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O‘%‘ Sizing information
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1. Prongs must not create a seal in the nares.

A clear gap must be visible around each prong. A 2
2. Patient weight should only be used as a guide. @ .
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Technical specifications

Maximum flow rates (L/min)

— L
§ =
Compatible MRS50 F&P 950"
Compatible BC151 BC161 BC153 BC163 950N60/J* 950N62/J*
Circuit RT124* RT132 RT224* RT324

OJR410B
XS 8 10

@Efg) gJR4IZB 9 10

0JR414B
M 10 n

E)JR4IGB 5 28

OJR418B 5 30

XL

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

5. MR850 and F&P 950 flow rates are expressed in STPD.

6. Refer to circuit user instructions for minimum flow rates.

*May not be available in all countries.
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F&P Optiflow™ Junior 2
Blender Transition Kit

Intended use

The Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2 Blender Transition
Kit allows the use of Optiflow Junior 2 cannula with approved
Fisher & Paykel Healthcare breathing circuits when connected to

a blender to deliver heated and humidified nasal high flow (NHF)
therapy.

Optiflow Junior 2 nasal cannula is a single use nasal cannula
intended for spontaneously breathing patients. This product is
designed for use in hospital environments and must be prescribed
by a physician.

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

« Neonates, birth up to T month of age

« Infants, 1 month up to 2 years of age

« Children, 2 up to 12 years of age

English

Contraindications

Suspected or confirmed abnormalities or trauma to the skull or
airway involving any abnormal connection may allow pressure to be
transmitted to unintended anatomical structures or tissues. Use of
NHF in this clinical scenario can lead to serious injury or death.

Side effects

Nasal trauma and skin injury are side effects of using NHF interfaces.

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

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

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

«  Pre-existing craniofacial abnormalities, deformities,
malformations or trauma may be exacerbated by NHF interfaces
and/or the retention mechanism and may not permit therapy to
be delivered as intended, leading to further injury or death.

« Application of NHF is known to generate positive airway
pressure which may exacerbate pre-existing, untreated serious
gir Ieﬁk syndrome which may lead to further serious injury or

eath.

« The use of this product is not without risk, even if used as
intended. Following all instructions and warnings provided,
risks of barotrauma, hypoxic injury and skin damage remain.
These risks may result in serious injury or death.

Any serious incident that has occurred in relation to this
device should be reported to your Fisher & Paykel Healthcare
representative and the local competent authority.

GENERAL CAUTIONS

This cannula is intended to be used for a maximum of 14 days.
Replace Wigglepads 2 as required.

Using this product beyond 14 days may impair performance of
this product or compromise safety (including potentially causing
serious patient injury).

Regularly monitor the patient to ensure skin integrity and that
the skin underneath the cannula remains dry. A barrier film may
be used between the cannula and the patient’s upper lip to
prevent irritation.

DO NOT soak, sterilize, or reuse this product. Avoid contact with
chemicals, cleaning agents, or hand sanitizers. Secretions on the
cannula and the prongs can be removed by gently wiping with
a damp cloth.

Reuse may result in the transmission of infectious substances,
interruption to treatment, serious injury or death.

DO NOT stretch the cannula on application; this may cause
increased pressure to the patient’s skin. If necessary, the cannula
may be repositioned.

DO NOT use in an MRI or similar magnetic-based scanner as the
tubing contains stainless steel.

Tubing may pose a risk of strangulation or airway restriction.
DO NOT use if the product or its packaging has been tampered
with.

Ensure the patient does not lie on the tubing as this may apply
pressure to the patient’s ears or face.

Only air and oxygen mixtures are intended to be used with

the Optiflow Junior 2 Interface. The materials used may not

be compatible with anaesthetic or respirable gases, solutions/
suspensions/ emulsions that have not been evaluated.

Product to only be used with medical grade gas supplies. The
gas supply used with this device may unexpectedly fail to deliver
oxygen or flow.

Failure to apply and use this product within the directions,
transport, storage and operating conditions specified in the
labeling and user instructions may impair performance of this
product or compromise safety (including potentially causing
serious patient injury).

Fitting instructions
Apply pressure relief
1

Connect the Optiflow Pressure Relief Manifold (blue cap) to the
inlet port of the humidification chamber.

. Connect the gas supply line to the Optiflow Pressure Relief

Manifold.

«  Attach air/oxygen monitoring equipment as required.
Refer to manufacturer’s instructions for correct usage of
monitoring equipment.



WARNINGS

Ensure that the Optiflow Pressure Relief Manifold (blue cap) is
used for nasal high flow therapy. Use of the incorrect Pressure
Relief Manifold may affect the delivered flow and could result in
serious patient injury (e.g. hypoxia).

CAUTIONS

Do not use if the Optiflow Pressure Relief Manifold cap is missing
or damaged.

Ensure any unused ports have their caps in place before use.
This device should be used only on the inlet (dry side) of

the humidification chamber. Operation of the pressure relief
manifold may be impaired if connected to the outlet port.

Do not use an in-line nebulizer between the pressure relief
manifold and the dry side of the humidification chamber.

Do not use the Optiflow Pressure Relief Manifold (blue cap) with
Bubble CPAP as excessive pressures may result.

Do not bypass the Pressure Relief Manifold as this may cause
injury.

Connect Cannula 0

Select appropriate cannula size; A clear gap must be visible
around each prong

. Connect the cannula to the adapter and the inspiratory limb of

the breathing circuit.
« Connect the system to the gas source and ensure there is gas
flow through the prongs.

. Remove and discard the expiratory limb of the circuit.

Disconnect the expiratory heater wire adapter if in use.

WARNINGS
Failure to disconnect the heater wire adapter from the expiratory
limb may increase the risk of fire or burns.

Apply Cannula @

1.
2,

Prepare the patient’s skin according to hospital protocol.

Remove the first backing tabs from the F&P Wigglepads 2 and
avoid touching the adhesive.

Insert the cannula into the nares. Ensure the cannula bridge rests
close to the nose without touching the septum. Do not stretch
the cannula during application. Stick the Wigglepads 2 to the
patient’s cheeks.

. Remove the second backing tabs and stick the Wigglepads 2

onto the cheeks.

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

CAUTIONS

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

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

Remove Cannula @

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

Replace F&P Wigglepads 2 ()

« Lift the edge of the Wigglepads 2. Use a damp cloth to wipe
the patient’s skin and the underside of the Wigglepads 2 while
gently peeling away from the patient’s face.

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

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

Checks during operation

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

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

+ To prevent nare occlusion, clean secretions from the cannula and
the patient’s face as required.

* Check the cannula remains secure. Replace the Wigglepads 2
if required.

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

CAUTIONS

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

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

Disposal

There are no specific disposal requirements for this device.
Disposal protocols appropriate to single use devices that may be

?o‘?taménated with potentially infectious substances should be
ollowed.

Technical specifications

Approved compatible equipment/accessories
MR850 Humidifier in invasive mode with approved breathing
circuits, accessories and chamber kits.

* F&P 950™ Humidifier with approved breathing circuits,
accessories and chamber kits.

Refer to the table for a complete list of approved breathing circuits
and accessories.
*May not be available in all countries



Operating flow rates

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

Sizing notes

1. Prongs must not create a seal in the nares. A clear gap must be
visible around each prong.

2. Patient weight should only be used as a guide.

3. Il Expected to fit patient. [l May fit patient.

Technical specification notes
4. Flow rates above describe technical capability of the product

Symbol definitions

European
@ Da not relise c € 0123 Conformity
ot |NOt made with 0% — [Storage
? ger  [phthalates (W) temperature
"% _|(DEHP, DBP, BBP). range
LOT| |Batch code |REF| ﬁﬁﬁﬁ{;’e%ue

Medical device

Rx only

Prescription only

when used at sea level. Ensure clinical judgement is used when Authorized This product is
prescribing flow rates, ) Ec | Rep | |representative not made with
5. MR850 and F&P 950 flow rates are expressed in STPD. I_I_l in the European natural rubber
6. Refer to circuit user instructions for minimum flow rates. Community latex.
(" Pressure relief manifold ®- ) g Use by date M Manufacturer
Nominal relief pressure 40 cmH,0 r YYYY-MMLD
(0.57 psi/3.9 kPa/0.039 bar) |
— Date and Countr’ Consult
1. Oxygen analyzer port: 15 mm female . of Manufacture Y [ji] instructions for
(behind cap) NZ NZ: New Zealand use fphcare.com/
2. Pressure relief manifold cap: blue hAMAAULLL] W 0i2-ifu
3. Inlet connection port: barbed air/ A Maximum
oxygen Recyclable PET 14 days use
4. Outlet connection port: 22 mm 2PET< =
female @ @ Importer F@g Distributor
5. Flow direction arrow -
\ 7 Switzerland UK responsible
Operating conditions cH [RepJauthorized person
Ambient temperature range: 18 to 26 °C. reqr&ntat_lve
Unique device
identifier

NOTE: This product may be used in an incubator.
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K T 3a NpexBbp Ha
6nenpep F&P Optiflow™ Junior 2

MNpenHasHayeHne

KomnneKTsT 3a npexsbpsHe Ha cmecuTten Fisher & Paykel
Healthcare Optiflow Junior 2 no3BonsABa 13MoN3BaHETO Ha KaHiona
Optiflow Junior 2 c ofobpeHn anxatenHu wnaHrose Fisher & Paykel
Healthcare, koraTo e cBbp3aH KbM cMecuTeN 3a J0CTaBAHe

Ha 3aTOr/1eHa 1 OB/laXKHeHa HasaslHa Teparnyia C BUCOK MOTOK
(Nasal High Flow, NHF).

HasanHara kaHtona Optiflow Junior 2 e Ha3asnHa KaHtona 3a
e[iHoKpaTHa yrnoTpeba, npeaHasHaueHa 3a NaLMeHTN CbC
CrOHTaHHO AviaHe. To3v NPOAYKT e NpefjHa3HayeH 3a ynotpeba
B 6ONHNYHM Cpeav v TPAGBa Aa ce NPeAnMcBa oT NeKap.

I'Ipep,BmueHme neanaTpyHN NOArpynn, Haco4eHN Kbm
ynoTpebata Ha ramata HasanHw KaHtonu F&P Optiflow Junior 2,
BKJlIOYBa:

« HoBopopeHw, oT pax/aHeTo o 1-MeceuHa Bb3pacT

« bebeta, Ha Bb3pacT oT 1 MeceL| A0 2 FOANHU

« [leua, Ha Bb3pacT oT 2 0 12 roAnHn

6bnrapckn

npomsonoxasanm

lMpepnonaraemy vV NOTBbPAEH aHOMaNIAN WV TPaBMM Ha
yepena Wi ivxaTeNiH1Te MBTULLAE, BKIIOYBALYYW KaKBaTO 1 1a
e HeobWualiHa Bpb3ka, MOXe Aia O3B0 NpeaBaHETo Ha
HaTUCK BbPXY HEXeNaHN aHaTOMUYHI CTPYKTYPY MV ThKaHMU.
W3nonssaHeTo Ha NHF B TO311 KNMHWYEH CLieHapuin MoxXe Aa
[foBefe [10 CEPYO3HO HapaHABaHe Wi CMbPT.

CrpaHunyHu epeKTn
Ha3anHa TpaBMa 11 HapaHABaHe Ha KoXaTa Ca CTPaHIUHN epekTn
OT U3M0NI3BaHETO Ha Ha3anHu KaHtonu 3a NHF.

OBQM NPEAYNPEXAEHUA
To31 NpoAyKT e NPoeKT1paH v NPOBEPEH camo 3a yrotpeba
c o6opy/aBaHe, aKCecoapy v pe3epBHM YacTu, oaodpeHn ot F&P.
HepaspeLueHo o6opyaBaHe, akcecoapy Unu pe3epBHY YacT,
KOUTO Ce 13MoN3BaT C TO31 MPOAYKT, MOXe Aa BNOLLAT paboTata
My Un fla KOMMPOMETVPAT Oe30MacHOCTTa (BKMIOUUTENTHO
NOTEHLMaNHO NPUYMHABAHE Ha CEPMO3HO HapaHABaHe Ha
nauueHTa).

- [lpes3 uAnoTo Bpeme NaUMeHTHT TpAbBa Aa 6bAe HabnoaaBaH
1O MOAXOAALL HauVH (Hanp. HabnlofieHe Ha caTypauuATa
Ha Kucnopopa). Jiuncara Ha HabntofeHe Ha naLveHTa
(Hanp. B CNyyaii Ha NPeKbCBaHe Ha ra3oByiA MOTOK) MOXe
[1a foBe/ie 10 CEPUO3HO HapaHABaHE WK CMbPT.

«  Ako u3nonssate IOMbAHNATENEH KUCIIOPOA, APbKTe
VBTOYHMLIMTE Ha 3ananBaHe Aaney oT naLveHTa.

ChbluecTBYBaLV YePENHO-NNLIEBN aHOManK, Aepopmalinm,
MarihpopMaLmMV UM TpaBMM MOraT fia GbaaT U30CTPeHN

OT Ha3anHuTe KaHionn 3a NHF n/unn mexaHnsma 3a 3agbpkare
V1 MOXe fla He MO3BOJIAT TepanuATa Aia 6bjje AoCTaBeHa Mo
npefiHa3HayeHe, KOETO BOAV [10 IOMbHNTENHO HapaHABaHe
VNN CMBPT.

M3BecTHO €, ye npunoxerueTo Ha NHF reHepripa nonoxurenHo
HansraHe B AVXaTe/THUTE MMBTLLE, KOETO MOXe 13 BIOLLN
CblLeCTBYBalL| HeNleKyBaH Cep1O3eH CUHAPOM Ha U3TUYaHe Ha
Bb3/lyX, KOETO MOXe Aa 0Be/ie A0 AOMbJIHUTENHO CEPMO3HO
HapaHABaHe U CMbPT.

V13non3BaHeTo Ha TO311 NPOAYKT He e 6e3 PUCK AopK ako

ce 13Mos3Ba Mo npeAHasHayeHne. Cneaganku BCUYKN
NpefioCTaBeHI UHCTPYKLIVN 1 MPeflynpeXaeHIs, pUckoBeTe
OT 6apoTPaBMa, XMMOKCUYHO HapaHABaHe 1 yBpeX/aHe Ha
KoXKaTa OCTaBar. Tesy prckoBe MoraT fja JoBefjaT A0 CePUOo3HO
HapaHABaHe UM CMbPT.

Bceku cep1o3eH HLMIEHT, Bb3HVKHaM BbB BPb3Ka C TOBa
v3fenve, TpA6Ba fja Gbe AOKNa/iBaH Ha BallViA Npe/CcTaBuTeN
Ha Fisher & Paykel Healthcare 1 Ha MecTHIA KomneTeHTeH
opraH.

ObLWU CUTHANTN 3A BHUMAHUE

Ta31 KaHIona e NpeAHa3HaueHa Aia Ce M3MoJi3Ba MakCMyM

14 pgHn. Cmenete Wigglepads 2 criopep HyxauTe.
V13non3BaHeTo Ha TO311 NPOAYKT B MPOAb/KEHME Ha NoBeye
OT 14 AHV MO>Xe fia BOLLM paGoTaTa My Uk fia KOMMPOMETVPa
6€30MacHOCTTa (BKIKOUMTENTHO MOTEHLMAHO Aia MPUUMHIA
Cep1O3HO HapaHABaHe Ha MaLieHTa).

PeposHo HabniopaBaliTe nalvieHTa, 3a Ja ce yBepute

B L|eNIOCTTa Ha KoXaTa, KaKTo 11 Ye KoxaTa Mo} KaHIonaTa oCTaBa
cyxa. Moxe fia ce u3nonssa baprepeH Gpuim Mexay KaHionaTa
VI TopHaTa yCTHa Ha NaliVieHTa, 3a [ia Ce NpefioTBpaTy fipasHeHe.
HE HakucBatite, HE ctepunusmpaiite n HE nsnonssaiite
MOBTOPHO TO3W NPOAYKT. U36ArBaiiTe KOHTaKT C XUMUKaNK,
NoUNCTBALLY NPenapaT Wi ie3nHEKTaHTY 3a pbLie.
CeKpeTuTe N0 KaHIofaTa 11 pa3kiioHeHATa MoXe fa GbaaT
OTCTPaHeHM Ype3 BHIMATENHO 13GbpcBaHe C BlaXHa Kbpra.
lMoBTOpHaTa ynotpe6a Moxe Aa J0BE/ie 10 NPe/jaBaHeTo

Ha MHPEKLIMO3HN CyBCTaHLMK, MPeKbCBaHe Ha JleYeHeTo,
CePUO3HO HapaHABaHe U CMbPT.

HE pasTaraiiTe KaHtionata npm NocTaBAHETO I1; TOBa MOXeE

Aa NPUYMHU NOBULLEH HAaTUCK BbPXY KOXKaTa Ha NauneHTa.
AKo e HeobX0AMMO, KaHIoNaTa MoXe fia Gbae NpemecTeHa.

HE n3non3gaiite 8 AMP 1nun nogobeH MarHUTeH cKeHep,

Tbi1 KaTo TPBOUTE ChAbPXKAT HEPBXK/JaeMa CTOMaHa.

Tpb6yTe MoraT ja NPeACTaBNABAT PUCK OT yAyLUaBaHe Win
orpaHiYaBaHe Ha AvXaTeNHTe MbTULLA.

HE n3non3saiite, ako NpofyKTHT WK OnakoBKaTa My ca

[0 MaHunynnpaxu.

YBepeTe ce, Ue MaLMEHTHT He NEXM BbPXY TpbOWTe, Thit

KaTo TOBa MOXe /1 OKaXKe HaT1CK BbpXY YLUMTE Wi LIETO

Ha maLyeHTa.



