUanoB U NosBNEHUIO
nedeKToB B M3genuu.

CMELIMOUKALIN

Paboyas Temnepatypa okpyxatoLen cpeapl: 18-28 °C.

YenaxHutens AIRVO™/AIRVO 2 ¢ Tpy6koii cepumn 900PT56x nnm koMnnekToM us Tpyoku 1 kamepsl (Hanpumep, 900PT561)
[lnana3oH ckopocTu noToka: OPT1042 10-50 n/muH

OPT1044/46 10-60 n/MuH
nnm

YenaxHutens MR850™ B vHBa3nBHOM pexume, Habop cepum RT ¢ MHCnvpaTopHol TpyGKoW ¢ NoAOrPEBOM AMAMETPOM 22 MM
1 kamepoii (Hanpumep, RT202).

[nana3oH cKOpoCTH MoToKa:
mnum

YenaxHutens F&P 950™ B pexume Optiflow c komnnektom koHTypa C nogorpeBomM Aans B3pocrbix F&P 950
(Hanpumep, 950A40).

[nana3oH ckopocTu noToka: OPT1042/44/46  10-70 n/MuH
MpumeyaHue. Cuctema F&P 950 MoxeT ObITb 4OCTYNHA HE BO BCEX CTpaHax.

OPT1042/44/46  10-60 n/muH

NEPEQ HAYATIIOM PABOTbI

« [epen nogcoeanHeHem vHTepderica NPoBepLTe HaMYMe JOCTaTOYHOrO MOTOKa rasa 1 ybeauTecs B TOM, YTO cucTeMa
nporpernace.

Cm. paspensi MEPbI MNMPEOOCTOPOXHOCTW n OCTOPOXHO A HacTosILLero [OOKyMeHTa. HeBbinonHeHve
MHCTPYKLW NO NOATOHKE MoXeT HapyLUMTb (hyHKLN HOCOBOW KaHIOMNM M HEraTMBHO OTPa3nTLCS Ha ee 6e3onacHoCTy.

MHCTPYKLWW NO NOArOHKE

1. MpaeunsHo noabuvpanTe pasvep uanenusi. Hocosble 3yGLbl HE JOMKHbI MOMHOCTBIO MEpeKpbIBaTb HO3APK, YTOBbI
13BexaTh MOBbILLIEHHOO AaBMeHIs. BOKpyr KaXmoro HOCOBOro 3y6La AorKkeH BbiTb BALVMbINA NMPOCBET.

2. Tpun ycTaHOBKE U CHATUM KaHIONM € NaumeHTa Nonb3ynTech NPSXKKOM PEMHS Ha roroBy.

2a. Ortperynupyiite pemMeHb No pa3Mepy rofosbl NaumyeHTa.

3. [Ons GonblLuei cTabUbHOCTY PEMELLIKM PEMHSI Ha FOIIOBY MOXHO Pa3BECTU B CTOPOHbI.

4. Topsipok nepecTaHoBKM MecTa BBeLEHVSt TPYOKW Ha MPOTUBOMONONKHYHO CTOPOHY:

4a. OtcoeguHuTe 32KMM TPYOKU KaHKOMM OT BOKOBOW CTOPOHbI KaHKOMW.

46. BbITONKHUTE HapyXy dmKkcaTop TPYOKky U BCTaBLTE €ro B OTBEPCTVE HA MPOTMBOMOIOXHOM CTOPOHE.

4B. YbeauTechb B TOM, 4TO chykcaTop TPyOKM BCTaBMNEH NPaBUITbHO.

4r.  Mepepn vicnonb3oBaHNEM BHOBb MPYKPENUTE 3aXuUM TpYOKu KaHIomm K GOKOBOI CTOPOHE KaHHoN.

5. TpukpenuTe 3a>xum TPYOKM K AbIXaTenbHOMY KOHTYPY.

5a. Ecrnu ucnonbayetcs yenaxHutens MR850, y6eautech B TOM, YTO kabenb Aatumka He 3axar 3aXXuMom Tpyoku.

/\ MEPbI IPESOCTOPOXHOCTH

+ [loctaBka AbIxaTenbHON CMecy Yepes HOC CO3AaEeT 3aBVCMMOE OT MOTOKa MONMOXUTENbHOE AABMEHUe B AblXaTenbHbIX
nyTsx (positive airway pressure — PAP). 310 JOIMKHO yuuTbIBaTLCA B TEX cnydvasix, koraa PAP MoxeT okasbiatb
HeXenaTtenbHOe BO3AeNCTBME Ha NauueHTa.

* HenpasunbHas yctaHoBKa drikcatopa TPYOK/M MOXKET MPUBECTM K MPEKPALLEHMIo Tepaniu.

/\ octopoxHO

* He 3arsruBaiite PeMeHb Ha roroBy YpesmepHo, 4yTObbI N3GEXKATH NOBPEXAEHUA KOXN.

CBEOEHWA O XPAHEHWUU U YOATNEHUU B OTXOObI

*  XpaHuTb nsnenue npu Temneparype ot —10 °C go +50 °C.
* YoanuTb U3aenve B OTXObl COMMacHO Npaswuiam nevebHoro yupesxaeHms.

CUMBOIJ1bl N ONPEOENEHNA

Howmep no katanory Rx Only

MarotosuTenb ®

TornbKo No Has3Ha4YeHWo Bpaya

OpHOKPaTHOrO NPUMEHEHUS

YNONHOMOYEHHBIV NpeacTaBUTESNb "i‘
& Eaponeickom Coioae (;E‘T) Monuatunextepedranar
CM. UHCTpYKLMIO Mo
Kon maprym [Ii] akcnnyaraumm
M [arta narotoBneHus @ E:;;g;:aﬂ Kartons Manoro
E [ata victeyeHns cpoka xpaHeHus @ E::“jgggaﬂ KaHIONS CPEAHEro
n @ Ha3zanbHas kaHtons 6onbLuoro
/ A \ pepocTepexeHne pasmepa
CoortBeTcTBYET [IMpeKTnBe
C E 01 2 3 93/42/EEC no meauumMHCKUM Cpok ncronb3oBaHus 14 oHen
yCTpoicTBaM
/ [MpaBunbHbI METOA BLINOMHEHWS!
wakc, WHCTPYKLAW MO NMOATOHKE
- @125 [lnanasoH Temneparypbi
-10 ¢ XpaHeHus HenpaeunbHbIn meTon )
e x BbinonHeHnst UHCTPYKLIIA MO
MOArOHKE

Nosova kanyla F&P Optiflow™ 3S je nosova kanyla s jednorazovym rozhranim na 14-dnové pouzitie s uvedenymi
zvih¢ovaémi respiracnych plynov na poskytnutie nazalnej terapie s vysokym prietokom (NHF) u sponténne
dychajucich pacientov. Tento produkt je uréeny na pouzitie nalezite kvalifikovanym zdravotnickym persondlom
v prostredi nemocnice alebo zdravotnickeho zariadenia.

/\ VAROVANIA

* Vzdy je nutné pouzivat vhodné zariadenia na monitorovanie pacienta. Opomenutie monitorovania pacienta
mobze mat za nasledok stratu terapeutického Ucinku, vdzne zranenie alebo smrt.

» Nedodrzanie POKYNOV NA MONTAZ méze ohrozit vykon a ovplyvnit bezpeénost pacienta.
* Nepouzivajte s adaptérom pre privod vzduchu. Predidete tak neucinnej liecbe.

« Systém nepouzivajte v blizkosti otvoreného plamena alebo akéhokolvek zdroja vznietenia vratane nastrojov
na elektrochirurgiu, elektrokauterizaciu alebo laserovu chirurgiu. Vystavenie kysliku zvysuje riziko vzniku
poziaru, ktory méze pacientovi sposobit poranenie alebo smrt.

» Trubicu nestlacajte ani nenatahujte. Predidete tak neucinnej liecbe.
* Pravidelne kontrolujte kondenzat. V pripade potreby ho vypustite, aby ste predisli neucinnej liecbe.

¢ Produkt nenamacajte, neumyvajte ani nesterilizujte, pretoze by to spdsobilo degradaciu materialov, ktora
by mala za nasledok neucinnu liecbu.

* Produkt nepouzivajte, ak su pretrhnuté vsetky perforacie stitka obalu alebo ak je obal otvoreny, aby ste
predisli kontaminacii.

/\ UPOZORNENIE

* Na pouzitie len u jedného pacienta. Opakované pouzitie méze mat za nasledok prenos infekénych latok.
Pokus o pripravu na opakované pouzitie bude mat za ndsledok degradaciu materidlu a chybny produkt.

SPECIFIKACIE

Prevadzkova teplota okolia: 18 - 28 °C.

Zvin¢ovaé AIRVO™/AIRVO 2 s hadicou série 900PT56x; pripadne sUpravou trubice a komory (napr. 900PT561).
OPT1042 10 - 50 L/min.
OPT1044/46 10 - 60 L/min.

Prietokové rozhranie:

ALEBO

Zvlih¢ova¢ MR850™ v invazivnom rezime, suprava série RT s 22 mm vyhrievanou inspira¢nou trubicou a komorou
(napr. RT202).

Prietokové rozhranie:
ALEBO

Zvih¢ovac F&P 950™ v rezime Optiflow s vyhrievanym okruhom pre dospelych F&P 950 (napr. 950A40).
Prietokové rozhranie:  OPT1042/44/46 10 - 70 L/min.

Poznamka: Systém F&P 950 nemusi byt k dispozicii vo vsetkych krajinach.

OPT1042/44/46 10 - 60 L/min.

PRED POUZITIM

* Pred pripojenim sa uistite, Ci je prietok plynu primerany a ¢i sa systém zahrial.

