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OPTIFLOW™ 3S NASAL CANNULA
INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE
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INTERFACE NASALE OPTIFLOW™ 3S
UTILISATION PREVUE / 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.

¢ This device is not intended for life support. Do not use on patients who cannot tolerate a brief interruption of
therapy, to avoid serious injury or death.

« 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.

* 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, to avoid serious injury.

« Failure to set up and use this device as per these instructions can compromise performance and affect safety.

CAUTIONS

« For single patient use only. Reuse may result in transmission of infectious substances.
« Do not over-tighten headstrap, to avoid skin damage.

« Using the cannula may cause skin reddening. Monitor for signs of skin damage or irritation and adjust the cannula
if necessary.

« Do not use if all packaging label perforations are torn or if packaging is open, to avoid contamination.
* Achievable flow rates may depend on individual patient and/or flow source.

Failure to comply with the following may result in loss of therapy:

* Do not reprocess (e.g. soak, wash or sterilize) any part of the device as this will cause degradation of materials.
« Do not crush or stretch tube, to avoid damaging the device.

* Properly reinsert the tubing connection after swapping tube entry sides, to prevent leakage.

* Check for condensate regularly. Drain condensate away from patient as required, to prevent blockages or
condensate from reaching the patient.

« Do not use with an air entrainer. This will reduce the amount of flow and/or oxygen reaching the patient.

SIDE-EFFECTS

The following side-effects may occur during nasal high flow therapy:
« Skin reddening

SETUP
Airvo™ Series Humidifier with an AirSpiral™ heated breathing tube and chamber kit (e.g. 900PT561).
Flow range: OPT1042 10 - 50 L/min
OPT1044, OPT1046 10 - 60 L/min
OR

MR850 Respiratory Humidifier in invasive mode, RT series kit with 22 mm heated inspiratory tube and chamber
(e.9. RT232).

Flow range: 10 - 60 L/min

OR

F&P 950™ Humidifier in Optiflow mode with F&P 950 adult heated circuit kit (e.g. 950A40).
Flow range: 10 - 70 L/min

Note: The F&P 950 Respiratory Humidifier is currently not cleared for sale in the USA.
Note: The F&P 950 Respiratory Humidifier may not be available in all countries.

SPECIFICATIONS

* Ambient operating temperature: 18 °C to 28 °C (64 °F to 82 °F)
* Permissible transport and storage conditions: =10 °C to 50 °C (14 °F to 122 °F)
* This product is intended to be used for a maximum of 14 days.

BEFORE USE

Before connecting the interface, check for adequate gas flow and ensure that the system has warmed up, to prevent
loss of therapy.

Please refer to the WARNINGS and CAUTIONS within these instructions.

FITTING INSTRUCTIONS

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

Use the headgear buckle to apply and remove the cannula from the patient. Place the headgear so that it is not
touching the patient’s ears, to avoid skin injury.

@ Adjust the headgear to fit.
@ The headgear straps can be separated for extra stability.
9 To swap tube entry side:
@ Unclip the cannula tube clip from the side of the cannula.
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@ Attach the breathing tube clip to a secure location to prevent the cannula from pulling on the ears or off the
face.

@ If using an MR850, ensure the probe cable is not crushed by the breathing tube clip.

Push out the tubing connection and reinsert it on the opposite side.
Ensure the tubing connection is properly inserted.
Reconnect the cannula tube clip to the side of the cannula before use.

DURING USE

* As appropriate for the patient’s condition, monitor for any disruptions to the patient receiving flow.

« To prevent condensate, remove/minimize the impact of anything that may cool the tubing, e.g. a fan, air
conditioning.

« Notice to User: If a serious incident has occurred while using this device please inform your local
Fisher & Paykel Healthcare representative and Competent Authority in your country.

DISPOSAL

« Dispose of products and packaging according to local guidelines. Hospitals should discard cannula according to
their standard method for disposing of contaminated product.

SYMBOL DEFINITIONS

Correct FITTING

Rx Onl ipti V
Catalogue number Only  Prescription only INSTRUCTION method
M Manufacturer ® Single use x Incorrect FITTING
9 INSTRUCTION method
i .
Authorised European @ Refer to instructions [2)} Polyethylene Terephthalate
Representative PET
Batch code Medical device @ Small nasal cannula size
Date and country of Jf Storage and transport @ Mediurm nasal cannula size
manufacture temperature range
i Conforms with Regulation @ .
g Use-by date C 60123 (EU) 2017/745 Large nasal cannula size
. Lo . Do not open with sharp @ Recommended opening
Unique device identifier * object method
@ Importer % Distributor

INTELLECTUAL PROPERTY INFORMATION

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral and Airvo are trademarks of Fisher & Paykel Healthcare Limited.

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 a 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 hopital/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 son déces.

« Cet appareil n'est pas destiné au support de vie. Ne pas utiliser chez les patients ne pouvant pas tolérer une
breve interruption du traitement, afin d’éviter des lésions graves ou le déces.

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

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

* Le non-respect de ces instructions lors de l'installation et de I'utilisation de ce dispositif peut compromettre les
performances et affecter la sécurité du patient.

MISES EN GARDE

* Destiné a un usage a patient unique seulement. Toute réutilisation peut avoir pour effet la transmission de
substances infectieuses.

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

« Lutilisation de l'interface peut provoquer une rougeur cutanée. Surveiller les signes de lésion ou d'irritation
cutanée et ajuster I'interface, si nécessaire.

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

« Les débits réalisables peuvent dépendre du patient et/ou de la source de débit.

Le non-respect des consignes suivantes pourrait compromettre le traitement :

* Ne pas reconditionner (par exemple, immerger, laver ou stériliser) une partie quelconque du dispositif, car cela
entrainerait une dégradation des matériaux.

* Ne pas écraser ni étirer le tuyau afin d’éviter dendommager le dispositif.

* Réinsérer correctement la connexion du tuyau apres avoir permuté les cotés d’entrée du tuyau afin d’éviter toute
fuite.

o Vérifier réguliérement I'absence de condensation. Evacuer la condensation a distance du patient selon les besoins,
pour éviter que de la condensation ou des obstructions n’atteignent le patient.

« Ne pas utiliser d’entraineur dair. Cela réduirait le débit et/ou la quantité d’oxygéne parvenant au patient.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables suivants peuvent se produire au cours d’un traitement a haut débit nasal :
* Rougeur cutanée

PREPARATION

Humidificateur de la série Airvo™ avec un kit de circuit respiratoire chauffé avec chambre AirSpiral™ (par ex.,

900PT561).
Plage de débit : OPT1042

OPT1044, OPT1046

10 - 50 L/min
10 - 60 L/min
ou

Humidificateur respiratoire MR850 en mode invasif, kit de série RT avec tuyau inspiratoire chauffé de 22 mm et
chambre (par ex., RT232).

Plage de débit : 10 - 60 L/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 : 10 - 70 L/min
Remarque : ’humidificateur respiratoire F&P 950 n’est actuellement pas autorisé & la vente aux Etats-Unis.
Remarque : L’humidificateur respiratoire F&P 950 peut ne pas étre disponible dans tous les pays.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

* Température ambiante de fonctionnement : 18 °C a 28 °C (64 °F a 82 °F)
» Conditions de stockage et de transport autorisées : =10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F)
* Ce produit est destiné a étre utilisé durant 14 jours au maximum.

AVANT UTILISATION

Avant de connecter I'interface, vérifier que le débit de gaz est correct et s’assurer que le systéme a préchauffé, pour
éviter de compromettre le traitement.

Se reporter aux AVERTISSEMENTS et MISES EN GARDE de ce mode d’emploi.

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE

Sélectionner la taille appropriée. Les canules ne doivent pas créer d’étanchéité avec les narines, pour éviter une
surpression. Un espace dégagé doit étre visible autour de chaque canule.

9 Utiliser la boucle du harnais pour appliquer et retirer I'interface du patient. Placez le harnais de maniére a ce
qu’il ne touche pas les oreilles du patient, afin d’éviter toute Iésion cutanée.

@ Ajuster correctement le harnais.
9 Les sangles du harnais peuvent étre séparées pour une stabilité renforcée.
9 Pour intervertir le coté d’entrée du tuyau :

@ Défaire I'attache de la tubulure d’interface du cété de l'interface.
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@ Fixer le clip du circuit respiratoire a un endroit str pour empécher l'interface de se détacher des oreilles ou du
visage.

@ Siun MR850 est utilisé, veiller a ce que le cable de la sonde ne soit pas écrasé par le clip du circuit respiratoire.

Extraire la connexion de la tubulure en la poussant et la réinsérer sur le c6té opposé.
Veiller a ce que la connexion de la tubulure soit correctement insérée.
Reconnecter I'attache de la tubulure de I'interface du cété de l'interface avant emploi.

PENDANT L’UTILISATION

* En fonction de I'état du patient, surveiller toute perturbation du débit du patient.

» Pour éviter la condensation, retirer/minimiser 'impact de tout ce qui peut refroidir la tubulure, par exemple, un
ventilateur, la climatisation.

« Avertissement destiné a l'utilisateur : Si un incident grave se produit lors de l'utilisation de ce dispositif, veuillez
contacter votre représentant Fisher & Paykel Healthcare local ainsi que les autorités compétentes de votre pays.

MISE AU REBUT

« Eliminer les produits et I'emballage selon les directives locales. L’hopital doit éliminer les interfaces selon son
protocole habituel d’élimination des produits contaminés.

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Méthode INSTRUCTIONS DE
MISE EN PLACE correcte

Sur prescription

Rx Onl )
y uniquement

Référence catalogue

v

Méthode INSTRUCTIONS DE

A usage unique MISE EN PLACE incorrecte

Fabricant

Représentant autorisé dans
I'Union Européenne

X
)

PET

Se reporter aux instructions Polyéthylene téréphtalate

(0) Numéro de lot Interface nasale taille petite

Dispositif médical

Plage de températures de

stockage et de transport Interface nasale taille moyenne

Date et pays de fabrication

€ Conforme au reéglement

(UE) 2017/745 Interface nasale taille grande

Date de péremption C

Méthode d'ouverture
recommandée

Identifiant unique du
dispositif

Ne pas ouvrir avec un objet
tranchant

®
W
©
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Importateur Distributeur
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INFORMATIONS RELATIVES A LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral et Airvo sont des marques commerciales de Fisher & Paykel Healthcare Limited.




OPTIFLOW™ 3S NASENKANULE
VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

CANULA NASAL OPTIFLOW™ 3S
USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

Die F&P Optiflow 3S Nasenkandile ist ein 14-tagiges Nasenkanulen-Interface zum Einmalgebrauch, die in Verbindung
mit den vorgesehenen Atemgasbefeuchtern zur nasalen High-Flow-Therapie 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.

+ Das Geréat ist nicht als Lebenserhaltungssystem vorgesehen. Nicht bei Patienten anwenden, die eine kurze
Unterbrechung der Therapie nicht vertragen, um schwere Verletzungen oder den Tod zu vermeiden.

« Das System nicht in der Nahe von offenen Flammen oder Ziindguellen 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.

+ Die nasale Zufuhr von Atemgasen flhrt zu einem Flow-abhangigen positiven Atemwegsdruck (PAP). Dies muss
beachtet werden, wenn der PAP nachteilige Auswirkungen fur den Patienten auslosen kénnte, um schwere
Verletzungen zu vermeiden.

< Wenn dieses Gerat nicht gemaB dieser Anleitung eingerichtet und verwendet wird, kénnen hierdurch die
Leistung und die Sicherheit des Gerats beeintrachtigt werden.

VORSICHTSHINWEISE

« Nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten. Eine Wiederverwendung kann zur Ubertragung infektidser
Substanzen fuhren.

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

* Die Verwendung der Kanule kann zu Hautrétungen fihren. Auf Anzeichen von Hautreizungen oder -verletzungen
achten und die Kanule bei Bedarf anpassen.

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

« Erreichbare Flowraten k&nnen vom einzelnen Patienten und/oder der Flowquelle abhdngen.

Die Nichtbeachtung der folgenden Anweisungen kann zu einem Ausfall des Therapiesystems fiihren:

« Keine Teile des Gerats aufbereiten (z. B. einweichen, waschen oder sterilisieren), da dies zum Materialabbau
fuhren kann.

* Den Schlauch nicht zusammendriicken oder dehnen, um eine Beschadigung des Gerats zu vermeiden.

* Setzen Sie den Schlauchanschluss nach dem Tausch der Schlaucheingangsseite wieder richtig ein, um Leckagen
zu vermeiden.

« Den Schlauch regelmaBig auf Kondensat Uberprifen. Kondensat nach Bedarf vom Patienten weg abflieBen lassen,
um zu verhindern, dass Blockierungen im Schlauchsystem entstehen und Kondensat den Patienten erreicht.

« Nichtin Verbindung mit einem Air Entrainer verwenden. Dadurch wird die Flowmenge und/oder Sauerstoffmenge,
die den Patienten erreicht, reduziert.

NEBENWIRKUNGEN

Waéhrend der nasalen High-Flow-Therapie kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
¢ Hautrétung

EINRICHTUNG

Atemgasbefeuchter der Airvo™-Serie mit einem AirSpiral™-Kit mit beheiztem Beatmungsschlauch und Kammer (z. B.

900PT561).
Flow-Bereich: OPT1042

OPT1044, OPT1046

10-50 L/min
10-60 L/min
ODER

MR850-Atemgasbefeuchterim invasiven Modus, RT-Serienset mit 22 mm beheiztem Inspirationsschlauch und Kammer
(z. B.RT232).

Flow-Bereich:
ODER

F&P 950™-Atemgasbefeuchter im Optiflow-Modus mit F&P 950 beheiztem Schlauchsystem-Kit flr Erwachsene (z.
B. 950A40).

Flow-Bereich: 10-70 L/min

Hinweis: Der F&P 950-Atemgasbefeuchter ist derzeit in den USA nicht zum Verkauf zugelassen.
Hinweis: Der F&P 950-Atemgasbefeuchter ist mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich.
TECHNISCHE DATEN

¢ Umgebungstemperatur im Betrieb: 18 °C bis 28 °C (64 °F bis 82 °F)

¢ Zulassige Bedingungen fur Transport und Lagerung: =10 °C bis 50 °C (14 °F bis 122 °F)

« Dieses Produkt ist fUr eine Verwendung von maximal 14 Tagen bestimmt.

VOR DEM GEBRAUCH

10-60 L/min

Bevor das Interface angeschlossen wird, ist der adéquate Flow zu UGberprifen und sicherzustellen, dass sich das
System aufgewarmt hat, um einen Ausfall des Therapiesystems zu verhindern.

Beachten Sie die WARN- und VORSICHTSHINWEISE in dieser Anleitung.

HINWEISE ZUR ANPASSUNG

Eine passende GroBe auswahlen. Um Uberdruck zu vermeiden, dirfen die Prongs die Nasenlécher nicht
vollstéandig verschlieBen. Um beide Prongs muss ein deutlicher Abstand zu sehen sein.

Zum Anlegen und Abnehmen der Kanule vom Patienten die Kopfbandschnalle verwenden. Das Kopfband so
positionieren, dass es die Ohren des Patienten nicht berthrt, um Hautverletzungen zu vermeiden.

@ Das Kopfband anpassen.
9 FUr zusatzliche Stabilitat konnen die Kopfbandriemen auseinandergezogen werden.
9 Um den Schlauch auf der anderen Seite anzuschlieBen:
Den Schlauchclip, mit dem der Kantlenschlauch seitlich an der Kanule befestigt wird, 6ffnen.
Den Schlauch am Anschlussstlck fassen, herausziehen und auf der anderen Seite einstecken.
Sicherstellen, dass das Anschlussstlck richtig eingesteckt ist.
Vor dem Gebrauch den Kanulenschlauch mithilfe des Schlauchclips wieder seitlich an der Kantle befestigen.

@ Den Atemschlauch-Clip flr den Beatmungsschlauch an einer sicheren Stelle anbringen, um zu verhindern, dass
sich die Kanule vom Gesicht 16st.

Wenn ein MR850 verwendet wird, darauf achten, dass der Atemschlauch-Clip nicht auf das Sondenkabel
druckt.

IM LAUFENDEN BETRIEB

* Je nach Zustand des Patienten den Patientenflow auf Stérungen Gberwachen.

« Um die Bildung von Kondensat zu vermeiden, alle Einflisse eliminieren/minimieren, die den Schlauch abkiihlen
kénnen, z. B. Ventilator, Klimaanlage.

« Hinweis fUr den Benutzer: Wenn bei der Verwendung dieses Gerats ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist,
wenden Sie sich bitte an lhre ortliche Vertretung von Fisher & Paykel Healthcare und an die zustandige Behorde
in lhrem Land.

ENTSORGUNG

¢ Produkte und Verpackungen gemafR den ortlichen Richtlinien entsorgen. Zur Entsorgung der Kantle befolgen
Kliniken die Standardverfahren fur die Entsorgung kontaminierter Gegenstande.

La cénula nasal F&P Optiflow 3S es una interfaz con cénula nasal de un solo uso durante 14 dias, que se utiliza con
los humidificadores de gases respiratorios especificados para administrar una terapia de alto flujo nasal (NHF, por
sus siglas en inglés) a pacientes adultos con respiracion espontanea. Este producto esta disefiado para que lo utilicen
profesionales sanitarios debidamente cualificados, en un entorno hospitalario/institucional.

ADVERTENCIAS

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

« Este dispositivo no esta disefiado para proporcionar soporte vital. No utilizar en pacientes que no puedan tolerar
una interrupcidn breve de la terapia, para evitar lesiones graves o la muerte.

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

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

* No configurar y utilizar este dispositivo segun estas instrucciones puede afectar al rendimiento y a la seguridad.

PRECAUCIONES

* Solo para uso para un Unico paciente. Su reutilizacion puede provocar la transmision de sustancias infecciosas.
» Para evitar dafos en la piel, no apriete en exceso la correa para la cabeza.

* Eluso de la canula puede provocar enrojecimiento de la piel. Controle si hay signos de dafio o irritacion en la piel
y ajuste la canula si es necesario.

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

« Las tasas de flujo alcanzables pueden depender de cada paciente y/o de la fuente de flujo.

El incumplimiento de las siguientes indicaciones puede provocar que se interrumpa la terapia:

* No reprocese (p. ej., empape, lave o esterilice) ninguna parte del dispositivo, ya que esto provocara la degradacion
de los materiales.

* No aplaste ni estire el tubo para evitar dafar el dispositivo.

* Vuelva a insertar correctamente la conexion del tubo después de cambiar los lados de entrada del tubo para
evitar fugas.

« Verifique si existe condensacion con regularidad. Extraiga la condensacion del paciente segun sea necesario para
evitar obstrucciones o que la condensacion llegue al paciente.

« No usar con un inyector de aire. Esto reducird la cantidad de flujo y/u oxigeno que llega al paciente.

EFECTOS ADVERSOS

Durante la terapia de alto flujo nasal pueden producirse los siguientes efectos secundarios:
* Enrojecimiento de la piel

INSTALACION

Humidificador de la serie Airvo™ con un kit de tubo respiratorio con ajuste de temperatura y cdmara AirSpiral™ (p.

ej., 900PT561).
Intervalo de flujo: OPT1042

OPT1044, OPT1046

10 - 50 L/min
10 - 60 L/min
O BIEN

Humidificador respiratorio MR850 en modo invasivo, kit de la serie RT con cdmara y tubo inspiratorio con ajuste de
temperatura de 22 mm (p. ej., RT232).

Intervalo de flujo: 10 - 60 L/min
O BIEN

Humidificador F&P 950™ en modo Optiflow con kit de circuito con ajuste de temperatura para adulto F&P 950 (p.
ej., 950A40).

Intervalo de flujo: 10 - 70 L/min
Nota: Actualmente, el humidificador respiratorio F&P 950 no esta autorizado para la venta en EE. UU.
Nota: Es posible que el humidificador respiratorio F&P 950 no esté disponible en todos los paises.

ESPECIFICACIONES

» Temperatura ambiente de funcionamiento: 18 °C a 28 °C (64 °F a 82 °F)
» Condiciones de transporte y almacenamiento admitidas: =10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F)
» Este producto se ha disefado para su uso durante un maximo de 14 dias.

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 para que no se interrumpa la terapia.

Consulte las ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES de estas instrucciones.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

o 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 nasal.

Utilice la hebilla de la cubierta para aplicar y retirar la canula del paciente. Coloque la cubierta de forma que no
toque las orejas del paciente para evitar lesiones cutdneas.

(2]
@ Ajuste la cubierta para acoplarla.
9 Las correas de la cubierta pueden separarse para mayor estabilidad.
9 Para cambiar el lado de entrada del tubo:
@ Desprenda el enganche del tubo de la canula del lateral de la canula.
@ Empuje 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 el enganche del tubo de la cénula al lateral de la canula antes de usarla.

@ Sujete el enganche del tubo respiratorio a un lugar seguro para evitar que la canula tire de las orejas o se separe
de la cara.

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

DURANTE EL USO

* Segun el estado del paciente, vigile si se producen interrupciones en el flujo de recepcién del paciente.

» Para evitar la condensacion, elimine o minimice el impacto de cualquier elemento que pueda enfriar el tubo, por
ejemplo, un ventilador o aire acondicionado.

« Aviso al usuario: Si se ha producido un incidente grave durante el uso de este dispositivo, informe a su representante
local de Fisher & Paykel Healthcare y a las autoridades competentes de su pais.

ELIMINACION

+ Deseche los productos y embalajes siguiendo las directrices locales. Los hospitales deben desechar la canula de
acuerdo con los métodos estandar para la eliminacion de productos contaminados.

DEFINICION DE LOS SIMBOLOS
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INFORMATIONEN ZU GEISTIGEM EIGENTUM

F&P, Optiflow 950, AirSpiral und Airvo sind Marken von Fisher & Paykel Healthcare Limited.

INFORMACION SOBRE PROPIEDAD INTELECTUAL

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral y Airvo son marcas comerciales de Fisher & Paykel Healthcare Limited.




CANNULA NASALE OPTIFLOW™ 3S
DESTINAZIONE D’USO/INDICAZIONI PER L'USO

@

~N

OPTIFLOW™ 3S NASEKATETER
TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

La cannula nasale F&P Optiflow™ 3S & un’interfaccia 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 l'uso da parte di professionisti 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 puo causare perdite della terapia, gravi lesioni o il decesso.

« |l presente dispositivo non & considerato un apparecchio salvavita. Non utilizzare su pazienti che non tollerano
una breve interruzione della terapia, per evitare lesioni gravi o il decesso.

¢ 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.

* |erogazione 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 per evitare lesioni gravi,
laddove la pressione positiva delle vie aeree possa avere effetti sfavorevoli su un paziente.

¢ La mancata configurazione e il mancato utilizzo del dispositivo in base alle presenti istruzioni puo
comprometterne le prestazioni e condizionarne la sicurezza.

ATTENZIONE

« Utilizzare solo per singolo paziente. Il riutilizzo potrebbe provocare la trasmissione di sostanze infettive.
« Per evitare danni alla cute, non serrare eccessivamente il nucale.

* L'uso della cannula puo causare arrossamento cutaneo. Controllare che non vi siano segni di danno o irritazione
cutanei e regolare la cannula se necessario.

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

« Le portate ottenibili possono dipendere dal singolo paziente e/o dalla sorgente di flusso.

La mancata osservanza di quanto segue pud comportare una perdita della terapia:

« Nonricondizionare (ad es.immergere, lavare o sterilizzare) nessuna parte del dispositivo, in quanto cid causerebbe
la degradazione dei materiali.

* Non schiacciare né allungare il tubo per evitare di danneggiare il dispositivo.

* Per evitare perdite, reinserire correttamente il collegamento del tubo dopo aver scambiato i lati di ingresso del
circuito.

« Controllare regolarmente I'eventuale formazione di condensa. Drenare la condensa lontano dal paziente secondo
necessita, per evitare che il paziente sia raggiunto da ostruzioni o condensa.

« NON utilizzare con un sistema Venturi, che ridurrebbe la quantita di flusso e/o ossigeno che raggiunge il paziente.