«  CaMo cmecy OT Bb3/lyX 1 KNCIOPOZ, Ca NpeaHa3HaueHn
3a M3Mon3saHe ¢ HasanHuTe KaHtonm Optiflow Junior 2.
W3non3eaHuTe mMatepuann MoXe fia He Ca CbBMeCTUMU
C aHecTeTyn nnn peCI‘II/IpaﬁI/I}'IHI/I rasose, pa3TBOpVI/
CyCI'IEHSVIVI/eMy}'ICVII/I, KOWTO He Ca OLeHeHN.

. npOﬂyKTbT TpﬂﬁBa Aa ce n3non3ea Camo C MeaULUUHCKN
KOHCYMaTVBI 3 ra3. 3axpaHBaHeTO C ras, U3Mo/3BaHo C TOBa

nsgenve, Moxxe Heo4akBaHO [a nNpectaHe Aa AOCTaBA KNC/I0poa

W1 NOTOK.

. MoCTaBAHETO 1 M3NON3BAHETO Ha TO3 NPOAYKT U3BbH paMKuTe
Ha yKa3aHUATa, YCOBIATa 3a TPAHCMOPT, CbXpaHeHue 1 paboTa,

MOCOYEHW Ha eTUKETa U UHCTPYKLUuUTe 3a I'IOTpeﬁI/ITeI'Iﬂ, MOXe
Aa Bnowun paGOTaTa Ha NpoAyKTa unn Aa KOMNpomMeT1pa
6e3onacHocTTa (BKJ'IKNI/ITSI'IHO NoTeHUWanHo NpuynHABaHe
Ha CEpVO3HO HapaHABaHe Ha NaLyeHTa).

WHcTpyKuum 3a nocraBaHe
Ocsoﬁomgasaue Ha HanAraHeTo o
1. CBbpeTe KosIeKTopa 3a 0CBOGOX/AaBaHE Ha HanAraHeTo

Optiflow (cuHA Kanauka) KbM BXOAHWA NOPT Ha KamepaTa

3a OB/laXKHABAHE.

2. CBbpXxeTe 3axpaHBalLaTa IMHVIA 3a ra3 KbM KONIEKTOPa 3a
ocBoboaaBaHe Ha HanaraHeto Optiflow.

« MMpukpeneTe obopyssaHe 3a HabnioaeHe Ha Bb3ayX/
KNCNIOpOA Criopef; HyXKAuTe. BukTte MHCTpYKLMITe Ha
NpoV3BOAVTENA 3a NpaBuTHa yroTpeba Ha 06opyABaHETO
3a HabnogeHne.

NPEAYNPEXAEHUA

«  YBepere Ce, Ye KONEKTOPT 3a 0CBOGOX/AaBaHe Ha HalAraHeTo
Optiflow (cuHa Kanauka) ce n3non3sa 3a HazanHa Tepanva
C BUCOK MOTOK. /13n10/138aHETO Ha HenpaBusieH KonekTop
3a 0cBOGOX/JaBaHE Ha HalAraHETo MOXe f1a NOBAAE Ha
[I0CTaBAHWA NOTOK 1 f1a J0Beie A0 CEPUO3HO HapaHsiBaHe
Ha nauveHTa (Hanp. X1NoKCcus).

CUrHANU 3A BHUMAHUE

«  HewusnonsgaliTe, ako Kanaukata Ha KofieKTopa 3a
ocBoboxaBaHe Ha HanaraHeto Optiflow nuncsa nnn
e nospefieHa.

. I'Ipe;:wl ynorpe6a Ce yBepeTe, Ye KarnaykuTte Ha Hem3non3saHure

OTBOPMU Ca NOCTaBeHW.
« ToBa nigenvne TpﬂﬁBa Aa ce n3non3ea camo Ha Bxofa (cyxaTa

c‘rpaHa) Ha KameparTa 3a OB/laXKHABaHe. Paborara Ha KonekTopa

3a 0CBOGOX/JaBaHe Ha HanAraHeTo MoxXe Aa 6bje HapyLUeHa,
aKo e CBbpP3aH KbM W3XOfHWA MOPT.

« HewusnonsgaliTe cBbp3aH Hebynaisep mexay KonekTtopa 3a
0cBOGOX/JaBaHe Ha HanAraHeTo 1 CyxaTa CTpaHa Ha Kamepara
3a OBNaXKHABaHe.

« Hewusnon3gaiite KonekTopa 3a ocsoGoxq:(aBaHe Ha HanAraHeTo

Optiflow (cuHs kanauka) ¢ Bubble CPAP, Tbit kaTo MoXe fia ce
nonyyar NpeKOMePHU HaAiraHus.

He 3a06viKansiiTe KonekTopa 3a 0cBO6OXAaBaHe Ha
HanAraHeTo, TbIA KaTo TOBa MOXe Aa NPUYNHN HapaHABaHe.

CB'bp3BaHe Ha NIuvK C BoAa 0

1.

2

V136epeTe NoAXoAsiLL pa3mep Ha KaHtonata; Tpabea Aa ce Buxaa

ICEH MPOLIEN OKOJO BCAKO PasK/OHeHne

CBbpIETe KaHiofaTa KbM afjianTepa v VHCMMPATOPHOTO pamo

Ha AnxXaTesiHUA LWnaHr,

+  CBbpKeTe CrCTEMaTa KbM U3TOUHIIKA Ha a3 1 ce yBepeTe,
Ue 1IMa ra3oB MOTOK NPE3 PasKOHEHWATa.

OTCTpaHeTe U U3XBbPIIETE EKCMPATOPHOTO PaMO Ha LLfaHra.

VM3KnoueTe apanTepa 3a eKCrMpaTopHa HarpABalLa »uua,

aKo ce u3nonssa.

NPEAYNPEXAEHUA

AKO afianTepT 3a HarpABaLLa XMLA He Ce N3KNIouM oT
€KCMNPaTOPHOTO PaMo, TOBa MOXE /ia YBeNnuY prcka oT Noxap
VIV U3rapaHia.

Hasanna kaHiona @

lMoaroTBeTe KoXaTa Ha NaLeHTa B CbOTBETCTBIE C GOMHUUHNA
NPOTOKON.

OtcTpaHeTe mbpauTe Noanoxku ot F&P Wigglepads 2 n
136ArBaiiTe ja JOKOCBaTE NIENMIOTO.

lMocTaBeTe KaHIoNaTa B HO3[puTe. YBEpeTe Ce, Ye MOCTBT

Ha KaHIonaTa e 671130 710 Hoca, 6e3 Ja JOKOCBa cenTyma.

He pasTAraiite KaHionaTa o Bpeme Ha NPuioXeHue.

3anenete Wigglepads 2 kbm by3uTe Ha naumeHTa.

OTtcTpaHeTe BTOpUTE NOAIOXKKM 1 3aneneTe Wigglepads 2
BbpXY Oy3uTe.

NPEAYNPEXAEHUA

HE no3BonABaiiTe pa3knoHeHATa Aa 3anyLBaT HO3fpuTe.
Okny3visTa MOXe Aja joBe/ie 10 YBpeX/aHe Ha cenTyma
vnm bapoTpasma.

CUrHANN 3A BHUMAHUE

HE noctassiite Wigglepads 2 Bbpxy ounTe, ylumte nan
HapaHeHaTa KoXa Ha NaLyieHTa.

YBepere ce, Ye KaHIoNaTa e NocTaBeHa AMPEKTHO BbPXY
Wigglepads 2. [IMpeKTHNAT KOHTaKT C KOXaTa, NPUYNHEH OT
pa3mecTBaHe Ha KaHIoaTa, MoXe fia floBefie 1o HapylLaBaHe
Ha LIeNIoCTTa Ha KoxKaTa.

HasanHa kaHiona m

lMocTaBeTe BbpXa Ha MPbCTa CY BbPXY BbHLIHIA Pb0 Ha
Wigglepads 2 1 BHumaTenHo otneneTe KaHtonata ot Wigglepads 2.
3anouBaiiki OTBbH, OTNenNAiiTe KbM HOCa.

CmsaHa Ha F&P Wigglepads 2 o

MosaurHete pbba Ha Wigglepads 2. M3nonssaiite BnakHa
Kbpna, 3a a M3GbpLLETe KoXaTa Ha NaLeHTa 1 fonHata
cTpaHa Ha Wigglepads 2, joKaTo BHMaTesNHO oTfienBate ot
JMLETO Ha MaLeHTa.



3aneneTe pesepsHuTe Wigglepads 2 KbM KaHtonaTa, oTcTpaHeTe
MbpBUTE NOANOXKM 1 3aneneTe Wigglepads 2 Bbpxy Oy3unTe Ha
nauveHTa.

2. OTCcTpaHeTe BTOpUTE NOAJIONKKM U i 3a7eneTe BbpXy Gy3ute
Ha naLyeHTa.

MNpoBepku No Bpeme Ha eKkcnnoarauvsa

«  HeobxoavM e pefjoBeH MOHUTOPVHT Ha MaLueHTa, 3a a ce
ocUrypv NOAAbPKAHETO Ha ek npoLlen Mmexay KaHtonata
1 CenTyma, KakTo 1 NPaBUTHOTO Pa3nosioKeHne Ha
Pa3KnoHeHuATa B HO3apuTe. I']peMecreTe KaHlonata Bbpxy
Wigglepads 2, ako e HeobxoayMo.

«  PepoBHO NpoBepsBaliTe LIENOCTTa Ha KoxaTa, 3a Aa
npeaoTBpaTUTe NPEKOMepPeH HaTUCK BbPXy ropHaTa ycTHa.

«  3ajanpepoTBpaTUTe OK/y31s Ha HO3APWTE, NOYNCTBalTe
CeKpeTuTe OT KaHionaTa 1 INLUETO Ha NauneHTa, ako e
Heobxoanmo.

- [poBepeTe flany KaHIoNaTa 0CTaBa 34PaBo 3aKpereHa.
CmeHete Wigglepads 2, ako e Heo6XoanMO.

«  YBepere ce, Ye BCUUKM BPb3KM Ca GUKCHPaHK No BpeMe Ha
ynotpeba. MpoBepeTe Aanu Kaionarta He e NoBpeAeHa v Aann
MTBTAT Ha NOTOKa ce noaabpxa. [Mpy npekoMepHO HaToBapBaHe
KaHtornata MoXe fla ce paskaun, 3a ia npefoTeparm
NPexBbp/IAHETO Ha HATUCK BbPXY NauMeHTa.

BHUMAHMUE

« HEysuBaiite, HE nsonupaiite, HE pasrtaraiite n HE cmaukBsaiite
TpBOUTE, Thi1 KaTo TOBA MOXE Aa BNOLLIM paGoTaTa Ha To3n
NPOAYKT U Aa KOMMPOMeTPa 6e30MacHOCTTa (BKMIOYUTENHO
NOTEHLMaNHO NPUYMHABaHE Ha HapaHABaHE Ha MaLueHTa).

« Habniopasalite KOHAEH3aLMATA, 3a la NPEAOTBPATATE OKIy31A
VIV HaTpyrBaHe Ha TeYHOCT. [lpeHupaliTe faney ot nauvieHTa
criopen HyxauTe.

UsxBbpnaHe

Hama CI'IEL[I/Id)I/NHI/I VM31CKBaHWA 3a U3XBbPJIAHE 3a TOBa n3aenue.
Tpﬂ65a Aa ce cna3eaT NPOTOKONINTE 3@ U3XBbPNAHE, NOAXOAALUN
3a nusgenvsa 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a, KOUTO MOXe fia Ca
3amMbpCeHN C NOTEHUMANHO I/IHd)eKL[I/IOZHI/I BellecTsa.

TexHuueckmu cneundukayum

Onoﬁpeuo cbBMecTMMO o6opyaBaHe/akcecoapu
O MR850 8 pexxum ¢ ofobpeHn
[IVIXaTesHW LLTaHroBe, aKcecoapyt U KOMIMIEKTU Kamepit.

«  OnaxHuten F&P 950™ ¢ of06BpeH ANXaTeNHW LLNaHroBe,
aKcecoapy 1 KOMMNEKTV Kamepu.

BuxTe TabniLiaTa 3a MbieH CNYCHK Ha O0BPeHNTe AnXaTenHn
LLUNAHroBe 1 akcecoapu.
* Moxe fia He ce npepara BbB BCUUKY bPKaBu

CKopocTn Ha pa6oTHUA NOTOK

CKopocT1Te Ha PabOoTHIA MOTOK 3a BCEKY pasmep Ha KaHionara
F&P Optiflow Junior 2 3aBUCAT OT ANXaTENHYA LWNAHT

W OBNAXHUTENA, KOUTO Ce N3NO0N3Bat. Buxrte Ta6nvu.|aTa

3a CKOPOCTVTE Ha PABOTHMA MOTOK 3a BCAKa KaHiosa.

3aopa.

1. PasknoHeHusATa He rpﬂGBa [fla 3anywwBar HozgpuTe. Tpabsa Aa
ce BUXK/Ja AiCeH MPOLIEMN OKOJIO BCAKO PasKIIOHEHMe.

2. Ternoto Ha NaumeHTa TpABBa Aa Ce 13MNoM3Ba camo Kato
OpUEHTUP.

3. - OuakBa ce ja nacHe Ha naumeHTa.- Moxe pa nacHe

Ha nauveHTa.

&

b 3a KnTe cnewy

4. CkopocTuTe Ha NoToKa no-rope ONMCBaT TexHMecKITe
Bb3MOXHOCTU Ha NPOJIyKTa, KOraTo Ce 13ros13Ba Ha MOPCKOTO
pasHyLLe. [y Npean1cBaHe Ha CKOPOCTY Ha NOTOKa B3emaiiTe
oA BHUMaHWe KNHYHaTa NpeLeHKa.

5. CkopoctuTe Ha notoka 3a MR850 v F&P 950 ce uspasasar
BSTPD.

6. Pa3rnepgaiite HCTPYKLWTE 3a NOTpebuTens Ha Bepurata 3a
MWHUMaNHUTe CKOPOCTU Ha NOTOKa.

(KonekTop 3a ocBo60xpaBaHe

Ha HanAaraHeTto

HomuHanHo HanAraHe 3a

ocsoboxpaasaHe 40 cmH,0

(0,57 psi/3,9 kPa/0,039 bar)

1.TopT Ha KucnopogHua
aHanusatop: 15 mm xeHckn
(324 Kanaukara)

2. Kanauka Ha KosniekTopa 3a
0CBOGOX/JaBaHe Ha HafAraHeTo:
[E]

3. BxopeH nopT 3a cBbp3BaHe:
Ha3b6eH HaKpalHVK 3a Bb3ayx/
Kucnopon

4. VI3xofieH NopT 3a CBbP3BaHe:

22 mm XeHCKn
\_5- CTPerika 3a 110coKa Ha noToka

Pa6oTHu ycnosusa
[lnana3soH Ha okonHaTa Temnepatypa: 18 fo 26 °C.

3ABEJIEXKKA: To31 NpoayKT MOXe Aa ce U3Mon3ea B UHKybaTop.




ePUHNLNN Ha cumMmBonnTe

Ha nsgenueto

[a He ce E .
BPONeENCKO
@ 13noN3Ba c E 0123 CbOTBETCTBUE
NOBTOPHO
He cbabpxa o TemnepatypeH
pEHP -10°C o
branatn @R (;52302) avianasoH Ha
) (DEHP, DBP, BBP). CbxpaHeHue
Kop Ha KaTanoseH
naptupata Homep
MeanumnHcko Camo no
npenve RX Only npeanvicaHve
YrbaHoMOLeH To3u npoaykT
3 0 i B B
o6LHOCT Kay4yKOB NaTeKc.
CpOK Ha rofHOCT “ Mpoussoauten
YYYY-MM-DD
Koncyntupaiite
[lata 1 AbpKaBa cec
Ha NPOV3BOACTBO [:E] VHCTPYKLunTe
NZ:Hosa 3a ynotpeba
YYYY-MM-DD|3ananama fphcare.com/
0j2-ifu
PET - nognexu MakcumaneH
Ha peLmKvpaHe POk 3a
>PET< peu P ynotpe6a: 14 jHn
@ BHocwTen IncTpnbyTop
YnbnHomoLleH OTroBopHO nne
CH IREP npeacrasuTen B O6eAnHeHOTO
Ha Lsenuapusa Kpancreo
YHukaneH
npeHTNdMKaTop




Cesky @

Pfechodova souprava pro pfipojeni
k smésovaci F&P Optiflow™ Junior 2
Ucel pouziti

Prechodova souprava pro pfipojeni k smésovaci Fisher & Paykel
Healthcare Optiflow Junior 2 umoznuje pouziti kanyly Optiflow
Junior 2 se schvélenymi dychacimi okruhy Fisher & Paykel
Healthcare pfipojenymi ke smésovaci pro poskytovani terapie
zahtatym a zvihéenym kyslikem s vysokym prétokem (NHF).

Nosni kanyla Optiflow Junior 2 je jednorazova nosni kanyla
ur¢end pro spontanné dychajici pacienty. Tento vyrobek je uréen
k pouziti v nemocni¢nim prostredi a musi byt pfedepsan Iékafem.

Zamyslend pediatricka subpopulace urcend pro pouziti fady
nosnich kanyl F&P Optiflow Junior 2 zahrnuje:

+ novorozence ve véku do T mésice,

+ kojence ve véku od 1 mésice do 2 let,

+ détiod2do12let.