Precitajte si VAROVANIA a UPOZORNENIA A v tomto navode. Nedodrzanie POKYNOV NA MONTAZ mobze
ohrozit vykon a bezpecnost nosnej kanyly.

POKYNY NA MONTAZ

1. Zvolte vhodnu velkost. Nosny konektor nesmie utesnit nosné dierky, aby sa zabranilo vzniku pretlaku. Okolo
oboch dielov nosného konektora musi byt viditelnd medzera.

2. Pouzite sponu na nahlavnom popruhu na nasadenie kanyly pacientovi alebo jej odstranenie.
2a. Utiahnite ndhlavny popruh na vhodnu velkost.

3. Rozdelenim nahlavného popruhu mozno dosiahnut vyssiu stabilitu.

4. Ak chcete zmenit stranu vstupu trubice:

4a. Uvolnite svorku trubice na bo¢nej strane kanyly.

4b. Vytlacte pripojku trubice a znova ju vliozte na opacnej strane.

4c. Uistite sa, ze pripojka trubice je vlozena spravne.

4d. Pred znovupripojenim pripojte svorku trubice k bo¢nej strane kanyly.

5. Pripojte svorku trubice k dychaciemu okruhu.

5a. Pripouziti zvincovac¢a MR850 zabezpecte, aby sa do svorky trubice nepricvikol kadbel sondly.

/\ VAROVANIA

* Nazalny privod respiracnych plynov vytvara pozitivny tlak v dychacich cestach (PAP) zavisly od prietoku.
Tento fakt je potrebné vziat do Uvahy v pripadoch, kde by PAP mohol spésobit u pacienta neziaduce ucinky.

* Nespravne vloZenie pripojky trubice méze mat za nasledok neucinnu liecbu.

/\ UPOZORNENIE

* Nahlavny popruh neutahujte nadmerne, aby sa predislo poskodeniu pokozky.

INFORMACIE O SKLADOVANI A LIKVIDACII

¢ Produkt skladujte pri teplote od =10 °C do +50 °C.
* Produkt zlikvidujte v sulade s nemocnic¢nym protokolom.

DEFINICIE SYMBOLOV

Katalégové cislo Rx Only Len na predpis

Vyrobca @

Splnomocneny eurdpsky é‘i:')
zastupca

Na jedno pouzitie

Polyetyléntereftalat

0 Cislo 3arze Precitajte si ndvod na pouzitie

Mald velkost nosnej kanyly

Datum trvanlivosti Strednd velkost nosnej kanyly

CAUSHERISIRE N A

Upozornenie Velka velkost nosnej kanyly

PET
(13
Datum vyroby @
™
©

Vyhovuje smernici €.

C E 01 23 93/42/EHS o zdravotnickych

pomobckach

14-dnové pouzitie

J Spravny spdsob MONTAZE

+50°C
min, *122°H  Rozsah teploty pri skladovani
-10 °C

(+14 °F)

Nespravny spdésob MONTAZE
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NOSNA KANILA OPTIFLOW 3§ (D) | | OPTIFLOW 3s NASGRIMMA GV
NAMEN UPORABE/INDIKACIJE ZA UPORABO AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER
Nosna kanila F&P Optiflow™ 3S je nosna kanila, ki se uporablja kot vmesnik za enkratno 14-dnevno uporabo F&P Optiflow™ 3S nasgrimma &r ett grénssnitt fér ndsgrimma fér 14 dagars engangsbruk som ska anvandas
z dolocenimi vlazilniki dihalnega plina pri dovajanju terapije z visokimi pretoki mesanice zraka in kisika spontano tillsammans med specificerade respiratoriska befuktare for att ge behandling med hoégt nasalt fléde till vuxna
dihajo¢im odraslim bolnikom. Ta izdelek je zasnovan za uporabo s strani ustrezno usposobljenih strokovnih patienter som andas spontant. Den hér produkten &r avsedd att anvandas av sjukvardspersonal med lampliga
zdravstvenih delavcev v bolnidni¢nem/institucionalnem okolju. kvalifikationer, i sjukhus-/inrattningsmiljé.

/\ oPOZORILA /I\ VARNINGAR

« Ves ¢as morate ustrezno spremljati bolnika. V primeru, da bolnik ni pod nadzorom, lahko pride do prekinitve + Patienten maste hela tiden 6vervakas pa lampligt satt. Att inte Gvervaka patienten kan leda till utebliven
zdravlienja, resne poskodbe ali smrti. ! ’ behandling, allvarlig skada eller dédsfall.

» Neupostevanje NAVODIL ZA NAMESTITEV lahko ogrozi delovanje pripomoéka in vpliva na bolnikovo varnost. * Ominte MONTERINGSANVISNINGARNA fOljs kan prestandan och patientsakerheten aventyras.

« Pripomocka ne uporabljajte z dovajalnikom zraka, da preprecite prekinitev zdravljenja. « Far inte anvandas tillsammans med "air entrainer”, for att forhindra utebliven behandling.

* Ne uporabljajte sistema v blizini odprtega ognja ali katerega koli vira vziga, vkljuéno z elektrokirurgijo, ° Anvér_wd inte Sys.te”.‘et nara i Sppen lég..a eller négon'anténdningské!la, inklusiye elektrokiryrgisk utrustning,
elektrokavterijo ali lasersko kirursko opremo. Izpostavljenost kisiku poveca nevarnost za pojav pozara, ki elektrisk kauterlst_erlng eller |nstrument__for laserkirurgi. Exponering for syrgas okar risken for brand som kan
lahko povzroéi telesne poskodbe ali smrt bolnika. resultera i att patienten skadas eller dor.

« Cevke ne stiskaijte ali razteguite, da preprecite prekinitev zdravljenja. « Slangen far inte klammas eller strackas, for att forhindra utebliven behandling.

+ Redno preverjajte, ali je nastal kondenzat. Po potrebi pripomocek odtocite, da preprecite prekinitev » Kontrollera regelbundet om det finns kondensat. Drénera efter behov for att férhindra utebliven behandling.
zdravljenja. e Far in_te blétléggag tvattas eller steriliseras eftersom detta orsakar att materialen bryts ner och kan leda till

» Pripomocka ne namakajte, perite ali sterilizirajte, saj bo to povzrogilo poslabsanje lastnosti materialov in utebliven behandling.
prekinitev zdravljenja. * Farinte qnvéndas om f("?rpackningsetikettens perforeringar har brutits eller om férpackningen ar éppen, for

- Da preprecite okuzbo, izdelka ne uporabljajte, ¢e so vse perforacije na nalepkah embalaze strgane ali ¢e je att undvika kontaminering.

embalaza odprta.

/\ vikTiGT!

ASVARILO « Endast fér anvdndning pa& en patient. Ateranvéndning kan leda till éverféring av smittsamma &mnen.
Ateranvandningsférsdk leder till nedbrytning av materialet och gér att produkten blir defekt.

* Samo za uporabo pri enem bolniku. Pri ponovni uporabi lahko pride do prenosa kuznih snovi. Priprava na

ponovno uporabo bo povzrocila poslabsanje lastnosti materialov, izdelek pa bo okvarjen.
SPECIFIKATIONER

SPECIFIKACIJE Omgivande driftstemperatur: 18-28 °C.

Delovna temperatura okolja: 18-28 °C. AIRVO™/AIRVO 2-befuktare med 900PT56x-seriens slang eller slang- och kammarsats (t.ex. 900PT561)

Vlazilnik AIRVO™/AIRVO 2 s cevko serije 900PT56x ali kompletom cevke in komore (npr. 9OOPT561). Flddesintervall: OPTI042 10-50 L/min
Razpon pretoka: ~ OPT1042 10-50 I/min OPTI044/46 10-60 L/min
OPTI044/46  10-60 I/min ELLER
ALI MR850™-befuktare i invasivt ldage, RT-seriens kit med 22 mm uppvarmd inandningsslang och kammare (t.ex. RT202).
Vlazilnik MR850™ v invazivhem nacinu, komplet serije RT z 22 mm ogrevano inspiratorno cevko in komoro (npr. Flodesintervall: OPTI042/44/46 10-60 L/min
RT202). ELLER
Razpon pretoka: OPT1042/44/46 10-60 |/min F&P 950™-befuktare i Optiflow-ldge med F&P 950 uppvarmt slangset for vuxna (t.ex. 950A40).
ALl Flodesintervall: OPT1042/44/46 10-70 L/min
Vlazilnik F&P 950™ v nacinu Optiflow s kompletom za ogrevan tokokrog za odrasle F&P 950 (npr. 950A40). Obs! Systemet F&P 950 kanske inte finns i alla lander.

Razpon pretoka: OPT1042/44/46 10-70 |/min

Opomba: Sistem F&P 950 morda ni na voljo v vseh drzavah. FORE ANVANDNING

« Kontrollera att gasflodet ar tillréckligt och se till att systemet &r uppvarmt innan patienten ansluts.
PRED UPORABO

» Pred prikljucitvijo vmesnika preverite, ali je pretok plina ustrezen in ali se je sistem ogrel. Se VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER A i den héar guiden. Om inte
MONTERINGSANVISNINGARNA foljs kan prestandan och patientséakerheten hos nasgrimman aventyras.