EFFETTI COLLATERALI

Durante la terapia ad alto flusso nasale possono verificarsi i seguenti effetti collaterali:
* Arrossamento cutaneo

CONFIGURAZIONE

Umidificatore della serie Airvo™ con kit circuito respiratorio riscaldato e camera di umidificazione AirSpiral™ (ad es.

900PT561).
Intervallo di flusso: OPT1042

OPT1044, OPT1046

10-50 L/min
10-60 L/min
OPPURE

Umidificatore attivo MR850 in modalita invasiva, kit serie RT con circuito inspiratorio riscaldato da 22 mm e camera
di umidificazione (per es. RT232).

Intervallo di flusso:  10-60 L/min

OPPURE

Umidificatore F&P 950™ in modalita Optiflow con kit circuito riscaldato per adulti F&P 950 (per es. 950A40).
Intervallo di flusso:  10-70 L/min

Nota: 'umidificatore respiratorio F&P 950 non € attualmente approvato per la vendita negli Stati Uniti.

Nota: 'umidificatore respiratorio F&P 950 potrebbe non essere disponibile in tutti i Paesi.

SPECIFICHE

« Temperatura ambiente di funzionamento: da 18 a 28 °C (da 64 a 82 °F)
« Condizioni di trasporto e conservazione consentite:da — 10 a 50 °C (da 14 a 122 °F)
* Questo prodotto pud essere utilizzato per un periodo massimo di 14 giorni.

PRIMA DELL'USO

Per evitare una perdita della terapia, verificare prima di collegare I'interfaccia che ci sia un flusso di gas adeguato e
che il sistema si sia riscaldato.

Fare riferimento alle AVVERTENZE e ATTENZIONI indicate nelle presenti istruzioni.

ISTRUZIONI D’INSTALLAZIONE

Scegliere la misura appropriata. Le cannule non devono aderire troppo alle narici per evitare una pressione
eccessiva. Intorno a ogni cannula deve essere chiaramente visibile uno spazio vuoto.

9 Utilizzare la fibbia della fascia nucale per applicare e rimuovere la cannula dal paziente. Posizionare la fascia
nucale in modo che non tocchi le orecchie del paziente, per evitare lesioni cutanee.

@ Regolare la fascia nucale per adattarla.
e Le cinghie della fascia nucale possono essere separate per una maggiore stabilita.
e Per scambiare il lato di ingresso del circuito:

@ Sganciare la clip per tubo della cannula dal lato della cannula.

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

@ Accertarsi che il tubo sia collegato correttamente.

@ Prima dell’'uso, ricollegare la clip per tubo della cannula sul lato della cannula.

6 Collegare la clip per tubo di respirazione a un punto saldo per evitare che la cannula tiri sulle orecchie o si
stacchi dal viso.

Se si utilizza un MR850, accertarsi che il cavo della sonda non sia schiacciato dalla clip per tubo di
respirazione.

DURANTE L’'USO

« Se adatto alle condizioni del paziente, monitorare eventuali interruzioni del flusso verso il paziente.

« Per evitare la formazione di condensa, rimuovere/ridurre al minimo I'impatto di qualsiasi cosa possa raffreddare il
tubo, ad esempio un ventilatore o I'aria condizionata.

¢ Avviso per l'utilizzatore: in caso di incidente grave durante l'utilizzo di questo dispositivo, contattare il
rappresentante Fisher & Paykel Healthcare locale e le autorita competenti.

SMALTIMENTO

« Smaltire i prodotti e gli imballaggi in conformita alle linee guida locali. Gli ospedali devono smaltire la cannula
secondo i propri metodi standard per lo smaltimento dei prodotti contaminati.

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI
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INFORMAZIONI SULLA PROPRIETA INTELLETTUALE

Importatore

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral e Airvo sono marchi di fabbrica di Fisher & Paykel Healthcare Limited.

F&P Optiflow 3S naesekateter er et 14-dages engangsnaesekateter til brug med specificerede respirationsgasbefugtere
til behandling med nasal high flow af voksne patienter med spontan vejrtrackning. Produktet er udviklet til brug af
behgarigt kvalificeret sundhedspersonale pa hospitaler/institutioner.

ADVARSLER

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

« Denne enhed er ikke beregnet til kunstigt andedraet. Ma ikke anvendes pa patienter, som ikke taler en kort afbrydelse
af behandlingen, da dette kan resultere i alvorlige skader eller dgdsfald.

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

« Nasal tilfersel af andedraetsgasser genererer flowafhaengigt positivt luftvejstryk (PAP). For at forhindre alvorlig
tilskadekomst skal der tages hgjde for dette i situationer, hvor PAP kan give patienten bivirkninger.

* Hvis denne enhed ikke opsaettes og anvendes i henhold til denne vejledning, kan det kompromittere ydeevnen og
pavirke sikkerheden.

FORSIGTIGHEDSREGLER

» Kun til anvendelse til én patient. Genbrug kan forarsage overfarsel af smitsomme stoffer.
* Hovedstroppen ma ikke strammes for meget, da der kan forekomme skade pa huden.

« Brug af kateteret kan forarsage redmen péa huden. Overvag for tegn pa hudskade eller irritation, og justér katetret
om ngdvendigt.

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

« Opnaelige flowhastigheder kan afhaenge af den enkelte patient og/eller flowkilden.

Manglende overholdelse af falgende kan medfere manglende behandling:

« Ingen dele af enheden ma genklargares (feks. laegges i blad, vaskes eller steriliseres), da dette vil forarsage
nedbrydning af materialer.

» Slangen ma ikke trykkes sammen eller strackkes for at undga at beskadige enheden.
* Genindsaet slangeforbindelsen korrekt, efter zendring af indgangsside for slangen, for at forhindre laekage.

» Se efter for kondensering regelmaessigt. Kondensering draenes vaek fra patienten efter behov, sa blokeringer eller
kondensering forhindres i at na patienten.

« Ma3 ikke anvendes sammen med en air entrainer. Dette vil reducere maengden af flow og/eller ilt i at na patienten.

BIVIRKNINGER

Faolgende bivirkninger kan forekomme under behandling med nasal high flow:
* Radmen pé huden

INSTALLATION

Airvo™-seriens befugter med en AirSpiral™ opvarmet patientslange og kammersaet (f.eks. 900PT561).
Flowomrade: OPT1042 10-50 L/min

OPT1044, OPT1046 10-60 L/min
ELLER

MR850-respiratorisk befugter i invasiv tilstand, RT-seriens kit med 22 mm opvarmet inspirationsslange og -kammer
(f.eks. RT232).

Flowinterval: 10-60 L/min

ELLER

F&P 950™ befugter i Optiflow-tilstand med F&P 950 opvarmet slangesaet til voksne (f.eks. 950A40).
Flowinterval: 10-70 L/min

Bemaerk: F&P 950 respiratorisk befugter er i gjeblikket ikke godkendt til salg i USA.
Bemaerk: F&P 950 respiratorisk befugter fas muligvis ikke i alle lande.

SPECIFIKATIONER

«  Omagivende driftstemperatur: 18 °C til 28 °C (64 °F til 82 °F)
 Tilladte transport- og opbevaringsbetingelser: =10 °C til 50 °C (14 °F til 122 °F)
» Dette produkt er beregnet til at blive anvendt i maksimalt 14 dage.

FOR BRUG

Inden katetret tilsluttes, skal der kontrolleres for tilstraekkeligt luftflow, og det skal sikres, at systemet er varmet op
for at forhindre manglende behandling.

Der henvises til ADVARSLER og FORSIGTIGHEDSREGLER i denne vejledning.

ANVISNINGER VEDRGRENDE TILPASNING

Vaelg en passende starrelse. Spidserne ma ikke danne en forsegling i naeseborene, da der ellers kan forekomme
overtryk. Der skal veere et synligt mellemrum omkring hver spids.

9 Brug headgear-spaendet til at saette og tage katetret pa/af patienten. Anbring headgearet, sa det ikke rorer
ved patientens grer, for at undga hudskader.

@ Justér headgearet, sa det passer.
9 Headgearets stropper kan adskilles for at give mere stabilitet.
9 Sadan skiftes der indgangssted for slangen:
@ Frigor kateterslangen i den side, hvor den sidder clipset fast.
@ Skub slangeforbindelsen ud, og seet den ind i den modsatte side.
@ Serg for, at slangeforbindelsen er sat rigtigt ind.
@ Clips kateterslangen pa siden af katetret igen fer brug.

@ Fastger patientslangeclipsen til et sikkert sted for at forhindre, at katetret trackker i grerne eller treekkes af
ansigtet.

@ Ved brug af MR850 skal det sikres, at kablet ikke trykkes sammen af patientslangeclipsen.
UNDER ANVENDELSE

* Hold gje med eventuelle afbrydelser af patientens flow, alt efter hvad der er relevant for patientens tilstand.

» For at forhindre kondensering skal du fijerne/minimere indvirkningen af alt, der kan afkale slangen, feks. en
ventilator eller aircondition.

* Bemaerkning til bruger: Hvis der er forekommet en alvorlig haendelse under brug af denne enhed, bedes du
underrette din lokale Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant og det bemyndigede organ i dit land.

BORTSKAFFELSE

* Bortskaf produkter og emballage i overensstemmelse med lokale retningslinjer. Hospitalet skal bortskaffe katetret
i henhold til den gaeldende standardmetode for bortskaffelse af kontamineret affald.
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OPLYSNINGER OM INTELLEKTUEL EJENDOM

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral og Airvo er varemaerker tilherende Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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BEOOGD GEBRUIK / INDICATIES VOOR GEBRUIK

OPTIFLOW™ 3S-NEUSCANULE @

OPTIFLOW™ 3S -NENAKANYYLI @
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

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

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.

« Ditapparaatis niet bestemd voor reanimatiedoeleinden. Niet gebruiken bij patiénten die een korte onderbreking
van de therapie niet kunnen verdragen, om ernstig letsel of overlijden 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.

» 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 om ernstig letsel te voorkomen.

¢ Als dit hulpmiddel niet volgens deze instructies wordt ingesteld en gebruikt, kunnen de prestaties nadelig
worden beinvioed en kan de veiligheid in gevaar komen.

VOORZICHTIG

¢ Het product is uitsluitend bestemd voor eenmalig patiéntgebruik. Hergebruik kan leiden tot de overdracht van
besmettelijke stoffen.

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

e Gebruik van de canule kan leiden tot roodheid van de huid. Controleer op tekenen van huidbeschadiging of
irritatie en pas de canule zo nodig aan.

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

* De haalbare flowsnelheden kunnen afhankelijk zijn van de individuele patiént en/of flowbron.

Het niet naleven van het volgende kan leiden tot uitvallen van de therapie:

« Geen enkel onderdeel van het hulpmiddel mag worden herverwerkt (bijv. weken, wassen of steriliseren), omdat
hierdoor de materialen kunnen worden aangetast.

« De slang niet pletten of uitrekken, om beschadiging van het hulpmiddel te voorkomen.

« Breng, om lekkage te voorkomen, de slangaansluiting weer op de juiste wijze aan, nadat u de ingangskanten van
de slang hebt verwisseld.

* Controleer regelmatig op condensvorming. Laat de gevormde condens zo nodig van de patiént wegstromen, om
te voorkomen dat verstoppingen ontstaan of de gevormde condens de patiént bereikt.

« Niet gebruiken in combinatie met een luchtinvoer. Dit vermindert de hoeveelheid flow en/of zuurstof die de
patiént bereikt.

BIJWERKINGEN

De volgende bijwerkingen kunnen optreden tijdens nasal high flow-therapie:
* Rood worden van de huid

INSTALLATIE
Luchtbevochtiger uit de Airvo™-serie met een verwarmde AirSpiral™-beademingsslang en kamer kit (bijv. 900PT561).
Flowbereik: OPT1042 10 - 50 L/min
OPT1044, OPT1046 10 - 60 L/min
OF

MR850-luchtwegbevochtiger in de invasieve modus, set van de RT-serie met verwarmde inademingsslang van
22 mm en een kamer (bijv. RT232).

Flowbereik: 10 - 60 L/min

OF

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

Opmerking: de F&P 950-luchtwegbevochtiger is momenteel niet goedgekeurd voor verkoop in de VS.
Opmerking: de F&P 950-luchtwegbevochtiger is mogelijk niet in alle landen verkrijgbaar.

SPECIFICATIES

*« Omgevingstemperatuur: 18 tot 28 °C (64 tot 82 °F)
« Toegestane transport- en opslagomstandigheden: =10 °C tot 50 °C (14 °F tot 122 °F)
« Dit product is bestemd voor een gebruiksduur van maximaal 14 dagen.

VOOR HET GEBRUIK

Controleer vooér aansluiting van de interface of de luchtflow toereikend is en verzeker uzelf ervan dat het systeem is
opgewarmd, om uitvallen van de therapie te voorkomen.

Raadpleeg de WAARSCHUWINGEN en AANDACHTSPUNTEN in deze instructies.

INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN

o Kies een geschikte maat. De canules mogen geen afsluiting vormen in de neusgaten, om overdruk te voorkomen.
Er moet een duidelijke ruimte zichtbaar zijn rondom elke canule.

Maak bij het aanbrengen van de canule bij de patiént en het verwijderen ervan gebruik van de gesp van
de hoofdband. Plaats de hoofdband zodanig dat deze de oren van de patiént niet raakt, om huidletsel te
voorkomen.

@ Stel de hoofdband af, zodat deze goed past.
e De bandjes van de hoofdband kunnen uit elkaar worden geplaatst voor extra stabiliteit.
e De slangingang naar de andere kant verplaatsen:
@ Maak de klem van de canuleslang los van de zijkant van de canule.
@ Duw het aansluitstuk van de slang eruit en breng deze aan de andere kant weer in.
@ Zorg dat het aansluitstuk van de slang goed wordt ingebracht.
@ Sluit voor het gebruik de klem van de canuleslang weer aan op de zijkant van de canule.

6 Bevestig de klem voor beademingsslang op een veilige plaats om te voorkomen dat de canule aan de oren of
van het gezicht wordt getrokken.

@ Bij gebruik van een MR850 moet u ervoor zorgen dat de sensorkabel niet door de klem voor beademingsslang
wordt samengedrukt.

TIJDENS HET GEBRUIK

« Controleer, afhankelijk van de toestand van de patiént, op eventuele verstoringen van de flow naar de patiént.

« Om condensvorming te voorkomen, verwijder/beperk de invioed van alles wat de slang kan afkoelen, bijv. een
ventilator, airconditioning.

* Mededeling aan de gebruiker: als zich tijdens het gebruik van dit apparaat een ernstig incident heeft voorgedaan,

F&P Optiflow 3S -nenadkanyyli on 14 paivan kertakayttdinen nendkanyyli, jota kaytetaan tiettyjen
hengityskaasukostuttimien kanssa korkean virtauksen nendkanyylihoidon (NHF) antamiseen spontaanisti
hengittaville aikuisille potilaille. Tama tuote on suunniteltu asianmukaisesti patevoityjen terveydenhuollon
ammattilaisten kayttéon sairaala- tai laitosymparistdssa.

VAROITUKSET

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

Tata laitetta ei ole tarkoitettu elvytyslaitteeksi. Vakavan vahinko- tai hengenvaaran vuoksi sita ei saa kayttaa
potilailla, joiden hoitoa ei voida keskeyttaa hetkellisesti.

* Jarjestelmaa ei saa kayttada avotulen tai minkaan syttymislahteen lahella, mukaan lukien sahkokirurgiassa,
sahkokauterisaatiossa tai laserkirurgiassa kaytettavat instrumentit. Altistus hapelle liséa tulipalon vaaraa,
mista voi seurata potilasvahinko tai kuolema.

* Hengityskaasujen antaminen nendn kautta tuottaa virtausperusteisen positiivisen hengitystiepaineen
(PAP). Tama on otettava huomioon, jos positiivisella hengitystiepaineella (PAP) voi olla haitallista vaikutusta
potilaaseen, jotta valtyttaisiin vakavilta vammoilta.

* Jos tata laitetta ei asenneta ja kayteta naiden ohjeiden mukaisesti, suorituskyky voi vaarantua ja turvallisuus
vaarantua.

HUOMIOT

Tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéa varten. Uudelleenkaytto voi levittaa tartuntoja aiheuttavia aineita.
« Paaremmia ei saa kiristaa liilkaa ihovaurion valttamiseksi.

« Kanyylin kayttdé voi aiheuttaa ihon punoitusta. Tarkkaile ihovaurion tai -drsytyksen merkkeja ja saada kanyylia
tarvittaessa.

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

« Saavutettavissa olevat virtausnopeudet voivat olla potilas- ja/tai virtausldhdekohtaisia.

Jos seuraavia ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla hoidon keskeytyminen:

* Mitaan laitteen osaa ei saa uudelleenkasitella (esim. liottaa, pesta tai steriloida), silla se heikentda materiaaleja.
« Ala purista tai venyta letkua, jotta laite ei vaurioidu.

* Aseta letkuliitin takaisin paikoilleen asianmukaisesti letkun tulopuolen vaihdon jalkeen vuodon estamiseksi.

« Tarkista sdanndllisin valiajoin, onko jarjestelmaan tiivistynyt kosteutta. Valuta tiivistynyt vesi tarvittaessa poispéain
potilaasta, jotta estettaisiin tukkeutuminen tai tiivistyneen veden paasy kosketuksiin potilaan kanssa.

« Eisaa kayttaa ilmanottolaitteen kanssa. Tamé vahentaa potilaalle tulevan virtauksen ja/tai hapen maaraa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Korkeavirtaushoidon aikana voi esiintya seuraavia sivuvaikutuksia:
« |hon punoitus

KAYTTOONOTTO
Airvo™-sarjan kostutin ja lammitettavan AirSpiral™-hengitysletkun ja sailion pakkaus (esim. 900PT561)
Virtausalue: OPT1042 10 - 50 L/min
OPT1044, OPT1046 10 - 60 L/min
TAI

Invasiivisessa tilassa kaytettdva MR850-hengitysteidenkostutin ja RT-sarjan setti, jossa 22 mm:n lammitettava
sisdanhengitysletku ja sailié (esim. RT232).

Virtausalue: 10 - 60 L/min

TAI

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

Huomautus: F&P 950 -hengitysteidenkostutinta ei ole télla hetkella hyvaksytty myyntiin Yhdysvalloissa.
Huomautus: F&P 950 -hengitysteidenkostutin ei ehka ole saatavilla kaikissa maissa.

TEKNISET TIEDOT

* Ympariston lampétila kayton yhteydessa: 18 - 28 °C (64 - 82 °F)
« Sallitut kuljetus- ja sailytysolosuhteet: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)

« Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi enintaan 14 paivan ajan.
ENNEN KAYTTOA

Tarkista ennen potilasliitdnnan kytkemista, etté kaasuvirtaus on riittava ja etta jarjestelma on lammennyt, ettei hoito
keskeydy.

Katso naiden ohjeiden kohta VAROITUKSET ja HUOMIOT.

SOVITUSOHJEET

o Valitse sopiva koko. Happiviikset eivat saa tiivistda sieraimia ylipainevaaran vuoksi. Kummankin prongin
ympaérille on jaatava nakyva rako.

Kayta paaremmin solkea apuna, kun kiinnitat kanyylia potilaaseen tai irrotat sen potilaasta. Aseta paaremmi
siten, etta se ei kosketa potilaan korvia, jotta valtetdan ihovauriot.

(2
@ Saada paaremmi sopivaksi.

e Padremmi saadaan vakaammaksi erottamalla hihnat toisistaan.

9 Letkun tulopuolen vaihtaminen:
@ Avaa kanyyliletkun kiinnike kanyylin sivusta.
@ Tydnna letkuliitin ulos. Aseta se paikalleen vastakkaiselle puolelle.
@ Varmista, ettd letkuliitin on asennettu oikein.
@ Kiinnita kanyyliletkun kiinnike takaisin kanyylin sivuun ennen kayttoa.

@ Kiinnita hengitysletkun klipsi varmaan paikkaan, jotta kanyyli ei jaa korvien varaan tai paase irtoamaan kasvoilta.
@ Jos kaytetadn MR850-kostutinta, varmista, ettd hengitysletkun klipsi ei purista anturin johtoa.

KAYTON AIKANA

» Tarkkaile potilaan tilan edellyttamalla tavalla, ettei potilaan saamassa virtauksessa esiinny hairidita.

» Ehkaise kosteuden tiivistyminen poistamalla/minimoimalla kaikki letkua mahdollisesti jagdhdyttéavat vaikutukset,
esim. tuuletin, ilmastointi.

* Huomautus kayttajalle: Jos taman laitteen kayton aikana on tapahtunut vakava vaaratilanne, tee asiasta ilmoitus
paikalliselle Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

HAVITTAMINEN

* Havita tuotteet ja pakkausmateriaali paikallisten maardysten mukaan. Sairaaloiden on havitettava kanyyli kdytdssa
olevien kontaminoituneita tuotteita koskevien vakiomenetelmien mukaisesti.

SYMBOLIEN SELITYKSET

INFORMATIE OVER INTELLECTUEEL EIGENDOM

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral en Airvo zijn handelsmerken van Fisher & Paykel Healthcare Limited.

meld dit dan bij de plaatselijke Fisher & Paykel Healthcare-vertegenwoordiger en de bevoegde autoriteit in uw TOIMINTAGHIEEN ke
land. Luettelonumero Rx Only  Vain reseptilla myytava V X i e mukainen
oikea kayttotapa
AFVOER o e TOIMINTAOHJEEN vastainen
Valmistaja Kertakayttdinen virheellinen kayttotapa
* Voer de producten en verpakkingen af overeenkomstig de plaatselijke richtlijnen. Ziekenhuizen dienen hun - A
standaardmethoden voor het weggooien van verontreinigde producten te volgen bij het wegwerpen van de \E/ilrtgggztst:aedustaja @ Lue kayttéohjeet [2)) Polyeteenitereftalaatti
canule. ver
BETEKENIS VAN SYMBOLEN LOT Erakoodi Laakinnallinen laite @ Nenakanyyli, pieni koko
Valmistuspaivamaara ja Sailytys- ja kuljetuslampaétilan @ . . .
Catalogusnummer Rx Only  Alleen op voorschrift V inLegé%mgr122g;UCTlE @I -maa /Y vaihteluvali Nendkanyyli, keskikoko
. R Noudattaa asetusta (EU) @ N ) -
I Fabrikant ® Voor eenmalig gebruik x mﬂ;ﬁ;gﬁgﬁﬁcng g Kaytettava viimeistaan C€o123 2017/745 Nenékanyyli, suuri koko
Gemachtigde @ Raadoleeq de instructies L’I\A Polvethyleentereftalaat Yksilollinen laitetunniste * Al4 avaa teravalla esineelld % Suositeltu avausmenetelma
vertegenwoordiger in Europa pleeg PET vethy
Batchcode Medisch apparaat @ Maat Small van neuscanule @ Maahantuoja % Jalleenmyyja
Datum en I_and van Jf Temperatuurbereik voor @ Maat Medium van IMMATERIAALIOIKEUDET
vervaardiging opslag en transport neuscanule
E Utterste gebruiksdatum Ce Voldoet aan Verordening @ Mant Large van neuscanule F&P, Optiflow, 950, AirSpiral ja Airvo ovat Fisher & Paykel Healthcare Limitedin tavaramerkkeja.
9 0123 (eu) 2017/745 9
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PINIKOX KAGETHPAZ OPTIFLOW™ 3S
NPOOPIZOMENH XPHXIH/ENAEIZEIZ XPHIHE

KANIULA DONOSOWA OPTIFLOW™ 3S
PRZEZNACZENIE/ WSKAZANIA DO UZYCIA

O pwikdg kaBetipag F&P Optiflow 3S mepihapBdavel évav mpooapuooTr pIVIKOU KABeTAPA piag Xpriong yia Xpoviko didotnua
14 nuePWV yla XPrion e KABOPIoPEVOUG LYPAVTHPEG AVATTVEUCTIKWY OEPiwV yia Tn xoprynon évpivng Beparmeiag upnAnig pong
(NHF) og evijAikeg aoBeveic mou avamvéouv auBopunta. Autd To TPoiov ival oxeSIOOUEVO Va XPNOIHOTIOLEITAL armd KATAAANAa
eKTTAISEVPEVOUG EMTAYYENUATIEG LYEiQG o€ TTEPIBANNOV VOoOKOUE{OU/IEPUHATOG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

« O aoBeviig mpémel va TapakoAouBeital ouvexws pe KatdMnho tpdmo. Tuxdv amotuyia mapakolouBnong Tou acBevr
evOEXETAL Va £XEl WG amoTENEOUa anwAela Beparmeiag, coPfapr) owpatiki BAGRN 1y Bdvato.