Kontraindikace

Podezfeni na abnormality nebo potvrzené abnormality

nebo poranéni lebky nebo dychacich cest zahrnuijici jakékoli
abnormalni spojeni mlze umoznit prenos tlaku do jinych nez
urcenych anatomickych struktur nebo tkani. Pouziti NHF v tomto
Klinickém scénafi mlze vést k vaznému poranéni nebo smrti.

Vedlej v
Vedlejsimi Ucinky pouzivani rozhrani NHF jsou trauma nosu
a poranéni klize.

VSEOBECNA VAROVANI
Tento vyrobek je navrzen a ovéfen pouze pro pouziti se
zartizenim, prislusenstvim a ndhradnimi dily schvalenymi
spolec¢nosti F&P. Pouziti neschvaleného zafizeni prislusenstvi
nebo nahradnich dild s timto vyrobkem mdize negativné
ovlivnit jeho funkénost nebo snizit jeho bezpecnost (véetné
potencidiniho vdzného poranéni pacienta).

* Vzdy je nutné zajistit fadné monitorovani pacienta (napfiklad
kontrolu saturace kyslikem). Nedostate¢né monitorovani
pacienta (napt. v pfipadé preruseni toku plynu) mlize mit
za nasledek vazné poranéni nebo smrt.

* Pokud pouzivate doplikovou doddvku kysliku, udrzujte
pacienta mimo dosah zdrojd vzniceni.

« Existujici kraniofacialni abnormality, deformace, malformace
nebo poranéni mohou byt zhordeny rozhranimi NHF a/nebo
retencnim mechanismem a nemusi umoznovat poskytovani
terapie podle planu, coz mGze vést k dalsimu poranéni
nebo smrti.

* Je zndmo, Ze pfi pouziti NHF vznika pretlak v dychacich
cestach, ktery muze zhorsit jiz existujici neléceny air-leak
syndrom, jenz muze vést k daldimu vaznému poranéni
nebo smrti.

Pouziti tohoto vyrobku neni bez rizika, i kdyz je pouzivan
tak, jak bylo zamysleno. | v pfipadé dodrzeni vech pokynl
a varovani pretrvéva riziko barotraumatu, hypoxického
poranéni a poskozeni kiize. Tato rizika mohou mit za
nasledek vazné poranéni nebo smrt.

Jakoukoli zdvaznou nezadouci pfihodu, ke které doslo

v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba oznamit
zéstupci spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare a mistnimu
pfislusSnému organu.

VSEOBECNA UPOZORNENI

Tato kanyla je uréena k pouziti po dobu maximalné 14 dnd.
Pokud je potieba, vymeénte naplasti Wigglepads 2.
Pouzivani tohoto vyrobku po dobu delsi nez 14 dni miize
zhorsit jeho funkénost nebo narusit jeho bezpecnost
(v¢etné potencidlniho vézného poranéni pacienta).
Pravidelné sledUJte pacienta, abyste zajistili neporusenost
kliZe a aby kiize pod kanylou zUstala sucha. Mezi kanylou
a hornim rtem pacienta méze byt pouzita bariérova folie,
aby se zabranilo podrazdéni.

Vyrobek se NESMi namacet, sterilizovat ani opakované
pouzivat. Zamezte kontaktu s chemikaliemi, Cisticimi
prostiedky nebo dezinfekénimi prostiedky na ruce. Sekret
na kanyle a hrotech Ize etrné otfit vihkym hadfikem.
Opakované pouziti maze vést k prenosu infekénich latek,
preruseni [é¢by, vdZznému poranéni nebo smrti.

Kanylu pfi aplikaci NENATAHUJTE; mohlo by to zvysit tlak
na kuzi pacienta. V pripadé potreby Ize kanylu premistit.
NEPOUZIVEJTE v prostfedi MRI nebo podobném
magnetickém skeneru, protoze hadice obsahuiji
nerezovou ocel.

Hadice mohou predstavovat riziko uskrceni nebo omezeni
dychacich cest.

NEPOUZIVEJTE, pokud s vyrobkem nebo jeho obalem bylo
manipulovano.

Ujistéte se, Ze pacient nelezi na hadici, protoze to muze
zpUsobit tlak na usi nebo oblicej pacienta.

Pro pouziti s rozhranim Optiflow Junior 2 jsou uréeny
pouze smési vzduchu a kysliku. Pouzité materidly nemusi
byt kompatibilni s anestetickymi nebo dychatelnymi plyny,
roztoky / suspenzemi / emulzemi, které nebyly hodnoceny.
Vyrobek je uréen pouze k pouziti s privodem lékarskych
plyn. Pfivod plynu pouzity v tomto prostfedku miize
neocekavané selhat pfi dodavce kysliku nebo prétoku.
Pokud tento vyrobek nepouZijete v souladu s pokyny

a podminkami pro prepravu, skladovani a provoz uvedenymi
na etiketdch a v pokynech pro uzivatele, mize to zhorsit
funkénost tohoto vyrobku nebo narusit jeho bezpecnost
(v¢etné potencidlniho vazného poranéni pacienta).



Pokyny pro instalaci
Pouzute odlehceni tlaku 0

Pripojte odlehcovac tlaku Optiflow (modry uzavér) ke
vstupnimu portu zvih¢ovaci komory.

. Pripojte hadicku pro pfivod plynu k odleh¢ovadi tlaku

Optiflow.

« Podle potieby pfipojte zafizeni pro monitorovani
vzduchu/kysliku. Prectéte si pokyny vyrobce pro
spravné pouzivani monitorovaciho zarizeni.

VAROVANI

Ujistéte se, Ze se pro kyslikovou terapii s vysokym pratokem
pouziva odlehcovac tlaku Optiflow (modry uzavér). Pouziti
nespravného odleh¢ovace tlaku mlize ovlivnit pratok
privddéného plynu a mohlo by mit za nasledek vazné
poranéni pacienta (napf. hypoxii).

UPOZORNENI

Nepouzivejte, pokud chybi nebo je poskozeno vicko
odleh¢ovace tlaku Optiflow.

Pred pouzitim se ujistéte, ze viechny nepouzité porty maji
Své uzavery.

Tento prostiedek by mél byt pouzivdn pouze na vstupu
(suché strané) zvlh¢ovaci komory. Provoz odleh¢ovace tlaku
mUze byt narusen, pokud bude pripojen k vystupnimu portu.
Mezi pretlakovym ventilem a suchou stranou zvih¢ovaci
komory nepouzivejte vnitfni nebulizér.

Nepouzivejte odleh¢ovac tlaku Optiflow (modry uzéver)

se zafizenim Bubble CPAP, protoze by mohl vzniknout pfili§
vysoky tlak.

Neprovadéjte obtok odlehcovace tlaku, protoze by to mohlo
zpusobit poranéni.

Pr|90|en| kanylyO

Zvolte vhodnou velikost kanyly; okolo kazdého koliku musi
byt viditelnd mezera.

. Pripojte kanylu k adaptéru a nadechové vétvi dychaciho

okruhu.
«  Pfipojte systém ke zdroji plynu a ujistéte se, ze hroty
proudi plyn.

. Odpojte a zlikvidujte vydechovou vétev okruhu. Pokud

pouzivéte adaptér vyhfivaciho dratu na vydechu, odpoijte jej.

VAROVANI
Pokud neodpoute adaptér vyhrlvaaho dratu od vydechové
vétve, mlZe se zvysit riziko pozaru nebo popaleni.

Zavedeni kanyly @

1

Pripravte kiZi pacienta podle protokolu nemocnice.

Qdstrante prvni ochrannou vrstvu naplasti F&P Wigglepads 2,

aniz byste se dotkli lepidla.

. Zasunte kanylu do nosnich direk. Ujistéte se, ze miistek kanyly

spociva blizko nosu, aniz by se dotykal prepazky. Kanylu
béhem aplikace nenatahuijte. Pfilepte naplasti Wigglepads 2
na tvafe pacienta.

. Odstrafite druhou ochrannou vrstvu a pfilepte naplasti

Wigglepads 2 na tvare.

VAROVANI
NEDOVOLTE, aby hroty uzavfely nosni dirky. Okluze mize
vést k poskozeni osni prepazky nebo barotraumatu.

UPOZORNENI .

Naplasti Wigglepads 2 NEUMISTUJTE na ogi, usi nebo
poranénou kiizi pacienta.

Ujistéte se, ze je kanyla umisténa pfimo na naplastech
Wigglepads 2. PHimy kontakt s kiizi zplisobeny nespravnym
zarovnanim kanyly miize vést k poskozeni klize.

Vyimuti kanyly @

Polozte Spicku prstu na vnéjsi okraj ndplasti Wigglepads 2

a Setrné odloupnéte kanylu z naplasti Wigglepads 2. Zacnéte
z vnéjsi strany, naplast odlupujte smérem k nosu.

Vyména naplasti F&P Wigglepads 2 0

Zvednéte okraj naplasti Wigglepads 2. Navlh¢enym hadfikem
otfete kiizi pacienta a spodni stranu naplasti Wigglepads 2

a zaroven je jemné odlupuijte z obliceje pacienta.

Prilepte ndhradni naplasti Wigglepads 2 na kanylu, odstrante
prvni ochrannou vrstvu a pfilepte naplasti Wigglepads 2 na
tvare pacienta.

2. Odstrante druhou ochrannou vrstvu a pfilepte naplasti na

tvare pacienta.

Kontroly béhem pouziti

Pravidelné sledovani pacienta je nezbytné, aby byla mezi
kanylou a nosni pfepazkou stale udrzovéna mala mezera

a bylo zajisténo spravné umisténi hrotd v nosnich dirkach.
Podle potfeby zménte polohu kanyly na naplastech
Wigglepads 2.

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

Abyste zabranili ucpani nosnich direk, podle potieby
odstrariujte sekret z kanyly a obliceje pacienta.

Zkontrolujte, zda je kanyla pevné umisténa. Pokud je potieba,
ndplasti Wigglepads 2 vymérite.

Ujistéte se, Ze vSechna spojeni jsou béhem pouzivani

pevna. Zkontrolujte, zda kanyla neni poskozend a zda neni
zablokovana pritokovd cesta. Pfi nadmeérné zatézi se kanyla
muze odpojit, aby se sily, které na ni plisobi, nepfenesly na
pacienta.

UPOZORNENI

Hadice NEOBALUJTE, neizolujte, nenatahuijte ani nedrtte,
protoZe by to mohlo zhorsit funkénost tohoto vyrobku
nebo narusit jeho bezpecnost (véetné potencidiniho
poranéni pacienta).



* Sledujte kondenzat, abyste zabranili ucpani nebo hromadéni
tekutin. Podle potfeby jej nechejte odtéct.

Likvidace

Pro likvidaci tohoto prostfedku neexistuiji zadné zvIastni
pozadavky. Je nutné dodrzovat protokoly likvidace vhodné pro
prostredky na jedno pouziti, které mohou byt kontaminovény
potencidlné infekénimi [atkami.

Technické specifikace

Schvalené | ibilni zafizeni/pFislu$enstvi
+  Zvlh¢ovat MR850 v invazivnim rezimu se schvalenymi
dychacimi okruhy, pfisluSenstvim a soupravami komor.

»  Zvlh¢ovac F&P 950™ se schvélenymi dychacimi okruhy,
prislusenstvim a soupravami komor.

Uplny seznam schvalenych dychacich okruh a pislugenstvi
naleznete v tabulce.
*Nemusi byt dostupny ve viech zemich

Provozni prutoky

Provozni pratoky pro kazdou velikost kanyly F&P Optiflow
Junior 2 zavisi na pouzivaném dychacim okruhu a zvlh¢ovaci.
Podivejte se do tabulky s provoznimi pritoky pro kazdou kanylu.

Pozndmky k urcovani velikosti

1. Hroty nesmi uzaviit nosni dirky. Okolo kazdého hrotu musi
byt viditelna zfetelna mezera.

2. Hmotnost pacienta slouzi jen jako orienta¢ni Udaj.

3. [l Predpokidda se, ze velikost bude pro pacienta vhodnd.
I Velikost maize byt pro pacienta vhodnd.

Poznamky k technické specifikaci
4, Vyse uvedené hodnoty priitoku poplsun technickou
zpusobilost vyrobku pouzivaného na urovni hladiny more.
PFi predepisovani pritoku zajistéte, aby bylo pouzito
klinické posouzeni.

owun

. Minimalni hodnoty pritoku naleznete v pokynech pro
uzivatele obvodu.

Jmenovity odlehcovaci tlak
40 cmH,0 (0,57 psi / 3,9 kPa /
0,039 bar)
1. Port analyzatoru kysliku: 15 mm
samice (za uzavérem)
2. Uzavér odlehcovace tlaku: modry
3. Vstupni pfipojovaci port:
s vystupky vzduch/kyslik
4. Vystupni pfipojovaci port: 22 mm

samice @

5 Sipka sméru priitoku

©:
’_;

Provozni podminky
Rozsah teplot okolniho prostredi: 18 az 26 °C.

POZNAMKA: Tento vyrobek miize byt pouzit v inkubatoru.

Definice symbol

o Shoda
Nepouzivejte -
@ [ |C€0123]seropsomi
Neobsahuje
a:P ftaldty -WOZC +50°c  |Rozsah teplot
 bse  |(DEHP, DBP, @404 ¢122'F) [skladovani
BBP).
Kod sarze Katalogové ¢islo
Zdravotnicky Pouze na lékarsky
prostredek RX Only predpis

Zplnomocnény P¥i vyrobé tohoto

vyrobku nebyl

zastupce
EC | REP S
I I I pouzit prirodni

v Evropském

. Pratoky zvihéovact MR850 a F&P 950 jsou vyjadfeny v STPD.

(" Odlehéovaé tlaku )

MaximalIni doba
pouziti 14 dnl

spolecenstvi kaucukovy latex.
Pouzijte do .
g data u Vyrobce
YYYY-NIM-DD
Datum a kod Prostudujte si
@I zemé vyroby [:E] navod k pouziti
NZ: Novy fphcare.com/
YYYY-MM-DD| 7éland 0j2-ifu

Recyklovatelny
>PET< ET

Dovozce Distributor

®

plnomocnény Odpovédnd osoba

CH |REP zéstupce pro pro Spojené
Svycarsko kralovstvi
Jedinecny

identifikator
prostfedku




F&P Optiflow™ Junior 2-
blendertransitionskit

Tilsigtet anvendelse

Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior
2-blendertransitionskit ger det muligt at bruge Optiflow Junior
2-kateter med godkendte Fisher & Paykel Healthcare-slangesaet,
nar det er tilsluttet en blender, sa det bliver muligt at fa opvarmet
og befugtet behandling med Nasal High Flow (NHF).

Optiflow Junior 2-naesekateter er et naesekateter til
engangsbrug, som er beregnet til patienter med spontant
andedraet. Dette produkt er udviklet til brug i hospitalsmiljger
og skal ordineres af en laege.

Den tilsigtede paediatriske delpopulation for brug af
F&P Optiflow Junior 2-naesekatetre omfatter:

»  Nyfadte fra fedslen op til 1 maned

+  Spaedbern fra 1maned op til 2 ar

* Born,2til12ar

Dansk

Kontraindikationer

Formodede eller bekraeftede abnormiteter eller traumer i kraniet
eller luftvejene, der indebaerer en hvilken som helst unormal
forbindelse, kan muliggare overfarsel af tryk til utilsigtede
anatomiske strukturer eller vaev. Brug af NHF i dette kliniske
scenarie kan medfere alvorlig personskade eller ded.

Bivirkninger
Nasaltraumer og hudskader er bivirkninger ved brug
af NHF-interfaces.

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

* Patienten skal konstant monitoreres (f.eks. iitmaetning)
pa passende vis. Manglende monitorering af patienten
(feks. i tilfelde af afbrydelse af luftflow) kan resultere
i alvorlig personskade eller dedsfald.

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

* Eksisterende kraniofaciale abnormiteter, deformiteter,
misdannelser eller traumer kan forvaerres af NHF-
interfaces og/eller holdemekanismen og kan umuliggare,
at behandlingen leveres som tilsigtet, hvilket kan medfere
yderligere tilskadekomst eller ded.

* Anvendelse af NHF er kendt for at generere positivt
luftvejstryk, som kan forvaerre eksisterende, ubehandlet
alvorligt luftleekagesyndrom, hvilket kan fere til yderligere
alvorlig personskade eller dad.

Brug af dette produkt er ikke uden risiko, selv nr det
anvendes som tilsigtet. Selv nér alle instruktioner og advarsler
folges, er der stadig risiko for barotraume, hypoksiskade

og hudskader. Disse risici kan medfere alvorlig personskade
eller dgd.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse
med denne enhed, skal rapporteres til din Fisher & Paykel
Healthcare-repraesentant og den lokale kompetente
myndighed.

GENERELLE FORSIGTIGHEDSREGLER

Dette kateter er beregnet til at blive anvendt i maksimalt

14 dage. Udskift Wigglepads 2 efter behov.

Brug af dette produkt i mere end 14 dage kan forringe
produktets ydeevne eller kompromittere sikkerheden

(herunder potentielt forarsage alvorlig patientskade).
Patienten skal monitoreres lgbende for at sikre, at huden

er intakt, og at huden under kateteret forbliver ter. Der kan

anvendes en barrierefilm mellem kateteret og patientens

overlaebe for at forhindre irritation.

Produktet ma IKKE laegges i blad, steriliseres eller genbruges.
Undga kontakt med kemikalier, rengaringsmidler eller
handrensemidler. Sekreter pa kateteret og spidserne kan

fiernes ved forsigtig afterring med en fugtig klud.

Genbrug kan medfere overfarsel af smitstoffer, aforydelse

af behandling, alvorlig personskade eller dgdsfald.

Streek IKKE kateteret ved pasaetning, da dette kan @ge

Frykket pa patientens hud. Kateteret kan om ngdvendigt
lyttes.