Glejte OPOZORILA in SVARILA A v tem priro¢niku. Neupostevanje NAVODIL ZA NAMESTITEV lahko ogrozi

delovanje pripomocka in varnost nosne kanile. MONTERINGSANVISNINGAR
1. Valj ldmplig storlek. Pronger far inte skapa en tatning i ndsborrarna, for att undvika évertryck. Ett tydligt
NAVODILA ZA NAMESTITEV mellanrum maste kunna ses runt varje prong.
1. Izberite ustrezno velikost. Nastavka ne smeta zatesniti nosnic, da se prepredi ¢ezmeren pritisk. Okoli 2. Anvéand hattans spanne for att fasta och ta bort grimman fran patienten.
vsakega nastavka mora biti jasno vidna vrzel. 2a. Justera hattan sa att den passar.
2. Za pritrditev kanile na bolnika in odstranitev z njega uporabite zaponko za naglavni del. 3. Hattans fastband kan delas for att ge mer stabilitet.
2a. Naglavni del namestite tako, da se prilega. 4. Bytaingangssida fér slangen:
3. Trakove naglavnega dela lahko locite za dodatno stabilnost. 4a. Haka av grimmans slangkldmma pa grimmans sida.
4. Za menjavo strani za vstop cevke: 4b. Dra ut slanganslutningen och satt in den pa motsatta sidan.
4a. Sponko cevke kanile odpnite s strani kanile. 4c. Se till att slanganslutningen sitter ratt pa plats.
4b. Prikljuc¢ek cevke potisnite ven in ga ponovno vstavite na nasprotni strani. 4d. Satt tillbaka grimmans slangkldmma pa grimmans sida fére anvandning.
4c. Prepricajte se, da je prikljucek cevke pravilno vstavljen. 5. Fast slangkléamman vid slangsetet.
4d. Pred uporabo ponovno povezite sponko cevke kanile na stran kanile. 5a. Om en MR850 anvands, se till att probkabeln inte klams at av slangklamman.
5. Sponko cevke pritrdite na dihalni sistem.
5a. Ce uporabljate vlazilnik MR850, pazite, da sponka cevke ne stisne kabla sonde. A VARNINGAR
« Tillférsel av andningsgaser via nésan skapar ett flddesberoende positivt luftvagstryck (PAP). Det maste
A OPOZORILA beaktas i de fall PAP kan leda till biverkningar for patienten.
« Dovajanje dihalnih plinov skozi nos ustvari pozitiven tlak v dihalnih poteh, ki je odvisen od pretoka. To je * Om slanganslutningen inte stts i korrekt kan det leda till utebliven behandling.
treba upostevati pri bolnikih, pri katerih bi pozitiven tlak v dihalnih poteh lahko imel nezelene ucinke.
« Z nepravilno vstavitvijo priklju¢ka cevke lahko povzrocite prekinitev zdravljenja. A VIKTIGT!
» Dra inte &t huvudremmen fér hart fér att undvika skada pa huden.
/\ svariLO

* Naglavnega traku ne zategnite prevec, da preprecite poskodbe koze. INFORMATION OM FORVARING OCH KASSERING

* Forvara produkten vid —10° C till +50° C.
« Kassera masken enligt sjukhusets normer.

INFORMACIJE O SHRANJEVANJU IN ODSTRANJEVANJU

¢ |zdelek hranite pri temperaturi med -10 °C in +50 °C.

¢ |zdelek zavrzite v skladu z bolnisni¢nim protokolom. SYMBOLFORKLARINGAR

OPREDELITVE SIMBOLOV

Katalognummer Rx Only Receptbelagt
Kataloska Stevilka Rx Only Samo na recept Tillverkare ® Engangsbruk
Izdelovalec ® Za enkratno uporabo %L;ké(::)sz;ad representant (j\,) Polyetentereftalat
\F/’oEt\)/tr)(l)asiéeni zastopnik Lll\.) Polietilen tereftalat 0 Batchnummer Se bruksanvisningen

0 Koda serije Glejte navodila za uporabo

Utgangsdatum Medelstor ndsgrimma

00|z B ] [E|@

PET
Tillverkningsdatum @ Liten ndsgrimma

Forsiktighet Stor nasgrimma

Datum izteka roka

. Velikost srednje nosne kanile
uporabnosti

Overensstammer med

Velikost velike nosne kanile C E 01 23 direktiv 93/42/EEG roérande 14 dagars anvéndning

medicinsk utrustning

Svarilo

> 00 |2 B [ | F

PET
Datum izdelave @ Velikost majhne nosne kanile

Skladno z direktivo .
C E 0123 93/42/EGS o medicinskih Za 14-dnevno uporabo Mo, Korrekt metod fér

pripomockih /ﬂ/“;zszo;;c) Intervall for MONTERING

forvaringstemperatur
50 °C
(122 °F)
q0°C /ﬂ/ maks. Razpon temperature

14 °F; . .
oA shranjevanja

min.

Min.

-10 °C
Pravilna tehnika NAVODIL (+14°F)
ZA NAMESTITEV

Fel metod for
MONTERING

x Nepravilna tehnika NAVODIL

ZA NAMESTITEV
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OPTIFLOW 3S NAZAL KANUL
KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDIKASYONLARI

O,

~

N
NAZALNA KANILA OPTIFLOW 3S
NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

D,

F&P Optiflow™ 3S nazal kanull, spontane nefes alan yetiskin hastalara Nazal Yuksek Akis (NHF) tedavisi
sunmak igin, belirtilen solunum gazi nemlendiricileriyle kullaniimak Uzere 14 gUnltk tek kullanimlik bir nazal kantl
arabirimidir. Bu Uriin, gereken niteliklere sahip saglik uzmanlari tarafindan hastane/kurum ortaminda kullaniimak
icin tasarlanmustir.

/\ UYARILAR

* Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir. Hastanin izlenememesi tedavi kaybi, ciddi yaralanma veya
6lime neden olabilir.

* YERLESTIRME TALIMATINA uymamak performansi riske sokabilir ve hasta gtivenligini etkileyebilir.
* Tedavi kaybini 6nlemek icin bir hava strUkleyiciyle birlikte kullanmayin.

« Sistemi elektrocerrahi, elektrokoter veya lazer cerrahi aletleri gibi herhangi bir tutusturucu kaynak veya
¢iplak ates yakininda kullanmayin. Oksijen maruziyeti, hasta yaralanmalarina veya 6lime neden olabilecek
yangin riskini artirir.

« Tedavi kaybini dnlemek icin, hortumu ezmeyin ya da germeyin.
* Yogusma acisindan duzenli olarak kontrol edin. Tedavi kaybini dnlemek i¢in gerektiginde drene edin.

* Materyallerin bozulmasina sebep olacadi ve tedavi kaybina yol agcacagdi i¢in siviya batirmayin, yikamayin
veya sterilize etmeyin.

< TUm ambalaj etiketi perforasyonlari yirtilmissa veya ambalaj aciksa kontaminasyondan kaginmak icin
kullanmayin.

/\ DIKKAT

* Yalnizca tek hastada kullanim igin Uretilmistir. Tekrar kullanim, enfeksiyéz maddelerin bulasmasina neden
olabilir. Yeniden islemek, materyallerin bozunmasina neden olarak Griint kusurlu hale getirebilir.

TEKNIK OZELLIKLER

Ortam calistirma sicakhgi: 18 - 28 °C.

AIRVO™/AIRVO 2 Nemlendirici, 900PT56x-serisi hortum veya hortum ve hazne kitiyle birlikte (6rn., 900PT561)
Akis Araligi: OPT1042 10 - 50 L/dk
OPT1044/46 10 - 60 L/dk
VEYA
invaziv modda MR850™ Nemlendirici, 22 mm isitilmis inspirasyon tlpt ve haznesiyle RT serisi kit (6rn., RT202).
Akis Araligi: OPT1042/44/46 10 - 60 L/dk
VEYA
F&P 950™ Yetiskin Isitmall Devre kiti (6rn., 950A40) iceren Optiflow modda F&P 950 Nemlendirici.
Akis Araligi: OPT1042/44/46 10 - 70 L/dk
Not: F&P 950 Sistemi tim Ulkelerde bulunmayabilir.

KULLANMADAN ONCE

« Arabirimi baglamadan 6nce, yeterli gaz akisi oldugunu kontrol edin ve sistemin isindigindan emin olun.

Lutfen bu kilavuz icindeki UYARILAR ve DIKKAT EDILECEK HUSUSLARA A basvurun. YERLESTIRME
TALIMATINA uymamak nazal kanultn performansi ve glvenligini riske sokabilir.

YERLESTIRME TALIMATI

1. Uygun boyutu secin. Asiri baskidan kagcinmak i¢in pronglarin burun deligini tamamen kapatmamasi gerekir.
Her bir prong etrafinda acik bir bosluk gériinmelidir.

2. Kanullu hastaya uygularken veya hastadan cikarirken baslik tokasini kullanin.
2a. Baslhgi ayarlayarak tam oturmasini saglayin.

3. Ekstra stabilite icin baslik kayislari ayrilabilir.

4.  Tup giris yonunu degistirmek icin:

4a. Kanul ttp Klipsini kanal tarafindan ¢ikarin.

4b. Tup bagdlantisini iterek cikarin ve karsi tarafa tekrar takin.

4c. Tup baglantisinin gereken sekilde takilmasini saglayin.

4d. Kullanimdan 6nce kanul tup klipsini tekrar kanul tarafina takin.

5. Tup klipsini solunum devresine baglayin.

5a. MR850 kullaniliyorsa, ttp Klipsinin prob kablosunu ezmediginden emin olun.

/\ UYARILAR

* Solunum gazlarinin nazal yoldan verilmesi, akisa bagl pozitif hava yolu basinci (PAP) olusturur. Bu, PAP'nin
hastada advers etkilere neden olabilecedi durumlarda dikkate alinmalidir.

* Tup baglantisini gerektigi gibi takmamak tedavi kaybina yol agabilir.

/\ DIKKAT

« Cilde zarar vermemesi icin basligi asiri sikmayin.

SAKLAMA VE ATMA BILGiISI

« Urtini —10 °C ila +50 °C arasi sicakliklarda saklayin.
« Urlini hastane protokolline gére atin.