« Auti n ouokeun Sev mpoopiletat yia umooTtPIEn {WTIKWV AEITOLVPYILV. MNnV TN XPNOIUOTIOIEITE OE a0BEVEIG Tou Sev Pmopouv
va avexBolv olvtoun Slakomm tng Bepareiag, yia Tnv amoguyr coBaprg cwuatikig BAARNG 1 Bavdrou.

« Mn XpNOIHOTIOIE(TE TO CUOTNHA KOVTA GE YUHVH GAOYA 1) GE omoladHmoTe Ty avAagAegng, OTwE Epyaeiat NAEKTPOXEIPOUPYIKAG,
nNAeKTpOKAUTNPIAONG 1 XEIPOUPYIKAG emépBaong pe Aélep. H €kBeon oe ofuyovo aufavel Tov Kivduvo avagAegng mou
€VOEXETAL VA TIPOKAAEDEL TPAUPATIONO 1} BAvaTto Tou aoBevouc.

« H pwikn mapoxr avanveuoTikwy agpiwv mapdyel BeTikn mieon agpaywyou (PAP) mou e€aptdtal amd ) pory. Auto mpémel
va AapBdvetal umoyn oTig mepIMTWOELG 6mou n PAP Ba pmopouoe va €xel avemBuuNTeG eVEPYELEG O évav acBevr, yla TNV
amo@uyr coapol TPAUUATICHOU.

«  Tuxov amoTuyia MPOETOIMACIAG Kal XPoNG AUTHG TNG CUOKEUNRG OUPPWVA HE AUTEG TIG 0dnyieg umopsei va umofabuioel Tnv
anddoon Kal va EMNPEACEL TNV ACPANELQ.

NPOOYAAZEIZ

Kaniula donosowa F&P Optiflow 3S jest 14-dniowg kaniulg jednorazowego uzytku przeznaczong do stosowania z
okreslonym nawilzaczem gazéw oddechowych w celu zapewnienia nosowej wentylacji wysokoprzeptywowej (NHF)
u pacjentéw dorostych oddychajgcych samodzielnie. Wyrdb przeznaczony jest do do stosowania przez odpowiednio
wykwalifikowanych pracownikéw ochrony zdrowia w szpitalu/o$rodku.

OSTRZEZENIA

* Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac¢. Brak monitorowania pacjenta moze skutkowac¢ przerwaniem terapii, ciezkim
urazem lub zgonem.

« To urzadzenie nie jest przeznaczone do podtrzymywania czynnosci zyciowych. Nie stosowac u pacjentow, u ktérych nie
moze wystapi¢ krotka przerwa w terapii, aby unikna¢ powaznego urazu lub zgonu.

« Nie uzywac systemu w poblizu otwartego ognia ani 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.

* Dostarczanie gazéow oddechowych przez kaniule donosowa powoduje wystapienie dodatniego cisnienia w drogach
oddechowych (PAP) zaleznego od przeptywu. Aby zapobiec powaznym urazom, nalezy wzigé to pod uwage w
przypadkach, w ktérych PAP moze powodowac wystapienie dziatan niepozgdanych u pacjenta.

* Stosowanie tego urzadzenia niezgodnie z niniejszg instrukcjg moze pogorszy¢ jego dziatanie i wptynac na bezpieczenstwo.

PRZESTROGI

« TNa xprion o€ évav pévo acBevry. H emavaypnoipomoinon evOExeTal va €xel WG AMOTEAECHA TN METASOON MOAUCHATIKWV
OUCIWV.

+ Mn o@iyyete umepBONKA TOV IHAVTA KEQAANG IO VO ATTOQUYETE TPAUUATIONS Tou S€PUaToc.

« H xpnon tou kabetripa pmopei va mpokahéoel epubpotnta Tou Sépuatog. MapakolouBeite yia onpeia Seppatiking BAABNG 1
£peBIOPOL Kal TPOoapPUOOTE TOoV KABETNPA, €4V Eival amapaitnTto.

+ Mn XpnOIUOTIOIE(TE AV Ol TIPOSIOKEKOUUEVEG ETIKETEG TNG CUOKELATIAG €XOUV KOTIE( I AV N CUCKEVAG{a €XEL AVOIXTEL, Yla va
ano@UyeTe emudAuvon.

« Oemrevéipol pubuoi porig evééxetal va e€aptwvTal amé Tov emAeyuévo aoBevn r/kat Ty myr pong.

Tuxo6v amotuyia CUHHOPPWONG HE TA TTAPAKATW EVEEXETAL VA £XEl WG AMOTEAEGHA TNV anwAEla Oepaneiag:

« Mnv emavene€epydleote (m.X. epPamnTiCeTe, MAEVETE 1} AMOOCTEIPWVETE) OMOIOSHTIOTE TUAMA TNG OUOKEUNG, KaBwg autd Ba
TIPOKOAECEL UTTORABUION TWV UAIKWV.

+ Mn ouvONiBETE Kal PNV TEVIWVETE TOV OWARVA, Yla TNV amo@uyr TPOKANoNG {NULAG OTn GUOKEUN.

«  Emaveioaydyete owotd T oUVEEON TNG CWARVWONG HETA TNV alayr Twv TAEUPWV 10680V TOU CwARVa, yla TNV AMOTPOT
TUXOV SlapponG.

«  ENéyxeTe TOKTIKA yla OUpMUKVWpEVN uypaoia. Aootpayyi(eTe Tn CUMTTUKVWHEVN vypacia pakpld amd tov acBevr, omwg
ATTOUTEITAL, YIa VA aTOTPEPETE Va pOAcoUV OTov aoBevr| TUXOV EUPPAEELC I} CUUTTUKVWHEVN Lypasia.

«  Mn xpnotpormoleite pe péoo mapacupong aépa. AuTo Ba PEIwoEL TNV ToodTNTA porig ii/Kat o§uydvou mou Bdvel oTov acBev.

ANEMIOYMHTEZX ENEPTEIEX

Ol MapaKATWw avemMOUUNTEG EVEPYELEG UTTOPE( VA TTAPOUCIAOTOUV Katd Tn SidpKela TnG évpivng Bepameiag uPnAng pong:
+ EpuBpdnta tou &épuatog

MPOETOIMAZIA

Yypavtipag oelpdg Airvo™ pe Kt Beppatvopevou avamveuoTikol cwAnva kat Balapou AirSpiral™ (m.x. 900PT561).
EVpog pon¢: OPT1042 10 - 50 L/min
OPT1044, OPT1046 10 - 60 L/min
‘H
AvanveuoTikdg vypavtiipag MR850 oe emepfatikd tpdmo Aettoupyiag, Kit oelpdg RT pe Beppavépevo owAnva glomvong 22 mm
Kat Bahapo (my. RT232).

EVpog pong: 10 - 60 L/min

H

Yypavtipag F&P 950™ oe tpdmo Aertoupyiag Optiflow pe kit Beppavopevou kukhwpatog evnAikwv F&P 950 (.. 950A40).
EVpog ponnc: 10 - 70 L/min

Inpeiwon: O avanveuoTikog vypavtipag F&P 950 Sev gival emi Tou TaPOVTOG EYKEKPIUEVOC Yia TTwWAnon otig H.M.A.
Inpeiwon: O avanveuoTikog vypavtpag F&P 950 evdéxetal va pnv givat S1aB€01pog o€ ONEG TIG XWPEG.

MPOAIATPAOEZ

«  Ogppokpacia mepiBarlovtog Asttoupyiag: 18 °C éwg 28 °C (64 °F éwg 82 °F)
«  Emtpemopeveg ouvOrikeg petagopdg kail amobrkevong: =10 °C éwg 50 °C (14 °F éwg 122 °F)
« AuTo To Tipoidv mpoopileTal yia Xprion yla HEYIOTO Xpoviké Sidotnua 14 nuepwv.

MPIN AMO TH XPHZH

Mpwv amd ™ oOvEeon TOu TPOCAPHOOTH, eAéYETE €AV N pory agpiou gival emapkng Kal BePaiwdeite 0T To cVOTNHA €XEL
npoBeppavBsi, yla tTnv anotponr anwlelag Bepaneiag.

Avatpé€te otig MPOEIAOMOIHZEIY kat Tig YITAZEIZ MPOXOXHE o€ autég TG odnyieg.

OAHTIEZ EODAPMOIHX

Em\é€te éva katdnho péyebog. Ot mepdveg Sev TIPEMeL va TTPOKAAOUV OTEYAVOTIOINGN Twv poubouviwy, WOoTe va
ano@evxOei n umepBoAikr mieon. Mpémel va umapxel éva oagég kat opatd Sidkevo YUpw amé KABe mepovn.

XpnotHomojote TV MOPTN Tou KEQANOGETN Yla VO EQUPHUOCETE KAl VA APAIPECETE TOV KABeTpa amd tov acbevr).
TomoBEeTAOTE TOV KEQPANOGETN LIE TETOIOV TPOTIO WOTE VA PNV €PXETAL OE EMAPN HE TA AUTIA TOU aoBeVOUG, yla TNV AmOQUYH
TPAUUATIOUOU Tou S€pUATog.

@ MpocappodoTe Tov KEPANOSETN WOTE VA EPAPUOTEL.
e Ol IHAVTEG TOU KEPANOSETN UITOPOUV Va SlaXWPIoTOUV Yia emmAéov oTabepdTnTa.
e Ma va aM\agete v mieupd 10680V TNG CWARVWONG:

@ MPOCAPTACTE TO KAUT QVATIVEUCTIKOU CWARVA OE Hia a0@alr] 640N WOTE va aMOTPEPETE TNV EMAPY TOU KABETHPA UE TA
auTid A TNV andéomact Tou and To MTPOoWTIO.

ZEKOUUTWOTE TO KAUT TOU CWARVaA Tou KaBeTrpa amd To mAdL Tou Kabetrpa.

Miéote mPog Ta ¢€w TN oUVSEON TNG CWARVWONG Kal EI0AYAYETE TNV {ava otnv avTiBetn mAeupd.
BefaiwBeite 6Tt N 0UVEEON TNG OWARVWONG £XEl EL0OXOEI oWOTA.

Emavaouvéote To KMm Tou owArva Tou Kabetripa oto mMAAL Tou KaBetrpa mptv amd ™ xprion.

@ Eav xpnowomoleite vypavtipa MR850, Befaiwbeite é11 To kKaAwSI0 Tou aweBntripa de cuvBAiBeTal amd to KAuT
QAVATIVEUOTIKOU OwARva.

KATA TH AIAPKEIA THZ XPHXZHZ

+ Avdloya Pe TNV KataoTtaon Tou acBevouc, mapakoAouBeite yia Tuxov diatapayég otn por) mou AapBdvel o acBevic.

+ [a v amoguyr CUPMUKVWONG UYPACiag, agalpéoTe/eNAXIOTOTIOINOTE TNV £MGPAON OMOIOUSHTTIOTE OTOIXEIOU TTOU PMOPET va
YOEEL TN CWARVWON, TT.X. AVEULOTHPAG, CUCTNHA KNUATIOHOU.

+  Inueiwon yla Tov XpHRoTN: Z€ MEPIMTWON Tou CUMPBEl KAmolo coBapd MEPIOTATIKO KATA TN XPrON QUTHG TNG CUOKEUNG,
EVNUEPWOTE TOV TOTIKG avTimpoowro Tng Fisher & Paykel Healthcare kat v appddia apyr otn xwpa oag.

AMOPPIYH

« AmoppiYTe Ta TIPOIGVTA KAl TN CUOKELATia cUU@WvA HPE TIG TOTIKEG KateuBuvtripleg odnyiec. Ta voookopegia mpémel va
anoppinmTouv Tov KABeTHpa cUPPWVA PE TNV KaBlEpwpévn péBodd Toug yla TNV amdppPn EMUOAUCHEVWY TTPOIOVTWV.

OPIZMOI ZYMBOAQN

Ap1BUSC KAaTaNGyou Rx Only  Movo ue ouvrayn v Swotd¢ Tponog EOAPMOTHE
Kataokeuaotrig ® Miag xpriong é\g\ll\epﬁgli_\g;c TpoTIOg

X
O

E€ouciodotnuévog . . . .
avampéownoc yia T Eupdmn Avatpé€te oTic odnyieg TepepBahiko moAvatBulévio

©

PET

. . . Mikpd péyebog pvikol
Kwd1ikog maptidag latpoTEXVONOYIKO P0GV @ KaBeipa
Huepopnvia kat xwpa /ﬂ/ EUpog Beppokpaciag @ Meoaio péyebog pvikov
KOTAOKELNG amoBRKELONG KAl HETAPOPAS kabetripa
oy SUMHOPPUWVETAL HIE TOV @ Meydho péyeBog pvikou
es  Huspounviaiénc C€0123  \uoops (EE) 2017/745 KaBeTApal
Movadikéd avayvwploTtikd * Mnv avoiyeTe PE aixpUnpo @ SUVIOTWHEVN HEBoSOG
OUOKEUNG QVTIKEIPNEVO avoiypatog
@ Eloaywyéag % Aavopéag

MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TA MNEYMATIKA AIKAIQMATA

Ta F&P, Optiflow, 950, AirSpiral kat Airvo givat eumopikd ofpata tng Fisher & Paykel Healthcare Limited.

* Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do przeniesienia czynnikow
zakaznych.

« Nie nalezy dociggac zbyt mocno paska na gtowe, aby uniknac uszkodzenia skory.

« Stosowanie kaniuli moze spowodowac zaczerwienienie skory. Monitorowad pod katem oznak uszkodzenia lub
podraznienia skory i w razie potrzeby wyregulowac kaniule.

* Nie stosowad, jesli wszystkie perforacje etykiety opakowania sa rozerwane lub gdy opakowanie jest otwarte, aby
unikng¢ zanieczyszczenia produktu.

» Osiggalne predkosci przeptywu moga zalezeé od konkretnego pacjenta i/lub zrodta przeptywu.

Nieprzestrzeganie ponizszych zalecern moze spowodowac brak skutecznosci terapii:

« Nie regenerowac¢ (np. moczy¢, myc¢ lub sterylizowac) zadnej czesci urzgdzenia, poniewaz spowoduje to
degradacje materiatéw.

* Nie zgniatac ani nie rozciggac rurki, aby zapobiec uszkodzeniu urzadzenia.

* Po zamianie stron wejscia rurki przewodzacej nalezy ponownie prawidtowo podiaczyc¢ rurke, aby zapobiec
wyciekowi.

* Regularnie sprawdzac pod katem wystepowania skroplin. W razie potrzeby usungc skropliny z dala od pacjenta,
aby zapobiec niedroznosci lub przedostaniu sie skroplin do ciata pacjenta.

« Nie stosowacé w uktadzie typu Venturi. Spowoduje to zmniejszenie przeptywu i/lub ilosci tlenu docierajgcego do
pacjenta.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas donosowej terapii wysokoprzeptywowej mogg wystgpic¢ nastepujace dziatania niepozadane:
* Zaczerwienienie skory

MONTAZ

Nawilzacz z serii Airvo™ z zestawem zawierajacym podgrzewany uktad oddechowy i komore AirSpiral™ (np.

900PT561).
Zakres predkosci przeptywu: OPT942

OPT1044, OPT1046

10-50 L/min
10-60 L/min
LuB

Nawilzacz oddechowy MR850 w trybie inwazyjnym, zestaw serii RT z podgrzewang rurka wdechowa o srednicy 22
mm i komorg (np. RT232).

Zakres predkosci przeptywu:
LuUB

Nawilzacz F&P 950™ w trybie Optiflow z zestawem uktadéw podgrzewanych dla dorostych F&P 950 (np. 950A40).
Zakres predkosci przeptywu: 10-70 L/min

Uwaga: Nawilzacz oddechowy F&P 950 nie jest obecnie dopuszczony do sprzedazy w USA.

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

DANE TECHNICZNE

10-60 L/min

* Temperatura pracy: od 18 °C do 28 °C (od 64 °F do 82 °F)
* Dopuszczalne warunki transportu i przechowywania: od =10 °C do 50 °C (od 14 °F do 122 °F)
*« Wyrob ten jest przeznaczony do stosowania przez okres nie dtuzszy niz 14 dni.

PRZED UZYCIEM

Przed podtaczeniem przytacza nalezy sprawdzié, czy przeptyw gazu jest odpowiedni, i upewnic sie, ze system jest
rozgrzany, aby terapia byta skuteczna.

Patrz OSTRZEZENIA i PRZESTROGI w tej instrukcji.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

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

9 Uzy¢ sprzaczki opaski na gtowe, aby zatozyc i zdjac¢ kaniule z pacjenta. Utozy¢ opaske tak, aby nie dotykata
uszu pacjenta, aby uniknac urazu skory.
@ Dopasowac opaske na gtowie.
9 Paski na gtowie mozna rozdzieli¢, aby uzyskac wieksza stabilnosc.
9 by zamienic¢ strone wejscia rurki:
QOdczepic zacisk rurki po stronie kaniuli.
Wypchna¢ ztacze rurki i wtozyc je po przeciwnej stronie.

Al
®
[40]
®
@

Zamocowac Klips rurki do oddychania w bezpiecznym miejscu, aby zapobiec ciggnieciu kaniuli za uszy lub
twarz.

Upewnic sie, czy ztacze rurki zostato nalezycie wtozone.
Przed uzyciem ponownie podtgczy¢ zacisk drenu po stronie kaniuli.

W przypadku korzystania z urzadzenia MR850 nalezy upewnic sie, ze klips rurki do oddychania nie zgniata
przewodu sondy.

W TRAKCIE UZYTKOWANIA

» Zaleznie od stanu pacjenta monitorowac pod katem wszelkich zaktécen przeptywu.

» Aby zapobiec kondensacji, usunagé/minimalizowaé wptyw wszystkiego, co moze chtodzié rurke, np. wentylatora
lub klimatyzaciji.

* Uwaga dla uzytkownika: W przypadku wystapienia powaznego incydentu podczas uzywania tego urzadzenia
nalezy poinformowac o tym lokalnego przedstawiciela firmy Fisher & Paykel Healthcare oraz wtasciwy organ
krajowy.

USUWANIE

* Wyrdb i opakowanie usuwac zgodnie z lokalnymi wytycznymi. Usunac kaniule zgodnie z przyjetymi w szpitalu
zasadami dotyczacymi usuwania wyrobdéw skazonych.

DEFINICJE SYMBOLI

Numer katalogowy Rx Only YWytacznie z przepisu Prawidtowa metoda

v

lekarza DOPASOWYWANIA
. Nieprawidtowa metoda
M Producent ® Jednorazowego uzytku x DOPASOWYWANIA
-m AV ji ~,
E Autoryzowany @ Sprawdz w instrukcji dy Politereftalan etylenu

przedstawiciel w Europie obstugi PET

Maty rozmiar kaniuli

LOT Kod serii Wyréb medyczny @ donosowej
Data i kraj produkgji Jf Zakres tempera_tu_r @ Sredni rozmiar kaniuli
przechowywania i transportu donosowej
L Zgodnos¢ z rozporzadzeniem @ Duzy rozmiar kaniuli
g Data waznosci C€o123 (UE) 2017/745 donosowej
Unikatowy identyfikator * Nie otwiera¢ ostrym % Zalecana metoda
urzadzenia przedmiotem otwierania
@ Importer % Dystrybutor

INFORMACJE DOTYCZACE WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral i Airvo sg znakami towarowymi firmy Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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CANULA NASAL OPTIFLOW™ 3S
UTILIZACAO PREVISTA / INDICACOES DE UTILIZACAO

CANULA NAZALA OPTIFLOW™ 3S
UTILIZARE PREVAZUTA / INDICATII DE UTILIZARE

A canula nasal F&P Optiflow™ 3S é uma interface de canula nasal de utilizacdo Unica até 14 dias para utilizacédo
com humidificadores de gas respiratério especificados para administrar terapia de fluxo nasal elevado (NHF) a
pacientes adultos com respiragado espontanea. Este produto foi concebido para ser utilizado por profissionais de
saude devidamente qualificados num ambiente hospitalar/institucional.

AVISOS

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

¢ Este dispositivo ndo se destina ao suporte de vida. N&o utilizar em pacientes que n&o tolerem uma breve
interrup¢ao da terapia, para evitar lesdes graves ou morte.

¢ Nao utilizar o sistema proximo de uma chama desprotegida ou de qualquer fonte de igni¢cdo, incluindo
instrumentos para eletrocirurgia, eletrocauterizacdo ou instrumentos para cirurgia a laser. A exposicdo a
oxigénio aumenta o risco de incéndio que pode resultar em lesdo ou morte do paciente.

* A administracdo nasal de gases respiratorios gera uma pressao positiva das vias respiratérias (PAP) dependente
do fluxo. Este fator tem de ser levado em consideragdo, ja que a PAP pode causar efeitos adversos num
paciente, para evitar lesdo grave.

¢ A ndo configuracdo e utilizacdo deste dispositivo de acordo com estas instrugcdes pode comprometer o
desempenho e afetar a seguranca.

PRECAUCOES

« Para utilizacdo apenas num uUnico paciente. A reutilizacdo podera resultar na transmissao de substancias infeciosas.
* Na&o aperte em demasia a tira para a cabeca para evitar lesées na pele.

« A utilizacdo da canula pode causar vermelhiddo da pele. Monitorize quanto a sinais de danos ou irritacdo na pele
e ajuste a canula, se necessario.

* Nao utilize se todas as perfuracdes da etiqueta da embalagem estiverem rasgadas ou se a embalagem estiver
aberta, para evitar contaminacgao.

» Os caudais alcancaveis podem depender do paciente individual e/ou da fonte do fluxo.

O ndo cumprimento do seguinte pode resultar na perda de terapia:

* Nao reprocesse (por ex., mergulhe, lave ou esterilize) qualquer parte do dispositivo, pois tal ird provocar a
degradacao dos materiais.

* Na&o esmague nem estique o tubo, para evitar danificar o dispositivo.
« Reinsira correctamente a ligacdo da tubagem depois de trocar os lados de entrada do tubo, para evitar fugas.

« Verifique regularmente a existéncia de condensacdo. Drene a condensacédo, afastando-a do paciente conforme
necessario, para evitar que blogueios ou condensa¢do cheguem ao paciente.

« Nao utilize com um indutor de ar. Isto reduzird a quantidade de fluxo e/ou oxigénio que chega ao paciente.

EFEITOS SECUNDARIOS

Canula nazala F&P Optiflow 3S este o interfatd 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 utilizérii de catre personal medical cu instruire corespunzatoare, intr-un mediu spitalicesc/institutional.

AVERTIZARI

« Monitorizarea adecvatd a pacientilor trebuie utilizatd in permanentd. Nemonitorizarea pacientului poate duce la intreruperea terapiei,
vatdmari grave sau deces.

« Acest dispozitiv nu este conceput pentru tinerea in viatd a pacientilor. A nu se utiliza la pacienti care nu pot tolera o intrerupere scurtd
a terapiei, pentru a evita vatamarea grava sau decesul.

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

- Administrarea nazala a gazelor respiratorii genereaza in cdile respiratorii o presiune pozitivd dependenta de debit (PAP). Acest lucru
trebuie luat in calcul in cazul in care PAP ar putea avea efecte negative asupra unui pacient, pentru a evita vatdmarea grava.

+ In cazul in care dispozitivul nu este instalat si utilizat conform acestor instructiuni, performanta produsului poate fi compromisa,
respectiv siguranta poate fi afectatd.