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

Slangerne kan udgere en risiko for kvaelning eller
begraensning af luftvejene.

Brug IKKE produktet, hvis der er manipuleret med det eller

dets emballage.

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

Det er kun luft- og iltblandinger, som er beregnet til at blive
brugt sammen med Optiflow Junior 2 Interface. De anvendte
materialer er muligvis ikke kompatible med bedgvelsesmidler

eller andbare gasser, oplasninger/suspensioner/emulsioner,

der ikke er blevet evalueret.

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

Hvis dette produkt ikke anvendes i henhold til vejledningen

samt betingelserne for transport, opbevaring og brug, der

er angivet pa maerkningen og i brugsanvisningen, kan det

forringe produktets ydeevne eller kompromittere sikkerheden

(herunder forarsage alvorlig patientskade).



Monteringsvejledning
Pafﬂr trykaflastning 0

Seet Optiflow-trykaflastningsmanifolden (bla haette)
i indgangsporten pa befugtningskammeret.

. Tilslut gasforsyningsledningen til Optiflow-

trykaflastningsmanifolden.

«  Tilslut luft-/iltmonitoreringsudstyr efter behov.
Se producentens anvisninger for korrekt brug
af monitoreringsudstyr.

ADVARSLER

Serg for, at Optiflow-trykaflastningsmanifolden (den bla
heette) bruges til behandling med Nasal High Flow. Brug af
den forkerte trykaflastningsmanifold kan pavirke det tilferte
flow og kan medfare alvorlig patientskade (f.eks. hypoksi).

FORSIGTIGHEDSREGLER

Ma ikke bruges, hvis Optiflow-trykaflastningsmanifoldens
haette mangler eller er beskadiget.

Kontrollér, at haetter er monteret pa ubrugte porte for brug.
Denne enhed ma kun anvendes pa befugtningskammerets
indlab (den tarre side). Trykaflastnlngsmanlfo\dens drift kan
blive forrlnget hvis den er tilsluttet til udlgbsabningen.

Der ma ikke indsattes en forstaver mellem
trykaflastningsmanifolden og den terre side af
befugtningskammeret.

Optiflow trykaflastningsmanifolden (bla haette) ma ikke
anvendes med Bubble CPAP, da det kan medfare for

haje tryk.

Trykaflastningsmanifolden ma ikke omgas, da dette kan
forarsage personskade.

T|Is|ut kateteret 0
1. Veelg en passende kateterstarrelse. Der skal veere et synligt

N

mellemrum omkring hver spids

. Tilslut kateteret til adapteren og slangesaettets

inspirationsslange.
« Slut systemet til gaskilden, og kontrollér, at der strammer
luft gennem spidserne.

. Fjern slangesaettets eksspirationsslange, og kassér den.

Afbryd den eksspiratoriske varmeledningsadapter, hvis den
eribrug.

ADVARSLER

Hvis varmeledningsadapteren ikke fiernes fra den
eksspiratoriske slange, kan det age risikoen for brand eller
forbraendinger.

Pasaetning af kateteret (111

1

Klarger patientens hud i henhold til hospitalets protokol.
Fjern de farste stetteplastre fra F&P Wigglepads 2 uden
at berare klsebemidlet.

. Anbring kateteret i naeseborene. Kontrollér, at kateterbroen

hviler taet pa naesen, uden at bergre septum. Kateteret ma
ikke straekkes under anlaeggelsen. Klaeb Wigglepads 2 fast
pa patientens kinder.

. Fjern de sekundzere stetteplastre, og sset Wigglepads 2

pa kinderne.

ADVARSLER
Spidserne mé IKKE forsegle naeseborene. Tilstopning
kan medfgre skader pa septum eller barotraume.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

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

Fiernelse af kateteret (v}

Placer fingerspidsen pa ydersiden af Wigglepads 2, og traek
forsigtigt kateteret vaek fra Wigglepads 2. Start fra ydersiden,
og treek af mod naesen.

Udsklftnlng af F&P Wigglepads 2 0

1

2.

Laft Wigglepads 2'ens kant. Anvend en fugtig klud til at terre
patientens hud og undersiden af Wigglepads 2 af, mens du
forsigtigt piller det af patientens ansigt.

Klaeb den nye Wigglepads 2 fast pa kateteret, fiern de forste

stetteplastre, og klaeb Wigglepads 2 fast pa patientens kinder.

Fjern de sekundaere stotteplastre, og klseeb Wigglepads 2
pa patientens kinder.

Kontroller under brug

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

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

Undga tilstopning af naeseborene ved at fierne sekret fra
kateteret og patientens ansigt efter behov.

Kontrollér, at kateteret sidder fast. Udskift om nadvendigt
Wigglepads 2.

Kontrollér, at alle tilslutninger sidder fast under brug.
Kontrollér, at kateteret er ubeskadiget, og at flow-vejen
opretholdes. Ved for kraftig belastning er det muligt,

at kateteret frakobles for at undga, at belastningen bliver
overfert til patienten.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

20
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+ Monitorér kondensat for at forhindre tilstopning eller
ansamling af vaeske. Draen fra patienten efter behov.

Bortskaffelse

Der er ingen specifikke krav vedrgrende bortskaffelse af
denne enhed. Bortskaffelsesprotokoller, der er relevante

for engangsudstyr, som kan vaere forurenet med potentielle
smitstoffer, skal felges.

Tekniske specifikationer

Godkendt kompatibelt udstyr/tilbehor

*  MR850-befugter i invasiv tilstand med godkendt slangesaet,
tilbehgr og kammersaet.

*  F&P 950™ befugter med godkendt slangesaet, tilbehar
og kammersaet.

Se tabellen vedrgrende en komplet liste over godkendte

slangesaet og tilbeher.

*Fas muligvis ikke i alle lande

Driftsflowhastigheder

Driftsflowhastighederne for de enkelte F&P Optiflow Junior 2-
katetersterrelser afhaenger af det anvendte slangesaet og den
anvendte befugter. Se tabellen med driftsflowhastighederne
for hver enkelte kateter.

Bemazrkninger vedrerende storrelse
1. Spidserne ma ikke danne en forsegling i naeseborene.
Der skal veere et synligt mellemrum omkring hver spids.
2. Patientens vaegt skal kun benyttes som vejledning.
3. [l Forventes at passe til patienten. [l Kan passe
til patienten.

Bemarkninger vedrarende tekniske specifikationer
4. Ovennavnte flowhastigheder beskriver produktets tekniske
kapacitet ved brug ved havets overflade. Der skal foretages
en Klinisk vurdering ved ordination af flowhastigheder.
5. MR850- og F&P 950-flowhastigheder angives i STPD.
6. Se minimumsflowhastigheder i brugervejledningen til
slangesaettet.

(" Trykaflastningsmanifold
Nominelt aflastningstryk
40 ¢cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/
0,039 bar)
1. Iltanalysatorens port: 15 mm hun
(bag haetten)
2. Trykaflastningsmanifolddaeksel:

bla
3. Indlgbsforbindelsesport: luft/ilt %

med modhager

4. Udgangstilslutningsport: @
22 mm hun

©F
'_;

\5. Flowretningspil )

Driftsbetingelser
Omgivende temperaturinterval: 18 til 26 °C.

BEMZRK: Dette produkt kan bruges i en kuvgse.

Symbolforklarin:

Ma ikke Europaeisk
@ genbruges c E 0123 overensstemmelse!
Ikke fremstillet
" med ftalater 10°C I/3s50°c  Temperaturinterval
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F&P Optiflow™ Junior 2 Gasmischer-
Ubergangskit

Verwendungszweck

Das Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2 Gasmischer-
Ubergangskit ermdglicht die Verwendung der Optiflow Junior 2
Kantle mit zugelassenen Fisher & Paykel Healthcare
Beatmungsschlauchsystemen, wenn diese an einen Gasmischer
angeschlossen sind, um eine nasale High-Flow-Therapie (NHF-
Therapie) mit erwarmter und befeuchteter Luft durchzufthren.

Die Optiflow Junior 2 Nasenkandile ist eine Nasenkantile zum
Einmalgebrauch fir spontanatmende Patienten. Dieses Produkt
ist fiir die Verwendung in Krankenhausern vorgesehen und muss
von einem Arzt verordnet werden.

Zu den padiatrischen Subpopulationen, die fiir die Verwendung
der F&P Optiflow Junior 2 Nasenkantile vorgesehen sind,
gehoren:

» Neugeborene, ab Geburt bis 1 Monat

+ Sauglinge, von 1 Monat bis 2 Jahren

+ Kinder, von 2 Jahren bis 12 Jahren

Deutsch

Kontraindikationen

Bei vermuteten oder bestatigten Anomalien oder Traumata
des Schédels oder der Atemwege, bei denen eine abnormale
Verbindung besteht, kann der Druck auf unbeabsichtigte
anatomische Strukturen oder Gewebe Ubertragen werden.
Die Verwendung von NHF in diesem klinischen Szenario kann
zu schweren Verletzungen oder zum Tod filhren.

Nebenwirkungen
Nasaltrauma und Hautverletzungen sind Nebenwirkungen bei
der Verwendung von NHF-Interfaces.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

* Dieses Produkt ist nur fur die Verwendung mit Geraten,
Zubehor und Ersatzteilen, die von F&P zugelassen sind,
entwickelt und Gberprift wurden. Die Verwendung von
Geraten, Zubehor und Ersatzteilen, welche nicht zugelassen
sind, kann die Leistung des Produkts und die Sicherheit des
Patienten (u. a. méglicherweise schwere Verletzung des
Patienten) beeintrachtigen.

« Der Patient muss jederzeit angemessen Uberwacht werden
(z. B. Sauerstoffsattigung). Wird der Patient nicht iberwacht
(z. B.im Fall einer Unterbrechung des Gasflusses) kann dies
zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fthren.

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

« Vorbestehende kraniofaziale Anomalien, Deformitaten,
Fehlbildungen oder Traumata kénnen durch die
NHF-Interfaces und/oder den Retentionsmechanismus
verschlimmert werden und eine Therapie nicht wie
vorgesehen zulassen, was zu weiteren Verletzungen
oder zum Tod fithren.

Es ist bekannt, dass die Anwendung von NHF einen positiven
Atemwegsdruck erzeugt, der ein bereits bestehendes,
unbehandeltes schweres Air-Leak-Syndrom verschlimmern
kann, was zu weiteren schweren Verletzungen oder zum Tod
fuhren kann.

Die Verwendung dieses Produkts ist auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch nicht ohne Risiko. Wenn
alle Anweisungen und Warnhinweise befolgt werden, bleibt
das Risiko eines Barotraumas, einer hypoxischen Verletzung
und einer Hautschadigung bestehen. Diese Risiken kénnen
zu schweren Verletzungen oder zum Tod fihren.

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

ALLGEMEINE VORSICHTSHINWEISE

Diese Kandile ist fur eine Verwendung von maximal 14 Tagen
bestimmt. Wigglepads 2 nach Bedarf wechseln.

Die Verwendung dieses Produkts fur mehr als 14 Tage kann
die Leistung des Produkts und die Sicherheit des Patienten
(u. a. moglicherweise schwere Verletzung des Patienten)
beeintrachtigen.

Den Patienten regelméaBig tberwachen, um die
Unversehrtheit der Haut zu gewahrleisten und sicherzustellen,
dass die Haut unterhalb der Kandle trocken bleibt. Zur
Vermeidung von Reizungen kann zwischen Kandle und
Oberlippe des Patienten ein Hautschutz aufgebracht werden.
Dieses Produkt NICHT einweichen, sterilisieren

oder wiederverwenden. Kontakt mit Chemikalien,
Reinigungsmitteln oder Handdesinfektionsmitteln vermeiden.
Sekret auf der Kantle und den Prongs lasst sich durch
vorsichtiges Abwischen mit einem feuchten Tuch entfernen.
Eine Wiederverwendung kann zur Ubertragung infektioser
Agenzien, zur Unterbrechung der Behandlung, zu schweren
Verletzungen oder zum Tod fhren.

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

NICHT in einem MRT-Gerat oder einem ahnlichen
Magnetresonanz-Scanner verwenden, da die Schlduche
Edelstahl enthalten.

Die Schlduche kénnen eine Strangulationsgefahr oder die
Gefahr einer Atemwegsbehinderung darstellen.

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

Sicherstellen, dass der Patient nicht auf den Schléduchen liegt,
weil dadurch Druck auf Ohren oder Gesicht des Patienten
ausgelibt werden konnte.
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Mit dem Optiflow Junior 2 Interface durfen nur Luft- und
Sauerstoffgemische verwendet werden. Die verwendeten
Materialien sind méglicherweise nicht mit Narkose- oder
Atemgasen, Losungen/Suspensionen/Emulsionen
kompatibel, die nicht bewertet wurden.

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

Wird dieses Produkt nicht gemaB den Anweisungen sowie
den Transport-, Lagerungs- und Betriebsbedingungen
verwendet, die in der Produktkennzeichnung und der
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, kénnen die Leistung
des Produkts und die Sicherheit des Patienten (u. a.
moglicherweise schwere Verletzungen des Patienten)
beeintrachtigt werden.

Anpassungshinweise
Anwendung des Druckablasses o

Das Optiflow Modul zum Druckablass (blaue Abdeckung)
an den Einlass der Befeuchterkammer anschlieBen.

. Die Gaszufuhrleitung an das Optiflow Modul zum Druckablass

anschlieBen.

«  Luft-/Sauerstoffiiberwachungsgerate nach Bedarf
anbringen. Anweisungen des Herstellers zur richtigen
Verwendung der Uberwachungsgerate beachten.

WARNHINWEISE

Sicherstellen, dass das Optiflow Modul zum Druckablass
(blaue Abdeckung) fiir die nasale High-Flow-Therapie
verwendet wird. Die Verwendung des falschen Moduls zum
Druckablass kann den abgegebenen Flow beeintréchtigen
und zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren

(z. B. Hypoxie).

VORSICHTSHINWEISE

Nicht verwenden, wenn die Abdeckung des Optiflow Moduls
zum Druckablass fehlt oder beschadigt ist.

Sicherstellen, dass alle unbenutzten Anschliisse vor der
Verwendung mit Kappen versehen sind.

Dieses Gerét sollte ausschlieBlich am Einlass (trockene Seite)
der Befeuchterkammer verwendet werden. Der Betrieb des
Moduls zum Druckablass kann beeintrachtigt sein, wenn der
Anschluss Gber den Auslass erfolgt.

Keinen Inline-Zerstauber zwischen dem Modul zum
Druckablass und der trockenen Seite der Befeuchterkammer
verwenden.

Das Optiflow Modul zum Druckablass (blaue Abdeckung)
nicht zusammen mit Bubble CPAP verwenden, da dadurch
UbermaBiger Druck entstehen kann.

Das Modul zum Druckablass nicht umgehen, da dies zu
Verletzungen flihren kann.

AnschheBen der Kaniile 0

Die passende KanlengréBe auswahlen; um beide Prongs
sollte ein deutlicher Abstand zu sehen sein.

2. Die Kanule an den Adapter und den Inspirationsschenkel
des Beatmungsschlauchsystems anschlieBen.
« Das System an die Gasversorgung anschlieBen und

sicherstellen, dass Gas durch die Prongs austritt.

3. Exspirationsschenkel des Kreislaufs entfernen und entsorgen.

Exspirationsheizdrahtadapter trennen, wenn in Gebrauch.

WARNHINWEISE

* Wenn der Heizdrahtadapter nicht vom Exspirationsschenkel
getrennt wird, besteht die Gefahr von Brand oder
Verbrennungen.

Anlegen der Kaniile @

Haut gemaB den Klinikrichtlinien vorbereiten.

‘I. Die erste Klebefolie von den F&P Wigglepads 2 entfernen
und dabei eine Beriihrung der Klebeflache vermeiden.

2. Die Kandle in die Nasenlécher einsetzen. Sicherstellen, dass
die Kanulenbrticke direkt unter der Nase liegt, das Septum
dabei jedoch nicht berthrt wird. Die Kantile wéhrend des
Anlegens nicht auseinanderziehen. Die Wigglepads 2 auf
die Wangen des Patienten kleben.

3. Die zweite Klebefolie entfernen, und die Wigglepads 2 auf
die Wangen kleben.

WARNHINWEISE

Die Prongs durfen NICHT die Nasenlécher verschlieBen.
Ein Verschluss kann zur Schadigung des Septums oder
zu einem Barotrauma flihren.

VORSICHTSHINWEISE

« Die Wigglepads 2 NICHT auf Augen, Ohren oder verletzte
Haut des Patienten aufbringen.

* Sicherstellen, dass die Kanule direkt auf den Wigglepads 2
liegt. Direkter Hautkontakt durch falsche Position der Kantle
kann zu Hautschaden fiihren.

Entfernen der Kaniile m

Die Fingerspitze auf den Rand der Wigglepads 2 auflegen
und die Kantile von den Wigglepads 2 vorsichtig abziehen.
Vom auBeren Rand in Richtung Nase abziehen.

Wechseln der F&P Wigglepads 2 20
Den Rand der Wigglepads 2 hochziehen. Mit einem
angefeuchteten Tuch die Haut des Patienten und die
Unterseite der Wigglepads 2 abtupfen und die Pads dabei
vorsichtig vom Gesicht des Patienten abziehen.

1. Die Ersatz-Wigglepads 2 an der Kantile befestigen, die erste
Klebefolie entfernen, und die Wigglepads 2 auf die Wangen
des Patienten kleben.