SEMBOL TANIMLARI

Katalog numarasi Rx Only Sadece receteyle

Uretici Tek kullanimliktir

Yetkili Avrupa Temsilcisi Polietilen Tereftalat

0 Parti kodu Kullanim talimatina basvurun

Uretim tarihi Kuguk nazal kanul boyutu

Raf dmrl son kullanma tarihi Orta nazal kanul boyutu

Dikkat

>l |8 F |E|E

BUyUk nazal kanul boyutu

93/42/EEC tibbi cihaz
direktifiyle uyumludur

C€o123

+50 °C
(+122 °F)
o maks.
min.
(+14 °F)

14 gUnluk kullanim

Dogru YERLESTIRME

TALIMATI ydntemi
10 °C

Saklama sicakhgi araligi
Yanlis YERLESTIRME
TALIMATI yéntemi

X | & |EoEORHED®

Nazalna kanila F&P Optiflow™ 3S nastavak je za nazalnu kanilu za jednokratnu 14-dnevnu uporabu s naznacenim
ovlaziva¢ima respiratornih plinova za dovod terapije visokim protokom kisika kroz nos (engl. Nasal High Flow,
NHF) odraslim bolesnicima koji samostalno disu. Ovaj je proizvod izraden tako da ga upotrebljavaju odgovarajuce
kvalificirani zdravstveni djelatnici u bolni¢kom/institucionalnom okruzenju.

/\ upozoRENJA

* Uvijek je potreban odgovaraju¢i nadzor bolesnika. Ako se bolesnik ne nadzire, moze doc¢i do prekida
terapije, teskih ozljeda i smrti.

¢ U sluc¢aju nepridrzavanja UPUTA ZA POSTAVLJANJE moze doci do smanjenja ucinkovitosti i utjecaja na
sigurnost bolesnika.

* Nemojte koristiti s uredajem za uvodenje zraka da biste sprijecili gubitak terapije.

» Sustav nemojte upotrebljavati u blizini otvorenog plamena ni izvora zapaljenja, ukljucujuci elektrokirurske
instrumente, instrumente za elektrokauterizaciju i lasersku kirurgiju. 1zlaganje kisiku povecava opasnost od
pozara, koji moze dovesti do ozljede ili smrti bolesnika.

» Cijev nemojte gnjeciti ni rastezati jer bi to moglo uzrokovati prekid terapije.
* Redovno provjeravajte prisutnost kondenzata. Ispraznite prema potrebi da biste sprijecili gubitak terapije.
* Nemojte namakati, prati ni sterilizirati jer ¢e to uzrokovati ostecenje materijala i dovesti do gubitka terapije.

* Da biste izbjegli kontaminaciju, nemojte koristiti ako je neka od perforacija na pakiranju poderana ili je
pakiranje otvoreno.

/\ opRrez

* Upotrijebite samo za jednog bolesnika. Ponovna uporaba moze uzrokovati prijenos zaraznih tvari. Pokusaj
ponovne obrade moze uzrokovati ostecenje materijala i kvar uredaja.

SPECIFIKACIJE

Radna temperatura okoline: 18 - 28 °C.

Ovlaziva¢ AIRVO™/AIRVO 2 s cijevi iz serije 900PT56x ili komplet cijevi i komore (npr. 900PT561)
Raspon protoka: OPT1042 10 - 50 L/min

OPT1044/46 10 - 60 L/min
IL1

Ovlaziva¢ MR850™ u invazivhom nacinu rada, komplet serije RT s ugrijanom inspiratornom cijevi od 22 mm i
komorom (npr. RT202).

Raspon protoka: OPT1042/44/46 10 - 60 L/min

ILI

Ovlaziva¢ F&P 950™ u nacinu rada Optiflow s grijanim kompletom sustava za odrasle F&P 950 (npr. 950A40).
Raspon protoka: OPT1042/44/46 10 - 70 L/min

Napomena: Sustav F&P 950 ne mora biti dostupan u svim zemljama.

PRIJE UPORABE

« Prije priklju¢ivanja nastavka provjerite je li protok plina odgovarajuci te je li sustav ugrijan.

Pogledajte UPOZORENJA i MJERE OPREZA A u ovom vodi¢u. U slu¢aju nepridrzavanja UPUTA ZA
POSTAVLJANJE moze doci do smanjenja ucinkovitosti i sigurnosti nazalne kanile.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE

1. Odaberite odgovarajuc¢u veli¢inu. Nastavci ne smiju potpuno =zatvoriti nosnice radi

prekomjernog tlaka. Oko svakog nastavka mora biti vidljiv odmak od nosnice.
2. Kanilu uvedite i izvadite iz bolesnika pomocu kopce obraznog luka.
2a. Podesite obrazni luk tako da pristaje bolesniku.
3. Trake obraznog luka mogu se odvojiti radi dodatne stabilnosti.
4. Da biste zamijenili stranu ulaska cijevi:
4a. Odvojite kopcu cijevi kanile na strani kanile.
4b. Prikljucak cijevi pritisnite prema van i ponovo uvedite na suprotnoj strani.
4c. Provijerite je li prikljucak cijevi ispravno uveden.
4d. Prije uporabe ponovno prikljucite kopcu cijevi na stranu kanile.
5.  Kopcu cijevi prikljucite na sklop sustava za disanje.
5a. Ako koristite model MR850, provijerite da kvacica za cijev ne pritis¢e kabel sonde.

izbjegavanja

/\ upozorENJA

* Dovodom respiratornih plinova nazalnim putem generira se pozitivan tlak disnih putova (PAP) ovisan o
protoku. O tome treba voditi racuna u slu¢ajevima u kojima PAP moze negativno utjecati na bolesnika.

¢ Neispravno uvodenije prikljucka cijevi moze dovesti do gubitka terapije.

/\ oPrez

* Nemojte prekomjerno zategnuti naglavni remen da biste izbjegli ostecenje koze.

INFORMACIJE O CUVANJU | ODLAGANJU U OTPAD

¢ Proizvod ¢uvajte na temperaturi od =10 °C do +50 °C.
* Proizvod odlozite u otpad prema bolnickom protokolu.

DEFINICIJE SIMBOLA

Kataloski broj Rx Only Samo na lije¢nicki recept
Proizvodac ® Za jednokratnu uporabu
Ovlasteni predstavnik (ft) Polietilen-tereftalat
za Europu

0 Sifra serije Pogledajte upute za uporabu

Datum proizvodnje Veli¢ina male nazalne kanile

Datum isteka valjanosti Veli¢ina srednje nazalne kanile

Oprez Veli¢ina velike nazalne kanile

> 00|z B §] |E|@

U skladu je s direktivom
o medicinskim uredajima
93/42/EEZ

14-dnevna uporaba

C€o123

Ispravna metoda UPUTA
ZA POSTAVLJANJE

Maksimalno
+50 °C
Minima,nojﬂ/ *+122°F Raspon temperature za éuvanje
10 °C Neispravna metoda UPUTA
ZA POSTAVLJANJE

(414 °F)
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NOSNi KANYLA OPTIFLOW 3S
POUZITi / INDIKACE K POUZITi

©,

N

OPTIFLOW 3S ORRKANUL
ALKALMAZASI TERULET / HASZNALATI UTMUTATO

D,

Nosni kanyla F&P Optiflow™ 3S je nosni kanyla uréena k jednomu pouziti po dobu 14 dnd s uréenymi zvlhéovadi
dychacich plynt k poskytovani kyslikové terapie s vysokym pratokem (NHF) spontanné dychajicim dospélym
pacientdm. Tento produkt je uréen k pouziti nalezité kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky v nemocnici / ve
zdravotnickém zatizeni.

/\ VAROVANi

« Vzdy je nutné zajistit vhodné monitorovani pacienta. Zanedbani spravného monitorovani pacienta maze
vést ke ztraté ucinnosti terapie, vazné Ujmé na zdravi nebo umrti.

« Pokud nedodrzite POKYNY K NASAZENI, méize dojit k naruseni funkénosti a méize byt ohrozena bezpe¢nost
pacienta.

* Nepouzivejte provzdusnovac, aby nedoslo ke ztraté ucinnosti terapie.

« Nepouzivejte systém v blizkosti otevieného ohné ani zadnych zdroji vzniceni v&etné elektrochirurgickych,
elektrokauterizacnich a laserovych chirurgickych pristrojl. Vystaveni kysliku zvysuje riziko pozaru, ktery
mUze zpUsobit poranéni nebo umrti pacienta.

« Nestlacujte a nenatahujte hadici, mUze dojit ke ztraté ucinnosti terapie.

* Pravidelné kontrolujte tvorbu kondenzatu. Podle potreby kondenzat vypoustéjte, aby nedoslo ke ztraté
ucinnosti terapie.

« Nenamadejte, nemyjte ani nesterilizujte, protoze by tim doslo k degradaci materialu, coz by zpUsobilo ztratu
ucinnosti terapie.

* Aby nedoslo ke kontaminaci, produkt nepouzivejte, pokud jsou vsechny perforace Stitku na obalu roztrzené
nebo pokud je obal otevreny.

/\ UPOZORNENI

« Ur¢eno pouze pro jediného pacienta. Opakované pouziti mlze mit za nasledek prenos infekénich latek.
Snahy o regeneraci povedou ke zhorseni kvality materidld a k zavadé vyrobku.

SPECIFIKACE

Okolni teplota pti provozu: 18-28 °C.

Zvlh¢ovac AIRVO™ nebo AIRVO 2 s hadici série 900PT56x nebo se soupravou hadice a komory (napf. 900PT561)
Rozsah pratoku: OPT1042 10-50 L/min

OPT1044/46 10-60 L/min
NEBO

Zvlih¢ovac¢ MR850™ v invazivnim rezimu, souprava série RT s 22 mm vyhfivanou dychaci hadici a komorou
(napt. RT202).