PRECAUTII

« Destinat utilizarii la un singur pacient. Reutilizarea poate cauza transmiterea unor substante infectioase.

«Nustrangeti excesiv cureaua pentru cap, pentru a evita vatamarea tegumentelor.

- Utilizarea canulei poate cauza inrosirea pielii. Monitorizati pentru semne de leziune sau iritare a pielii si reglati canula daca este necesar.
« Anu se utiliza dacd toate perforatiile etichetei ambalajului sunt rupte sau daca ambalajul este deschis, pentru a evita contaminarea.

« Debitele realizabile pot depinde de fiecare pacient si/sau sursa de debit.

Nerespectarea urmatoarelor indicatiilor poate duce la intreruperea terapiei:

«  Nureprocesati (de ex., inmuiati, spalati sau sterilizati) nicio parte a dispozitivului, intrucat acest lucru va cauza degradarea materialelor.
« Nusstriviti si nu intindeti tubul, pentru a evita deteriorarea dispozitivului.

« Reintroduceti corect conectorul tubulaturii dupd schimbarea laturilor de intrare a tubului, pentru a preveni scurgerile.

- Verificati periodic daca se formeaza condens. Scurgeti condensul departe de pacient, dupa cum este necesar, pentru a preveni blocajele
si pentru a impiedica ajungerea condensului la pacient.

« Nu folositi produsul impreund cu un dispozitiv de antrenare a aerului. Acesta va reduce debitul si/sau cantitatea de oxigen care ajunge
la pacient.

REACTII ADVERSE

Tn timpul terapiei cu debit nazal ridicat pot aparea urmétoarele reactii adverse:
« Inrosirea pielii

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer durante a terapia de fluxo nasal elevado:
* Vermelhid&o da pele

CONFIGURACAO

Humidificadores da série Airvo™ com um kit de circuito respiratério e cAmara AirSpiral™ (por exemplo, 900PT561).
Intervalo de fluxo: OPT1042 10 - 50 L/min

OPT1044, OPT1046 10 - 60 L/min
ou

Humidificador Respiratério MR850 em modo invasivo, kit da série RT com tubo inspiratério aquecido de 22 mm e
camara (por exemplo, RT232).

Intervalo de fluxo: 10 - 60 L/min
ou

Humidificador F&P 950™ no modo Optiflow com kit de circuito aquecido para adulto F&P 950 (por exemplo,
950A40).
Intervalo de fluxo: 10 - 70 L/min

Nota: Atualmente, o humidificador respiratério F&P 950 néo esta autorizado para venda nos EUA.

Nota: O Humidificador Respiratdrio F&P 950 pode ndo estar disponivel em todos os paises.

ESPECIFICACOES

« Temperatura ambiente de funcionamento: 18 a 28 °C (64 a 82 °F)
* Condi¢cdes admissiveis de transporte e conservacdo: =10 a 50 °C (14 a 122 °F)
* Este produto destina-se a ser utilizado por um periodo maximo de 14 dias.

ANTES DE UTILIZAR

Antes de ligar a interface, verifique se existe um fluxo de gds adequado e certifique-se de que o sistema j& aqueceu,
para evitar a perda de terapia.

Consulte os AVISOS e PRECAUCOES nestas instrucdes.

INSTRUCOES DE COLOCAGCAO

Selecione um tamanho apropriado. Os prongs ndo podem criar um selo nas narinas, para evitar a pressao
excessiva. Deve ser claramente visivel um espa¢o em volta de cada prong.

9 Utilize a fivela do arnés para aplicar e remover a canula do paciente. Cologue o arnés de modo a que ndo toque
nos ouvidos do paciente, para evitar lesdes cutaneas.

@ Ajuste o arnés para se adequar ao paciente.
9 As tiras do arnés podem ser separadas para conferir maior estabilidade.
9 Para trocar o lado de entrada do tubo:
@ Desprenda o clipe do tubo da canula do lado da canula.
@ Empurre a ligacdo da tubagem para fora e reinsira no lado oposto.
@ Certifique-se de que a ligacdo da tubagem esta devidamente inserida.
@ Volte a ligar o clipe do tubo da canula no lado da canula antes da utilizagc&o.

@ Prenda o clipe do circuito respiratério a um local seguro para evitar que a canula faga pressao nas orelhas ou
seja retirada da face.

Se estiver a utilizar um MR850, certifique-se de que o cabo da sonda nao é apertado pelo clipe do circuito
respiratorio.

DURANTE A UTILIZACAO

« Conforme apropriado para a condi¢cdo do paciente, monitorize quaisquer interrup¢des no fluxo de rececdo do
paciente.

» Para evitar a condensacdo, remova/minimize o impacto de qualquer coisa que possa arrefecer a tubagem, por
exemplo, uma ventoinha, ar condicionado.

* Aviso ao Utilizador: Caso ocorra um incidente grave durante a utilizacdo deste dispositivo, contacte o seu
representante da Fisher & Paykel Healthcare local e a Autoridade Competente no seu pais.

ELIMINACAO

« Elimine os produtos e as embalagens de acordo com as diretrizes locais. Os hospitais devem efetuar a eliminacéo
da canula de acordo com o respetivo método padrao de eliminacdo de produtos contaminados.

DEFINIGOES DOS SIMBOLOS

. . . . L INSTRUCAO DE COLOCAGCAO
Numero de catalogo Rx Only  Sujeito a receita médica V método correto
) e INSTRUCOES DE COLOCAGCAO
M Fabricante ® Utilizacdo Unica x método incorreto
.
Repre_sentante Europeu @ Consulte as instrucdes [A) Tereftalato de polietileno
Autorizado PET
L . e . Céanula nasal de tamanho
Codigo de lote Dispositivo médico @ pequeno
Data e pais de fabrico /ﬂ/ Intervalo de temperatura de @ Ca'ngla nasal de tamanho
armazenamento e transporte médio
g Prazo de validade e Em conformidade com o @ Canula nasal de tamanho
0123 Regulamento (UE) 2017/745 grande
Identificador Unico do * N&o abra com um objecto % Método de abertura
dispositivo cortante recomendado
@ Importador % Distribuidor

INFORMACAO SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL

F&P Optiflow, 950, AirSpiral e Airvo sdo marcas comerciais da Fisher & Paykel Healthcare Limited.

INSTALARE
Umidificator seria Airvo™ cu un furtun respirator incalzit si kit rezervor umidificator AirSpiral™ (de ex., 900PT561).
Interval debit: OPT1042 10-50 L/min
OPT1044, OPT1046 10-60 L/min
SAU
Umidificator respirator MR850 in modul invaziv, kitul din seria RT cu tub inspirator incalzit de 22 mm si rezervor (de ex., RT232).
Interval debit: 10 -60 L/min
SAU
Umidificator F&P 950™ in modul Optiflow cu kitul de circuit incalzit pentru adulti F&P 950 (de ex., 950A40).
Interval debit: ~ 10-70 L/min

Nota: Umidificatorul respirator F&P 950 nu este in prezent aprobat pentru comercializare in S.U.A.
Nota: Este posibil ca umidificatorul respirator F&P 950 sa nu fie disponibil in toate tarile.

SPECIFICATII

« Temperatura ambianta de functionare: intre 18 °C si 28 °C (intre 64 °F si 82 °F)
- Conditii de depozitare si transport admise: intre —10 °C si 50 °C (intre 14 °F si 122 °F)
« Acest produs a fost conceput pentru a fi folosit timp de maximum 14 zile.

INAINTE DE UTILIZARE

Tnainte de a conecta interfata, verificati daca debitul de gaz este corespunzator si asigurati-va ca sistemul si-a finalizat etapa de incalzire,
pentru a preveni intreruperea terapiei.

Va rugam sa consultati AVERTISMENTELE si PRECAUTIILE din cadrul acestor instructiuni.

INSTRUCTIUNI DE APLICARE

Selectati o marime corespunzatoare. Varfurile canulei nu trebuie si obtureze nérile, pentru a evita suprapresurizarea. in jurul fiecarui
varf de canula trebuie s fie vizibil un spatiu liber.

Utilizati catarama echipamentului pentru cap pentru a aplica si a scoate canula de pe pacient. Asezati echipamentul pentru cap astfel
ncat sa nu atinga urechile pacientului, pentru a evita leziunile cutanate.

@ Reglati echipamentul pentru cap pentru a-l potrivi.
Curelele echipamentului pentru cap pot fi separate pentru imbunatétirea stabilitatii.
Pentru a schimba latura de intrare a tubului:

®

@ Impingeti afard conectorul tubulaturii si reintroduceti-l pe latura opusa.

@ Tnainte de utilizare, reconectati clema tubului canulei pe partea laterala a canulei.

Desfaceti clema tubului canulei de pe partea laterala a canulei.
Asigurati-va de introducerea corectd a conectorului tubulaturii.

@ Atasati clema tubului respirator intr-un loc sigur pentru a preveni smulgerea canulei de pe urechi sau de pe fata.
@ Daca se utilizeaza un dispozitiv MR850, asigurati-va cd clema tubului respirator nu striveste cablul sondei.

INTIMPUL UTILIZARII

«  Dupa cum este necesar pentru starea pacientului, monitorizati daca exista perturbari ale debitului primit de cétre pacient.

« Pentru a preveni condensul, indepartati/reduceti la minim impactul oricarui element care poate raci tubulatura, de ex., ventilator, aer
conditionat.

« Notificare pentru utilizator: Daca s-a produs un incident grav in timpul utilizarii acestui dispozitiv, va rugam sa informati reprezentantul
local Fisher & Paykel Healthcare si autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

ELIMINAREA

«  Eliminati produsele siambalajul conform orientarilor locale. Spitalele trebuie s elimine canula conform metodei lor standard de eliminare
a produselor contaminate.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Numai pe baza de prescriptie Metoda corecta conform

Numar de catalog Rx Only

medicala INSTRUCTIUNILOR DE MONTAJ
Producator @ De unica folosinta Metoda incorectd conform
> INSTRUCTIUNILOR DE MONTAJ

> XK

Reprezentant european autorizat Consultati instructiunile Polietilena tereftalata

©

Jf Interval de temperatura pentru
deporzitare si transport

In conformitate cu Regulamentul

k]
L}

Cod lot Dispozitiv medical Canuld nazald marime mica

Data si tara de fabricatie Canuld nazald marime medie

Je|®@

= EISEE B A

Data expirarii C E 0123 (UE) 2017/745 Canuld nazald marime mare
Identificatorul unic al * Nu deschideti folosind un obiect Metoda de deschidere
dispozitivului ascutit recomandata

Importator % Distribuitor

INFORMATII PRIVIND DREPTURILE DE PROPRIETATE INTELECTUALA

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral si Airvo sunt marci comerciale ale Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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HA3AJIbHAA KAHIONA OPTIFLOW™ 3S
HA3HAYEHVE / MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

@

Ve

NOSOVA KANYLA OPTIFLOW™ 3S
URCENE POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE

&

HasanbHas kaHtona F&P Optiflow 3S npeacrasnset co6oit oagHOPa3oBblii MHTepEec, NpeaHa3HaueHHbIN ANA UCMOoNb30BaHNA
B TeueHve 14 gHel C yKasaHHbIMY YBAAXHUTENAMW AblXaTeNbHbIX CMECen AN NPOBEAeHWs Tepanuyi BblCOKOCKOPOCTHBIM
HasanbHbIM notokom (nasal high flow, NHF) y camoctosTensHo ablwaiux B3pocsibiX NaLUeHTOB. TO U3genve npeaHasHaveHo
[N NCNONb30BaHNA KBANIMPULIMPOBAHHBIMU MEAVNLIMHCKUMI PabOTHKaMM B YCIOBUAX NIEYEOHOTO YUpexaeHus.

NPEAYNPEXAEHMUA

+ [aumeHT BOoMmKeH HaXOAUTHCA NMOJ NOCTOAHHbIM HabntogeHem. OTCyTCTBME HAabNIOAEHMA 33 NALMEHTOM MOXET NpUBeCTU
K CHVKeHWI0 3bdEKTUBHOCTN Tepanmu, CepbesHOMY TPaBMVPOBAHWIO W CMepTU.

« [laHHOe v3penue He MpefHa3sHAYeHO AJiA MOALEPXKaHWA XKU3HefeAaATeNnbHOCT. Bo m3bexaHne cepbesHoW TpaBMbl Unv
CMepTN He UCMONb30BaTb Y NaLMEHTOB, KOTOPbIE HE MOTYT NMEPEHOCUTL KPaTKOBPEMEHHOE NpepbiBaHve Tepanuu.

+ 3anpelyaeTca UCMNOMb30BaTb CUCTEMY BONM3N OTKPLITOrO OFHA WM JIIOGOro UCTOUHMKA BO3rOpaHuA, BKOYaA anmnapatbl
[NA  DNEeKTPOXMPYPruKn, 3SNEKTPOKayCTUKM WU Jla3epHoi xupypruv. BospgencTBue Kucnopopa yBenvMuMBaeT PUCK
BO3HVIKHOBEHMWA MOXapa, KOTOPbIVi MOXET NPUBECTW K TPaBMe UM CMePTMW NaLmeHTa.

+ [JlocTaBKa fibIxaTe/IbHO CMeCK Yepe3 HOC CO3[aeT 3aBNCMMOE OT MOTOKa MOMOXKUTENbHOE [aBMIeHe B AbIXaTeNbHbIX MyTAX
(PAP). Bo n3bexxaHune HaHeceHus TXKenbiX TPaBM 3TO CiefyeT yunTbiBaTb B Tex ciyvasx, korga PAP moxeT okasbiBaTb
HeXxenaTenibHoe BO3/eCTBME Ha MaLyieHTa.

+ HeBbINOMHEHNEe HACTOAWMX VHCTPYKLMIA MO YCTAHOBKE U MCMONb30BAHUIO M3AENNA MOXET CHU3NTb 3$GEKTUBHOCTL U
6e30macHOCTb Tepanuu.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU

« [InAa opHOpPa30BOro 1cnosnb3oBaHUA. [TOBTOPHOE NCMONb30BaHKE MOXET NPUBECTM K Nepefjaye Bo30yanTenein MHPEKLUMOHHbIX
3aboneBaHnn.

« Bo unsbexaHue NoBPEeXAeHNA KOXW He 3aTArnBanTe peMeHb Ha rofloBe Ype3mMepHO CUSIbHO.

- Mcnonb3oBaHWe KaHINM MOXET Bbi3BaTb MOKPacHeHWe Koxu. CneanTe 3a Npu3Hakamy MOBPEXAEHUA AN pasfpakeHus
KOXW 1 npun HeoBXOAMMOCTY U3MEHNUTE MOJSTOXKEHNE KaHIONN.

« Bo n3bexaHve 3arpAsHeHUA He WCMONb3yiiTe WM3Aenne, eCiim BCe OTBEPCTUA APJblKa YNakoBKM MOPBaHbl WM ynakoBKa
BCKpbITa.

« [octuraemas CKOPOCTb NOTOKa MOXEeT 3aBNCETb OT KOHKPETHOro nayneHTa W/VINN NCTOYHUKA NOTOKa.

HecobniopeHmne cnepyowmx Tpe6oBaHNil MOXeT NPUBECTU K MOTepe TepaneBTUYECKOro dddeKTa:

+ He obpabatbiBaiiTe (HanpumMep, He 3aMauynBanTe, He MPOMbIBANTE Y He CTEPUNN3YITE) HUKAKME YacTy U3Lenus, Tak Kak 3To
npuBefeT K paspyLIeHNio MaTepuasos.

+ Bo usbexaHve noBpexaeHva U3fenuna He caaBanBanTe 1 He pacTAruBainTe TpyoKy.
+ Bo n3bexaHne yTeukn nocsie CMeHbl CTOPOHbI NOACOeAUHEHMA TPYOKM NPaBUIbHO BCTaBbTe 06PaTHO puKcaTop TPYOKM.

+ PerynAapHo nposepaAnTe Hanuumne KoHAaeHcaTta. [na NnpeAoTBpaLieHVA 3aKynopKm U NOCTYMNEHNA KOHAeHcaTa K NauueHTy no
Mepe HeoOXOAMMOCTY OTBOANTE KOHAEHCAT OT MaumeHTa.

+ 3anpellaeTca NPUMEHATb C BO3AYWHbIM CMecuTenieM. ITO YMEHbLWT BENNUYMHY MOTOKa W/MAWM KONMYECTBO KMCIOPOAa,
NocTynatLLero K nayueHTy.

MNOBOYHbIE SOOEKTbI

Bo Bpems Tepanuu BbICOKOCKOPOCTHBIM Ha3asibHbIM MOTOKOM MOTYT BO3HMKaTb criegyowye no6ouHblie 3dpdeKTbl:
« [oKpacHeHMne Koxun

YCTAHOBKA
YBnaxHutenb cepun Airvo™ ¢ KOMMNIEKTOM HarpeBaeMoi AbixaTeNlbHON TPY6KM 1 kamepbl AirSpiral™ (Hanpumep, 900PT561).
[lnanasoH CKOpOCTY NOTOKa: OPT1042 10 - 50 n/muH

OPT1044, OPT1046 10 - 60 n/muH

mwin

[bixatenbHbiii yBnaxHutens MR850 B MHBa3VBHOM pexume, KOMMIEKT AbIXaTeNbHOro KOHTypa cepun RT ¢ MHCnpaTopHOMn
TPy6KOI C NoAorpeBoM AnameTpom 22 MM 1 Kamepol (Hanpumep, RT232).

[lnanasoH CKOpOCTY NOTOKa: 10 - 60 n/mMuH
mnu

YenaxHutenb F&P 950™ B pexume Optiflow ¢ KoMnneKTom AbixaTeNbHOro KOHTYpa C MoAorpeBom Ana B3pocibix F&P 950
(Hanpumep, 950A40).

[lnana3oH ckopocTu NoToKa: 10 - 70 n/muH
MpumeuaHme. B HacToALlee BpemA fblxaTenbHbl yBnaxHuTenb F&P 950 He paspelueH k npogaxe B CLUA.
Mpumeuanne. [pixatenbHbln yBnaxxHutenb F&P 950 moxeT 6bITb JOCTYNEH He BO BCEX CTpaHax.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKK

« Pabouan Temnepatypa okpyxaiowein cpefbl: o1 18 °C po 28 °C (o1 64 °F go 82 °F)
« [lonycTumble ycnoBua TpaHcnopTrpoBkm 1 xpaHeHus: ot =10 °C go 50 °C (ot 14 °F po 122 °F)
« [laHHOe u3genue He cnepyeT Ucnonb3osatb 6onee 14 gHei.

MEPEQ HAYANIOM PABOTDI

Bo n3bexaHune notepu TepaneBTryeckoro apdexta nepes noaknoyeHnem nHtepdenca ybeantech, 4To nogava rasa JoCTaTouHa,
a cuctema nporpera.

Cm. MPEOYMPEXAEHWMA N MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTW B HacToALel MHCTPYKLMUK.

WHCTPYKLIUM NO HAQEBAHUIO

o Mopbepute n3penve noaxoasuero pasmepa. Bo nsbexaHne NoBbIWEHHOTO LABNEHWS KaHIONW He LO/MKHbI MOSHOCTbIO
nepeKkpbIiBaTb HO3APW. BOKPYr Kaxaol KaHony JOMKeH ObiTb BUANMDIA NPOCBET.

9 Mpwn YCTaHOBKE U CHATUW KaHoNn C nauneHTa I'lOJ1b3yI7ITer NPAXKON rofioBHOro KpenneHus. Bo n3bexaHve nospexaeHusa
KOXXW pacrnonioXXnTe rooBHOE KpernsieHne Tak, 4TO6bl OHO He Kacanocb yLue17| naymeHTa.

@ OTperynupyiite rofioBHOE KpernieHue no pasmepy rosoBbl NayneHTa.
9 [inA 6onbluei cTabyabHOCTY PEMELLKI FONIOBHOMO KPEMEHVA MOXHO Pa3BeCcTn B CTOPOHbI.
e MopAAoK nepecTaHoOBKM MecTa MosioKeHNA TPYOKN Ha MPOTUBOMOMOXHYIO CTOPOHY:
@ OTCcoefVHNTE 3aXIM TPYOKM KaHIonn OT 6OKOBOW CTOPOHbI KaHIOMN.
@ BbiTONKHUTE Hapy»Ky $rKcaTop TPYOKM 1 BCTaBbTe €ro B OTBEPCTVE HA NPOTUBOMOIOXKHOM CTOPOHE.
@ Y6epntech B TOM, U4TO drKcaTop TPYOKU BCTaBNEH MPaBUbHO.
@ Mepep ncnonb3oBaHvieM BHOBb MPUKPENUTE 3aXKnM TPYOKM KaHIoNM K 6OKOBOW CTOPOHE KaHIonw.

@ [inAa npenoTBpaLUeHMA CMON3aHKA KaHIONM Ha YLUM UK C MLa NPUKPeNnUTe 3aX1nM AbixaTeNnbHON TPYOKK K 6esonacHomy
MecTy.

Mpu ncnonbsoBaHum yenaxuutena MR850 ybefutech B TOM, UTO Kabenb AaTuMKa He nepexxaT 3aX1MMOM AbiXaTeNbHOM
TPY6KM.

BO BPEMA PABOTbI

« B 3aBMCUMMOCTU OT COCTOAHUA NauMeHTa cieamTe 3a NobbIMK HapyLweHnAMN NoTOoKa, NOCTynatmLwero K nauneHTy.

« [na npepoTBpalleHna ob6pa3oBaHNA KOHAEeHCaTa yaanute WA CBeauTe K MUHMMYMY BO3[eiCTBMe NobbIX OXnaXkaaloLmx
TPy6Ky GaKTOpOB, HaNpUMep BEHTUNIATOPA, CUCTEMbI KOHAVLIMOHMPOBAHMA BO3yXa.

+ YBepomneHue s nonb3osatensa: Ecnv npu ncnonb3oBaHnmn faHHOro nprmbopa npounsoLlen cepbesHbIi MHUUAEHT, 06paTnTech
K MecTHoMy npepcTaBuTenio komnanun Fisher & Paykel Healthcare n B ynonHomoueHHbI B BaLuen CTpaHe opraH.

YTUNU3ALNA

Nosova kanyla F&P Optiflow 3S je nosova kanyla s jednorazovym rozhranim na 14-dnové pouzitie s uvedenymi
zvlh¢ovaémi respira¢nych plynov na poskytnutie nazdlnej terapie s vysokym prietokom (NHF) u spontdnne
dychajucich pacientov. Tento produkt je uréeny na pouzitie ndlezite kvalifikovanym zdravotnickym persondlom
v prostredi nemocnice alebo zdravotnickeho zariadenia.

VAROVANIA

* Vzdy je nutné pouzivat vhodné monitorovanie pacienta. Opomenutie monitorovania pacienta méze mat za
nasledok stratu terapeutického Ucinku, vazne zranenie alebo smrt.

* Tato pombcka nie je uréena na podporu v pripade ohrozenia zivota. Nepouzivajte na pacientoch, ktori nevydrzia
kratke prerusenie liecby, aby nedoslo k vdznemu zraneniu alebo usmrteniu.
* 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.

« Dodavanie dychacich plynov cez nos vytvara pretlak v dychacich cestach (PAP), ktory zavisi od prietoku. Tento
fakt je potrebné vziat do Uvahy v pripadoch, kde by PAP mohol spdsobit u pacienta neziaduce ucinky, aby
nedoslo k vdznemu zraneniu.

*« Ak tuto pombdcku nenastavite a nepouzijete podla tychto pokynov, méze to ohrozit vykon a ovplyvnit
bezpecnost.

UPOZORNENIA

» Na pouzitie len u jedného pacienta. Opakované pouzitie méze mat za nasledok prenos infekénych latok.
« Nahlavny popruh neutahujte nadmerne, aby sa predislo poskodeniu pokozky.

« Pouzitie kanyly mdze spdsobit sCervenanie koze. Sledujte, &i sa nevyskytuju zndmky poskodenia alebo
podrazdenia pokozky a v pripade potreby upravte kanylu.