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



Uberprufung wéhrend der Verwendung
Eine regelmaBige Uberwachung des Patienten ist notwendig,
um sicherzustellen, dass etwas Raum zwischen Kaniile und
Septum bleibt und die Prongs korrekt in den Nasenléchern
sitzen. Falls notwendig, die Position der Kanle auf den
Wigglepads 2 korrigieren.
« RegelmaBig die Unversehrtheit der Haut Gberprifen, um
zu hohen Druck auf die Oberlippe zu vermeiden.
» Um einen Verschluss der Nasenlécher zu vermeiden,
gof. Kanile und Gesicht des Patienten von Sekret reinigen.
Sicherstellen, dass die Kandle fest platziert bleibt. Ggf. die
Wigglepads 2 wechseln.
Sicherstellen, dass wahrend des Gebrauchs alle Verbindungen
sicher befestigt sind. Uberprufen, ob die Kantle Schaden
aufweist und ob der Weg des Gasflusses durchgangig ist.
Bei lbermaBiger Krafteinwirkung l6st sich ggf. die Kandle.
Damit wird vermieden, dass solche Krafte auf den Patienten
Ubertragen werden.

VORSICHTSHINWEISE

* Die Schlauche NICHT wickeln, isolieren, dehnen oder
quetschen. Hierdurch kénnen die Leistung des Produkts und
die Sicherheit des Patienten (u. a. méglicherweise schwere
Verletzung des Patienten) beeintrachtigt werden.

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

Entsorgung

Fur dieses Geréat gelten keine besonderen Vorschriften fir
die Entsorgung. Entsorgungsprotokolle fir Produkte zum

Einmalgebrauch, die mit potenziell infektidsen Substanzen
kontaminiert sein kdnnen, sollten befolgt werden.

Technische Daten

Zugelassene/s kompatible/s Gerite/Zubehor

* MR850 Atemgasbefeuchter im invasiven Modus mit
zugelassenen Beatmungsschlauchsystemen, Zubehér
und Kammersets.

» F&P 950™ Atemgasbefeuchter mit zugelassenen
Beatmungsschlauchsystemen, Zubehor und Kammersets.

Eine vollstandige Liste der zugelassenen
Beatmungsschlauchsysteme und Zubehérartikel ist in der Tabelle
zu finden.

* Nicht in allen Landern erhaltlich.

Betriebsflowraten

Die Betriebsflowraten flr die einzelnen GréRen der F&P Optiflow
Junior 2 Kantilen hdngen vom Beatmungsschlauchsystem und
dem eingesetzten Atemgasbefeuchter ab. Die Betriebsflowraten
fuir die einzelnen Kanilen sind in der Tabelle angegeben.

Hinweise zu den GréBen

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

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

3. Il Wird dem Patienten erwartungsgemas passen.
[ Kann dem Patienten evtl. passen.

Hinweise zu den technischen Daten

4. Die oben angegebenen Flowraten entsprechen der
technischen Leistungsfahigkeit des Produkts bei Verwendung
auf Meereshohe. Die Verordnung der Flowraten muss nach
Klinischer Beurteilung erfolgen.

5. Die Flowraten von MR850 und F&P 950 werden in STPD
angegeben.

6. Die minimalen Flowraten sind in der Gebrauchsanweisung
des Schlauchsystems angegeben.

,Modul zum Druckablass
Nennentlastungsdruck 40 cmH,0 @.
(0,57 psi/3,9 kPa/0,039 bar) r
1. Anschluss fur das |

Sauerstoffmessgerat: 15 mm .
weiblich (hinter der Abdeckung) '

2. Abdeckung des Modul zum
Druckablass: blau
3. Anschluss fur Einlass: geriffelt
Luft/Sauerstoff
4. Anschluss fir Auslass: 22 mm @
weiblich
\5. Pfeil fur Flowrichtung

Betriebsbedingungen
Umgebungstemperaturbereich: 18 °C bis 26 °C

HINWEIS: Dieses Produkt kann in einem Inkubator verwendet
werden.
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Symbolerlduterungen

®

Nur far
Einmalgebrauch

Ceo123

Europaische
Konformitat

&

Ohne Phthalate
(DEHP, DBP,
BBP) hergestellt

“0°C /750
14D w122F)

Lagerungstem-
peraturbereich

Chargennummer Artikelnummer
Medizinprodukt RX 0l'l|y gﬁasgtj::gﬁli;:htig
Bevollmachtigter EJ'EFS; : Eﬁ(iukt
I EC I REP l Vertrezgr in der Naturkau-
Europaischen tschuklatex
Gemeinschaft hergestellt
g Verwendbar bis M Hersteller
YYYY-MM-DD
Gebrauchsan-
Datum und Land weisung beachten
der Herstellung (fphcare.com/
vyyy-mm-op|NZ: Neuseeland oj2-ifu) ’
Maximal
A scé_cryclebares Anwendungsdauer,
>PET< von 14 Tagen
@ Importeur Fachhandler
— Verantwortliche
Bevollméachtigter :
CH |REP Vertreter in der \F;EFZ?nr:g;?e]n
Schweiz Konigreich
Einmalige
Produktkennung
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Kit perafaong avapiktn
F&P Optiflow™ Junior 2

Npoopi{épevn xprion

Tokit psraﬁaonc avapikm Optiflow Junior 2 tng Fisher & Paykel
Healthcare EMTPETTELT XPron kabetrpa Optiflow Junior 2

UE EYKEKPIPEVA AVATIVEUOTIKA KUK}\wpma me Fisher & Paykel
Healthcare katd tn 6UvVSEoN O€ évav QVaIKTN yla Ty TTapoxr
Bepaneiag évpivng uPnAric poric (NHF) pe Beppatvopevn bypavon.

0 pwikdg kaBetrpag Optiflow Junior 2 givat évag pvikdg KaBetrpag
piag xpriong mou mipoopiletal yia acBeveic mou avanvéouv
auBoppnTa. AuTO To TIPOIOV ival OXeSIAOHEVO yia Xprion

OE VOOOKOUELOKO TIEPIBANNOV Kalt TIPETTEL VOl CLVTAYOYPAPEiTal
anod aTpo.

O1mpoop{Gpevol MaSIATPIKO! UTTOTIANBOUCHOI-OTOXOL YIa TN
XProN TN OEIPAC PIVIKGV KaBetrpwv F&P Optiflow Junior 2
nspl)\auﬁavouv

+ Neoyvd, a6 m yéwvnan péxpl v niikia 1 unvég

*  Bpépn, n\ikiag 1 ur]vo< £WG KAl 2 ETWV

o Maudid, NAIKiag 2 éwg Kat 12 TV

Avtevdeifeig

MBavoloyoupeve i empPeBaiwpéves avwHaNeg ) TPAUHOTIOHOG
TOU Kpaviou 1 Tou agpaywyoL Tiou TiepapBavouy omoladhmote
QVWUAAN CUVSEDN UMOPE Vo EMTPEPOLV TN PETAS00N TTieong
OF U OKOTIOUUEVEG AVATOMIKEG SOUES 1 10ToUG. H xprion NHF

OE QUTAV TNV KAWVIKT) TIEPITTWON Hope( va oSnyroet o€ coBapo
Tpaupatiops fy Bavaro.

EMNnvika

AvemBUunTeC EVépyeleg
PWIKOG TPAUHATIOHOG Katt SEPUATIKOG TPAUUATIOHAG AMOTENOUV
QVEMOUMNTEG EVEPYELE TNG XProNG TpocappooTwv NHF.

TENIKEX MPOEIAOMOIHZEIZ

* AT To TIpOiGV Exel OXedIaoTEl Kat enaAnBeuTel LGVo yia xprion
13 s{on)\lopo naps}xkousva Kal QVTOANOKTIKA EYKEKPIEVA
and v F&P.Mn sykskplpsvoc E«Eorr)\lcpoq naps}xkousva
1} QVTAAAGKTIKA T OTTOIa XPNOIOTOIOUVTA IE QUTO TO
TIPOIOV EVOEXETAI VA EMPEACOLV APVNTIKA TNV anddoon
QuTOU TOU TIPOIOVTOG 1) va SIOKUBEVCOLV TV acPANELD
(oupmepapBavopévng SuvnTika TnG TPOKANONG coPaprig
BAABNG oTov aoBevry).

*  TNpémelva xpnolomoleitat KATAAANAN TapakoAouBnon
Tou aoBevoUG (Y. KOPESUOG 0EUYOVOU) KABE oTiypn. H pn
TIapakoAovBnaon Tou aoBevouc (.. € TIEPITTTWON SIAKOTTAG
NG PO agPiov) UMopEi va TTPOKAAETEL GoPBapd TPAUHATICHO
i Bavaro.

* EQv xpnotpomoteital GUMMANPpWHATiKG o§uydvo, Slatnpeite Tig
TINYEG AVAPAEENG HOAKPLA OTTO TOV AoBEVT.

MpoUMApPXOUCES KPAVIOTIPOCWTTIKES AVWHANES, SUOHOP®IES,
TIAPAHOPPWOELG ) TPAUHATIOHAG UmopEi va emSevwBouv

ano Toug mPooappooTé NHF ri/kal Tov pnxaviopo
OUYKPATNONG KA EVOEXETAL VO NV EMTPEYOULV TN Xopriynon
Bepareiag OMwG TPOPAEMETAL, OONYWVTAG OE TTEPAITEPW
TPAUUATIONO 1 Bavaro.

H eappoyr NHF ivat yvwoto ot mapdyet Oetikr miieon
CEPAYWYOU), N OTIOIC UITOPE( VOl EMOEWVWOEL TTPOUTIAPXOV,

HN QVTIHETWTIOPEVO GOPapd auVEPopo Slaguync aépa,
0dNYWVTag 08 IEPAITEPW GOPRAPOG TPAUUATIOUO 1y Bdvato.

H xprjon autou Tou mpoiovTtog dev eival anmalaypévn and
KivOuvo, aKOpa Kal 4V XpNnolpomolEiTal OTiwg TPoBAETETAL
AKONOUBWVTAG ONEG TIG TIOPEXOHEVEG O8NYiES KA
TIPOEISOTOINCELG, OL KivSuVOL BapoTpavpatog, UMogIKig BAARNG
Kat BA&PNG Tou Séppatog mapapévouv. AuToi ot Kivauvol Jmopei
va odnyrjoouv o€ oBapO TPAUHATIOUO 1) Bdvaro.
Orolodn|moTe coPapd TEPIOTATIKG CUUPE O OXéoN He

QUTIV TN CUCKEU Bal TIPETTEL VOl AVOPEPETAL OTOV TOTTIKO GOG
avtimpoowno TG Fisher & Paykel Healthcare kat oty Tomikn
appodia apyn.

TENIKEZ XYXITAZEIZ

O kaBeTripag autdg mpoopiletat yia Xprion £wg Kat yia

14 nuépec. AvtikataotroTe To Wigglepads 2 avaloya pe Tiq
QAVAYKEG.

H xprion autou Tou TpoiévTog mépa amnd TiC 14 NUEPEC pumopel
VA EMNPEACEL APVNTIKA TV anmd500n AuTou Tou TIPOIGVTOG 1 va
SlakuBevoel T ao@aheta (cupmepdapBavopévng SuvnTikd
NG TPOKANCNG cofapri BAABNG oTov acBevr)).
MapakohouBeite Tov aobevr) o TakTikr Bdon yia va
S100PaNCETE TV AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOG KAl OTI TO

Séppa katw and Tov Kabetpa mapapével oteyvo. Mmopei va
XpPnotpomonBei pepBpdvn @Paypoy HETag) Tou KaBETHpa Kat
TOU Avw XeiMoug Tou AaBEVOUG TIPOKEIEVOU VOl AmOPeUXDEi

0 €PEOIOPOC.

MHN epfarTiete, unv amOCTEIPWVETE Kat NV
EMAVAXPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV AUTO. ATIOPEVYETE TNV EMAPH
HE XNHIKEC OUGIES, KABAPITTIKOUG TIAPAYOVTEG 1 AITOAUHAVTIKA
XEPIWV. Ot EKKPIOEIC OTOV KABETAPA KAl OTIG TIEPOVEG UITOPOUV
va a@aipebolv okouTTiovTag AmoAd HE £Va VOTIGUEVO TIavi.

H emavaypnoipomoinon Umopei va €xel wg AmoTéNeTHA TN
HETAS00N HOAUCHATIKWY OUGILV, T Slakor Tng Bepaneiac,
0oPapd TPAUUATIOUS 1 Bdvaro.

MHN TeVTWVETE TOV KABETAPA KATA TNV EQAPHOYH, KABWG
QUTO pmopEi va TTPOKANETEL au§nuévn Tieon oo Séppa Tou
aoBevoue, EQv eival amapaitnto, 0 KaBetrpag Umopei va
emavaronoBetnOei.

MH xpnotporoleite payvntiké Topoypdgo (MRI) i mapdpolo
CapPWTH HAYVNTIKAG BAoNG 16T N GWArvwon TEPIEEL
avo€eibwTto atodAL.

H owArjvwon pmopei va ipokahéoel kivduvo atpayyahiopol
1} TTEPLOPICOU TOU AEPAywYOU.
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*  MHN To XpNnOIHOTOIE(TE EGV TO TIPOIOV 1 1) CUCKEUATIa TOU €xeL
TapaplooTei.

*  Alao@aioTe 6Ti 0 aoBevr|g Sev EAmMWVEL EMTAVW OTN CWARVWON
S16TL QUTO UMOPE( VOl AOKNOEL TTIES 0TA AUTIA /) OTO TTPOCWTTO
Tou aoBevouc.

*  Movo peiypata aépa kat o§uydvou mpoopiovTat yia
Xprion pe Tov mpooappooTh Optiflow Junior 2. Ta UNk&

IOV XPNOIHOTIOIOVVTA EVEEXETAI VA PNV €ivat oupBaTd pe
avalobNnTIKA ry avamveLolpa aépia, SlaAlpata/evaiwprpata/
yohaKTwpata mmou Sev xouv a&lohoynOei.

« To npo’l’év rrpoopi(sral yia xpr']on uo'vo HE TTapOXES aspl’ou
1aTpIKC Katnyopiac. H apoxr} agpiou Tou xpnotHomoleitat
HE QUTHV TN GUCKEUI UITOPEL anposSoKNTa va pny Xopnyei
ouydvo 1 por.

*  H un epapuoyn kat Xprion autol Tou TIPOIGVTOC CUMQWVA HE TIG
0dnYieg, TIC CUVONKEG PETAPOPAG, PUAAENG KAl AETOUPYiIag TTou
kaBopilovtal otV EMOrAVON KAl TIG 0dNyieg XPriong Hmopei
Va EMNPEACEL APVNTIKA TV and5001 AuTou ToU TIPOIGVTOG 1 va
SlakuBevoel v aopaheta (cupmephapBavopévng SuvnTika
NG TPOKANCNG cofapris BAARNG oTov acBevr)).

Odnyiec epappoyic
E@appoyn ektévwong migong
1. Zuvdéote Ty mOAamAn ektovwong migong Optiflow (ume
Kamdki) otn BUpa eloaywyng Tou Bohdpou Lypavone.
2. ZUVSEOTE TN YPAUUN TTAPOXNG OEPIOU OTNV TIOMATTAY
ektévwong migong Optiflow.
*  Yuvdéote Tov €ONNIOUO TapakoAouBnong aépa/o§uydvou
oOnwe anarteital. Avatpé€Te 0TI 0dnyieg TOU KATAOKELAOT
Yla TN 6WwaoTH XEron Tou e§omAIoHoU TapakohouBnonc.

MPOEIAOMOIHZEIZ

*  Alao@alioTe 6Tt n moAam ektévwon mieong Optiflow (ume
Kamdki) xpnotpomoleitat yia Beparmeia évpivng UPNArG PoriG.
H xprion eo@alpévng TOMAmArG EKTOVWONG Tieong pumopel
VO EMNPEACEL TNV TTAPEXOMEVN PO Kat Ba umopouoe va
mipokahéoel coPapri BAARN otov acBevn (m.x. urogia).

ZYEITAZEIZ MPOZOXHZ

. Mn XPNOILOTIOIEITE EAV TO KATTAKL ™m¢ TIOANQTTAYIG EKTOVWONG
mieong Optlﬂow AeimeLn éxel umooTei {nid.

* MacgaNioTe 611 OTIOIEGSATIOTE N XPNOIOTIOIOUHEVES BUPEC
£XOUV T TIWATA TOUG TOTTOBETNEVA TIPWY T XPRON.

*  AuTij ) GUOKEUN TIPEMEL VAl XPNOIHOTTIOIETAL OVO OTNV €i0080
(Enpr) mMeupd) Tou Bardpou Lypavonc. H Aertoupyia T
TIOANQITANG EKTOVWONG TTEONG UITOpEi Vo uTToBaBIoTel edv
ouvSeBei otn BUpa e€68ou.

¢ Mn XPNOIHOTIOLEITE EVOWHUATWHEVO EKVEPWTH HETAEY TNG
rro)\)\arr)\r']c £KTOVWONG TTHEONG KA TNG ENPr¢ TAEUPAG TOU
Bohdpou vypavong.

* Mn xpnaporioieite T moMarir ektévwang mieong Optiflow
(umAe wpa) pe CPAP @uoaNiSwy KaBwg Hmope( va IpoKUouv
UMEPPBONKEG TTEDEIC.

¢ Mnv MOPOKAUTTETE TNV TTOAQTTAY} EKTOVWONG TTiEoNG, KaBwg
QUTO MITOpPE( va TTPOKANETEL BAGRN.