Rozsah pratoku:
NEBO
Zvih¢ovac F&P 950™ v rezimu Optiflow se soupravou vyhfivaného okruhu F&P 950 pro dospélé (napf. 950A40).
Rozsah pritoku: OPT1042/44/46 10-70 L/min

Poznamka: Systém F&P 950 nemusi byt dostupny ve viech zemich.

OPT1042/44/46 10-60 L/min

PRED POUZITIM

» Pred pripojenim rozhrani zkontrolujte spravny pritok plynu a ujistéte se, ze je systém zahraty na provozni
teplotu.

Prostudujte si prosim VAROVANI a UPOZORNENI A v tomto ndvodu. Pokud nedodrzite POKYNY
K NASAZENI, mtze dojit k naruseni funkénosti a bezpecénosti nosni kanyly.

POKYNY PRO NASAZENI

1. Zvolte odpovidajici velikost. Hroty nesmi ucpat nosni dirky, aby nedoslo k nadmérnému zvyseni tlaku. Okolo
kazdého hrotu musi byt zretelnd mezera.

2. Prizavedeni a vytazeni kanyly z téla pacienta pouzijte prezku nadhlavni soupravy.

2a. Upravte nahlavni soupravu, aby dobre sedéla.

3. K dosazeni vétsi stability Ize pasky nahlavni soupravy od sebe oddélit.

4. Zména strany pro vstup hadice:

4a. Ze strany kanyly otevrete svorku na hadici kanyly.

4b. Vytahnéte spojku hadice a nasadte ji na opacné strané.

4c. Zajistéte, aby byla spojka hadice fadné nasazena.

4d. Pred pouzitim znovu pripojte svorku hadice kanyly ke strané kanyly.

5. Svorku na hadici pripojte k dychacimu okruhu.

5a. Pokud pouzivate MR850, pripevnéte svorku na hadici tak, aby nedoslo ke stlaceni kabelu sondy.

/N VAROVANI

« P¥i pfivodu dychacich plynd nosem vznika v dychacich cestach pretlak (PAP) zavisly na pratoku. Je nutné
to mit na paméti v pripadé, Ze PAP by pro pacienta mohl byt nezadouci.

« Pokud nebudou hadicové spojky radné nasazeny, maze dojit ke ztraté ucinnosti terapie.

/\ UPOZORNENI

« Neutahuje nadmérné nahlavni soupravu, aby nedoslo k poskozeni kize.

INFORMACE O SKLADOVANI A LIKVIDACI

¢ Produkt skladujte pfi teploté v rozmezi od -10 °C do +50 °C.
e Zlikvidujte jej v souladu s predpisy nemocnice.

DEFINICE SYMBOLU

Katalogové cislo Rx Only Pouze na pfedpis
Vyrobce ® K jednomu pouziti
Autorizovany zastupce pro "i\ .
(_,) Polyethylentereftalat
Evropu PET
0 Koéd sarze Prostuduijte si ndvod k pouziti

Datum vyroby Nosni kanyla malé velikosti

Doba pouzitelnosti Nosni kanyla stredni velikosti

>0l \8 |

Upozornéni Nosni kanyla velké velikosti

Vyhovuje smérnici 93/42/EHS
o zdravotnickych prostredcich

C€o123

max. 50 °C

(+122 °F)
min. -10 °C
(+14 °F)

14 denni pouziti

Spravna metoda NASAZENI

Teplotni rozsah pfi skladovani

X & |EoeeH

Nespravna metoda NASAZENI

Az F&P Optiflow™ 3S orrkanul 14 napig hasznalhatd, egyszer haszndlatos, a megadott Iélegeztetégaz-parasitd
készllékekkel egyutt alkalmazhatd orrkantl-csatlakozé, amely magas nazdlis dramlas (NHF) terapia leadasara
szolgdl spontdn lélegzd felndtt betegeknél. Ezt a terméket csak megfeleléen képzett egészséglgyi szakemberek
hasznalhatjak koérhazi/intézeti kdrilmények kdzott.

/\ FIGYELMEZTETESEK

¢ Mindig alkalmazni kell a megfelelé betegmonitorozasi technikakat. A beteg megfigyelésének elmulasztasa
a terdpia sikertelenségéhez, komoly sériiléshez vagy a beteg haldldhoz vezethet.

* Ronthatja az eszkoz teljesitményét és veszélyeztetheti a beteg biztonsagat, ha nem kévetik az ILLESZTESI
UTMUTATOT.

* Ne hasznalja levegébejuttatd eszkdzzel, mert ez a terdpids folyamat megszakadasahoz vezethet.

* A rendszert tilos nyilt lang vagy barmilyen gyujtéforrds, egyebek kozott elektrosebészeti, elektrokauteres
vagy lézersebészeti miszerek kdzelében haszndlni. Az oxigénnel vald érintkezés noveli a tliz kockazatat,
ami a beteg sérllését vagy halalat eredményezheti.

* Ne nyomija 8ssze és ne feszitse tul a csévezetéket, mert az a terdpids folyamat megszakaddsahoz vezethet.

¢ Rendszeresen ellendrizze a lecsapddott parat. Vezesse el szUkség szerint a lecsapddott parat, hogy elkerllje
a terdpias folyamat megszakadasat.

* Ne aztassa be, nem mossa meg és ne sterilizdlja az eszkdzt, mert ez a termék anyagdnak karosodasat
okozza, ami a terdpias folyamat megszakadasahoz vezethet.

* A szennyezédés elkerllése érdekében ne haszndlja az eszkozt, ha a csomagoldson 1évé cimke &sszes
perforacidja fel van szakitva, vagy ha a csomagolast felbontottak.

/\ vieYAzar

» Kizardlag egy betegnél torténd felhasznalasra szolgal. Az ismételt felhasznalas fertézé anyagok atviteléhez
vezethet. Az Ujrafeldolgozads a termék anyagdnak kdrosoddsdhoz vezet, ami a termék meghibasodasat
okozza.

MUSZAKI ADATOK

Uzemi kdrnyezeti hémérséklet: 18-28 °C.

AIRVO™ / AIRVO 2 parasitd készilék 900PT56x sorozatu csével; vagy csé- és tartalykészlettel (pl. 900PT561)
Aramlasi tartomany:  OPT1042 10-50 |/perc

OPT1044/46 10-60 I/perc
VAGY

MR850™ parasitd készulék invaziv Uzemmoddban, RT sorozatu készlet 22 mm-es flitott Iélegeztetdcsével és
tartallyal (pl. RT202).

Aramlasi tartomany:
VAGY

F&P 950™ parasitd készulék Optiflow Uzemmaddban F&P 950 felnétteknek valo fltott leégzékorrel (pl. 950A40).
Aramlasi tartomany:  OPT1042/44/46 10-70 |/perc

Megjegyzés: Az F&P 950 rendszer nem feltétlenul all rendelkezésre minden orszagban.

OPT1042/44/46 10-60 |/perc

HASZNALAT ELOTT

* Mieldtt csatlakoztatja a betegoldalt, ellenérizze, hogy medfelelé-e a gazdramlas és hogy felmelegedett-e
a rendszer.

Lasd a jelen utmutatdban szereplé FIGYELMEZTETESEK és VIGYAZAT A cim( részeket. Ronthatja az
orrkanul teljesitményét és biztonsdagossagat, ha nem koévetik az ILLESZTESI UTMUTATOT.

FELHELYEZESI UTASITASOK

1. Valassza ki a megfelelé méretet. A tulnyomas elkerllése érdekében az orreszkdz nem zarhatja el teljesen az
orrnyildst. Mindkét orrnyilasban jol lathaté résnek kell lennie.

2. Akanul a fejpantcsat segitségével helyezheté fel és tavolithato el a betegrél.

2a. Allitsa be a fejpantot, hogy jél illeszkedjen a beteghez.

3. A nagyobb stabilitds érdekében a fejpant hevederei szétvalaszthatok egymastol.

4. A csé bemeneti oldaldnak felcseréléséhez:

. Nyissa szét a kanulcsé régzitékapcsat a kantl feldli oldalon.

. Tolja ki a csécsatlakozot és vezesse be az ellenkezé oldalon.

. Ugyeljen arra, hogy a csécsatlakozé megfeleléen legyen behelyezve.

. Haszndlat elétt helyezze vissza a kanulre a kanilcsé rogzitékapcsat.

5. Csatlakoztassa a csérogzitékapcsot a légzékdrhdz.

. MR850 hasznalata esetén Ggyeljen arra, hogy a szonda vezetékét ne nyomja dssze a csérogzitd kapoccsal.

/\ FIGYELMEZTETESEK

* A lélegeztetégdzok orron keresztll torténd bevezetése dramlasfiggd pozitiv léguti nyomast (PAP-t)
hoz létre. Ezt figyelembe kell venni az olyan betegek esetében, akiknél a PAP nemkivanatos hatasokhoz
vezethet.

¢ A terdpias folyamat megszakaddsahoz vezethet, ha nem helyezik be rendesen a csécsatlakozast.

/\ VIGYAZAT!

* A bdrsérulés elkerllése érdekében Ugyeljen arra, hogy ne huzza tul szorosra a fejpantot.

TAROLASSAL ES HULLADEKKEZELESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

* A termék —10° C és +50° C kdzdtt tarolando.
« Artalmatlanitsa a terméket a korhazi protokolinak megfeleléen.