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

« Dosiahnutelné prietoky mézu zavisiet od konkrétneho pacienta a/alebo zdroja prietoku.

Nedodrzanie nasledujticich pokynov méze viest k strate ucinnosti lieby:

« Ziadnu ¢ast pomocky nerenovujte (napr. nenamacajte, neumyvajte ani nesterilizujte), pretoze by to mohlo
sposobit degradaciu materidlov.

* Hadicu nedrvte ani nenatahujte, aby nedoslo k poskodeniu pomaocky.
* Po vymene stran vstupu hadic¢ky znovu riadne zasunte pripojku hadicky, aby nedoslo k uniku.

* Pravidelne kontrolujte kondenzat. Podla potreby odvedte kondenzat od pacienta, aby ste zabranili upchatiu alebo
preniknutiu kondenzatu do pacienta.

« Nepouzivajte s adaptérom na privod vzduchu. Tym sa znizi mnozstvo prietoku a/alebo kyslika, ktoré sa dostane
do tela pacienta.

VEDLAJSIE UCINKY

Pocas nazélnej terapie s vysokym prietokom sa mozu vyskytnut tieto vedlajsie ucinky:
« zacervenanie koze

NASTAVENIE
Zvlh¢ovac série Airvo™ so supravou vyhrievanej dychacej hadice a komory AirSpiral™ (napr. 900PT561).
Rozsah prietoku: OPT1042 10 - 50 L/min

OPT1044, OPT1046 10 - 60 L/min

ALEBO

Respiracny zvlh¢ovacé MR850 v invazivhom rezime, suprava série RT s 22 mm vyhrievanou nadychovou hadicou
a komorou (napr. RT232).

Rozsah prietoku: 10 - 60 L/min

ALEBO

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

Poznamka: Respiracny zvlh¢ovac F&P 950 momentéine nie je schvéleny na predaj v USA.

Poznamka: Respiracny zvih¢ovaé F&P 950 nemusi byt dostupny vo vsetkych krajinach.

SPECIFIKACIE

* Prevadzkova teplota okolia: 18 °C az 28 °C (64 °F az 82 °F)
* Povolené podmienky na prepravu a skladovanie: =10 az 50 °C (14 °F az 122 °F)
* Tento produkt je uréeny na maximalne 14-dnové pouzitie.

PRED POUZITIM

Pred pripojenim rozhrania sa uistite, Ci je prietok plynu primerany a Ci sa systém zahrial, aby sa zabranilo strate
ucinnosti lieCby.

Precitajte si VAROVANIA a UPOZORNENIA v tychto pokynoch.

POKYNY NA NASADENIE

Zvolte vhodnu velkost. Hroty nosového konektora nesmu utesnit nosné dierky, aby sa zabranilo vzniku pretlaku.
Okolo kazdého hrotu musi existovat viditelnd medzera.

Pouzite sponu na nahlavnej suprave na nasadenie kanyly pacientovi alebo jej odstranenie. Nahlavnu supravu
umiestnite tak, aby sa nedotykala usi pacienta, aby nedoslo k poraneniu koze.

@ Nastavte nahlavnu stpravu na vhodnu velkost.
9 Rozdelenim popruhov nahlavnej stpravy mozno dosiahnut vyssiu stabilitu.
e Ak chcete zmenit stranu vstupu hadice:

®
®
©
@

@ Pripojte svorku dychacej hadice na bezpecné miesto, aby kanyla netahala za usi ani sa neodtlacala od tvare.
@ Pri pouziti zviIhcovac¢a MR850 zabezpecte, aby sa do svorky dychacej hadice nepricvikol kdbel sondy.

Uvolnite svorku hadice na bocnej strane kanyly.

Vytlacte pripojku hadice a znova ju vlozte na opacnej strane.

Uistite sa, Ze pripojka hadice je vlozena spravne.

Pred pouzitim opéatovne pripojte svorku hadice k bocnej strane kanyly.

POCAS POUZITIA

« Podla stavu pacienta sledujte, ¢i nedoslo k naruseniu prietoku u pacienta.

« Aby ste predisli kondenzacii, odstrante/minimalizujte vplyv véetkého, ¢o mdze ochladit hadic¢ky, napr. ventilator,
klimatizacia.

* Poznamka pre pouzivatela: Ak pocas pouzivania tejto pomaocky ddjde k zavaznej nehode, informujte miestneho
zastupcu spolocnosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusny organ vo svojej krajine.

LIKVIDACIA

* Produkty a obaly zlikvidujte podla miestnych smernic. Nemocnice musia vykonavat likvidaciu kanyly v sulade s
internymi Standardnymi metéddami na likvidaciu kontaminovanych produktov.

DEFINICIE SYMBOLOV

CBEAEHUA Ob UHTENNEKTYAJIbHO COBCTBEHHOCTU

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral n Airvo asnsatoTcsa ToBapHbIMM 3Hakammn kKomnaHum Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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3HAYEHUA CUMBOJIOB llll y @ j siti X Nespravny sposob
Vyrobca Na jedno pouzitie NASADENIA
MpaBusbHbI METOA BbINONHEHUA Splnomocneny eurdpsky @ L A\ . .
Homep no katanory Rx Only  Tonbko no HasHaueHuio Bpaua « VHCTPYKLIVI 1O YCTAHOBKE Zastupca Pozrite si pokyny !:E;\ Polyetyléntereftalat
OpHopasoBoro HenpasunbHblii METOA BbINONHEHMSA <, I . . . . .
M W3rotosutens ® ACHONb30BaHMA x VIHCTPYKLIAM MO YCTAHOBKE LOT Cislo sarze Zdravotnicka pomaocka @ Mala velkost nosovej kanyly
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nzgenust npeametamu BCKPbITUSA INFORMACIE O DUSEVNOM VLASTNICTVE
@ Vimnoprep % [lnctpubbiotop F&P, Optiflow, 950, AirSpiral a Airvo su ochranné znamky spolocnosti Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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NOSNA KANILA OPTIFLOW™ 3S @
NAMEN UPORABE/INDIKACIJE ZA UPORABO

~N

OPTIFLOW™ 3S NASGRIMMA @
AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Nosna kanila F&P Optiflow 3S je nosna kanila, ki se uporablja kot vmesnik nosne kanile za enkratno 14-dnevno
uporabo z dolo¢enimi viazilniki dihalnega plina pri dovajanju terapije z nosnimi visokimi pretoki (NHF) mesanice zraka
in kisika spontano dihajo¢im odraslim bolnikom. Ta izdelek je zasnovan za uporabo s strani ustrezno usposobljenih
strokovnih zdravstvenih delavcev v bolnidni¢nem/institucionalnem okolju.

OPOZORILA

+ Ves ¢as morate ustrezno spremljati bolnika. Ce bolnika ne spremljate (npr. v primeru prekinitve pretoka plinov),
lahko pride do prekinitve zdravljenja, hudih telesnih poskodb ali smrti.

* Pripomocek ni namenjen podpori Zivljenjskih funkcij. Ne uporabljajte pri bolnikih, ki ne prenesejo kratke
prekinitve zdravljenja, da preprecite resne poskodbe ali smrt.

* Ne uporabljajte sistema v blizini odprtega ognja ali katerega koli vira vziga, vkljucno z elektrokirurgijo,
elektrokavterijo ali lasersko kirursko opremo. Izpostavljenost kisiku poveca nevarnost za pojav pozara, ki lahko
povzroci telesne poskodbe ali smrt bolnika.

* Nosno dovajanje respiratornih plinov ustvari pozitiven tlak v dihalnih poteh (PZP), ki je odvisen od pretoka. Da
se izognete resnim poskodbam, je to treba upostevati pri bolnikih, pri katerih bi pozitiven tlak v dihalnih poteh
lahko imel nezelene ucinke.

« Ce tega pripomocka ne namestite in ne uporabljate v skladu s temi navodili, lahko to ogrozi ucinkovitost
delovanja in vpliva na varnost.

PREVIDNO

* Samo za uporabo pri enem bolniku. Pri ponovni uporabi lahko pride do prenosa kuznih snovi.
« Naglavnega traku ne zategnite prevec, da preprecite poskodbe koze.

¢ Uporaba kanile lahko povzroci pordecitev koze. Spremljajte znake poskodb ali drazenja koze in po potrebi
prilagodite kanilo.

* Da preprecite okuzbo, izdelka ne uporabljajte, ¢e so vse perforacije na nalepkah embalaze strgane ali ¢e je
embalaza odprta.

« Dosedljivi pretoki so lahko odvisni od posameznega bolnika in/ali vira pretoka.

Neupostevanje naslednjega lahko privede do prekinitve zdravljenja:

* Nobenega dela pripomocka ne smete ponovno obdelati (npr. namakati, oprati ali sterilizirati), saj lahko to povzroci
poslabsanje lastnosti materialov.

« Ne stiskajte ali raztegujte cevke, da ne poskodujete pripomocka.
* Po zamenjavi vstopnih strani cevke ustrezno ponovno vstavite priklju¢ek cevke, da preprecite puscanje.

* Redno preverijajte, ali je nastal kondenzat. Po potrebi odtocite kondenzat stran od bolnika in tako preprecite
blokado, ali da kondenzat pride v stik z bolnikom.

* Pripomocka ne uporabljajte z dovajalnikom zraka. S tem se zmanjsa koli¢ina pretoka in/ali kisika, ki prihaja do
bolnika.

NEZELENI UCINKI

Med nosno terapijo z visokim pretokom se lahko pojavijo naslednji nezeleni ucinki:
* Pordecitev koze

NAMESTITEV
Vlazilnik serije Airvo™ s kompletom ogrevane dihalne cevi in posodic AirSpiral™ (npr. 900PT561).
Razpon pretoka: OPT1042 10-50 L/min

OPT1044, OPT1046 10-60 L/min

ALI

Vlazilnik dihalnih poti MR850 v invazivnem nacinu, komplet serije RT z 22-mm ogrevano inspiratorno cevko in
komoro (npr. RT232).

Razpon pretoka: 10-60 L/min

ALl

Vlazilnik F&P 950™ v nacinu Optiflow s kompletom sistema za ogrevan krogotok za odrasle F&P 950 (npr. 950A40).
Razpon pretoka: 10-70 L/min

Opomba: Vlazilnik dihalnih poti F&P 950 trenutno ni dovoljen za prodajo v ZDA.

Opomba: Vlazilnik dihalnih poti F&P 950 morda ni na voljo v vseh drzavah.

SPECIFIKACIJE

« Delovna temperatura okolja: 18 °C do 28 °C (64 °F do 82 °F)
« Dovoljeni pogoji transporta in shranjevanja: =10 °C do 50 °C (14 °F do 122 °F)
* Taizdelek je namenjen uporabi za najvec 14 dni.

PRED UPORABO

Preden povezete vmesnik, preverite ustreznost pretoka plinov in se prepricajte, da se je sistem ogrel, ter tako
preprecite prekinitev zdravljenja.

Glejte OPOZORILA in SVARILA v teh navodilih.

NAVODILA ZA NAMESCANJE

Izberite ustrezno velikost. Nastavka ne smeta zatesniti nosnic, da se prepreci c¢ezmeren pritisk. Okoli vsakega
nastavka mora biti jasno razvidna odprtina.

Za pritrditev kanile na bolnika in odstranitev z njega uporabite zaponko za naglavni del. Namestite naglavni del
tako, da se ne dotika pacientovih uses, da preprecite poskodbe koze.

@ Naglavni del namestite tako, da se prilega.
e Trakove naglavnega dela lahko locite za dodatno stabilnost.
9 Za menjavo strani za vstop cevke:
@ Sponko cevke kanile odpnite s strani kanile.
@ Prikljucek cevke potisnite ven in ga ponovno vstavite na nasprotni strani.

@ Sponko dihalne cevi pripnite na varno mesto, s ¢imer preprecite, da kanila vlekla navzgor usesa ali se snelaz
obraza.

@ Ce uporabljate vlazilnik MR850, pazite, da sponka dihalne cevi ne stisne kabla sonde.

Prepricajte se, da je prikljucek cevke pravilno vstavljen.
Pred uporabo ponovno povezite sponko cevke kanile na stran kanile.

MED UPORABO

¢ Glede na bolnikovo stanje spremljajte morebitne motnje pretoka do bolnika.

» Da preprecite kondenzat, odstranite/zmanjsajte vpliv Cesar koli, kar bi lahko hladilo cev, npr. ventilatorja, klimatske
naprave.

« Obvestilo uporabniku: Ce je med uporabo tega pripomocka prislo do resnega zapleta, o tem obvestite svojega
lokalnega predstavnika druzbe Fisher & Paykel Healthcare in pristojni organ v svoji drzavi.

ODSTRANJEVANJE

¢ |zdelke in embalazo zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami. Bolnisnice naj kanilo zavrzejo skladno s standardno
metodo odstranjevanja kontaminiranih izdelkov.

OPREDELITVE SIMBOLOV

F&P Optiflow 3S ndsgrimma &r en nasgrimma fér 14 dagars engangsbruk som ska anvandas tillsammans med
specificerade befuktare for andningsgas for att ge behandling med hégt nasalt fléde till vuxna patienter som andas
spontant. Den har produkten &r avsedd att anvandas av sjukvardspersonal med lampliga kvalifikationer, i sjukhus-/
inrattningsmiljo.

VARNINGAR

« Patienten maste hela tiden &vervakas pa lampligt satt. Att inte évervaka patienten kan leda till utebliven
behandling, allvarlig skada eller dodsfall.

« Denna enhet &r inte avsedd att anvandas for konstgjord andning. Undvik allvarlig skada eller doédsfall genom att
inte anvénda pa patienter som inte klarar ett kort avbrott i behandlingen.

* Anvénd inte systemet ndra en dppen laga eller ndgon antandningskalla, inklusive elektrokirurgisk utrustning,
elektrisk kauterisering eller instrument for laserkirurgi. Exponering for syrgas okar risken for brand som kan
resultera i att patienten skadas eller dor.

« Tillférsel av andningsgaser via ndsan genererar flodesberoende positivt luftvagstryck (PAP). For att undvika
skada maste detta 6vervagas dar PAP kan ha negativa effekter pa en patient.

« Underlatenhet att koppla in och anvanda denna enhet enligt dessa instruktioner kan &ventyra prestanda och
paverka sakerhet.

FORSIKTIGHET

+ Endast fér anvandning pa en patient. Ateranvandning kan leda till dverféring av smittsamma &mnen.
» Dra inte &t huvudremmen fér hart fér att undvika skada pa huden.

« Anvandning av grimman kan orsaka hudrodnad. Overvaka for tecken pd hudskada eller irritation och justera
grimman vid behov.

« Far inte anvandas om férpackningsetikettens perforeringar har brutits eller om férpackningen ar éppen, fér att
undvika kontaminering.

» Uppnaeliga flédeshastigheter kan bero pa den enskilda patienten och/eller flodeskallan.

Underlatenhet att beakta féljande kan leda till férsédmrad behandling:

* Ingen del av enheten far ateranvandas (t.ex. blétlaggas, tvéattas eller steriliseras) eftersom detta kommer att
orsaka nedbrytning av material.

» For att undvika att skada enheten far slangen inte klammas eller stréckas.
» For tillbaka slanganslutningen ordentligt efter att slangens inférselssidor har bytts ut for att férhindra lackage.

» Kontrollera regelbundet avseende kondens. Tém kondens bort fran patienten efter behov fér att férhindra
blockeringar eller att kondens nar patienten.

« Far ej anvandas med luftinblandare. Detta minskar flédet och/eller syrgasnivan till patienten.
BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar kan uppsta under nasal hégflédesbehandling:
¢ Hudrodnad

UPPKOPPLING

Airvo™-seriens befuktare med en AirSpiral™ uppvarmd andningsslang och kammarkit (t.ex. 900PT561).
OPT1042 10-50 L/min
OPT1044, OPT1046  10-60 L/min

Flédesintervall:

ELLER

MR850-respirationsbefuktare i invasivt lage, sats i RT-serien med 22 mm uppvarmd inandningsslang och kammare
(t.ex. RT232).

Flédesintervall:
ELLER

F&P 950™-befuktare i Optiflow-lage med F&P 950 uppvarmt slangset for vuxna (t.ex. 950A40).
Flodesintervall: 10-70 L/min

Obs! F&P 950-respirationsbefuktare ar for narvarande inte godkand for forsalining i USA.

Obs! F&P 950-respirationsbefuktare ar eventuellt inte tillganglig i alla lander.

SPECIFIKATIONER

10-60 L/min

+  Omgivningstemperatur vid anvandning: 18-28 °C (64-82 °F)
« Tilldtna transport- och férvaringsférhallanden: -10-50 °C (14-122 °F)
* Produkten &r avsedd att anvandas i hogst 14 dagar.

FORE ANVANDNING

Kontrollera att syrgasflédet ar tillréackligt och se till att systemet ar uppvarmt innan patienten ansluts for att undvika
férsamrad behandling.

Se VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER i dessa anvisningar.

TILLPASSNINGSANVISNINGAR

o VAlj 1amplig storlek. Prongerna far inte skapa en tatning i ndsborrarna, for att undvika évertryck. Ett tydligt
mellanrum ska vara synligt runt varje prong.

Anvand huvudbandets spanne fér att fasta och ta bort grimman fran patienten. Placera huvudbandet s att det
inte vidrér patientens éron for att undvika hudskador.

@ Justera huvudbandet sa att det passar.
e Huvudbandets remmar kan separeras for att ge mer stabilitet.
e Byta ingangssida fér slangen:
@ Haka av grimmans slangklamma fran grimmans sida.
@ Dra ut slanganslutningen och sétt in den pa motsatta sidan.
@ Se till att slanganslutningen sitter ratt pa plats.
@ Sétt tillbaka grimmans slangkldmma pa grimmans sida fére anvandning.

@ Fast andningsslangens kldmma pa ett sakert stélle for att férhindra att grimman drar i éronen eller dras bort
fran ansiktet.

@ Om en MR850 anvands, se till att probkabeln inte kldms at av andningsslangens klamma.

UNDER ANVANDNING

+ Om det &r lampligt for patientens tillstand ska du évervaka fér eventuella avbrott fér den patient som far flédet.

« Forhindra kondens genom att avldgsna/minimera paverkan fran allt som kan kyla slangen, tex. en flakt,
luftkonditionering.

* Meddelande till anvandaren: Informera din lokala Fisher & Paykel Healthcare-representant samt behdrig
myndighet i ditt land om ett allvarligt tilloud intréffat vid anvéandning av den har produkten.

KASSERING

* Kassera produkter och forpackningar i enlighet med lokala riktlinjer. Sjukhus ska kassera grimman enligt deras
standardmetod foér hantering av kontaminerade produkter.

SYMBOLFORKLARINGAR
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OPTIFLOW™ 3S NAZAL KANUL
KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDIKASYONLARI

@

NAZALNA KANILA OPTIFLO

™ 3S @
NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

F&P Optiflow 3S nazal kanul, spontan nefes alan yetiskin hastalara nazal yUksek akis (NHF) tedavisi sunmak icin,
belirtilen solunum gazi nemlendiricileriyle kullanilmak Gzere 14 gun kullanilabilir tek kullanimlik bir nazal kanul
arabirimidir. Bu Grln, gereken niteliklere sahip saglik uzmanlari tarafindan hastane/kurum ortaminda kullaniimak igin
tasarlanmistir.

UYARILAR

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

¢ Bu cihaz yasam destegi icin tasarlanmamistir. Ciddi yaralanma veya 6limden kaginmak i¢in terapinin kisa bir
kesintiye ugramasini tolere edemeyen hastalarda kullanmayin.

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

* Solunum gazlarinin nazal yoldan verilmesi, akisa bagli pozitif hava yolu basinci (PAP) olusturur. Bu, ciddi
yaralanmalardan kag¢inmak icin PAP'In bir hasta Uzerinde olumsuz etkileri olabilecegi durumlarda dikkate
alinmalidir.

¢ Bu cihazin bu talimata gére kurulmamasi ve kullanilmamasi performansi olumsuz etkileyebilir ve gtvenligi
etkileyebilir.

DIKKAT EDILMESi GEREKEN HUSUSLAR

« Tek hastada kullanimliktir. Tekrar kullanim, enfeksiy6z maddelerin bulasmasina neden olabilir.
< Cilde zarar vermemesi icin bas kayisini asiri sikmayin.

« Kanulun kullaniimasi ciltte kizariklida neden olabilir. Cilt hasari veya tahrisi belirtileri acisindan izleyin ve gerekirse
kanult ayarlayin.

« Tum ambalaj etiketi perforasyonlari yirtiimissa veya ambalaj aciksa kontaminasyondan kacinmak icin kullanmayin.
« Ulasilabilir akis hizlari hastaya ve/veya akis kaynagina bagli olabilir.

Asadidakilere uyulmamasi tedavi kaybina neden olabilir:

* Materyallerin bozulmasina neden olacadindan cihazin hi¢bir parcasini tekrar islemden gecirmeyin (6r. islatmayin,
yikamayin veya sterilize etmeyin).

« Cihaza zarar vermekten kaginmak i¢in hortumu ezmeyin veya germeyin.

e Sizintiyr énlemek i¢in hortum giris taraflarini degdistirdikten sonra hortum badlantisini uygun sekilde tekrar
yerlestirin.

« Duzenli araliklarla yogusmayi kontrol edin. Tikanikliklari veya yogusma kaynakli sivi birikiminin hastaya ulasmasini
onlemek icin, yogusmayi gereken sekilde hastadan uzagda bosaltin.

« Hava surtkleyici ile kullanmayin. Bu, hastaya ulasan akis ve/veya oksijen miktarini azaltacaktir.
YAN ETKILER

Nazal yUksek akis tedavisi sirasinda asadidaki yan etkiler olusabilir:
« Ciltte kizariklik

KURULUM
AirSpiral™ isitmall solunum hortumu ve hazne kiti (6r. 900PT561) iceren Airvo™ Serisi Nemlendirici.
Akis araligi: OPT1042 10 - 50 L/min
OPT1044, OPT1046 10 - 60 L/min
VEYA
invaziv modda MR850 Hava Nemlendirici, 22 mm isitmali inspiratuar hortum ve haznesiyle RT serisi kit (6r. RT232).
Akis araligi: 10 - 60 L/min
VEYA
F&P 950 yetiskin isitmall devre kiti (6rn., 950A40) iceren Optiflow modda F&P 950™ Nemlendirici.
Akis araligi: 10 - 70 L/min

Not: F&P 950 Solunum Nemlendiricisinin su anda ABD’de satilmasina izin veriimemektedir.
Not: F&P 950 Hava Nemlendirici tim Ulkelerde bulunmayabilir.

SPESIFIKASYONLAR

¢ Ortam calisma sicakligr: 18 °Cila 28 °C (64 °F ila 82 °F)

« [zin verilen tasima ve saklama kosullari: =10 °C ila 50 °C (14 °F ila 122 °F)

¢ Bu Urtn, azami 14 gun kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

KULLANMADAN ONCE

Araylzi baglamadan dénce, terapi kaybini dnlemek icin yeterli gaz akisi oldugunu kontrol edin ve sistemin isindigindan
emin olun.

Lutfen bu kilavuz icindeki UYARILAR ve DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR’a basvurun.

TAKMA TALIMATLARI

o Uygun bir boyut secin. Asiri baskidan ka¢inmak i¢in pronglarin burun deligini tamamen kapatmamasi gerekir.
Her bir prongun cevresinde net bir bosluk gértlmelidir.

Kanult hastaya uygularken veya hastadan cikarirken baslik tokasini kullanin. Baslidi, cilt yaralanmasini énlemek
icin hastanin kulaklarina dokunmayacak sekilde yerlestirin.

@ Basligi ayarlayarak tam oturmasini saglayin.
9 Ekstra stabilite icin baslik kayislari ayrilabilir.
9 Hortum giris yonunt degdistirmek igin:
@ Kanul hortumu klipsini kandl tarafindan ¢ikarin.
@ Hortum baglantisini iterek ¢ikarin ve karsi tarafa tekrar takin.
@ Hortum baglantisinin gereken sekilde takilmasini saglayin.
@ Kullanimdan 6nce kanul hortumu Klipsini kantltn yan tarafina tekrar takin.