ZUvdeon Tou Kabetipa (1)

1. EméETe To KatdMn)o péyeBog kaBetripa. Mpémel va umdpyet
0pATO KEVO YUPW amo KABe mepovn.

2. SUvS£0TE TOV KABETAPA OTOV TIPOCAPHOYEX KAl OTO
EIOTIVEUOTIKO OKENOG TOU QVATTVEUCTIKOU KUKAWUATOG.
*  JuvbéoTe To 0UOTNA OTNV TINYH AEPiou Kat Slao@ahioTe

OTLUTTAPXEL POT) AEPIOU PETT MO TIG TIEPOVEC.

3. AQaIPEOTE KAl AMOPPIYPTE TO EKTIVEUCTIKO OKENOG TOU
KUKAWHATOG. ATTOCUVSEGTE TOV TIPOGAPHOYEQ OUPHATOG
BEePUaVTPA EKTTVOIG EQV XPNOIOTTOIETA.

NPOEIAONOIHZEIZ

*  MNapdhenpn amocuvdeonE Tou TPocapHoyéa Kahwdiou
Bppavong armd To EKTIVEUOTIKG OKENOG UMopEi val auérioet
TOV KivOUVO TTUPKAYIAG 1 EYKAUHATWV.

E@appoyn tov kaBetiipa o

*  [POETOINATTE TO S€PHA TOU ATHEVOUG CUMPWVA HIE TO
TIPWTOKON\O TOU VOGOKOEIOU.

1. AQQIPECTE TIC TIPWTEG TTPOOTATEUTIKEC TAIVIES ATTO TO
F&P Wigglepads 2 Kal anopuyeTe va ayyi§ete To aUTOKOMNTO.

2. Eoaydyete Tov Kabetripa ota pouBouvia. BeBatwBeite Tt
N Yépupa Tou KaBeTrpa BPioKETaL KOVTA OTN MUTN XWPIG va
QKOUUTTA TO S1apPaypa. Mnv TEVTWVETE Tov KAaBeTpa Katd
NV epappoyr}. KoMnote to Wigglepads 2 oti¢ mapelég tou
aoBevouc.

3. A@aipéoTe TIC SEUTEPEC TTPOOTATEUTIKEC TAUVIEG Kt KOAOTE
70 Wigglepads 2 otig mapetéc.

MNPOEIAONOIHZEIZ

MHN emTpEmeTe TN OPPAYICN TWV TTEPOVWV PECA OTA
pouBouvia. H éuppadn pmopei va odnyrioet og BAGBN Tou
Slappdypatog r Bapdtpavpa.

ZYITAZEIZ MPOZOXHZ
*  MHN tomnoBeteite 1o Wigglepads 2 oTa pdtia, Ta autid y o€
TPAUpATIOHEVO G£ppa Tou aoBevouc.
AlaopalioTe 6Tt 0 KABETPAG gival TOMOBETNEVOG aKPIBWS
enavw oto Wigglepads 2. H dpeon emaer pe 1o S€ppa mou
TIPOKAAEITal A6 KAKH EVBUYPAPHION TOu KABETPA opel
VQ TIPOKONEDEL NUOT) TNG OUVEXELAG TOU SEPHATOC.

Ag@aipeon Tou kabetrpa (v

TomoBETAOTE TO AKPO TOL SAXTUAOU GG OTO EEWTEPIKG GKPO TOU
Wigglepads 2 Kat amokoMNAOTE Pe ATIEG KIVTEIG TV KABeTpa
amé 1o Wigglepads 2. ZekivivTag and To EWTEPIKG, AMOKOMOTE
TIPOG TN MUTN.



Avtu(atqotucn Tou F&P Wigglepads 2 o
Avauru(wo-rs my Gkpn Tou Wigglepads 2. Xpnotpomouwvrag éva
VOTIOPEVO TIAVAKL, OKOUTTOTE TO S€ppa Tou acBevoug kat Tnv
Kdtw MAeupd Tou Wigglepads 2, KaBWE To AmOKOANATE HE ATTIES
KIVACEIG am6 TO npéoumo Tou aoBevouc.

1. EQapu6oTe 10 véo ngglepads 2 oToV KABETHPA, APAIPECTE TIG
TIPWTEG TPOCTATEVTIKEG TAIVIEG Kat KOM\ote 1o Wigglepads 2
OTIG TTOPEIE TOU A0OEVOUG.

2. AQaIp£0TE TIC SEUTEPEC TTPOOTATEUTIKEC TAIVIEG KAl KON OTE
OTIG TTAPEIEG TOU A0BEVOUG.

Ehsyxm Katd ) Sidpkela tne Aeirovpyiag
HTakTikn napuKo)\ouenur] Tou acBevoug gival anapaitnTn
yia va dlacpaNioTei 6Tt Statnpeital éva pikpo SlAkevo peTagy
Tou KaBETpa Kall Tou S1appaypatog, kabwg Kat n owotr
TomoBETNON TwV TIEPOVWV 0Ta poubolvia. Emavatomobetriote
Tov kaBetripa oto Wigglepads 2 edv anarteitat.

*  ENéyxeTe TAKTIKA TNV aKePAIOTNTA TOL S€ppaTog yia va
QTMOPUYETE TNV UTIEPPBONIKI TTECN OTO Avw XeINoG.

* Mo va amo@UyeTe Ty EUpPagn Twv pouBouviwy, kaBapilete
TIG EKKPIOEIC amd Tov KABETHPA Kall TO TTPAOWTTO Tou aoOevoug
OTMWC amarteital.

*  ENéyxete 6T 0 KABETAPOC TAPAUEVEL TOMOBETNHEVOG E
aopdiela. AvtikataoTriote 1o Wigglepads 2 eav anarteitat.

*  BePaiwBeite 611 OAeG 0L CUVSETEIC ival aGPaNEic KaTd Tn
éldpksla mexpnone. ENéyEte 6tio Kaezrr']pac ivat dBIkTog Kat
éu 6lmnpencu £AelBepN N 6|u6popr1 ponc. Yo unepBo)uKo
poprio, 0 kabetripag uropei va anoouvdeDel ipokelpévou va
amopevxOei n pETapopd Suvapewy oTov acBevr).

ZYITAZEIZ MPOZOXHZ

¢ MHN TUNIYETE, HOVWVETE, TEVTWVETE I LVONIBETE TN
GWAVWON SIOTL AUTO PMOpPE vVa EMMPEACEL ApVNTIKA TNV
anddoon autol Tou MPOIOGVTOG 1 va SIaKUBEVCEL TNV aGPANELa
(oupmepapavopévng SuvnTikd tng mPoKAnong BAARNG
oTov aoBevny).

¢ MopakONOUBEITE TO CUHTTUKVWHA VIO VO OTTOPUYETE TNV
£uppagn fj T cLCCWPELON LYPOL. ATooTPAyYICETE amd Tov
aoBevri Omwe anarteitat.

Anéppupn

Agv unidpyouv EIBIKEC AMAITACELS AMOPEIPNG VIO AUTHVY TN CUCKEUH.
Mpémel va TNPoUVTAl Ta IPWTOKOAA amoppIPnG o ivat
KATANANAQ Y10 GUOKEVEG Hiag XPriong Ot OTTOiEC MIMOPEL va €Kouv
PUMaVOEL e SUVNTIKA HOAUCHATIKEC OUOIEG.

Texvikéc TpoSiaypagég

Eykekpipévog oupBarog eomAicpoc/mapeAkopeva

*  Yypavtipac MR850 o€ enepBatiko Tpdmo Aettoupyiog pe
EYKEKPIEVA AVATIVEUOTIKA KUKAWHATA, TIOPEAKOEVA Kall
KIt BaAapou.

* Yypavtipag F&P 950™ ug eyKEKPIUEVO QVOTTVEUOTIKA
KUKAWHATA, TTApeAKOpEVA Kat KIT Badpiou.

AvaTtpé&Te oToV TTivaKa Yia éva TP KATAAOYO EYKEKPIUEVWV
QAVATTVEUOTIKWV KUKAWHATWY KOl TTAPENKOMEVIV.
*Evdéxetal va pnv ivat SIaBECIHO yia ONEG TIC XWPESG

PuBpoi porig Aettoupyiag

O1 puBpoi porig Aertoupyiag yia ke péyebog kabetrpa F&P
Optiflow Junior 2 eapTWVTAL QTG TO AVATTVEUCTIKO KUKAWHA KAt
TOV LYPQVTHPA TTOU XPNOIHOTIOLETAL AVATPEETE OTOV TTiVaKA yIa
Toug PUBLOUG POriG AgToupyiag yia KABe kaBetrpa.

}Zn HEWDCEL TIPOTSlopIopol peyEBoug
- Oimepdve dev mpérel va Snuioupyolv appdyion ota

pouBolvia. Mpémel va UTIGPXE 0PATO KEVO YUpW amd
KaBe mepovn.

2. To Bdpog Tou aoBevouc Ba PEMEL va XPNOIOTIOLETal HOVO
w¢ odnyoc.

3. [l Avopevopevo KaTdMn)o péyeboc yia Tov acBevn.
I nave KATtaAANAo péyeBog yia Tov acBeviy.

ZNHEIWDCELG TEXVIKWV Tpodiaypapwv

4. Ot pubpoi oG MAPATIAVW TIEPIYPAPOLY TNV TEXVIKN
KAVOTNTA TOU TTPOIGVTOG OTAV XPNOILOTIOIETAL OTO EMinedo
NG BANaooac. Alao@alioTe GTt aokeitat KAMVIKK Kpion Katd
TN GUVTAYOYPAPNON TWV PUBHWY POG.

O1 pubpoi poric Twv MR850 kat F&P 950 exgppalovtal oe STPD
(Tumikn Beppokpacia kat mscn, OE ENPEC OUVONKEC).
AVaTpE€TE OTIC 0BNYiEC XPRONG TOU KUKAWHATOG V1A ToUg
eAdx1oToug PUBUOUG PoNnG.

[

(" MoAAamAR eKTOVwon Tigong
OvVouaoTIKN TiEoN EKTOVWONG

40 cmH;0 (0,57 psi/3,9 kPa/ ®
0,039 bar)

1. ©Vpa avaluTr) o§uyovou:
15 mm, BnAUKOG oUVSECHOG ‘

(mriow amd To KaMmAki)

2. Karmdikt ToAQATG EKTOVWONG q
THEONG: UMAE s

3. OUpa oLVSEDNG EITAYWYNG: Q:
aKISwTr aépa/o&uydvou

4. 0Upa ouVSeoNC e£650U: 22 mm @
BnAukoG oUVSEGHOG

\5. BéMog katevBuvong porig

MY

TuvOnkeg Asrtoupyiag
EUpog Beppokpactiv mepiBaAovTog: 18 €wg 26 °C.

THMEIQXH: Auto To TIPoidV Propei va Xpnaotuomoindei oe
Beppokortida.
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Opiopoi supforwv

Mnv Evpwmaikn

@ £TTQVAKPNOIOTTOIEITE c € 01 23 GUUMOPPWON
Aev givat Edpoc

AR )PERP [KaTAOKEVAOPEVO 10°C [l/%50°C i

| AT, oy
(DEHP, DBP, BBP). nkeuon
oo
latpotegvoloyiko Movo pe

TIPOIOV RX only ouvtayn

E€ouciodotnpévog

AuTO TO TIPOIGV

. Sev givat
EC | REp || AVTTPOOWTOC KOTOOKEVOOUEVO
GTT]V’EUprlalKI'] HE QUOIKS
Kowstnra £NAOTIKO NATES,.
Huepopnvia \néng M Kataokeuaotrig
YYYY-MM-DD
SupBouleuteite
Hpéepounvia kat T1G 0dnyieg
XWPA KATAOKEUNG [:Iﬂ XPronc
vyyy-mm-op| NZ: Néa Znhavdia fphcare.com/
0j2-ifu
A AvakukAwoipo PET neylo;rn d))(‘l;"flﬂfl
>PET< HEp
..
@ Eicaywyéag F@g Alavopgac
E€ouciodotnpévog IHZL;?;\T/;’ a
CH | REP |avTimpdowmog yla TgvapéJo
TV EABeria Bawoilelo
ATIOKAEIOTIKO
QaVayVWPIoTIKO
TEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOC




Kit de transiciéon de mezclador
F&P Optiflow™ Junior 2

Uso previsto

El kit de transicion de mezclador Optiflow Junior 2 de

Fisher & Paykel Healthcare permite el uso de la canula
Optiflow Junior 2 con circuitos respiratorios aprobados por
Fisher & Paykel Healthcare cuando se conecta a un mezclador
para administrar terapia de alto flujo nasal calentada y
humidificada.

La canula nasal Optiflow Junior 2 es de un solo uso y esta
indicada para pacientes con respiracion espontanea. Este
producto esta concebido para utilizarse en entornos hospitalarios
y debe estar prescrito por un médico.

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

+ Recién nacidos, desde su nacimiento hasta 1 mes

+ Nifios lactantes, de Tmes a 2 afios

+ Nifios, de 2 a12 aflos

Espafiol

Contraindicaciones

Las anomalias, tanto si se sospecha de ellas como si se han
confirmado, asi como los traumatismos en el crdneo o las vias
respiratorias que impliquen una conexién anormal, pueden
permitir que la presion se transmita a estructuras o tejidos
anatémicos no deseados. El uso de alto flujo nasal en dichos
estados clinicos puede provocar lesiones graves o la muerte.

Efectos adversos
Los traumatismos nasales y las lesiones cutaneas son efectos
secundarios del uso de interfaces de alto flujo nasal.

ADVERTENCIAS GENERALES

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

* Es necesario supervisar al paciente (p. j., saturacion de
oxigeno) de modo adecuado en todo momento. Si no se
controla al paciente (p. €j., en caso de interrupcion del flujo
de gas), se pueden producir lesiones graves o la muerte.

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

* Las interfaces de alto flujo nasal o el mecanismo de
retencién podrian provocar una reagudizacion de
anomalias, deformidades, malformaciones o traumatismos
craneofaciales previos; esto podria impedir que la terapia se
administre segun lo previsto, lo que provocaria mas lesiones
o la muerte.

Se sabe que la aplicacién de alto flujo nasal genera una
presion positiva en las vias respiratorias que puede reagudizar
el sindrome de fuga de aire grave previo no tratado que
puede provocar mas lesiones graves o la muerte.

El uso de este producto no estd exento de riesgos, incluso

si se usa segun lo previsto. A pesar de que se sigan todas

las instrucciones y advertencias proporcionadas, siguen
existiendo riesgos de barotrauma, lesién hipéxica y lesiones
cutaneas. Dichos riesgos pueden provocar lesiones graves

o la muerte.

Cualquier incidente grave que ocurra en relacién con

este dispositivo debe notificarse al representante de

Fisher & Paykel Healthcare y a la autoridad local competente.

PRECAUCIONES GENERALES

Esta canula esta disefiada para utilizarse durante un maximo
de 14 dias. Sustituya las Wigglepads 2 cuando sea necesario.
Si se utiliza este producto durante mas de 14 dias, es posible
que su rendimiento se vea perjudicado y que se ponga en
peligro la seguridad (entre otras cosas, es posible que se
causen lesiones graves al paciente).

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

NO moje, esterilice ni reutilice este producto. Evite el contacto
con sustancias quimicas, productos de limpieza o antisépticos
para manos. Las secreciones en las canulas pueden eliminarse
pasando un pafio humedo.

La reutilizacion puede provocar la transmisién de sustancias
infecciosas, la interrupcién del tratamiento, lesiones graves

o la muerte.

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

NO utilice este producto dentro de un sistema de IRM ni de
un escdner magnético similar, ya que los tubos contienen
acero inoxidable.

Los tubos pueden entrafiar un riesgo de estrangulacion

o de restriccion de las vias respiratorias.

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

Asegurese de que el paciente no estd acostado sobre los
tubos, ya que de este modo podria aplicarse presion adicional
€n sus orejas o su rostro.

Con la interfaz Optiflow Junior 2 solo deben utilizarse
mezclas de aire y oxigeno. Los materiales utilizados pueden
no ser compatibles con gases, soluciones, suspensiones

0 emulsiones anestésicos o respirables que no hayan sido
evaluados.
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Este producto solo debe utilizarse con un suministro de
gas para uso médico. El sistema de suministro de gas que
se utiliza con este dispositivo podria dejar de administrar
oxigeno o flujo de forma imprevista.

Si no se aplica o utiliza este producto de acuerdo con las
directrices y las condiciones de transporte, almacenamiento

y uso especificadas en las etiquetas y las instrucciones de uso,

es posible que su rendimiento se vea perjudicado y que se
ponga en peligro la seguridad (entre otras cosas, es posible
que se causen lesiones graves al paciente).

Instrucciones de montaje
Aplicar alivio de presion

2.

Conecte la tubuladura de alivio de presién Optiflow (tapa

azul) al puerto de entrada de la cdmara de humidificacion.

Conecte la linea de suministro de gas a la tubuladura de alivio

de presién Optiflow.

« Conecte el equipo de control de aire/oxigeno si hace falta.
Consulte las instrucciones del fabricante para informarse
sobre como utilizar correctamente el equipo de control.

ADVERTENCIAS

Asegurese de que la tubuladura de alivio de presion Optiflow
(tapa azul) se utilice para la terapia de alto flujo nasal. El

uso de una tubuladura de alivio de presion incorrecta puede
afectar el flujo suministrado y provocar lesiones graves al
paciente (por ejemplo, hipoxia).

PRECAUCIONES

No la use si se ha quitado o falta la tapa de la tubuladura

de presion Optiflow.

Asegurese de que los puertos no utilizados tengan la tapa
puesta antes de su uso.

Este dispositivo debe utilizarse inicamente sobre la

entrada (lado seco) de la cdmara de humidificacién.

El funcionamiento de la tubuladura de alivio de presién
puede verse perjudicado si se conecta al puerto de salida.