SZIMBOLUMOK JELENTESE

Katalégusszam Rx Only Vénykoteles
Gyartd ® Egyszer hasznalatos
Meghatalmazott eurdpai "i\
NN (A Polietilén-tereftalat
képviseld PET
. . Olvassa el a hasznalati
0 Tetelkod BH atmutatot

Gyadrtas idépontja Kis méretU orrkanul

Lejarati idé Koézepes méretl orrkandl

>z B | |E|E

Vigyazat! Nagy mérett orrkantl

Megfelel az orvostechnikai
eszkdzodkre vonatkozod
93/42/EGK iranyelv
kdvetelményeinek.

C€o123

maximum
+50 °C
(+122 °F)
minimum
-10 °C
(+14 °F)

14 napos hasznalat

Helyes ILLESZTESI
Tarolési hémérséklet- UTASITAS
tartomany

Helytelen ILLESZTESI
UTMUTATO modszer
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OPTIFLOW 3S NAZALA KANILE Qv
PAREDZETA LIETOSANA / LIETOSANAS INDIKACIJAS

~OPTIFLOW 35 NOSIES KANIULE O
NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

F&P Optiflow™ 3S nazala kanile ir 14 dienu vienreizlietojama nazalas kaniles saskarne lietoSanai ar noraditajiem
elposanas gazu mitrinatajiem, lai nodrosinatu nazalo augstas plismas (Nasal High Flow, NHF) terapiju spontani
elpojosiem pieaugusiem pacientiem. lerice paredzéta izmantoS$anai atbilstosi kvalificétiem veselibas apripes
specialistiem slimnicas / medicinas iestadés.

/\ BRIDINAJUMI

« Pacients visu laiku ir pienacigi jauzrauga. Ja pacients netiek uzraudzits, sekas var bat neveiksmiga terapija,
nopietni ievainojumi vai nave.

« Ja neievero UZSTADISANAS NORADIJUMUS, var pasliktinasies ierices veiktsp&ja un tikt apdraudéta
pacienta drosiba.

* Nelietojiet ar gaisa iesticéju, lai nepielautu terapijas zudumu.

* Nelietojiet sistému, ja tuvuma ir atklata liesma vai jebkads aizdegsanas avots, tostarp elektrokirurgijas,
elektrokauterizacijas vai lazerkirurgijas instrumenti. Paklausana skabekla iedarbibai palielina ugunsgréka
risku, kas var izraisit pacienta ievainojumu vai navi.

« Nesaspiediet un nestiepiet cauruli, lai nepielautu terapijas zudumu.
« Regulari parbaudiet kondensata daudzumu. Nolejiet, ka nepiecieSams, lai nepielautu terapijas zudumu.

+ Nemeércgjiet, nemazgajiet vai nesterelizgjiet, jo tas izraisis materialu kvalitates pasliktinasanos un terapijas
zudumu.

« Laiizvairitos no piesarnojuma, nelietojiet, ja iepakojuma markéjuma perforacijas ir atpléstas vai ja iepakojums
ir atverts.

/\ uzmaniBu!

« Lietosanai tikai vienam pacientam. Atkartota izmantos$ana var izraisit inficétu vielu izplatisanos. Centieni
atkartoti apstradat ierici izraisis materidlu degradaciju un sabojas ierici.

SPECIFIKACIJAS

Apkartéjas vides darba temperatira: 18-28 °C.

AIRVO™/AIRVO 2 mitrinatajs ar 900PT56x sérijas cauruli vai caurules un kameras komplektu (pieméram, 900PT561)
PlGsmas atruma diapazons: OPT1042 10-50 L/min

OPT1044/46 10-60 L/min
VAI

MR850™ mitrinatajs invazivaja rezZima, RT sérijas komplekts ar 22 mm apsildamo elposanas cauruli un kameru
(pieméram, RT202).

Plismas atruma diapazons: OPT1042/44/46
VAI

F&P 950™ mitrinatajs Optiflow rezima ar F&P 950 sildama kontlra komplektu pieaugusajiem (pieméram, 950A40).
Plismas atruma diapazons: OPT1042/44/46 10-70 L/min

Piezime. F&P 950 sistéma visas valstis var neblt pieejama.

10-60 L/min

PIRMS LIETOSANAS

* Pirms saskarnes pievienosanas parliecinieties, ka gazu plGsma ir pietiekama un sistéma ir uzsilusi.

Ludzu skatit 3aja rokasgramata ieklautos BRIDINAJUMUS un PIESARDZIBAS PASAKUMUS A Ja neievéro
UZSTADISANAS NORADIJUMUS, var pasliktinasies ierices veiktspéja un nazalas kaniles drosiba var tikt
apdraudéta.

UZSTADISANAS NORADIJUMI

1. Atlasiet atbilstosu izméru. Daksveida atzarojumi nedrikst aizsprostot nasis, lai izvairitos no spiediena. Ap
katru atzarojumu jabat redzamai brivai vietai.

2. Lai uzliktu un nonemtu kanili pacientam, izmantojiet uz galvas saspradzéjamas saites.
2.a. Pievelciet galvas saites, lai tas piegulétu.

3. Galvas saites var atdalit papildu stabilitatei.

4. Lai mainitu caurules ievades pusi:

4.a. Atspradzéjiet kaniles caurules skavu kaniles sana.

4.b. Izspiediet uz aru caurules savienojumu un atkartoti ievietojiet pretéja pusé.

4.c. Parliecinieties, ka caurules savienojums ir pareizi ievietots.

4.d. Pirms lietosanas atkartoti pievienojiet kaniles caurules skavu kaniles sana.

5. Caurules skavu piestipriniet elposanas kontlram.

5.a. Ja izmantojat MR850, parliecinieties, ka caurules skava nesaspiez zondes kabeli.

/\ BRIDINAJUMI

« ElpoSanas gazu pievadisana pa degunu rada no plismas atkarigu pozitivu spiedienu elpcelos (PSE). Tas
janem veéra gadijumos, kad PSE varétu nevélami ietekmét pacientu.

* Nepareiza caurules savienojuma ievietosana var izraisit terapijas zudumu.

/\ uzmaniBu!

* Nepievelciet galvas saiti parak stingri, lai izvairitos no adas bojajuma.

UZGLABASANAS UN IZMESANAS INFORMACIJA

 lerici uzglabat temperatira no =10 °C lidz +50 °C.
* lerici izmetiet saskana ar slimnicas protokolu.

SIMBOLU DEFINICIJAS

Kataloga numurs Rx Only Tikai pret recepti

Razotajs Vienreizégjai lietoSanai

Pilnvarotais parstavis Eiropa Polietiléntereftalats

Partijas kods Skatit lietoSanas instrukciju

|zgatavosanas datums Mazas nazalas kaniles izmérs

™
]
&

Deriguma termins Vidéjas nazalas kaniles izmérs

A Uzmanibu!

C E Atbilst direktivai 93/42/EEK
01 23 par medicinas ierficém

Lielas nazalas kaniles izmérs

14 dienu lietosanai

Pareizu UZSTADISANAS
NORADIJUMU metode

+50 °C
1220 Uzglabasanas temperataras
a0°C ;
4R diapazons
min.

Nepareizu UZSTADISANAS
NORADIJUMU metode

X | L |E0CeeREED®

,F&P Optiflow™ 3S“ nosies kaniulé yra vienkartinis nosies kaniulés adapteris, skirtas naudoti 14 dieny su nurodytais
kvépuojamujy dujy drékintuvais taikant didelio srauto per nosj (NHF) terapijg savo jégomis kvépuojantiems
suaugusiesiems. Sis gaminys skirtas naudoti tinkamos kvalifikacijos sveikatos prieziliros specialistams ligoninése
ir jstaigose.

/\ I1sPEJIMAI

* Visa laikg badtina tinkamai stebéti pacientg. Jei pacientas tinkamai nestebimas, gali nutrlkti gydymas,
pasekmeé gali blti sunkus suzalojimas arba mirtis.

« Nesilaikant UZDEJIMO INSTRUKCIJU, gali pablogéti gaminio veikimas ir kilti grésmé paciento saugumui.

¢ Nenaudokite su oro jsiurbimo jrenginiu, kad nenutrikty gydymas.

* Nenaudokite sistemos Salia atviros liepsnos ar bet kokio kito uzdegimo Saltinio, jskaitant elektrochirurgijos,
elektrokauterizacijos ar lazerinés chirurgijos prietaisus. Deguonis padidina gaisro rizika, dél kurio pacientas
gali bati suzeistas ar mirti.

* Nespauskite ir netempkite vamzdelio, kad gydymas nenutrikty.
* Reguliariai tikrinkite, ar néra kondensato. Jei reikia, kondensatg isleiskite, kad nenutrikty gydymas.
* Nemirkykite, neplaukite ir nesterilizuokite, nes suprastés medziagy savybés ir nutriks gydymas.

« Jei visos pakuotés etiketés skylutés perpléstos arba jei pakuoté atidaryta, nenaudokite, kad iSvengtuméte
uztersimo.

/\ pEMESIO

» Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Naudojant pakartotinai, gali bati pernesti infekciniy ligy sukéléjai.
Bandant pakartotinai apdoroti, pablogés medziagy kokybé ir atsiras gaminio defekty.

SPECIFIKACIJA

Darbiné aplinkos temperatdira: 18-28 °C.

LAIRVO™ /L AIRVO 2 drékintuvas su 900PT56x serijos vamzdeliu arba vamzdelio ir kameros rinkinys (pvz.,
900PT561)

Srauto diapazonas: OPT1042
OPT1044/46

10-50 I/min
10-60 I/min
ARBA

MR850™ drékintuvas, veikiantis invaziniu rezimu, RT serijos rinkinys su 22 mm Sildomu jkvépimo vamzdeliu ir
kamera (pvz., RT202).