Kanulun kulaklardan veya ytzden c¢ekilip ¢cikartilmasini dnlemek icin solunum hortumu klipsini gtivenli bir yere
takin.

@ MR850 kullaniliyorsa, solunum hortumu klipsinin prob kablosunu ezmediginden emin olun.

KULLANIM SIRASINDA

* Hastanin durumuna uygun sekilde, akisi alan hastada herhangi bir kesinti olup olmadigini izleyin.

* Yodusmay! dnlemek icin hortum tertibatini sogutabilecek, érn. fan, klima gibi herhangi bir seyin etkisini giderin/
en aza indirin.

« Kullanicinin Dikkatine: Bu cihazi kullanirken ciddi bir olay meydana gelirse lutfen yerel Fisher & Paykel Healthcare
temsilcinizi ve Ulkenizdeki Yetkili Makami bilgilendirin.

iMHA

« Urlnleri ve ambalaji yerel ydnergelere gére imha edin. Hastaneler, kanuli kontamine Griintn atiimasina yénelik
standart yontemlerine gére atmalidir.

SEMBOL TANIMLARI

Dogru YERLESTIRME
TALIMATI yéntemi

x Yanlis YERLESTIRME
n
[4))

Katalog numarasi Rx Only

Uretici ®

Receteye tabidir

<

Tek kullanimliktir TALIMATI yontemi

Nazalna kanila F&P Optiflow 3S nastavak je za nazalnu kanilu za jednokratnu 14-dnevnu uporabu s naznacenim
ovlazivacima respiratornih plinova za dovod terapije visokim protokom kisika kroz nos (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 odgovarajuci nadzor bolesnika. Ako se bolesnik ne nadzire, moze dodi do prekida terapije,
teskih ozljeda i smrti.

* Ovaj uredaj nije namijenjen za odrzavanje bolesnika na zivotu. Nemojte upotrebljavati kod bolesnika koji ne
mogu podnijeti kratkotrajni prekid terapije kako biste izbjegli ozbiljne ozljede ili smrt.

« Sustav nemojte upotrebljavati u blizini otvorenog plamena ni izvora zapaljenja, uklju¢ujuci elektrokirurske
instrumente, instrumente za elektrokauterizaciju i lasersku kirurgiju. Izlaganje kisiku povecava opasnost od
pozara, koji moze dovesti do ozljede ili smrti bolesnika.

« Dovodom respiratornih plinova nazalnim putem generira se pozitivan tlak u disnim putovima (PAP) ovisan o
protoku. O tome treba voditi racuna kada PAP moze negativno utjecati na bolesnika, kako bi se izbjegle ozbiljne
ozljede.

* Neispravno postavljanje i uporaba ovog uredaja u skladu s ovim uputama moze ugroziti performanse i utjecati
na sigurnost.

MJERE OPREZA

* Upotrijebite samo za jednog bolesnika. Ponovna upotreba moze uzrokovati prijenos zaraznih tvari.
* Nemojte prekomjerno zategnuti naglavni remen da biste izbjegli oStecenje koze.

* Uporaba kanile moze uzrokovati crvenilo koze. Pratite znakove ostecenja ili nadrazenosti koze te po potrebi
podesite kanilu.

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

« Brzine protoka koje se mogu dosedi ovise o pojedinaénom bolesniku i/ili o izvoru protoka.

Nepostivanje sljedec¢eg moze dovesti do gubitka terapije:

* Nemojte ponovno obradivati (npr. namakati, prati ili sterilizirati) nijedan dio uredaja jer ¢e to uzrokovati propadanje
materijala.

* Nemojte lomiti ili rastezati cijev kako ne biste ostetili uredaj.
* Nakon zamjene ulaznih strana cijevi pravilno ponovno umetnite prikljucak cijevi kako ne bi doslo do curenja.

* Redovno provjeravajte prisutnost kondenzata. Ispraznite kondenzat podalje od bolesnika prema potrebi kako
biste sprijecili da zacepljenje ili kondenzat dospiju do bolesnika.

« Nemoijte koristiti u kombinaciji s uredajem za uvodenje zraka. Time ¢e se smanjiti koli¢ina protoka i/ili kisika koji
dopire do bolesnika.

NUSPOJAVE

Tijekom terapije visokim protokom kisika kroz nos se mogu pojaviti sliede¢e nuspojave:
« crvenilo koze

POSTAVLJANJE
Ovlazivac serije Airvo™ s grijanom cijevi za disanje AirSpiral™ i kompletom komore (npr. 900PT561).
Raspon protoka: OPT1042 10 - 50 L/min

OPT1044, OPT1046 10 - 60 L/min

ILI

Respiratorni ovlaziva¢ MR850 u invazivnhom nacinu rada, komplet serije RT s grijanom inspiratornom cijevi od 22 mm
i komorom (npr. RT232).

Raspon protoka: 10 - 60 L/min

L1

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

Napomena: Respiratorni ovlazivac F&P 950 trenutno nije odobren za prodaju u SAD-u.

Napomena: Respiratorni ovlaziva¢ F&P 950 mozda nije dostupan u svim zemljama.

SPECIFIKACIJE
« Radna temperatura okoline: 18 do 28 °C (64 do 82 °F)

» Dopusteni uvijeti transporta i skladistenja: =10 do 50 °C (14 do 122 °F)
* Ovaj je proizvod namijenjen za najvise 14 dana upotrebe.

PRIJE UPORABE

Prije povezivanja sucelja provjerite je li protok plina odgovarajudi te je li sustav ugrijan kako ne bi doslo do gubitka
terapije.

Pogledajte UPOZORENJA i MJERE OPREZA u ovim uputama.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE

Odaberite odgovarajucu velic¢inu. Nastavci ne smiju potpuno zatvoriti nosnice radi izbjegavanja prekomjernog
tlaka. Oko svake cjevcice mora biti vidljiv jasan razmak.

Kanilu uvedite i izvadite iz bolesnika pomocu kopce obraznog luka. Postavite okvir za glavu tako da ne dodiruje
usi bolesnika kako bi se izbjegla ozljeda koze.

@ Podesite obrazni luk tako da pristaje bolesniku.
9 Trake obraznog luka mogu se odvojiti radi dodatne stabilnosti.
9 Da biste zamijenili stranu ulaska cijevi:
@ Odvojite kopcu cijevi kanile na bocnoj strani kanile.
@ Priklju¢ak cijevi pritisnite prema van i ponovo uvedite na suprotnoj strani.
@ Provjerite je li priklju¢ak cijevi pravilno uveden.
@ Prije uporabe ponovno prikljucite kopcu cijevi na bo¢nu stranu kanile.
@ Pric¢vrstite kopcu cijevi za disanje na sigurno mjesto da biste sprijecili odvajanje kanile od usiju ili lica.
@ Ako koristite model MR850, uvjerite se da kvacica cijevi za disanje ne pritis¢e kabel sonde.

TIJEKOM UPOTREBE

» U skladu sa stanjem bolesnika pratite eventualne prekide protoka kod bolesnika.

» Kako biste sprijecili kondenzat, uklonite/smanjite utjecaj bilo ¢ega $to moze ohladiti cijev, npr. ventilatora,
klimatizacije.

» Obavijest korisniku: Ako je tijekom upotrebe ovog uredaja doslo do ozbiljnog incidenta, obavijestite o tome
lokalnog predstavnika tvrtke Fisher & Paykel Healthcare i nadlezno tijelo u vasoj zemlji.

ODLAGANJE U OTPAD

* Zbrinite proizvode i pakiranje u skladu s lokalnim smjernicama. Bolnice moraju odloziti potrosne dijelove kanile u
otpad u skladu sa standardnim nac¢inom odlaganja kontaminiranih proizvoda.
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FiKRI MULKIYET BILGILERI

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral ve Airvo; Fisher & Paykel Healthcare Limited’in ticari markalaridir.
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INFORMACIJE O INTELEKTUALNOM VLASNISTVU

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral i Airvo zastitni su znakovi tvrtke Fisher & Paykel Healthcare Limited.




NOSNi KANYLA OPTIFLOW™ 3S
POUZITIi / INDIKACE K POUZITi
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OPTIFLOW™ 3S ORRKANUL
ALKALMAZASI TERULET / HASZNALATI UTMUTATO

D,

Nosni kanyla F&P Optiflow 3S je uréena k jednomu pouziti po dobu 14 dnl s uréenymi zvih¢ovaci dychacich plynt k
poskytovani kyslikové terapie s vysokym pritokem (NHF) spontanné dychajicim dospélym pacientiim. Tento produkt
je uréen k pouziti nalezité kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky v nemocnici / ve zdravotnickém zafizeni.

VAROVANI

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

* Toto zarizeni neni uréeno pro neodkladnou péci. Aby se zabranilo vazné ujmé na zdravi nebo smrti, nepouzivejte
u pacientd, u nichZz neni mozné kratce prerusit 1écbu.

» Nepouzivejte systém v blizkosti otevieného ohné ani zadnych zdroji vzniceni véetné elektrochirurgickych,
elektrokauterizacnich a laserovych chirurgickych pfistrojd. Vystaveni kysliku zvysuje riziko pozaru, ktery mize
zpUsobit poranéni nebo Umrti pacienta.

» P¥i pfivodu dychacich plynd nosem vznikd v dychacich cestach pretlak (PAP) zavisly na pritoku. To maze mit
na pacienta nepfiznivé Uc¢inky a mize dokonce dojit k vaznému zranéni. Berte na to ohled.

» Pokud toto zafizeni nenastavite a nebudete pouzivat podle téchto pokynd, mdze to mit viiv na jeho vykon a
bezpecnost.

UPOZORNENI

« Uréeno pouze pro jediného pacienta. Opakované pouziti mdze mit za nasledek pfenos infekenich latek.
* Neutahujte nadmérné nahlavni soupravu, aby nedoslo k poranéni kiize.

» Pouziti kanyly maze zpUsobit zarudnuti kiize. Sledujte, zda se neobjevi znamky poranéni nebo podrazdéni kize,
a v pripadé potreby kanylu upravte.

«  Aby nedoslo ke kontaminaci, produkt nepouzivejte, pokud jsou vsechny perforace stitku na obalu roztrzené nebo
pokud je obal otevieny.

« Dosazitelné rychlosti pritoku mohou zaviset na individualnim pacientovi a/nebo zdroji pritoku.
Nedodrzeni nasledujicich pokyni muize vést ke ztraté uéinnosti lé€by:

« Zadnou &ast zafizeni neregenerujte (napf. nenamadejte, neumyvejte nebo nesterilizujte). Mze dojit k zhorseni
kvality materialt.

« Hadici nemackejte ani nenatahujte. MUze to zafizeni poskodit.
* Kdyz vyménite strany pro vstup hadice, spravné znovu nasadte spojku hadice, aby hadice dobre tésnila.

* Pravidelné kontrolujte tvorbu kondenzatu. Pripadny kondenzat odvadéjte mimo pacienta, aby nedoslo k ucpani
hadice nebo aby se kondenzat nedostal k pacientovi.

* Neni uréeno pro pouziti s provzdusnovacem. Tim se snhizi pritok a/nebo mnozstvi kysliku, které se k pacientovi
dostane.

NEZADOUCI UCINKY

Béhem kyslikové terapie s vysokym pritokem se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci Ucinky:
e Zarudnuti kiize

KONFIGURACE
Zvlh¢ovac rady Airvo™ se soupravou vyhrivané dychaci hadice AirSpiral™ a komory (napt. 900PT561).
Rozsah pritoku: OPT10421 0-50 L/min

OPT1044, OPT1046  10-60 L/min

NEBO

Zvih¢ovad dychacich plynd MR850 vinvazivnim rezimu, souprava série RT s 22mm vyhtivanou dychacihadicia komorou
(napt. RT232).

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

Poznamka: Zvlh¢ovac dychacich plynd F&P 950 neni v sou¢asné dobé schvdlen k prodeji v USA.

Poznamka: Zvih¢ovac dychacich plynd F&P 950 nemusi byt k dispozici ve véech zemich.

TECHNICKE UDAJE

« Okolni provozni teplota: 18 °C az 28 °C (64 °F az 82 °F)

* Pripustné prepravni a skladovaci podminky: =10 °C az 50 °C (14 °F az 122 °F)

« Tento vyrobek je uréen k pouzivani po dobu maximalné 14 dnd.

PRED POUZITIM

10-60 L/min

Pfed pfipojenim rozhrani zkontrolujte, zda je pratok plynu dostate¢ny a systém zahraty. V opac¢ném pripadé muze
dojit ke ztraté ucinnosti terapie.

Prostudujte si prosim VAROVANI a UPOZORNENI v téchto pokynech.

POKYNY PRO INSTALACI

o Zvolte odpovidajici velikost. Hroty nesmi ucpat nosni dirky, aby nedoslo k nadmérnému zvyseni tlaku. Okolo
kazdé vidlice musi byt viditelna zretelnd mezera.

Pri zavedeni a vytazeni kanyly z téla pacienta pouzijte pfezku nahlavni soupravy. Hlavovy dil by se nemél
dotykat usi pacienta. Mohlo by dojit k poranéni kize.

@ Dil nastavte tak, aby na hlavé dobre sedél.
e K dosazeni vétsi stability Ize pasky nahlavni soupravy od sebe oddélit.
e Zména strany pro vstup hadice:

®
@
®
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Uvolnéte svorku hadice kanuly na strané kanyly.

Vytahnéte spojku hadice a nasadte ji na opacné strané.

Zkontrolujte, zda je spojka hadice spravné nasazena.

Pred pouzitim znovu pripojte svorku hadice kanyly na strané kanyly.

Pripojte svorku dychaci hadice k pevnému bodu, aby nedoslo ke stazeni kanyly z usi nebo obliceje.

@ Pokud pouzivate MR850, pripevnéte svorku na dychaci hadici tak, aby nedoslo ke stlaceni kabelu sondly.

BEHEM POUZITI

» V zavislosti na stavu pacienta monitorujte, zda nedochazi k naruseni pritoku, ktery pacient dostava.

* Abyste zabranili vzniku kondenzatu, odstrante nebo minimalizujte vliv véeho, co by mohlo hadice ochlazovat,
napr. ventilatoru, klimatizace.

* Upozornéni pro uzivatele: Pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku doslo k vazné nehodé, informujte zastupce
spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusné organy ve vasi zemi.

LIKVIDACE

« Vyrobky a obaly likvidujte podle mistnich predpist. Nemocnice by mély likvidovat kanyly v souladu se svymi
standardnimi protokoly pro likvidaci kontaminovanych produkt.

DEFINICE SYMBOLU

Katalogové cislo Rx Only  Pouze na lékarsky predpis Spravna metoda NASAZENI

<

Nesprdvna metoda

Vyrobce ® Na jedno pouziti x NASAZENI
Autorizovany zastupce pro . A\ .
Viz pokyny dd Polyethylentereftalat
Evropu PET
Kod sarze Zdravotnicky prostfedek Nosni kanyla malé velikosti

Teplotni rozsah pro Nosni kanyla stredni

Datum a zemé vyroby
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skladovani a prepravu @ velikosti
" Vyhovuije nafizeni (EU) . P .
Datum spotieby C€o123 2017/745 Nosni kanyla velké velikosti
Jedinecny identifikator * Neotevirejte ostrym % Doporucend metoda
zarizeni predmétem otevirani
Dovozce % Distributor

INFORMACE O DUSEVNIM VLASTNICTVi

F&P, Optiflow, 950, Airspiral a Airvo jsou ochranné znamky spolec¢nosti Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Az F&P Optiflow 3S orrkanudl 14 napig haszndlhatd, egyszer hasznalatos, a megadott |élegeztetégaz-paradsitd
készulékekkel egyutt alkalmazhatd orrkanil csatlakozd, amely magas nazélis daramlasu (NHF) terdpia leadasara
szolgal spontan lélegzé felnétt betegeknél. Ezt a terméket csak megfeleléen képzett egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak korhazi/intézeti korilmények kozott.

FIGYELMEZTETESEK

* Mindig megfelelé betegmonitorozasi technikdkat kell alkalmazni. A beteg megfigyelésének elmulasztasa a
terdpia sikertelenségéhez, komoly sérliléshez vagy a beteg haladldhoz vezethet.

* Ez a készUlék nem alkalmas életfenntartd hasznalatra. A sulyos sértlés vagy haldl elkertlése érdekében ne
hasznalja olyan betegeknél, akik nem tolerdljdk a terdpia révid megszakitasat.

* A rendszert tilos nyilt Idng vagy barmilyen gyujtéforras, egyebek kdzott elektrosebészeti, elektrokauteres vagy
lézersebészeti mlszerek kdzelében hasznalni. Az oxigénnel valo érintkezés néveli a tliz kockdzatat, ami a beteg
sérulését vagy haldlat eredményezheti.

* A lélegezteté6gazok orron keresztll torténd bejuttatdasa dramlasfiggd dinamikus pozitiv Iéguti nyomast (PAP)
hoz létre. A sulyos sérulés elkerilése érdekében ezt figyelembe kell venni az olyan betegek esetében, akiknél a
PAP nemkivanatos hatasokhoz vezethet.

¢ Az eszkdz ezen utasitasok szerinti bedllitdsanak és haszndlatdnak elmulasztdsa ronthatja a teljesitményt, és
befolydsolhatja a biztonsagot.

OVINTEZKEDESEK

* Kizardlag egy betegnél torténd haszndlatra szolgal. Az ismételt felhasznalds fertézé anyagok atviteléhez vezethet.
* A bdrsérulés elkertlése érdekében tUgyeljen arra, hogy ne hlizza tul szorosra a fejpantot.

* A kanul hasznalata a bér kivorosodését okozhatja. Figyelje, hogy nem lathaték-e bérsértlésre vagy irritaciora
utald jelek, és szikség esetén allitsa be a kanult.

* A szennyezd&dés elkerllése érdekében ne hasznalja az eszkdzt, ha a csomagoldson évé cimke dsszes perforacidja
fel van szakitva, vagy ha a csomagolast felbontottak.

» Az elérhetd dramlasi sebesség az egyes betegektd| és/vagy az dramlds forrasatol fligghetnek.

Az aldbbiak be nem tartdsa a terapia elvesztését eredményezheti:

* Ne hasznalja fel Ujra (példaul dztatassal, mosassal vagy sterilizalassal) az eszkdz egyetlen részét sem, mivel ez az
eszkdz anyaganak kdrosodasdhoz vezet.

* Az eszkdz kdrosodasanak elkerllése érdekében ne nyomja 6ssze és ne nyujtsa meg a csdvet.

« A csé bemeneti oldalainak felcserélése utan medfeleléen helyezze vissza a csdcsatlakozast a szivargas
megeldzése érdekében.

* Rendszeresen ellendrizze a lecsapddott parat. A lecsapddott parat sziikség szerint vezesse el a betegtdl, hogy
megakadalyozza az elzarddast, vagy a lecsapodott para a beteghez jusson.

» Ne hasznélja levegébemenettel. Ez csdkkenti a beteget elérd aramlas és/vagy oxigén mennyiségét.
MELLEKHATASOK

A magas dramlasu nazalis terdpia sordn a kdvetkezé mellékhatasok fordulhatnak elé:
o BO&r kivorosddése

BEALLITAS

Airvo™ tipusu parasitokészulék AirSpiral™ fltott 1égzékor- és tartdlykészlettel (pl. 900PT561).
Aramlasi tartomany: OPT1042 10-50 L/min

OPT1044, OPT1046 10-60 L/min
VAGY

MR850 levegd pérasitd készulék invaziv Uzemmodban, RT sorozatu készlet 22 mme-es flitdtt [élegeztetdesdvel és
kamraval (pl. RT232).

Aramlasi tartomany:
VAGY

F&P 950™ parasito készulék Optiflow tzemmoddban F&P 950 felnétteknek vald flitott Iégzékorkészlettel (pl. 950A40).
Aramlasi tartomany: 10-70 L/min

Megjegyzés: Az F&P 950 levegd parasitd késziilék jelenleg nem értékesitheté az Amerikai Egyestilt Allamokban.
Megjegyzés: Az F&P 950 levegé vb parasitd készilék nem minden orszagban kaphato.

MUSZAKI ADATOK

« Uzemi kérnyezeti hémérséklet: 18 °C és 28 °C (64 °F és 82 °F)

* Megengedett szallitasi és taroldsi feltételek: =10 °C és 50 °C (14 °F és 122 °F) kozott

* Ez atermék legfeljebb 14 napos hasznalatra szolgal.

HASZNALAT ELOTT

10-60 L/min

Miel6tt elhelyezi a csatlakozot, a terdpia megtartdsa érdekében ellendérizze, hogy megfelelé-e a gdzaramlas, és hogy
felmelegedett-e a rendszer.

Lasd a jelen utasitasokban szereplé FIGYELMEZTETESEK és VIGYAZAT cimi részeket.

FELHELYEZESI UTASITASOK

a Valassza ki a megfelelé méretet. A tulnyomas elkertlése érdekében az illesztékek nem zarhatjak el teljesen az
orrnyilast. Mindkét illeszték korul jol lathato résnek kell lennie.

A kanul a fejpantcsat segitségével helyezhetd fel és tavolithatd el a betegrdél. A bérsérulés elkerllése érdekében Ugy
helyezze el a fejpantot, hogy ne érintse a paciens fulét.

@ Allitsa be a fejpantot, hogy jél illeszkedjen a beteghez.
9 A nagyobb stabilitds érdekében a fejpant hevederjei szétvalaszthatok egymastol.
9 A csé bemeneti oldaldnak felcseréléséhez:

®
o
®
®

@ Csatlakoztassa a légzékor rogzitékapcsat egy biztonsdgos helyre, hogy megakadalyozza a fllekre kifejtett huzoerét,
vagy a kanul lehtzasat az arcrol.

Nyissa szét a kanulcsé rogzitékapcsat a kandl feldli oldalon.
Tolja ki a csécsatlakozot, és vezesse be az ellenkezé oldalon.
Ugyeljen arra, hogy a csécsatlakozéd megfeleléen legyen behelyezve.

Hasznalat elétt helyezze vissza a kanul feldli oldalra a kantilcsé rogzitékapcsat.

@ MR850 hasznalata esetén Ugyeljen arra, hogy a szonda vezetékét ne nyomja dssze a légz6ékor rogzitdkapcsaval.

HASZNALAT KOZBEN

* A beteg allapotanak megfeleléen kisérje figyelemmel az dramlast kapo betegnél fellépd esetleges zavarokat.

» A paralecsapodas megelézése érdekében tavolitson el/minimalizaljon barmely olyan hatast, ami leh(theti a
csérendszert, pl. ventilatort, légkondicionalast.

« Ertesités a felhaszndlénak: Ha az eszkdz haszndlata sordn sulyos esemény tortént, kérjik, értesitse a
Fisher & Paykel Healthcare helyi képvisel&jét, és az illetékes hatdsagot.

HULLADEKKEZELES

* A termékeket a helyi irdnyelvek szerint artalmatlanitsa. A kérhdzaknak a fertézott termékekre vonatkozd sajat
standard mddszereik szerint kell elvégeznitk a kandl artalmatlanitasat.

SZIMBOLUMOK JELENTESE

Helyes ILLESZTESI
UTASITAS

Helytelen ILLESZTESI
UTMUTATO médszer

Kizardlag orvosi

Rx Onl
y rendelvényre

Katalégusszam

v
X

PET

Gyartd Egyszer hasznalatos

Meghatalmazott eurdpai

NI Polietilén-tereftalat
képviseld

Lasd az utmutatot.

Tételkod Orvostechnikai eszkdz Kis méretU orrkanl

Tarolasi és szallitasi
hémérséklet-tartomany

Megfelel a 2017/745 (EU)
rendeletnek

Gyartas datuma és orszaga Kozepes méretli orrkandl

Felhasznalhaté a kovetkezé

idépontig: Nagy méretl orrkantl
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Ne nyissa ki éles targgyal Javasolt nyitasi modszer

Importér Forgalmazd

S EISENEE X e

G2 |~ Fee

SZELLEMI TULAJDONRA VONATKOZO TAJEKOZTATAS

Az F&P, az Optiflow, a 950, az AirSpiral és az Airvo a Fisher & Paykel Healthcare Limited védjegyei.