No use un nebulizador en linea entre la tubuladura de alivio
de presion y el lado seco de la cdmara de humidificacion.

No use la tubuladura de alivio de presién Optiflow (tapa azul)
con la CPAP de burbuijas, ya que podrian generarse presiones
excesivas.

No desvie la tubuladura de alivio de presién, ya que esto
puede causar lesiones.

Conexién de la canula @

1

2.

Seleccione el tamafio de cénula adecuado; debe quedar un

espacio libre visible alrededor de cada cénula nasal.

Conecte la canula al adaptador y el ramal inspiratorio del

circuito respiratorio.

« Conecte el sistema a la fuente de gas y asegurese de que
haya flujo de gas a través de las canulas nasales.

3. Retire y deseche el ramal espiratorio del circuito. Desconecte
el adaptador de cable del calentador espiratorio si esta
en uso.

ADVERTENCIAS

» No desconectar el adaptador del cable del calentador del
ramal espiratorio puede aumentar el riesgo de incendio
0 quemaduras.

Aplicacién de la canula o

* Prepare la piel del paciente de acuerdo con el protocolo
del hospital.

1. Retire las primeras lengtietas de refuerzo de las
F&P Wigglepads 2 sin tocar el adhesivo.

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

3. Retire las segundas lenglietas de refuerzo y adhiera las
Wigglepads 2 sobre las mejillas.

ADVERTENCIAS

» NO permita que las canulas nasales obturen las narinas.
La oclusién puede provocar dafios en el tabique nasal
0 barotraumatismos.

PRECAUCIONES

» NO cologue las Wigglepads 2 sobre los ojos, las orejas o la
piel dafiada del paciente.

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

Extraccién de la canula @

Coloque la punta del dedo sobre el borde exterior de las
Wigglepads 2 y despegue la canula de las Wigglepads 2 con
|suavidad. Despegue la canula desde la parte exterior hacia

la nariz.

Sustitucién de las F&P Wigglepads 2 0

« Levante el borde de las Wigglepads 2. Utilice un pafio
huimedo para limpiar la piel del paciente y el lado inferior de
las Wigglepads 2 mientras las separa de la cara del paciente.

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

2. Retire las segundas lengletas de refuerzo y adhiéralas a las
mejillas del paciente.



Comprobauones durante el uso
Es necesario supervisar al paciente con regularldad para
asegurarse de que se mantiene una pequefia separacion
entre la cédnula y el tabique, y de que las canulas nasales estan
correctamente colocadas en las narinas. De ser necesario,
vuelva a colocar la canula en las Wigglepads 2.

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

« Para evitar la oclusion de las narinas, limpie las secreciones
de la cdnulay el rostro del paciente cuando sea necesario.

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

« Asegurese de que todas las conexiones se encuentran fijas
durante el uso. Compruebe que la cdnula no esté dafada
y que se mantiene el paso del flujo. Se puede desconectar
la canula si la carga es excesiva para evitar que la fuerza
incida en el paciente.

PRECAUCIONES
« NO envuelva, aisle, estire ni aplaste los tubos, ya que podria
verse perjudicado el rendimiento de este producto y ponerse
en peligro la seguridad (entre otras cosas, es posible que se
causen lesiones graves al paciente).
« Vigile la condensacion para evitar la oclusion o la acumulacion
de fluido. Extraiga los fluidos del paciente seglin sea necesario.
Eliminacion
No existen requisitos especificos para la eliminacién de este
dispositivo. Se deben seguir los protocolos de eliminacion
apropiados para los dispositivos de un solo uso que pueden
estar contaminados con sustancias potencialmente infecciosas.

Especificaciones técnicas

Equipos/accesorios aprobados y compatibles

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

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

Consulte la tabla para ver una lista completa de los circuitos
respiratorios y los accesorios aprobados.
*Es posible que no esté disponible en todos los paises

Tasas de flujo operativas

Las tasas de flujo operativas que se deben utilizar con cada
tamafio de canula Optiflow Junior 2 de F&P dependen del
circuito respiratorio y del humidificador que se esta utilizando.
Consulte la tabla para ver los caudales operativos de cada cénula.

Notas sobre los tamaiios

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

2. El peso del paciente solo debe utilizarse como orientacion.

3. [l Ajuste esperado para el paciente. [l Posible ajuste
para el paciente.

Notas sobre las especificaciones técnicas
4. Los caudales anteriores describen la capacidad técnica del
producto cuando se utiliza a nivel del mar. Utilice siempre
el juicio clinico al prescribir los caudales.
5. Los caudales de MR850 y F&P 950 se expresan en STPD.
6. Consulte las instrucciones de uso del circuito para conocer los
caudales minimos.

(‘Tubuladura de alivio de presién )

Presion de alivio nominal @_
40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/ -
0,039 bar) -—
1. Puerto del analizador de oxigeno:

15 mm hembra (detrés de la tapa)

2. Tapa de la tubuladura de alivio
de presion: azul

3. Puerto de conexion de entrada: Q

aire/oxigeno (acanalada)

4. Puerto de conexion de salida: @
22 mm hembra

\5. Flecha de direccion del flujo

Condiciones de funcionamiento
Intervalo de temperatura ambiente: de 18 a 26 °C.

NOTA: Este producto puede utilizarse en una incubadora.
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F&P Optiflow™ Junior 2 segisti
lileminekukomplekt

Kasutusotstarve

Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2 segisti
Uleminekukomplekt voimaldab kasutada Optiflow Junior

2 kanuli koos heakskiidetud Fisher & Paykel Healthcare
hingamisahelatega, kui see on Uihendatud segistiga, et tagada
soojendatud ja niisutatud nina kérgvooluteraapia (NHF).

Optiflow Junior 2 ninakandtil on tihekordselt kasutatav
ninakantitil, mis on méeldud spontaanselt hingavatele
patsientidele. Toode on ette nahtud kasutamiseks
haiglakeskkondades ja selle peab valja kirjutama arst.

F&P Optiflow Junior 2 ninakantitili kasutamiseks méeldud
pediaatriline alampopulatsioon héimab:

« vaststindinud, kuni Tkuu vanused

* imikud, 1kuu kuni 2 aasta vanused

* lapsed, vanuses 2 kuni 12 aastat

Vastunédidustused

Kolju véi hingamisteede kahtlustatavad véi kinnitatud
korvalekalded véi traumad, mis héimavad ebanormaalseid
Gihendusi, véivad véimaldada réhu Glekandumist soovimatutele
anatoomilistele struktuuridele voi kudedele. NHF-i kasutamine
selles kliinilises stsenaariumis voib pohjustada raskeid vigastusi
VvOi surma.

Korvaltoimed
Ninatrauma ja nahakahjustus on NHF-liideste kasutamise
korvalnéhud.

ULDISED HOIATUSED
See toode on konstrueeritud ja kontrollitud kasutamiseks
ainult F&P-It heakskiidu saanud seadmete, tarvikute ja
varuosadega. Volitamata seadmed, tarvikud voi varuosad,
mida selle tootega kasutatakse, voivad halvendada selle
toote toimivust voi rikkuda ohutust (sealhulgas pohjustada
patsiendile tésiseid vigastusi).

« Patsienti peab kogu aeg sobival viisil jalgima (nt
hapnikukdllastuse suhtes). Patsiendi jalgimata jatmine
(nt gaasivoolu katkemise korral) voib pohjustada raskeid
vigastusi voi surma.

« Lisahapniku kasutamisel hoidke stttimisallikad patsiendist
eemal.

« Olemasolevaid kraniofatsiaalseid korvalekaldeid,
deformatsioone, vaararendeid voi traumasid voivad
stivendada NHF-liidesed ja/v6i retentsioonimehhanism
ning need ei pruugi véimaldada ravi ettenahtud viisil,
pohjustades omakorda taiendavaid vigastusi voi surma.

*  NHF-i kasutamine tekitab teadaolevalt positiivset
hingamisteede réhku, mis voib stivendada olemasolevat
ravimata rasket 6hulekke stindroomi, péhjustades omakorda
taiendavaid raskeid vigastusi voi surma.

Eesti keel

Selle toote kasutamine ei ole riskivaba, isegi kui seda
kasutatakse ettenahtud viisil. Jargides kdiki juhiseid ja
hoiatusi, jaab alles barotrauma, hiipoksiliste vigastuste ja
nahakahjustuste risk. Need ohud véivad péhjustada raskeid
vigastusi voi surma.

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

ULDISED ETTEVAATUSABINOUD

See kantdl on moeldud kasutamiseks maksimaalselt 14 paeva
valtel. Vahetage Wigglepads 2 vajaduse jargi vélja.

Toote kasutamine kauem kui 14 paeva voib kahjustada selle
toimivust vdi ohutust (sealhulgas pdhjustada patsiendile
raskeid vigastusi).

Jalgige regulaarselt patsienti, et tagada naha terviklikkus ja
kantdli all oleva naha kuivus. Arrituse valtimiseks voib kanddili
ja patsiendi Ulahuule vahel kasutada kaitsekilet.

ARGE leotage, steriliseerige ega korduskasutage seda toodet.
Véltige kokkupuudet kemikaalide, puhastusvahendite voi
katepuhastusvahenditega. Kantdlile ja harudele kinnitunud
eritisi on voimalik niiske lapiga ettevaatlikult &ra pthkida.
Korduskasutamine vdib pdhjustada nakkusohtlike ainete

edasikandumist, ravi katkestamist, raskeid vigastusi voi surma.

ARGE venitage rakendamisel kantli, see voib pdhjustada
patsiendi nahale suuremat survet. Vajaduse korral véib
kanadli tmber paigutada.

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

Voolikud véivad pdhjustada lambumisohtu vdi hingamisteede
takistust.

ARGE kasutage, kui toodet vdi selle pakendit on rikutud.
Veenduge, et patsient ei lamaks voolikul, kuna see voib
avaldada survet patsiendi kdrvadele voi ndole.

Optiflow Junior 2 liidesega on ette nahtud kasutada ainult
6hu- ja hapnikusegusid. Kasutatavad materjalid ei pruugi
sobida anesteetiliste voi sissehingatavate gaaside, lahuste/
suspensioonide/ emulsioonidega, mida ei ole hinnatud.
Toode on ette ndhtud kasutamiseks ainult meditsiinilise
kvaliteediga gaasiseadmetega. Seadmega koos kasutatava
gaasiseadmega voib hapniku véi voolu edastamine
ootamatult ebadnnestuda.

Kui toodet ei kasutata margistuses ja kasutusjuhendis toodud
juhiste, transpordi-, hoiustamis- ja kasutustingimuste kohaselt,
voib see kahjustada toote toimimist vdi ohutust (sealhulgas
pdhjustada patsiendile raskeid vigastusi).

Paigaldusjuhised

Rakendage rohuvabastust o
1.

Uhendage Optiflow’ rohuvabastuskollektor (sinine kork)
niisutuskambri sisselaskeavaga.
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2. Uhendage gaasitoru Optiflow’ réhuvabastuskollektoriga.

*  Vajaduse korral kinnitage 6hu/hapniku seireseadmed.

Seireseadmete Gige kasutamise kohta vaadake tootja
juhiseid.

HOIATUSED

* Veenduge, et nina kdrgvooluteraapiaks kasutataks
Optiflow rdhuvabastuskollektorit (sinine kork). Vale
réhuvabastuskollektori kasutamine véib méjutada
edastatud voolu ja pdhjustada patsiendile tdsiseid vigastusi
(nt hiipoksia).

ETTEVAATUSABINOUD

« Arge kasutage, kui Optiflow réhuvabastuskollektori kork
puudub véi on kahjustatud.

« Enne kasutamist veenduge, et kasutamata portidel oleksid
korgid paigas.

» Seadet tohib kasutada ainult niisutuskambri sisselaskeaval
(kuival kuljel). Rdhuvabastuskollektori toimimine voib
véljalaskeavaga Uhendamisel halveneda.

« Arge kasutage réhuvabastuskollektori ja niisutuskambri kuiva
poole vahel liinisisest nebulisaatorit.

« Arge kasutage Optiflow réhuvabastuskollektorit (sinine kork)
Bubble CPAP-iga, sest see vdib pohjustada liigset survet.

« Arge jatke réhuvabastuskollektorit vahele, sest see voib
pdhjustada vigastusi.

Uhendage kaniiii 0
Valige sobiv kantli suurus, tmber mélema haru peab jadma
selge vahemik

2. Uhendage kanudl adapteri ja hingamisahela sissehingamise
haruga.
« Uhendage siisteem gaasiallikaga ja veenduge, et gaas

voolaks labi harude.

3. Eemaldage ja visake dra ahela véljahingamise haru.
Kui kasutate valjahingamise soojendi juhtme adapterit,
Uhendage see lahti.

HOIATUSED
* Kui te ei tihenda soojendi juntme adapterit valjahingamise
haru kuljest lahti, voib see suurendada tule- voi péletusohtu.

Rakendage kaniiiil ®

* Valmistage patsiendi nahk ette vastavalt haigla protokollile.

1. Eemaldage esimesed katteribad F&P Wigglepads 2-It ja
valtige liimi puudutamist.

2. Sisestage kanuil ninasédrmetesse. Veenduge, et kantidlisild
toetuks nina ldhedale vaheseina puudutamata. Arge venitage
kanuuli kasutamise ajal. Kinnitage Wigglepads 2 patsiendi
poskedele.

3. Eemaldage teised katteribad ja kleepige Wigglepads 2
poskedele.

HOIATUSED
* ARGE laske harudel ninasddrmetesse kinni jaada. Takistus
voib pohjustada vaheseina kahjustuse voi barotrauma.

ETTEVAATUSABINOUD

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

* Veenduge, et kantl oleks paigutatud otse Wigglepads 2
peale. Kanuli valest paigutusest pohjustatud otsene
kokkupuude nahaga véib pohjustada naha I6henemise.

Eemaldage kaniiiil m

Asetage sormeots Wigglepads 2 valisservale ja eemaldage
kanudl ettevaatlikult Wigglepads 2-st. Alustades valjastpoolt,
koorige nina suunas.

Vahetage F&P Wigglepads 2 villja (V]

Kergitage Wigglepads 2 serva. Plhkige niiske lapiga patsiendi
nahka ja Wigglepads 2 alumist kiilge, samal ajal ettevaatlikult
patsiendi ndost eemale koorides.

1. Kinnitage asenduseks mdeldud Wigglepads 2 kandidli kiilge,
eemaldage esimesed katteribad ja kleepige Wigglepads 2
patsiendi pdskedele.

2. Eemaldage teised katteribad ja kleepige patsiendi pdskedele.

Kontrollimine kasutamise ajal

« Patsiendi regulaarne jalgimine on vajalik, et tagada kantuli
ja vaheseina vaheline véike vahe ning harude dige paigutus
ninasddrmetes. Vajaduse korral asetage kanidl
Wigglepads 2-el timber.

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

+ Ninasddrmete takistuse valtimiseks puhastage kantidili ja
patsiendi nagu eritistest vajaduse jargi.

+ Kontrollige, et kantul pusiks kindlalt. Vajaduse korral
vahetage Wigglepads 2 vdlja.

*  Veenduge, et kik tihendused oleks kasutamise ajal kindlalt
kinni. Veenduge, et kanul oleks kahjustamata ja voolutee
pusiks. Liigse koormuse korral voib kantdl lahti tulla, et véltida
joudude Ulekandumist patsiendile.

ETTEVAATUSABINOUD

» ARGE mahkige, isoleerige, venitage ega purustage voolikuid,
kuna see voib kahjustada toote toimimist véi ohutust
(sealhulgas pdhjustada patsiendile vigastusi).

« Takistuse voi vedeliku kogunemise valtimiseks jélgige
kondensaati. Norutage patsiendist eemale vastavalt
vajadusele.

Kasutuselt korvaldamine

Selle seadme kohta puuduvad konkreetsed korvaldamisnéuded.
Tuleb jargida Uhekordselt kasutatavate seadmete, mis voivad
olla saastunud potentsiaalselt nakkusohtlike ainetega,
korvaldamisprotokolle.



Tehnilised andmed

Heakskiidetud iihilduvad seadmed/tarvikud

*  MR850 niisuti invasiivses reziimis koos heakskiidetud
hingamisahelate, tarvikute ja kambrikomplektidega.

« F&P 950™ niisuti koos heakskiidetud hingamisahelate,
tarvikute ja kambrikomplektidega.

Heakskiidetud hingamisahelate ja lisatarvikute taieliku loendi
leiate tabelist.
*Ei pruugi olla saadaval koikides riikides

Todvoolukiirused

Iga F&P Optiflow Junior 2 kanGiuli suuruse té6voolukiirused
soltuvad kasutatavast hingamisahelast ja niisuti suurusest.
Vaadake tabelist iga kandli tdévoolukiirusi.

Suuruse valimise markused .

1. Harud ei tohi sulgeda ninaséérmeid. Umber mélema haru
peab jadma selge vahemik.

2. Patsiendi kaalu tuleks kasutada ainult juhisena.

3. [l Sobib eeldatavasti patsiendile. Il Voib patsiendile
sobida.

Tehniliste andmete markused

4. Ulaltoodud vooluhulgad kirjeldavad toote tehnilist voimekust,
kui seda kasutatakse merepinna kdrgusel. Voolukiiruste
maaramisel lahtuge kliinilisest hinnangust.