Srauto diapazonas: OPT1042/44/46 10-60 |/min
ARBA

,F&P 950™“ drékintuvas, veikiantis ,,Optiflow* rezimu, su ,F&P 950 suaugusiyjy Sildomo kontdro rinkiniu (pvz.,
950A40).

Srauto diapazonas: OPT1042/44/46 10-70 |/min
Pastaba: ,F&P 950" sistema gali biti prieinama ne visose Salyse.

PRIES NAUDOJANT

* Pries$ prijungdami adapterj patikrinkite, ar tinkamas dujy srautas, ir jsitikinkite, kad sistema jSilo.

Perzitrékite $ioje instrukcijoje pateiktus |SPEJIMUS ir ATSARGUMO PASTABAS A Nesilaikant UZDEJIMO
INSTRUKCIJUY, gali pablogéti nosies kaniulés veikimas ir saugumas.

UZDEJIMO INSTRUKCIJOS

1. Pasirinkite tinkama dydj. AtSakos turi neuzsandarinti Snerviy, kad nesusidaryty per didelis slégis. Turite
aiskiai matyti, kad kiekvieng atSaka supa tarpas.

2. Uzdédami kaniule ant paciento ir nuimdami jg nuo jo, naudokite tvirtinimo dirzeliy sagt;.
2a. Tinkamai sureguliuokite tvirtinimo dirzelius.

3. Tvirtinimo dirzelius galima praskirti, kad laikytysi dar stabiliau.

4.  Jei norite pakeisti vamzdelio prijungimo puse, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

4a. Atkabinkite kaniulés vamzdelio laikiklj kaniulés puséje.

4b. ISstumkite vamzdelio jungtj ir jkiskite i$ prieSingos pusés.

4c. |sitikinkite, kad vamzdelio jungtis tinkamai jkista.

4d. Prie$ naudodami prijunkite kaniulés vamzdelio laikiklj kaniulés puséje.

5. Prijunkite vamzdelio spaustuka prie kvépavimo kontdro.

5a. Jei naudojamas MR850, uztikrinkite, kad vamzdelio spaustukas nespausty zondo kabelio.

/N I1sPEaIMAI

» Tiekiant kvépuojamajj dujy misinj per nosj, sukuriamas nuo srauto priklausomas teigiamas slégis kvépavimo
takuose (PAP). | tai turi bati atsizvelgta, kai PAP gali turéti nepageidaujama poveikj pacientui.

* Netinkamai jkiSus vamzdelio jungtj, gali nutrakti gydymas.

/\ DEMESIO

* Nepriverzkite galvos dirzelio per stipriai, kad nepazeistuméte odos.

INFORMACIJA APIE LAIKYMA IR ISMETIMA

SIMBOLIY PAAISKINIMAI

¢ Gaminio laikymo temperattra gali bati nuo =10 °C iki +50 °C.
« Jeireikia iSmesti gaminj, laikykités ligoninéje nustatyto protokolo.

Katalogo numeris
M Gamintojas ®

D
|galiotasis atstovas Europoje (_,)

Rx Only Tik pagal recepta

Vienkartinio naudojimo

Polietileno tereftalatas

Partijos kodas Zr. naudojimo instrukcija

Nosies kaniulés dydis: maza

Tinkamumo laikotarpio
pabaigos data

o]
&

Nosies kaniulés dydis: vidutiné

& Démesio
Atitinka medicinos prietaisy

C E 0123 direktyvos 93/42/EEB

reikalavimus

Nosies kaniulés dydis: didelé

PET
[1d
Pagaminimo data @
)
©

Naudojama 14 dieny

Tinkamas UZDEJIMO
INSTRUKCIJOS taikymo bldas

Maks.

+50°C | ajkymo temperatlros
Min. diapazonas x

Netinkamas UZDEJIMO
INSTRUKCIJOS taikymo badas
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g
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AIRVO™/AIRVO 2 IFIRRLIATT AN 900PT56x RFIER, iR/ KERITIRERRES (20 900PT561)
RESEE: OPTI042 10 - 50 L/min
OPT1044/46 10 - 60 L/min
57
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- REEXIRARIELMRERMNRBIEE (PAP) - AHHEESRTHNREEE (PAP) UJREEENFRRE -
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HA3AJIHA KAHIONIA OPTIFLOW 3$
NPEQHA3HAYEHME / NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

OPTIFLOW 3S-NESEKANYLE
TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

HasanHata kaHiona F&P Optiflow™ 3S e uHTepdeiic 3a HasanHa KaHiona 3a 14-gHeBHa efjHOKpaTHa ynoTpeba C yTOuHeHU
OBMIAXKHUTENV 33 PECrnMpPaToOpPeH ras, KOUTO MPeAoCTaBAT Tepanua C BUCOK HasaneH motok (Nasal High Flow, NHF) Ha
CMOHTaHHO VLALLM Bb3PacTHY NaumeHTH. To3u NPOAYKT e Cb3[aZieH fia ce U3MoJ3Ba OT NOAXOAALLO KBaNMGULIPaH 3APaBHN
crneumanncT B 60IHUYHa/MHCTUTYLIMOHANHA cpefia.

/\ nPEaynPEXEHMA

- [lpe3 uAanoTo Bpeme nauneHTbT TpsAbBa Aa 6bae HabnloAaBaH Mo NoaAXoAsALY HauuH. AKO He HabloAaBaTe naumeHTa, ToBa
MOXe Aa A0Befe 40 HapyLIeHe B TepanusTa, CEpro3HO HapaHsABaHe Uan CMbpT.

« Hecnassaneto Ha UHCTPYKLMUTE 3A NMOCTABAHE mo>e Aa KoMnpomeTupa npaBuaHOTO GyHKLMOHUPaHe 1 Aa ce oTpasun
Ha 6e30MacHOCTTa Ha NaL1eHTa.

« He n3non3BaiiTe C ycTPOICTBO 3a 3aCMyKBaHe Ha Bb3flyx, 3a Aa NPejoTBPaTN HapyLLEHKe B TepanuATa.

« He un3non3gaiTe cuctemara 6n13o A0 OTKPWUT OI'bH UK APYT N3TOYHUK Ha Bb3M/laMeHABaHe, BKITIOUYUTESTHO UHCTPYMEHTU
3a eNeKTPOXMpYyprua, enekTpokayTepusaluma Ui nasepHa Xmpyprma. M3naraHeTo Ha KMcnopop nosullaBa pucka ot
noap, KOWTO MOXe fa AoBefe Ao TpaBMa Uian CMbPT Ha NaymneHTa.

+ He cmaukBaiiTe 1 He pasTaraiTe Tpbbara, 3a Aa NPeAoTBPATIATE HapYLUEHVE B TepanusTa.
- PepoBHO NpoBepsiBaliTe 3a KOHAEH3aT. M31cKBa ce NOACYLLaBaHe, 3a Aa ce NPefoTBPaTH HapyLUeHe B TepanvsTa.

« He HaKucBaliiTe, He N3MMBaIiTe 1 He CTepUAM3MpaliTe, 3aLL0TO TOBA LLie NPUYMHI pa3najaHe Ha MaTepuanuTe 1 Le AoBefe
[10 HapyLLeHVie B TepanuaTa.

« He n3nonseainte, ako BCUYKM nep¢opa|.|v||/| Ha eTMKeTa Ha OnakoBKaTa Ca pa3kbCaHU WM aKO OMnakoBKaTa € OTBOPEHa,
3a fa n3berHere 3apa3ABaHe.

/\ BHUMAHME

- Camo 3a ynotpe6a npu efuH nauueHT. MosTopHaTa ynotpe6a Moxe fa AoBeAe A0 NpefaBaHe Ha MHGEKLIMO3HN BELECTBa.
OnuTbT 3a NOBTOPHa 06paboTKa Lie JOBeAE 40 AerpagvpaHe Ha MaTepuaniiTe 1 clefoBaTeniHo A0 AedeKT Ha MPOoAyKTa.

CMELIMOUKALIMA

BbHLUIHa/ oKonHa TeMnepaTypa Ha ¢yHKLmMoHupaHe: 18 - 28 °C.

OsnaxHuten AIRVO™/AIRVO 2 ¢ Tpbba oT cepra 900PT56x unu KomniekT ot Tpbba 1 Kamepa (Hanp. 900PT561).
OPT1042 10 -50 L/min
OPT1044/46 10 -60 L/min

[lnana3oH Ha noToka:

17|

OsnaxxHuTten MR850™ B MHBa3UBEH peXUM, KOMMEKT wWnaHrose ot cepua RT ¢ MHCNMpaTOpeH wWnaHr 22 mm C HarpseaHe
1 Kamepa (Hanp. RT202).

[lnana3soH Ha noToka:
nnn

OsnaxHuten F&P 950™ B pexxum Optiflow ¢ F&P 950 KoMNeKT WwaHroBe 3a Bb3pacTHU € HarpsaBaHe (Hanp. 950A40).
OPT1042/44/46  10-70L/min

3a6enexka: Cuctemata F&P 950 MoXe fia He e HanMuHa BbB BCUYKU SbpPKaBu.

OPT1042/44/46 10 -60 L/min

[nana3oH Ha noToka:

MNPEQV YNOTPEBA

- [lpenw pa cBbpxeTe MHTep¢eﬁCa, npoeepeTe Aanu MMa afeKkBaTeH rasoB NOTOK 1 Ce yBepeTe, Ye cnctemara e 3arpara.

Mons, HanpaBete cnpaBka ¢ ,MPEOYMPEXAEHVA w MPEAMA3HU MEPKN“ A B TOBa PbKOBOACTBO. HecnassaHeTo Ha
WHCTPYKLIMTE 3A NOCTABAHE moxe Aa KOMNPOMETHpa NPaBUIHOTO GyHKLIMOHMPAHE 1 6e30MacHOCTTa Ha HasaHaTta KaHiona.