~N




OPTIFLOW™ 3S NAZALA KANILE
PAREDZETA LIETOSANA / LIETOSANAS INDIKACIJAS
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»OPTIFLOW™ 3S“ NOSIES KANIULE
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 augstas nazalas plismas (Nasal High Flow, NHF) terapiju spontani
elpojosiem pieaugusiem pacientiem. lerice paredzéta izmantosanai 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.

« Siierice nav paredzéta dzivibas uzturésanai. Nelietojiet pacientiem, kuri nepanes Tslaicigu terapijas partrauksanu,
lai izvairitos no nopietniem ievainojumiem vai naves.

* 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.

» Elposanas gazu nazala pievade rada no plismas atkarigu pozitivu gaisa spiedienu (positive airway pressure,
PAP). Lai izvairitos no smagiem ievainojumiem, tas janem véra, ja PSE varétu nevélami ietekmét pacientu.

* Nenodrosinot ierices iestatiS8anu un lietoSanu saskana ar Siem noradijumiem, var pasliktinaties veiktspéja un tikt
ietekméta drosiba.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

,F&P Optiflow 35S nosies kaniulé yra vienkartinis nosies kaniulés adapteris, skirtas naudoti 14 dieny su nurodytais
kvépuojamujy dujy drékintuvais taikant didelio srauto per nosj (NHF) terapijg spontaniskai kvépuojantiems
suaugusiesiems. Sis gaminys skirtas naudoti tinkamos kvalifikacijos sveikatos prieziGros specialistams ligoninése ir
jstaigose.

ISPEJIMAI

« Visada turi bati taikoma atitinkama paciento stebéjimo procedira. Nesilaikant paciento stebéjimo procedaros,
gali bati nutrauktas gydymas, pacientas gali blti sunkiai suzalotas arba mirti.

« Sis jrenginys neskirtas gyvybei palaikyti. Nenaudokite pacientams, kurie negali toleruoti trumpo gydymo
nutraukimo, kad iSvengtumeéte sunkiy suzalojimy arba mirties.

* Nenaudokite sistemos Salia atviros liepsnos arba bet kokio kito uzdegimo Saltinio, jskaitant elektrochirurgijos,
elektrokauterizacijos arba lazerinés chirurgijos jrenginius. Deguonies poveikis padidina gaisro, dél kurio
pacientas gali bati suzeistas arba mirti, pavojy.

* | nosj patenkancios kvépuojamosios dujos sudaro nuo srauto priklausoma teigiama kvépavimo taky slégj
(TKTS). | tai turi bati atsizvelgta, kai TKTS gali turéti nepageidaujama poveikj pacientui, kad iSvengtumeéte
sunkiy suzalojimuy.

* Nenustacius ir nenaudojus Sios priemonés pagal Sias instrukcijas, gali pablogéti veikimas ir pablogéti saugumas.

PERSPEJIMAI

* Lietosanai tikai vienam pacientam. Atkartota izmanto$ana var izraisit inficgjosu vielu izplatisanos.
* Nepievelciet galvas saiti parak stingri, lai izvairitos no adas bojajuma.

* Kaniles izmantosana var izraisit adas apsartumu. Novérojiet, vai nav adas bojajumu vai kairindjuma pazimju, un, ja
nepiecieSams, pielagojiet kanili.

» Lai izvairitos no piesarnojuma, nelietojiet, ja iepakojuma markéjuma perforacijas ir atpléstas vai ja iepakojums ir
atverts.

« Sasniedzamais plismas atrums var bt atkarigs no konkréta pacienta un/vai plismas avota.

Taldk noradita neievérosana var izraisit terapijas zaudésanu.

* Neapstradajiet atkartoti (pieméram, nemércéjiet, nemazgajiet vai nesterilizéjiet) nevienu ierices dalu, jo tas izraisis
materialu sairsanu.

* Nesaspiediet vai nestiepiet caurultti, lai izvairitos no ierices sabojasanas.
» Lai novérstu nopladi, péc caurules ieejas malu nomainas pareizi ievietojiet atpakal caurulites savienojumu.

« Regulari parbaudiet kondensata daudzumu. P&c nepiecieSamibas noteciniet kondensatu prom no pacienta, lai
noveérstu nosprostojumus vai kondensata nokltsanu lidz pacientam.

» Nelietojiet ar gaisa iesticéju. Tadéjadi tiks samazinats plismas un/vai skabekla daudzums, kas sasniegs pacientu.

BLAKUSPARADIBAS

« Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Naudojant pakartotinai, gali bati pernesti infekciniy ligy sukéléjai.
* Nepriverzkite galvos dirzelio per stipriai, kad nepazeistuméte odos.

* Naudojant kaniule, oda gali parausti. Stebékite, ar néra odos pazeidimo ar sudirginimo pozymiuy, ir, jei reikia,
pakoreguokite kaniule.

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

« Pasiekiamas srauto greitis gali priklausyti nuo atskiro paciento ir (arba) srauto Saltinio.

Nesilaikant Siy reikalavimu, terapija gali biti nutraukta:

+ Negalima pakartotinai apdoroti (pvz., mirkyti, plauti ar sterilizuoti) jokios priemonés dalies, nes tai gali sukelti
medziagy irima.

« Nesutraiskykite ir netempkite vamzdelio, kad nepazeistuméte priemonés.
« Tinkamai vél jkiskite vamzdelio jungtj, pakeisdami vamzdelio jvedimo Sonus, kad iSvengtuméte nuotékio.

« Reguliariai tikrinkite, ar néra kondensato. Jei reikia, isleiskite kondensatg tolyn nuo paciento, kad uzsikimsimas
arba kondensatas nepasiekty paciento.

* Nenaudokite su oro jsiurbimo jrenginiu. Dél to sumazés pacientg pasiekiancio srauto ir (arba) deguonies kiekis.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Augstas nazalas plUsmas terapijai var rasties Sadas blakusparadibas:
¢ adas apsartums.

UZSTADISANA

Didelio srauto per nosj terapijos metu gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai:
¢ Odos paraudimas

Airvo™ sérijas mitrinataji ar AirSpiral™ apsildamas elposanas caurules un kameras komplektu (pieméram, 900PT561).
Plismas atruma diapazons: OPT1042 10-50 L/min

OPT1044, OPT1046 10-60 L/min
VAI

MR850 elposanas mitrinatajs invazivaja rezZima, RT sérijas komplekts ar 22 mm apsildamo elposanas cauruli un kameru
(pieméram, RT232).

PlGsmas atruma diapazons:
VAI

F&P 950™ mitrinatajs Optiflow rezZima ar F&P 950 sildama konttra komplektu pieaugusajiem (pieméram, 950A40).
PlGsmas atruma diapazons: 10-70 L/min

Piezime. F&P 950 elpoSanas mitrinatajs paslaik nav apstiprinats pardosanai ASV.

Piezime. F&P 950 elpos$anas mitrinatajs var neblt pieejams visas valstis.

SPECIFIKACIJAS

* Apkartéjas vides darba temperattra: no 18 lidz 28 °C (no 64 lidz 82 °F)
» Pielaujamie transportésanas un uzglabasanas apstakli: no =10 lidz 50 °C (no 14 [[dz 122 °F)
« Siierice paredzéta lietosanai ne ilgak par 14 dienam.

PIRMS LIETOSANAS

10-60 L/min

Lai novérstu terapijas zaudésanu, pirms saskarnes pievienosanas parliecinieties, ka gazu plisma ir pietiekama un
sistéma ir uzsilusi.

LGdzu, skatit ajas instrukciju ieklautos BRIDINAJUMUS un PIESARDZIBAS PASAKUMUS.

UZLIKSANAS NORADIJUMI

Atlasiet atbilstosu izméru. DakSveida atzarojumi nedrikst aizsprostot nasis, lai izvairitos no parmériga spiediena.
Ap katru cauruliti jabdt redzamai spraugai.

Lai uzliktu un nonemtu kanili pacientam, izmantojiet uz galvas saspradzéjamas saites. Novietojiet galvas
stipringjumus t§, lai tie nepieskartos pacienta ausim, lai izvairitos no adas ievainojuma.

(2]
@ Pievelciet galvas saites, lai tas piegulétu.

9 Galvas saites var atdalit papildu stabilitatei.

9 Lai mainttu caurules ievades pusi:

@ Atspradzéjiet kaniles caurules skavu kaniles sana.

@ Izspiediet uz aru caurules savienojumu un atkartoti to ievietojiet pretéja pusé.

@ Parliecinieties, ka caurules savienojums ir pareizi ievietots.

@ Pirms lietoSanas atkartoti pievienojiet kaniles caurules skavu kaniles sana.

@ Piestipriniet elposanas caurules skavu drosai vietai, lai novérstu kaniles nostiepsanu pret ausim vai novilkSanu

no sejas.

@ Ja izmantojat MR850, parliecinieties, ka elposanas caurules skava nesaspiez zondes kabeli.

LIETOSANAS LAIKA

PARUOSIMAS
LAIrvo™ serijos drékintuvas su ,, AirSpiral™* sildomu kvépavimo vamzdeliu ir rezervuaro rinkiniu (pvz., 900PT561).
Srauto greicio intervalas: OPT1042 10 - 50 L/min

OPT1044, OPT1046 10 - 60 L/min

ARBA

Kvépavimo dujy drékintuvas ,,MR850“, veikiantis invaziniu rezimu, serijos RT rinkinys su 22 mm Sildomu jkvépimo
vamzdeliu ir rezervuaru (pvz., RT232).

Srauto intervalas: 10 - 60 L/min
ARBA

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

Srauto intervalas: 10 - 70 L/min

Pastaba. ,F&P 950 kvépavimo dujy drékintuvas Siuo metu néra parduodamas JAV.
Pastaba. Kvépavimo dujy drékintuvas ,,F&P 950 gali bati tiekiamas ne visose Salyse.
SPECIFIKACIJA

* Darbiné aplinkos temperattra: nuo 18 °C iki 28 °C (nuo 64 °F iki 82 °F)

« Leidziamos vezimo ir laikymo salygos:nuo -10 °C iki 50 °C (nuo 14 °F iki 122 °F)

« §j gaminj galima naudoti daugiausia 14 dieny.

PRIES NAUDOJANT

Pries prijungdami adapterj patikrinkite, ar tinkamas dujy srautas, ir jsitikinkite, kad sistema jsilo, kad terapija nebuty
nutraukta.

Perziarekite Sioje instrukcijoje pateiktus |[SPEJIMUS ir ATSARGUMO PRIEMONES.

PRITAIKYMO INSTRUKCIJOS

Pasirinkite tinkama dydj. AtSakos turi neuzsandarinti Snerviy, kad nesusidaryty per didelis slégis. Aplink
kiekvieng atSaka turi likti aisSkiai matomas tarpelis.

9 Uzdédami kaniule ant paciento ir nuimdami jg nuo jo, naudokite tvirtinimo dirzeliy sagtj. Uzdékite tvirtinimo
dirzelius taip, kad jie neliesty paciento ausuy, taip iSvengiant odos suzalojimo.

@ Tinkamai sureguliuokite tvirtinimo dirzelius.
9 Tvirtinimo dirzelius galima praskirti, kad laikytysi dar stabiliau.
9 Jei norite pakeisti vamzdelio prijungimo puse, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
@ Atkabinkite kaniulés vamzdelio laikiklj nuo kaniulés pusés.
@ ISstumkite vamzdelio jungtj ir jkiskite i$ prieSingos pusés.
@ Isitikinkite, kad vamzdelio jungtis tinkamai jkista.
@ Pries naudodami prijunkite kaniulés vamzdelio laikiklj prie kaniulés Sono.
@ Prijunkite kvépavimo vamzdelio spaustuka prie saugios vietos, kad kaniulé nenuslinkty ant ausy arba nuo veido.
@ Jei naudojamas ,,MR850, uztikrinkite, kad kvépavimo vamzdelio spaustukas nespausty zondo kabelio.

NAUDOJIMAS

» Atbilstosi pacienta stavoklim uzraugiet, vai pacientam, kurs sanem pldsmu, nav radusies traucéjumi.

+ Lai novérstu kondensata veido$anos, nonemiet/samaziniet jebkadu ietekmi, kas var dzesét cauruliti, pieméram,
ventilatoru, gaisa kondicionésanu.

» Pazinojums lietotajam. Ja, lietojot 3o ierici, noticis nopietns negadijums, 1Gdzu, informéjiet vietéjo Fisher & Paykel
Healthcare parstavi un kompetento iestadi jlsu valst.

UTILIZACIJA

* Atsizvelgdami j paciento bukle, stebékite, ar nesutrinka pacientui tiekiamas srautas.

» Kad idvengtumeéte kondensato, pasalinkite / sumazinkite bet kokiy vamzdeliy, pvz., ventiliatoriaus, oro
kondicionavimo, $aldymo poveiki.

» Pastaba naudotojui. Jeigu naudojant Sig priemone jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai savo vietiniam
,Fisher & Paykel Healthcare” atstovui ir savo Salies kompetentingai institucijai.

SALINIMAS

» Utilizgjiet izstradajumus un iepakojumu saskana ar vietéjam vadlinijam. Slimnicam kanile jautilizé saskana ar
piesarnotu izstradajumu utilizacijas standarta metodem.

SIMBOLU DEFINICIJAS

* Gaminius ir pakuotes iSmeskite pagal vietines rekomendacijas. Ligoninés turi Salinti kaniules pagal standartinius
uztersty produkty Salinimo metodus.

SIMBOLIY APIBREZTYS

Pareizu UZSTADISANAS
Rx Only NORADIJUMU metode

Kataloga numurs Tikai ar arsta recepti

Katalogo numeris Rx Only  Tik pagal recepta Tinkamas UZDEJIMO bidas

Nepareizu UZSTADISANAS

Vienreizéjas lietosanas NORADLIUMU metode

Razotajs

Netinkamas UZDEJIMO
badas

@

Gamintojas Skirtas naudoti vieng karta

Pilnvarotais parstavis Eiropa Skatiet instrukciju Polietilentereftalats

>(X|&

|galiotasis atstovas

: Polietileno tereftalatas
Europoje

©

Zr. instrukcijas

b
0

Mazas nazalas kaniles

Partijas kods Mediciniska ierice

Nosies kaniulés dydis:

Partijos kodas Medicinos priemoné

[MD]

~|Ele®

izmérs mazas
- Uzglabasanas un transportésanas Vidgjas nazalas kaniles L - Laikymo ir transportavimo Nosies kaniulés dydis:
Razosanas datums un valsts temperatdras diapazons izmérs Pagaminimo data ir alis fif temperatdros ribos vidutinis
“Izlietot lidz” datums C€0p123  Atbilst Regulai (ES) 2017/745 Lielas nazalas kaniles izmérs Tinkamumo naudoti data C€o123 2Act>|1t|7;l7<lal£eglamenta (ES gict)iselﬁss kaniulés dydis:

leteicama atvérsanas
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Unikalais ierices

identifikators Neatvért ar asiem priekSmetiem
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Unikalus priemonés
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Neatidarykite naudodami
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INFORMACIJA PAR INTELEKTUALO TPASUMU

Importuotojas Platintojas
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INTELEKTINES NUOSAVYBES INFORMACIJA

F&P, Optiflow, 950, AirSpiral un Airvo ir Fisher & Paykel Healthcare Limited precu zZimes.

LF&PY, ,,Optiflow®, ,950% , AirSpiral“ ir ,,Airvo” yra ,Fisher & Paykel Healthcare Limited” prekiy zenklai.
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HA3AJIHA KAHIOJIA OPTIFLOW™ 3S
NPEAHA3HAYEHME / TOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

)

OPTIFLOW™ 3S NESEKANYLE
TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

HazanHata kaHiona F&P Optiflow 3S e eaHOKpaTeH MHTepdENC 3a Ha3anHa KaHtona 3a 14-gHeBHa ynoTtpeba C yTOYHEHU OBIAaXHUTENN
3a pecnupaTopeH ras, Kouto NnpeaocTaBAT Tepanua ¢ HazaneH Bucok Motok (nasal high flow, NHF) Ha cnoHTaHHO AuLalym Bb3pacTHu
naumeHTu. To3u NPOAYKT € Cb3hajeH fa ce M3Mon3Ba OT MOAXOAALO KBanMdUUMPaHW 3ApaBHY Cneuynanvicti B 60nHMYHa/
VNHCTUTYLIVOHaNHA cpepa.

NPEAYNPEXAEHMUA

- [pe3 uAnoTo Bpeme naLneHTbLT TPAGBa Aa Gbae HabNAABaH MO NOAXOAALL HAUuVH. JluncaTa Ha HabnAeHe Ha NaLeHTa MOXe fa JoBeAe A0
HapyLEHNE B TEPaNuATa, CEPNO3HO HapaHABaHE 1IN CMbPT.

- ToBa m3genve He e NpeAHasHayeHo 3a MoAAbPKaHe Ha KMBOTA. [la He ce M3Mon3Ba MpW MaLMeHTU, KOWTO He MOraT fa MOHecaT KpaTKo
NpeKbcBaHe Ha TepanuATa, 3a Aa ce n3berHe Ceprno3HO HapaHsBaHe 1AM CMbPT.

+ He usnon3gaiite cuctemata 611130 1O OTKPUT OFbH WM APYT W3TOUHVIK Ha Bb3MaMeHsABaHe, BKIIOUUTENHO HCTPYMEHTY 3a eleKTPOXUPYPris,
€ef1eKTPOKayTepU3aL/a UK NasepHa Xvpypriis. M3naraHeTo Ha KCIOPOZ MOBULIABa PUCKa OT MOXap, KONTO MOXe fia AoBeae A0 TpaBMa win
CMBPT Ha NauneHTa.

+ HasanHoTo npunaraHe Ha AVXaTeNHW ra30Be reHepupa MOMOXKUTENHO HalAraHe Ha AVXaTeNHWTE MbTULA, 3aBUCUMO OT noToka (PAP). Tosa
TpsbBa fa ce Uma npefgup, korato PAP MoXe Aa MMa He6naronpuaTHI eGEKTU BbPXY AaZ€H MaLMEHT, 3a Aa ce 136erHe CepruosHo HapaHsBaHe.
Ako ToBa n3fenve He ce NHCTanunpa v N3nosnssa CbracHO Te3n NHCTPYKLMK, TOBA MOXe Aia KOMMpomeTupa ¢yHKL|I/IOHVIpaHeT0 My v fa nosnuse
Ha 6e3onacHocTTa.

BHUMAHUE

- Camo 3a ynotpe6a npw eanH naumeHTt. MoBTopHaTa ynotpe6a Moxe Aa AOBEAE A0 NpefjaBaHe Ha MHGEKLMO3HM BewecTsa.
- He crAraiiTe npekaneHo KauwwKWTe 3a r1aBaTa, 3a Aa n3berHeTe yBpexaaHe Ha Koxara.

+ M13non3BaHeTo Ha KaHionata MOXe Aa MpUUMHW 3auepBsBaHe Ha KoxaTa. HabGniofaBaiTe 3a NpusHaLUM Ha yBpexaaHe uan
[ipa3HeHe Ha KoXaTa 1 perynvpanTe KaHiaTa, ako € He06XOANMO.

« He n3nonseante, ako BCUYKMN nep¢opaumm Ha eTnKeTa Ha OnakoBKaTa Ca pa3kbCaHM UM aKO OMakKoBKaTa € OTBOPEHa, 3a Aa
nsberHere 3apasABaHe.

«  [Moctmwkumute CKOPOCTU Ha NOTOKa MOXe [ia 3aBUCAT OT OTAeNTHUA NalneHT W/Vnn OT U3TOYHMKA Ha NOTOKa.

Hecna3ssaHeTo Ha cfleAHOTO MOXe Aa AoBefe Ao 3ary6a Ha Tepanus:

+ He 06paboTBaNTe NOBTOPHO (HAMp. HE HAKNCBANTE, HE MUNTE U HE CTePUM3UPAITE) KOATO 1 Aa € YacT OT M3AENNETO, Thid KaTo
TOBA LLie NPUYNHN pasrpaxaaHe Ha MaTepranuTe;

+ HeorbBaiTe N He pa3Tﬂra|7|Te pr6aTa, 3aja n3berHerte nospefa Ha U3genneTo;

* TnocTaBeTe NpaBWIHO OTHOBO CBPb3KaTa Ha pr6aTa cnef CMAHa Ha CTpaHUTe 3a BbBeXdaHe Ha pr6aTa, 3a fa npegorepatute
n3tnyaHe;

+ PpepoBHO NpoBepsABalTe 3a KOHAEH3aT.3ToueTe KOHAEH3aTa Janey oT nauveHTa crnopes HeobXoANMOCTTa, 3a ja NpeAoTBpaTuTe
[loCTMraHe Ha 6110KaXXu U KOHAEH3aT [0 NaLuneHTa;

- HE n3nonsaiite c Bb3ayxoynosuTen. ToBa Le Hamanu noToka 1/unmn KNCNopoaa, AOCTUraLl Ao naLlyeHTa.

HEXETAHU PEAKUUN

CnepgHuUTe HeXenaHn peakunn MmoXe fja Bb3HNKHAT N0 Bpeme Ha Tepanuna HasaneH Bucok MNoTok:
. 3al-IEpBﬂBaHe Ha KoXKaTa

HACTPOVIKA
OBnaxHuTen ot cepuis Airvo™ ¢ KOMMNEKT 3aTomneHa AuxaTtenHa Tpb6a u kamepa AirSpiral™ (Hanp. 900PT561).
[nana3soH Ha notoka:  OPT10421 0-50L/min

OPT1044, OPT10461 0-60L/min

mwin

PecnupatopeH onaxHuTen MR850 B MHBa3MBeH pexunm, KOMMIEKT WwiaHrose ot cepua RT ¢ MHCMMpaTopeH WwnaHr 22 mm ¢
HarpsBaHe 1 Kamepa (Hanp. RT232).

[ana3oH Ha febuta: 10-60 L/min

mn

OsnaxHuten F&P 950™ B pexum Optiflow ¢ F&P 950 KoMNAeKT WaHr 3a Bb3pacTHY ¢ HarpsaBaHe (Hanp.. 950A40).
[rana3oH Ha gebuta: 10-70L/min

3abenexka: B MomeHTa PecnupatopeHn OsnaxHuten F&P 950 He ce npeanara 3a npogax6a B CALL,.
3abenexka: PecnupatopeH OnaxHuten F&P 950 Mo>Ke Aa He ce NpeAnara BbB BCUYKM CTPaHW.

CMELIMOUKALIMA

+ BbHlWHa/ oKonHa TemnepaTypa Ha dyHKLVOHMpaHe: 18 °C ao 28 °C (64 °F no 82 °F)
- [lonycTvmu ycnoBumaA 3a TPaHCNopT 1 cbxpaHerune: —10°C go 50°C (14 °F go 122 °F)
+ To3n NpofyKT e NpeAHa3HayeH Aa ce U3Mos3Ba MakCMym 14 gHu.

MPEAW YNIOTPEBA

I'Ipenvl Aa CBbpxeTe VIHTEpd)EI?ICa, nposepeTe 3a AOCTaTbYeH ra3oB MOTOK U Ce yBepeTe, ye CcucTemata e 3arpana, 3a fa
npepgoTepartute 3ary6a Ha TepanuA.

Mons, HanpaseTe cnpaska c ,[IPEAYMNPEXOEHNA U NPEAMA3H/ MEPK” B Te311 MHCTPYKLMN.

WHCTPYKLIUM 3A MOCTABAHE

o M36epeTe nogxoaaLy pasmep. HasanHuTe pasknoHeHya He TpA6Ba fja BAM3aT MNABTHO B HO3[PUTE, 3a [la Ce 13berHe CBPbX
HansraHe. Tpsa6Ba Aa ce BUX/a ACEH NPOLEN OKOMO BCEKM 3bbeL.