WHCTPYKLIUM 3A NOCTABAHE

1. U3b6epeTe noaxopaLy pasmep. HazanHuTe pasknoHeHUsA He TpA6Ba Aa BNIU3AT MTbTHO B HO3APWTE, 3a fia Ce n3berHe CBPbX
HanAraHe. OKoJo BCAKO pa3sk/IoHeHe TpA6Ba fja Ma BUAVIMA NPasHUHa.

2. VI3nonsBaliTe Knumnca Ha KONaHa 3a rnaea, 3a ia NOCTaBMTe 1 OTCTPaHUTE KaHionaTa OT NaLlyeHTa.
2a. QuKcupaiiTe KOnaHa Ha rnaearta.
3. KauwkuTe Ha KonlaHa MOXe fia ce pa3fenaT 3a AOMbHUTENHa CTaBUIHOCT.
3a ja CMeHUTe MACTOTO Ha BbBeX/AaHe Ha Tpbbata.
4a. OtBOpeTe KNUMca Ha TpbbaTa Ha KaHIoNaTa OT CTPaHWYHaTa YacT Ha KaHionaTta.
46. OrtkaueTe TpbbaTa 11 A 3aKpeneTe OT ApyraTa CTpaHa Ha KaHlonara.
4B. YBepeTe ce, Ye CBpb3KaTa Ha TpbbaTa € NPaBuIHO NOCTaBeHa.
4r. TMpepu ynotpeba OTHOBO CBbpXKeTe Kurca Ha TpbbaTa Ha KaHionaTa CbC CTPaHWYHaTa YacT Ha KaHlonara.
5. TpuKpeneTe Knunca Ha Tpb6aTa KbM AUXATENHNA KPbT.
5a. Ako usnonssate MR850, yBepeTe ce, Ye KabenbT Ha COHfIATa He e NPUTUCHAT OT KNWMca Ha Tpbbata.

/\ nPEaynPEXAEHUA

+ HasanHoTto nopaBaHe Ha Pecn1pPaTopHY ra3oBe reHeprpa 3aBr1CMMO OT NOTOKA NONIOXKUTENHO HaNAraHe Ha AuUXaTenHUTe
nbTuwa (PAP). ToBa TpA6Ba Aa ce MMma npefBug, korato PAP moxe fia MMa HebnaronpuatH edeKkTn BbpXy naumeHTa.

+AKO He Ce MOCTaBy NPaBWIIHO CBPb3KaTa Ha Tpbbata, MOXe Aa ce CTUTHE 4O HapyLUeHVe B TepanusTa.

/\ BHUMAHKE

« He ctarante npeKaneHo KaulkuTte 3a rnaeata, 3a Aa n3berHerte yBpeXxaaHe Ha KoXKaTa.

WHO®OPMALINA 3A CbXPAHEHUE U N3XBBHPJIAHE

« CbxpaHasanTte NnpoayKTa Ha Temnepatypa mexay —10 °Cn +50 °C.
+ V3xBbpneTe npoayKTa CbrnacHo NpoToKona Ha 6onHuuara.

AEONHULUN HA CUMBOJIUTE

KaTtanoxeH Homep Rx Only Camo no nekapcko npegnucaHue
M Mpownzsoguten ® 3a efjHoKpaTHa ynotpeba
YnbnHOMOLEH NpefcTaBuTen ﬁ\
BE . ) MonuetuneH Tepedranat
3a EBpona PET
KoHcyntuparite ce ¢
Koa Ha napTtupata I:Ii] ymmp
MNHCTPYKUMUTe 3a ynotpeba
&I [laTa Ha NpPOn3BOACTBO @ Manbk pasmep Ha3anHa KaHona
[laTa Ha n3Tr4aHe Ha CpoKa
CpepneH pa3mep HasanHa KaHiona
Ha rogHocT
A BHuMmaHune @ [onAm pa3mep HasanHa KaHiona

OTroBaps Ha U3NCKBaHKATa
C E 01 23 Ha [inpektuea 93/42/EEC

3a MeanUNHCKUTE n3genva

14-gHeBHa ynotpeba

MpaBunHoO N3nNbHeHNe Ha
NHCTPYKLINW 3A MOCTABAHE

+50 °C makc.

(+122 °F)
10 °C wun. TemnepatypeH AnanasoH Ha
(+14°F) CbXpaHeHue:

x HenpasuiHo n3nbnHeHne Ha

NHCTPYKLMW 3A MOCTABAHE

F&P Optiflow™ 3S-nesekanyle er en nesekanylemaske til 14-dagers engangsbruk for bruk med spesifiserte
respirasjonsgassfuktere for a levere hgykapasitets nesekateterbehandling til spontant pustende voksne pasienter.
Dette produktet er laget for a brukes av godkjent helsepersonell i et sykehus-/institusjonsmilja.

/\ ADVARSLER

» Pasienten ma overvakes til enhver tid. Unnlatelse av & overvake pasienten kan resultere i tap av behandling,
alvorlig skade eller dad.

» Hvis ikke TILPASNINGSINSTRUKSJONENE fglges, kan ytelsen bli svekket og pasientsikkerheten pavirkes.
» Skal ikke brukes med en luftutskiller, for & unnga behandlingssvikt.

» Systemet ma ikke brukes i naerheten av apen flamme eller antennelseskilder, inkludert instrumenter til
elektrokirurgi, elektrokauterisering eller laserkirurgi. Eksponering for oksygen @ker risikoen for brann som
kan fere til pasientskade eller dad.

« Ikke klem eller strekk slangen, for @ unnga behandlingssvikt.
» Sjekk regelmessig for kondens. Drener etter behov for & unnga behandlingssvikt.
» Skal ikke blgtlegges, vaskes eller steriliseres, da dette vil fare til materialforringelse og behandlingssvikt.

» Skal ikke brukes dersom alle emballasjemerkingsperforeringene er revnet eller dersom emballasjen er
apnet, for & unngad kontaminasjon.

/\ ForsikTIG

» Kun til bruk pa én pasient. Gjenbruk kan resultere i overfaring av smittestoffer. Forsak pa reprosessering vil
fere til nedbrytning av materialer og gjere produktet defekt.

SPESIFIKASJONER

Omgivelsestemperatur for drift: 18-28 °C.

AIRVO™-/AIRVO 2-fukter med slange i 900PT56x-serien, eller slange- og kammersett (f.eks. 900PT561).
Flowomrade: OPT1042 10-50 I/min
OPT1044/46 10-60 I/min
ELLER
MR850™-fukter iinvasiv modus, RT-seriesett med 22 mm oppvarmet inspiratorisk slange og kammer (f.eks. RT202).
Flowomrade: OPT1042/44/46 10-60 I/min
ELLER
F&P 950™-fukter i Optiflow-modus med F&P 950 oppvarmet kretssett for voksne (e.g. 950A40).
Flowomrade: OPT1042/44/46 10-70 I/min
Merk: F&P 950-systemet er kanskje ikke tilgjengelig i alle land.

FO@R BRUK

* For du kobler til grensesnittet, ma du sjekke at det er tilstrekkelig gassflow og pase at systemet er oppvarmet.

Se ADVARSLER og FORHOLDSREGLERA i denne veiledningen. Hvis ikke TILPASNINGSINSTRUKSJONENE
felges, kan ytelsen bli svekket og sikkerheten til nesekanylen pavirkes.

TILPASNINGSINSTRUKSJONER

1. Velg passende starrelse. Prongene ma ikke forsegle neseborene, for & unnga overtrykk. Det ma vaere
et synlig mellomrom rundt hver prong.

2. Bruk hodestroppspennen til & sette kanylen pa og ta den av pasienten.

2a. Juster hodestroppen slik at den passer.

3. Hodestroppene kan atskilles for ekstra stabilitet.

4. Bytte slangeinnferingsside.

4a. Hekt av kanyleslangeklipsen fra kanylesiden.

4b. Skyv slangetilkoblingen ut og sett den inn pa motsatt side.

4c. Kontroller at slangetilkoblingen er satt godt inn.

4d. Koble kanyleslangeklipsen til kanylesiden igjen fer bruk.

5. Fest slangeklipsen pa slangesettet.

5a. Hvis en MR850 brukes, ma du pase at probekabelen ikke er klemt sammen av slangeklipsen.

/\ ADVARSLER

« Tilfersel av luft gjennom nesen genererer et flowavhengig positivt luftveistrykk (PAP). Vaer oppmerksom
pa dette i tilfeller der PAP kan gi pasienten bivirkninger.

* Hovis ikke slangetilkoblingen settes skikkelig inn, kan det fare til behandlingssvikt.

/\ FORsIKTIG

« |kke stram hodestroppen for mye, for & unngad hudskade.

INFORMASJON OM OPPBEVARING OG AVHENDING

* Oppbevar produktet ved mellom —10 °C og +50 °C.
* Produktet skal kasseres i samsvar med sykehusprotokollen.

SYMBOLFORKLARING

Katalognummer Rx Only Kun pa resept
M Produsent @ Engangsbruk
Autorisert europeisk fj\.) Pol
representant = yetylentereftalat
LOT Partinummer [:E] Se bruksanvisningen
M Produksjonsdato @ Liten nesekanylestarrelse
g Holdbarhetsdato @ Middels nesekanylesterrelse
A Forsiktig @ Stor nesekanylestarrelse

Oppfyller kravene
CE0123 i osmsicor

om medisinsk utstyr

14 dagers bruk

Riktig metode etter

+50 °C maks. V
+122°F) . TILPASNINGSINSTRUKSJONENE
10 °C min. Temperaturomrade
@ for lagring x Feil metode etter
TILPASNINGSINSTRUKSJONENE
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