M3non3BaiTe KNunca Ha feHTaTa 3a 3aKpenBaHe 3a 1aBa, 3a fia NoCTaBUTe N OTCTPaHUTE KaHt1aTa OT nayneHTa. MocTaBeTe
JIeHTaTa 3a 3aKpenBaHe 3a rnaBaTta Taka, Ye Aa He JOKOCBaT yLnTe Ha nauneHTa, 3a Aa n3berHerte HapaHABaHe Ha KoXaTa.

@ q)l/lKCI/Ipal?lTe NeHTaTa 3a 3aKpenBaHe 3a rnaeara.
e KaunwkuTte Ha eHTaTa 3a 3aKpenBaHe 3a rnaBaTa MOXe [ja ce pa3fenaT 3a AOMb/HUTENHA cTabunHoCT.
e 3a ja CMeHNTe MACTOTO Ha BbBEXAaHe Ha pr6aTa:
@ OTBOpeTE Knunca Ha pr6aTa Ha KaHtonaTa OT CTpaHMYHaTa YacT Ha KaHtonaTta.
@ OTkaueTe pr6aTa N A 3aKpeneTe OT ApyraTa CTpaHa Ha KaHtonaTta.
@ YBeperTe ce, Ye cBpb3KaTa Ha pr6aTa € NMpaBWUIHO NocTaBeHa.
@ Mpegn yn0Tpe6a OTHOBO CBbpPXKeTe Knunca Ha pr6aTa Ha KaHtosiaTa CbC CTPaHMYHaTa 4YacT Ha KaHtoaTta.

6 MocTaBeTe KNMMNca Ha gnxatenHata pr6a Ha CUTypHO MACTO, 3a Aia NpefoTBpaTUTe N3AbPNBAHETO Ha KaHoNaTa oOT yWnTe unu
OoT nnueTo.

@ Ao nsnonssarte MR850, yBeperTe ce, e KabenbT Ha COHAATa He e OrbHaT OT KNUMCa Ha AvxaTenHata pr6a.

MO BPEME HA YITOTPEBA

+ KaKkTo e noaxoAsLLo 3a CbCTOAHMETO Ha NaLMeHTa, HabnloAaBaiTe 3a BCAKAKBY CMyLLEHUS B NOTOKA, KOWMTO NauyeHTa nosyJasa.

-+ 3ajanpepoTBpaTiTe KOHAEH3AT, OTCTpaHeTe/CcBefeTe O MHUMYM Bb3AeNCTBMETO Ha BCUYKO, KOETO MOXe fia Ox1aamn TpbbaTa,
Hanp. BEHTUNATOP, KIMMAaTU3aLMs.

+ benexka 3a notpe6utens: AKO € HaCTbNWA CePrO3eH UHLMAEHT NPW U3MNoJN3BaHe Ha 13fenuneTo, Mons, Hbopmmpaiite Bawus
MecTeH npefctaBuTen Ha Fisher & Paykel Healthcare n komneTeHTHMA opraH BbB BalwaTa gbpxasa.

N3XBBPNIAHE

- W3xsbpnante NPOAYKTUTE N ONAKOBKUTE B CbOTBETCTBNE C MECTHUTE HACOKN. BonHuunte Tpﬂ6Ba Aa U3XBbPJAT KaHtonata B
CbOTBETCTBME C TEXHMNA CTaHOAPTEH METO/, 3a U3XBbPJIAHE Ha 3apa3eHn NPOAYKTHN.

F&P Optiflow™ 3S-nesekanyle er en nesekanylemaske til 14-dagers engangsbruk for bruk med spesifiserte
pustegassfuktere for & levere behandling med hgy nasal flow til spontant pustende voksne pasienter. Dette produktet
er laget for & brukes av godkjent helsepersonell i et sykehus-/institusjonsmiljg.

ADVARSLER

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

« Dette apparatet er ikke beregnet for livreddende bruk. For & unnga alvorlig personskade eller ded, ma det ikke
brukes pa pasienter som ikke kan tale en kort avbrytelse av behandlingen.

« Systemet ma ikke brukes i neerheten av apen flamme eller antennelseskilder, inkludert instrumenter til
elektrokirurgi, elektrokauterisering eller laserkirurgi. Eksponering for oksygen aker risikoen for brann som kan
fare til pasientskade eller dad.

« Tilfersel av luft gjennom nesen genererer et flowavhengig positivt luftveistrykk (PAP). Veer oppmerksom pa
dette i tilfeller der PAP kan gi pasienten bivirkninger, for & unnga alvorlig skade.

« Unnlatelse av oppsett og bruk av apparatet i henhold til disse instruksjonene kan redusere ytelsen og pavirke
sikkerheten.

FORSIKTIGHETSREGLER

« Kun til bruk pa én pasient. Gjenbruk kan resultere i overfgring av smittestoffer.
« |kke stram hodestroppen for mye, for & unngd hudskade.

« Bruk av kanylen kan fgre til at huden blir rad. Overvak med henblikk pa tegn pa hudskade eller irritasjon, og juster
kanylen om ngdvendig.

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

« Oppnéelige flow-rater kan avhenge av den enkelte pasienten og/eller flow-kilden.

Manglende overholdelse av felgende kan fore til behandlingstap:

« |kke reprosesser (f.eks. blgtlegg, vask eller steriliser) noen del av apparatet, da dette vil forarsake nedbrytning av
materialer.

« |kke klem eller strekk slangen, for & unnga & skade apparatet.
« Sett slangekoblingen ordentlig inn igjen etter bytte av slangeinnferingssider for & unnga lekkasje.

« Sjekk regelmessig for kondens. La kondensatet renne av pasienten etter behov, for & hindre blokkeringer eller
kondensat i & na pasienten.

» Skal ikke brukes med luftutskiller. Dette vil redusere mengden flow og/eller oksygen som nar pasienten.

BIVIRKNINGER

Falgende bivirkninger kan oppsta under behandling med hay nasal flow:
* Redhet i huden

OPPSETT

Fukter i Airvo™-serien med et AirSpiral™-oppvarmet slange- og kammersett (f.eks. 900PT561).
Flowomrade: OPT1042 10-50 L/min

OPT1044, OPT1046 10-60 L/min
ELLER

MR850-respirasjonsfukter i invasiv modus, RT-seriesett med 22 mm oppvarmet inspirasjonsslange og kammer
(feks. RT232).

Flowomrade: 10-60 L/min

ELLER

F&P 950™-fukter i Optiflow-modus med F&P 950 oppvarmet slangesett for voksne (e.g. 950A40).
Flowomrade: 10-70 L/min

Merk: F&P 950-respirasjonsfukteren er for tiden ikke klarert for salg i USA.

Merk: F&P 950-respirasjonsfukteren er kanskje ikke tilgjengelig i alle land.

SPESIFIKASJONER

* Omgivelsestemperatur under drift: 18 °C til 28 °C (64 °F til 82 °F)
« Tillatte transport- og oppbevaringsforhold: =10 °C til 50 °C (14 °F til 122 °F)
* Dette produktet er beregnet brukt i maksimalt 14 dager.

F@R BRUK

For du kobler til masken, ma du sjekke at det er tilstrekkelig gassflow og pase at systemet er oppvarmet, for & unnga
behandlingstap.

Se ADVARSLER og FORHOLDSREGLER i disse instruksjonene.

TILPASNINGSINSTRUKSJONER

o Velg en passende starrelse. Prongene ma ikke skape en forsegling i neseborene, for & unnga overtrykk. Det ma
veere et synlig mellomrom rundt hver prong.

9 Bruk hodestroppspennen til a sette kanylen pa og ta den av pasienten. Plasser hodefestesystemet slik at de
ikke bergrer pasientens grer, for & unnga hudskade.

@ Juster hodefestesystemet slik at det passer.
9 Hodestroppene kan atskilles for ekstra stabilitet.
9 Bytte slangeinnfaringsside:
Hekt av kanyleslangeklipsen fra kanylesiden.
@ Skyv slangetilkoblingen ut og sett den inn p& motsatt side.
@ Kontroller at slangetilkoblingen er satt godt inn.
@ Koble kanyleslangeklipsen til kanylesiden igjen far bruk.

@ Fest slangeomslaget pa en sikker plass (f.eks. klaer eller sengetoy) slik at kanylen ikke drar pa arene eller trekkes
av ansiktet.

@ Hvis en MR850 brukes, ma du pase at probekabelen ikke er klemt sammen av slangeomslaget.

UNDER BRUK

« Etter behov for pasientens tilstand skal pasienten overvakes for eventuelle forstyrrelser i pasientens mottaksflow.

» For & hindre kondensat ma du fjerne/minimere virkningen fra alt som kan kjgle ned slangen, feks. en vifte,
klimaanlegg.

» Merknad til bruker: Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse ved bruk av dette apparatet, ma du informere din
lokale Fisher & Paykel Healthcare-representant og aktuelle myndigheter i landet ditt.

AVHENDING

» Kasser produktene og emballasjen i henhold til lokale retningslinjer. Sykehus skal kassere kanylen i henhold til
standard metode for kassering av kontaminerte produkter.
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F&P, Optiflow, 950, AirSpiral og Airvo er varemerker for Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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OPTIFLOW™ 3S NINAKANUUL
KASUTUSOTSTARVE / KASUTUSNAIDUSTUSED

F&P Optiflow 3S ninakanlll on 14-pdeva jooksul Uhekordselt kasutatav ninakantdlilides, mis on modeldud
kasutamiseks koos kindlate hingatava gaasi niisutajatega korge pealevooluga nasaalse ravi (nasal high flow, NHF)
andmiseks iseseisvalt hingavatele taiskasvanud patsientidele. Seade on mdeldud kasutamiseks vastava valjadppega
tervishoiutddtajate poolt haiglas/raviasutuses.

HOIATUSED

« Patsiendi seisundit tuleb kogu aeg nduetekohaselt jalgida. Patsiendi jélgimata jatmine voib pdhjustada ravi
katkemist, raskeid vigastusi voi surma.

* See seade ei ole ette nahtud kunstlikuks elushoidmiseks. Tosiste vigastuste ja surma véltimiseks mitte kasutada
patsientidel, kes ei talu ravi lUhiajalist katkemist.

* Mitte kasutada ststeemi lahtise leegi voi sttteallika (sh elektrokirurgia, elektrokauteriseerimise voi laserkirurgia
seadmete) laheduses. Hapnikuga kokkupuude suurendab tuleohtu, mis véib pohjustada patsiendi vigastusi voi
surma.

« Hingamisgaaside ninakaudne manustamine genereerib hingamisteedes voolust séltuva positiivse réhu (PAP).
Tosiste vigastuste valtimiseks peab sellega arvestama olukordades, kus PAP voib pdhjustada patsiendile
kdrvaltoimeid.

¢ Antud juhiste eiramine selle seadme seadistamisel voib halvendada seadme toimivust ja méjutada ohutust.

ETTEVAATUSABINOUD

* Kasutamiseks ainult Uhel patsiendil. Korduskasutus voib pohjustada nakkustekitajate edasikandumist.
* Nahakahjustuste valtimiseks mitte pingutada liigselt peapaela.

* Kanuuli kasutamine voib pohjustada nahapunetust. Jalgige nahakahjustuste voi arrituse néhtude teket ja vajaduse
korral kohandage kanuduli.

* Saastumise valtimiseks mitte kasutada, kui kdik pakendi sildi perforatsioonikohad on rebenenud voi kui pakend
on avatud.

« Saavutatavad voolukiirused vdivad séltuda konkreetsest patsiendist ja/vdi vooluallikast.

Jargmiste nduete eiramine voib pohjustada ravi katkemist:

« Mitte taastoddelda (nt leotada, pesta vdi steriliseerida) Uhtegi seadme osa, kuna see voib pdhjustada materjalide
lagunemist.

* Seadme kahjustamise valtimiseks mitte muljuda ega venitada voolikut.
» Lekke valtimiseks kinnitage voolikutihendus korralikult parast vooliku sisestuspoole vahetamist.

» Kontrollige kondensaadi teket regulaarselt. Juhtige kondensaat patsiendist eemale vastavalt vajadusele, et véltida
ummistusi véi kondensaadi patsiendini jdudmist.

» Mitte kasutada koos dhukaasajaga. See véhendab patsiendini jdudvat dhuvoolu ja/véi hapniku kogust.

KORVALTOIMED

Kdrge pealevooluga nasaalse ravi ajal voivad tekkida jargmised korvaltoimed:
* nahapunetus

SEADISTAMINE

Airvo™ seeriate niisutaja koos AirSpiral™ soojendatava hingamisvooliku ja kambri komplektiga (nt 900PT561).
Vooluvahemik: OPT1042 10-50 L/min

OPT1044, OPT10461 0-60 L/min
\'e]|
hingatava gaasiniisutajaMR850 invasiivses reziimis, RT-seeria komplekt koos 22 mm soojendatava sissehingamisvooliku
ja kambriga (nt RT232).
Vooluvahemik:  10-60 L/min
Vol
niisutaja F&P 950™ reziimis Optiflow, millel on F&P 950 taiskasvanutele mdeldud soojendusega Shuvoolu komplekt
(nt 950A40).
Vooluvahemik:  10-70 L/min
Markus: hingatava gaasi niisutaja F&P 950 ei ole praegu Ameerika Uhendriikides miiligiks heakskiitu saanud.
Markus: hingatava gaasi niisutaja F&P 950 ei pruugi olla kdikides riikides mutgil.

TEHNILISED ANDMED

* Tookeskkonna temperatuur: 18 °C kuni 28 °C (64 °F kuni 82 °F)
« Lubatud transpordi- ja sailitustingimused: =10 °C kuni 50 °C (14 °F kuni 122 °F)
« Toode on ette nahtud kasutamiseks koige rohkem 14 paeva jooksul.

ENNE KASUTAMIST

Valtimaks ravi katkemist veenduge enne liideste Uhendamist, et gaasivool oleks adekvaatne ja ststeem oleks Ules
soojenenud.

Vt tleval ,HOIATUSED" ja ,,ETTEVAATUSABINOUD".

PAIGALDUSJUHISED

Valige sobiv suurus. Ulerdhu véltimiseks ei tohi harud moodustada sélmi sédrmetes. Umber mélema haru peab
jadma selge vahemik.

9 Kasutage peakinnituse klambrit, et kinnitada kanUul patsiendi kllge vdi see patsiendi klljest eemaldada.
Asetage peakinnitus nahavigastuste valtimiseks sellisel viisil, et see ei puutuks vastu patsiendi kérvu.

@ Reguleerige sobivise parandamiseks peakinnitust.
e Taiendava stabiilsuse tagamiseks saab peakinnituse paelu eraldada.
9 Vooliku sisestuspoole vahetamiseks tehke jargmist:
@ Eemaldage kanuuli vooliku klamber kantdli poolelt lahti.
@ LUkake voolikullhendus valja ja sisestage see vastaspoolele.
@ Veenduge, et voolikutihendus on korralikult sisestatud.
@ Enne kasutamist Uhendage kanuli voolikuklamber uuesti kantuli poolele.
@ Kinnitage hingamisvooliku klamber kindlasse kohta, et kantul ei tdmbaks kdrvadest voi ndost.
@ MR850 kasutamisel veenduge, et sondi kaabel ei oleks hingamisvooliku klambri vahele muljutud.

KASUTAMISE AJAL

» Vastavalt patsiendi seisundile kontrollige mis tahes hairete esinemist patsiendini jdudvas voolus.

» Kondensaadi véltimiseks eemaldage/vahendage igasugune mdju, mis vdiks voolikuid jahutada (nt ventilaator,
dhukonditsioneer).

« Markus kasutajale: Kui selle seadme kasutamisel on toimunud tdsine ohujuhtum, teavitage sellest kohalikku
Fisher & Paykel Healthcare’i esindajat ja oma riigi padevaid asutusi.

KASUTUSEST KORVALDAMINE

» Korvaldage tooted ja pakendid kohalike eeskirjade kohaselt. Haiglad peavad kanttlide kdrvaldamisel jargima
saastunud seadmete kérvaldamise standardndudeid.

SUMBOLITE TAHENDUS

Oige meetod, mis vastab
PAIGALDUSJUHISTELE
Vale meetod, mis ei vasta
PAIGALDUSJUHISTELE
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KANULA NASAL OPTIFLOW™ 3S
TUJUAN PENGGUNAAN / INDIKAS| PENGGUNAAN

Kanula nasal F&P Optiflow 3S merupakan antarmuka kanula nasal sekali pakai selama 14 hari untuk digunakan dengan
pelembap udara gas pernapasan yang ditetapkan untuk menyalurkan terapi nasal high flow (NHF) kepada pasien
dewasa yang bernapas secara spontan. Produk ini dirancang untuk digunakan oleh tenaga perawatan kesehatan
profesional yang memenuhi kualifikasi yang sesuai di lingkungan rumah sakit/lembaga perawatan kesehatan.

PERINGATAN

« Pasien harus selalu dipantau dengan benar setiap saat. Kelalaian dalam pemantauan pasien bisa mengakibatkan
hilangnya terapi, cedera yang serius, atau kematian.

* Perangkat ini tidak ditujukan sebagai perangkat pendukung kehidupan. Jangan gunakan pada pasien yang
tidak bisa menoleransi gangguan singkat pada terapi, untuk menghindari cedera serius atau kematian.

¢ Jangan gunakan sistem di dekat nyala api terbuka atau sumber pengapian, termasuk instrumen bedah listrik,
elektrokauter, atau bedah laser. Paparan oksigen meningkatkan risiko kebakaran yang bisa menyebabkan
cedera atau kematian pasien.

* Penyaluran gas pernapasan melalui hidung akan menghasilkan tekanan saluran napas positif (positive airway
pressure PAP) yang tergantung pada aliran. Hal ini harus dipertimbangkan bila PAP bisa menghasilkan efek
yang merugikan pada diri pasien.

¢ Kelalaian dalam menyiapkan dan menggunakan perangkat ini sesuai petunjuk ini bisa menurunkan kinerja
perangkat dan memengaruhi keselamatan.

PERHATIAN

« Hanya untuk digunakan pada satu pasien. Penggunaan ulang bisa menyebabkan penyebaran zat menular.
« Jangan mengencangkan tali kepala secara berlebihan, untuk menghindari kerusakan pada kulit.

* Penggunaan kanula bisa menyebabkan kemerahan pada kulit. Pantau tanda kerusakan atau iritasi kulit dan
sesuaikan kanula bila diperlukan.

« Jangan gunakan perangkat jika semua perforasi pada label kemasan robek atau jika kemasan terbuka untuk
menghindari kontaminasi.

» Laju aliran yang bisa dicapai mungkin bergantung pada masing-masing pasien dan/atau sumber aliran.

Kelalaian dalam mematuhi petunjuk berikut ini bisa mengakibatkan hilangnya terapi:

* Jangan memproses ulang (misalnya merendam, mencuci, atau mensterilkan) komponen mana pun dari perangkat
karena bisa menyebabkan degradasi bahan.

« Jangan meremas atau meregangkan slang, untuk mencegah kerusakan pada perangkat.
« Masukkan kembali sambungan slang dengan benar setelah menukar sisi masuk slang, untuk mencegah kebocoran.

« Periksa kondensat secara berkala. Kuras kondensat sesuai kebutuhan di lokasi yang jauh dari pasien, untuk
mencegah penyumbatan atau kondensat mencapai pasien.

- Jangan gunakan bersama entrainer udara. Tindakan ini akan mengurangi jumlah aliran dan/atau oksigen yang
mencapai pasien.

EFEK SAMPING

Efek samping berikut bisa terjadi selama terapi nasal high flow:
* Kemerahan pada kulit

PENYIAPAN

Pelembap Udara Seri Airvo™ dengan slang pernapasan yang dipanaskan dan kit wadah air AirSpiral™
(misalnya 900PT561).

Rentang Aliran: OPT1042 10 - 50 L/mnt
OPT1044, OPT1046 10 - 60 L/mnt
ATAU

Pelembap Udara Respirasi MR850 dalam mode invasif, perangkat seri RT dengan slang inspirasi 22 mm yang
dipanaskan dan wadah air (misalnya RT232).

Rentang aliran: 10 - 60 L/mnt
ATAU

Pelembap Udara F&P 950™ dalam mode Optiflow dengan kit sirkuit berpemanas F&P 950 dewasa
(misalnya 950A40).

Rentang aliran: 10 - 70 L/mnt
Catatan: Pelembap Udara Respirasi F&P 950 saat ini tidak diizinkan untuk dijual di A.S.
Catatan: Pelembap Udara Respirasi F&P 950 mungkin tidak tersedia di semua negara.

SPESIFIKASI

* Suhu pengoperasian ambien: 18 °C hingga 28 °C (64 °F hingga 82 °F).
« Kondisi pengangkutan dan penyimpanan yang diizinkan: =10 °C hingga 50 °C (14 °F hingga 122 °F)
¢ Produk ini ditujukan untuk digunakan selama maksimum 14 hari.

SEBELUM DIGUNAKAN

Sebelum menghubungkan antarmuka, periksa dan pastikan bahwa aliran gas telah memadai dan sistem telah
dipanaskan, untuk mencegah hilangnya terapi.

Lihat bagian PERINGATAN dan PERHATIAN dalam petunjuk ini.

PETUNJUK PEMASANGAN

Pilih ukuran yang sesuai. Prong tidak bolen menutupi lubang hidung, untuk menghindari tekanan secara
berlebihan. Celah harus terlihat dengan jelas di sekeliling masing-masing prong.

Gunakan gesper penutup kepala untuk memasang dan melepaskan kanula dari pasien. Pasangkan penutup
kepala dan pastikan tidak menyentuh telinga pasien, untuk menghindari cedera pada kulit.

@ Pasang dan sesuaikan penutup kepala.
e Tali penutup kepala bisa dipisahkan untuk memberikan stabilitas tambahan.
9 Untuk menukar sisi masuk slang:
@ Lepaskan Klip slang kanula dari sisi kanula.
@ Dorong keluar koneksi slang dan masukkan kembali pada sisi yang berlawanan.
@ Pastikan bahwa koneksi slang terpasang dengan benar.
@ Hubungkan kembali klip slang kanula ke sisi kanula sebelum menggunakan perangkat.

6 Pasangkan Klip slang pernapasan pada lokasi yang aman untuk mencegah penarikan kanula pada bagian
telinga atau wajah.

@ Pastikan kabel probe tidak terjepit klip slang pernapasan saat MR850 digunakan.
SELAMA PENGGUNAAN

« Tergantung pada kondisi pasien, pantau ada atau tidaknya gangguan pada pasien penerima aliran.

« Untuk mencegah terbentuknya kondensat, hilangkan/minimalkan dampak apa pun yang bisa menurunkan suhu
slang, misalnya kipas angin, AC.

¢ Pemberitahuan kepada Pengguna: Jika terjadi insiden serius saat menggunakan perangkat ini, beri tahukan
kepada perwakilan Fisher & Paykel Healthcare setempat dan Otoritas yang Berwenang di negara Anda.

PEMBUANGAN

¢ Buang produk dan kemasan sesuai dengan pedoman setempat. Pihak rumah sakit harus membuang kanula
sesuai dengan metode standar untuk pembuangan produk terkontaminasi.

DEFINISI SIMBOL

Metode PETUNJUK
PEMASANGAN yang benar

Produsen @ Penggunaan tunggal x Metode PETUNJUK
99 99 PEMASANGAN yang salah

<

Nomor katalog Rx Only  Hanya dengan resep dokter

n
Perwakilan Resmi Eropa @ Lihat petunjuk Ll.') Polietilena Tereftalat

e
Kode batch Perangkat medis

Ukuran kanula nasal kecil

Tanggal dan negara /ﬂf Rentang suhu penyimpanan Ukuran kanula nasal sedang

produsen dan pengangkutan

C 60123 Mematuhi Peraturan (UE) @

Gunakan sebelum tanggal Ukuran kanula nasal besar
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F&P, Optiflow, 950, AirSpiral, dan Airvo merupakan merek dagang dari Fisher & Paykel Healthcare Limited.