5. MR850 ja F&P 950 voolukiirused on véljendatud STPD-s.

6. Minimaalsed voolukiirused leiate vooluringi kasutusjuhendist.

("Réhuvabastuskollektor )
Nimikaitsershk 40 cmH,0 ®)r
(0,57 psi/3,9 kPa/0,039 bar)

1. Hapnikuanaltisaatori port: 15 mm,

haarav (korgi taga) r
2. Réhuvabastuskollektori kork:

sinine
3. Sisselaskelihenduse port:

okasohk/hapnik

4. Vljalaskelihenduse port:
22 mm, haarav @

Siimbolite tdhendused
Arge
@ korduskasutage c E 0123 Euroopa vastavus
Valmistamisel

ei ole kasutatud
ftalaate

“0c /rsoc
[AZi5Y, Pty

Hoiustamistem-
peratuuri vahemik

(DEHP, DBP,
BBP).
Partii kood | REF | Katalooginumber
Lo Ainult retsepti
Meditsiiniseade RX Only Slusel
Toote
Volitatud valmistamisel
I EC I REP I esindaja @ ei ole kasutatud
Euroopa Liidus looduslikku

kummilateksit.

indaja

Aegumiskuupdev “ Tootja
YYYY-MM-DD
X . Lugege
LOiEmlskuupaev kasutusjuhendit
JNZ' Uus- [:[ﬂ aadressilt
YYYY-MM-DD Mei’emaa gr;;ci?se.com/
A Korduskasutatav Ldaaststmgzge
>PET< PET 14 paeva
NZs: PR
@ Importija FEI’FF Edasimitja
cH [rRep Sveitsi volitatud Vastutav isik

Uhendkuningriigis

\5. Voolusuuna nool

Tootingimused
Keskkonnatemperatuuri vahemik: 18 kuni 26 °C.

MARKUS. Seda toodet vib kasutada inkubaatoris.

Seadme

ainuidentifikaator
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Suomi (D

F&P Optlflow'" Junior 2 -sekoitin-

Kéyttétarkoitus

Fisher & Paykel Healthcaren Optiflow Junior 2 -sekoitin-
yhdistéjasarjan avulla Optiflow Junior 2 -kanyylia voidaan kayttaa
hyvaksyttyjen Fisher & Paykel Healthcaren hengitysletkustojen
kanssa sekoittimeen liitettyina lammitettya ja kostutettua
korkeavirtaushoitoa (NHF) annettaessa.

Optiflow Junior 2 -nenakanyyli on kertakayttéinen nenakanyyli,
joka on tarkoitettu spontaanisti hengittaville potilaille, jotka
tarvitsevat hengitystukea. Tama tuote on tarkoitettu kayttéon
sairaalaymparistoiss4, ja siihen on saatava laakarin maarays.

Pediatriseen alaryhmaan, jonka kéyttéon F&P Optiflow Junior 2
-nendkanyyli on tarkoitettu, kuuluvat seuraavat:

+ vastasyntyneet, 0-1kk

« pikkulapset, Tkk - 2 vuotta

*  2-12-vuotiaat lapset

Vasta-aiheet

Kallon tai hengitysteiden epéillyt tai vahvistetut poikkeavuudet
tai vammat, joihin liittyy epanormaali yhteys. Néama voivat johtaa
paineen valittymiseen anatomisiin rakenteisiin tai kudoksiin,
joihin sen ei ole tarkoitettu vélittyvéan. Jos NHF-hoitoa kéytetdan
tallaisessa Kliinisessa tapauksessa, seurauksena voi olla vakava
vamma tai kuolema.

Haittavaikutukset
NHF-potilasliitantojen kayton haittavaikutuksia ovat nendvammat
ja ihovauriot.

YLEISET VAROITUKSET
Tama tuote on tarkoitettu ja varmistettu F&P:n hyvaksymien
laitteiden kayttoon, lisdvarusteiden ja varaosien kanssa.
Taman tuotteen kanssa kaytetyt hyvaksymattomat laitteet,
lisdvarusteet tai varaosat voivat huonontaa téman tuotteen
suorituskykya tai vaarantaa turvallisuuden (esimerkiksi
aiheuttaa mahdollisesti vakavan potilasvamman).

« Potilasta (esim. happisaturaatiota) on valvottava
asianmukaisesti koko ajan. Jos potilasta ei valvota (esim.
kaasuvirtauksen keskeytyessa), seurauksena voi olla vakava
vamma tai kuolema.

« Jos kaytetaan lisahappea, syttymislahteet on pidettava
kaukana potilaasta.

« Olemassa olevat kallon ja kasvojen poikkeavuudet,
deformiteetit, epdmuodostumat tai vammat voivat pahentua
NHF-potilasliitantojen ja/tai retentiomekanismin myo6ta ja
saattavat estda hoidon antamisen tarkoitetulla tavalla, mika
voi johtaa muihin vammoihin tai kuolemaan.

* NHF-hoidon kéyton tiedetdan aiheuttavan ylipainetta, joka voi
pahentaa olemassa olevaa hoitamatonta vakavaa ilmavuoto-
oireyhtymaa, mika puolestaan voi johtaa muihin vakaviin
vammoihin tai kuolemaan.

Taman tuotteen kaytto ei ole riskitonta, vaikka sita
kaytettaisiin tarkoitetulla tavalla. Vaikka kaikkia annettuja
ohjeita ja varoituksia noudatettaisiin, painevaurion,
hypoksisen vaurion ja ihovaurion riskit sailyvat. Nama riskit
voivat johtaa vakavaan vammaan tai kuolemaan.

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

YLEISET HUOMIOT

Tama kanyyli on tarkoitettu kaytettavaksi enintdan 14 paivan
ajan. Vaihda Wigglepads 2 -teipit tarvittaessa.

Jos tata tuotetta kaytetaan yli 14 paivaa, taman tuotteen
suorituskyky voi huonontua tai turvallisuus vaarantua
(potilaalle voi esimerkiksi aiheutua vakava vamma).

Tarkista potilaan tila sdanndllisesti varmistaaksesi, etta
potilaan iho on ehja ja etta kanyylin alla oleva iho pysyy
kuivana. Kanyylin ja potilaan yldhuulen valissa voidaan
kayttaa valikalvoa arsytyksen estamiseksi.

Tuotetta EI SAA liottaa, steriloida tai kayttaa uudelleen.
Valta kosketusta kemikaalien, puhdistusaineiden tai kasidesien
kanssa. Kanyyliin ja viiksiin kertyneet eritteet voidaan poistaa
pyyhkimalla ne varovasti kostean liinan avulla.
Uudelleenkayttd voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden
valittymiseen, hoidon keskeytymiseen, vakavaan vammaan
tai kuolemaan.

ALA venyta kanyylia asettamisen aikana. Tama voi aiheuttaa
lisdpainetta potilaan ihoon. Kanyylin asentoa voi korjata
tarvittaessa.

ALA kayta magneettikuvauslaitetta tai vastaavaa
magneettiperusteista kuvauslaitetta, silla letku sisaltaa
ruostumatonta terasta.

Letkuihin voi liittyd kuristumisen tai ilmatien estymisen vaara.
ALA kayta, jos tuote tai sen pakkaus ei ole koskematon.
Varmista, ettei potilas makaa letkun paall, silla tama voi
aiheuttaa painetta potilaan korviin tai kasvoihin.

Optiflow Junior 2 -nenakanyylien kanssa on tarkoitus
kayttaa vain ilman ja hapen seoksia. Kaytetyt materiaalit
eivat valttdmatta ole yhteensopivia sellaisten anestesia- tai
hengityskaasujen, liuosten, suspensioiden tai emulsioiden
kanssa, joita ei ole arvioitu.

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

Jos tata tuotetta ei aseteta ja kayteta pakkausmerkinndissa
ja kayttoohjeissa madritettyjen ohjeiden seka kuljetusta,
sdilytysta ja kayttoa koskevien ehtojen mukaisesti, tdman
tuotteen suorituskyky voi huonontua tai turvallisuus
vaarantua (potilaalle voi aiheutua vakava vamma).



Sovitusohjeet
Kéyta turvaventti
1. Liita Optiflow-turvaventtiili (sininen korkki) kostutussailion
tuloporttiin.
2. Liita kaasunsyottoletku Optiflow-turvaventtiiliin.
«  Liita ilman-/hapenvalvontalaitteet tarpeen mukaan.
Katso valmistajan ohjeista valvontalaitteiden oikea
kayttotapa.

VAROITUKSET

* Varmista, ettd korkeavirtausnenakanyylihoidossa kaytetaan
Optiflow-turvaventtiilia (sininen korkki). Vaaran turvaventtiilin
kayttd voi vaikuttaa toimitettavaan virtaukseen ja johtaa
vakaavaan potilasvammaan (esim. hypoksia).

HUOMIOT

Ei saa kayttaa, jos Optiflow-turvaventtiilin korkki puuttuu

tai on vaurioitunut.

+ Varmista ennen kayttod, etta kayttamattomat portit on

suljettu korkilla.

Tatd laitetta tulee kayttaa vain kostutussailion tuloaukossa

(kuiva puoli). Turvaventtiilin toimintakyky voi heikentya,

jos se liitetaan lahtoporttiin.

» Ala kayta sumutinta turvaventtiilin ja kostutussailion kuivan
puolen valilla.

+  Optiflow-turvaventtiilia (sininen korkki) ei saa kéyttaa kuplia

muodostavan CPAP:n kanssa, koska se voi aiheuttaa liiallista

painetta.

Turvaventtiilia ei saa ohittaa, silla siité voi seurata

loukkaantuminen.

opiva kanyylikoko; kummankin viiksen ympérille
on jaatava nakyva rako.

2. Yhdista kanyyli sovittimeen ja hengitysletkuston
sisaanhengitysletkuun.
«  Liita jarjestelma kaasulahteeseen ja varmista, etté ilma

virtaa viiksien lapi.

3. Irrota ja havita letkuston uloshengitysletku. Irrota
uloshengityslammittimen johdon sovitin, mikali sellainen
on kaytossa.

VAROITUKSET

« Jos ldmmittimen johdon sovitinta ei irroteta
uloshengitysletkusta, tulipalon tai palovammojen riski
saattaa kasvaa.

Aseta kanyyli @

« Puhdista potilaan iho sairaalan hoitokdytanndn mukaisesti.

1. Irrota ensimmaiset taustaliuskat F&P Wigglepads 2 -teipista
ja valta limapinnan koskettamista.

2. Vie kanyyli sieraimiin. Varmista, etta kanyylin silta asettuu
l&helle nenaa koskettamatta kuitenkaan nenan véliseindmaa.
Ala venyta kanyylia asettamisen aikana. Kiinnita Wigglepads
2 -teipit potilaan poskiin.

3. Irrota toiset taustaliuskat ja kiinnita Wigglepads 2 -teipit
poskiin.

VAROITUKSET
+ ALA anna viiksien kiinnittya sieraimiin. Tukoksesta voi
aiheutua valiseinan vaurio tai ylilaajentuma.

HUOMIOT

+ ALA aseta Wigglepads 2 -teippia potilaan silmille, korville
tai vaurioituneelle iholle.

+ Varmista, etta kanyyli asetetaan suoraan Wigglepads 2
-teipille. Kanyylin virheellisesta kohdistuksesta johtuva
suora ihokontakti voi aiheuttaa ihon rikkoutumisen.

Poista kanyyli @)

Aseta sormenpaa Wigglepads 2 -teipin ulkoreunalle ja irrota
kanyyli varovasti Wigglepads 2 -teipista. Aloita ulkoreunalta
ja irrota nenaa kohti.

Vaihda F&P Wigglepads 2 @

+ Nosta Wigglepads 2 -teipin reunaa. Pyyhi potilaan ihoa
ja Wigglepads 2 -teipin alapuolta kostealla pyyhkeella
ja irrota teippi samalla varovasti potilaan kasvoilta.

1. Kiinnitd uusi Wigglepads 2 kanyyliin, irrota ensimmaiset
taustaliuskat ja kiinnitd Wigglepads 2 potilaan poskiin.

2. Irrota toiset taustaliuskat ja kiinnité potilaan poskiin.

Tarkistukset kdyton aikana

+ Potilaan saanndllinen seuranta on valttamatonta, jotta
voidaan varmistaa pienen raon sailyminen kanyylin
ja véliseinan valissa ja viiksien oikea asento sieraimissa.
Aseta kanyyli tarvittaessa uudelleen Wigglepads 2 -teippiin.

+ Ehkaise liiallinen ylahuuleen kohdistuva paine tarkistamalla
ihon eheys saannollisesti.

+  Esta sierainten tukkeutuminen puhdistamalla eritteet
kanyylista ja potilaan kasvoista tarvittaessa.

+ Tarkista, ettd kanyyli pysyy hyvin kiinni. Vaihda Wigglepads 2
-teipit tarvittaessa.

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

HUOMIOT
+ ALAkaari, eristd, venyta tai puserra letkustoa, silla tama
voi heikentaa téman tuotteen suorituskykya tai vaarantaa
turvallisuuden (esimerkiksi aiheuttaa potilaalle vamman).
+ Ehkaise tukkeutumista tai nesteen kertymisté seuraamalla
kondensaattia. Tyhjenna tarvittaessa pois potilaasta.
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Hévittdminen

Taman tuotteen havittamiselle ei ole erityisia vaatimuksia.
Noudata havittamiskaytantoja, joita sovelletaan kertakayttoisiin
laitteisiin, jotka saattavat olla kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisilla aineilla.

Tekniset tiedot

Hyvaksytyt yhteensopivat laitteet/lisédvarusteet
MR850-kostutin invasiivisessa tilassa hyvaksyttyjen
hengitysletkustojen, lisdvarusteiden ja sailiopakkausten
kanssa.

« F&P 950™ -kostutin hyvaksyttyjen hengitysletkustojen,
lisdvarusteiden ja sailiopakkausten kanssa.

Katso taulukosta hyvaksyttyjen hengitysletkustojen ja
lisévarusteiden taydellinen luettelo.
*Ei saatavilla joissakin maissa

Kdyton aikaiset virtausnopeudet

Kunkin F&P Optiflow Junior 2 -kanyylikoon kayton aikaiset
virtausnopeudet vaihtelevat kaytetyn hengitysletkuston ja
kostuttimen mukaan. Katso taulukosta kunkin kanyylin kayton
aikaiset virtausnopeudet.

Kokohuomautukset

1. Viikset eivat saa tukkia sieraimia. Kummankin viiksen
ymparille on jaatava nakyva rako.

2. Potilaan paino on vain suuntaa-antava.

3. [l Odotetaan sopivan potilaalle. [l Voi sopia potilaalle.

Teknlsten tietojen huomautukset
4. Edelld mainitut virtausnopeudet tarkoittavat tuotteen teknista

kapasiteettia, kun sitd kaytetdan merenpinnan tasolla.
Virtausnopeuksien maaraamisessa on kaytettava kliinista
harkintaa.

5. MR850- ja F&P 950 -kostuttimien virtausnopeudet iimaistaan
STPD:na.

6. Katso vahimmaisvirtausnopeudet letkuston kayttdohjeista.

(" Turvaventtiili
Nimellinen paastopaine 40 cmH,O ®:
(0,57 psi / 3,9 kPa/0,039 bar) r

1. Happianalysaattorin portti: :
15 mm:n naaras (korkin takana) '

2. Turvaventtiilin korkki: sininen

3. Tuloliitantaportti: vakasilla
varustettu ilma-/happiliitin

4. Ulostuloportti: 22 mm:n naaras

5. Virtauksen suuntaa osoittava @
nuoli

. J

Kayttéolosuhteet
Huoneilman lampétila-alue: 18-26 °C.

HUOMAUTUS: téta tuotetta voidaan kayttaa inkubaattorissa.

Symbolien selitykset

®

Ei saa kayttaa

C€o0123

Eurooppalainen
vaatimusten-

uudelleen mukaisuus
Ei sisalla
" ftalaatteja 0c [isgc  [Sailytyksen
/oep |(DEHP, DBP, QDA ¢22F) |lampétila-alue
BBP).
Erakoodi | REF | Luettelonumero
Laakinnallinen Vain reseptilla
laite RX Only myytava
Valtuutettu Taman tuotteen
edustaja valmistuksessa
IEC I REPI Euroopan @ ei ole kaytetty
yhteison luonnonkumi-
alueella lateksia.
Viimeinen _
Kayttopaiva M Valmistaja
YYYY-MM-DD
Valmistuspaiva Tutustu
ja -maa Di] kayttéohjeisiin
NZ: Uusi- fphcare.com/
YYYY-MM-DD[Soolanti 0j2-ifu
Kierratettava Kayttd enintaan
>PET< 14 paivaa
N .
Maahantuoja Pﬁ‘g Jakelija
Vastuuhenkilo
Valtuutettu : "
p Yhdistyneessa
CH |REP edU§t§Ja__ kuningas-
Sveitsissa unnassa
Yksilollinen
laitetunniste




Kit de transition pour mélangeur
F&P Optiflow™ Junior 2

Utilisation prévue

Le kit de transition pour mélangeur Fisher & Paykel Healthcare
Optiflow Junior 2 permet I'utilisation de I'interface nasale
Optiflow Junior 2 avec des circuits respiratoires approuvés

par Fisher & Paykel Healthcare lorsqu’elle est connectée a un
mélangeur pour fournir un traitement a haut débit nasal (NHF)
chauffé et humidifié.

Linterface nasale Optiflow Junior 2 est une interface nasale

4 usage unique destinée aux patients respirant spontanément.
Ce produit est congu pour étre utilisé en milieu hospitalier et
doit étre prescrit par un médecin.

Les sous-populations pédiatriques concernées par I'utilisation
de linterface nasale F&P Optiflow Junior 2 sont les suivantes :
» Nouveau-nés, de la naissance jusqu’a 'age d’un mois

* Nourrissons, de 1 mois jusqu’a I'age de 2 ans

* Enfants,de2a12ans

Francais (i)

Contre-indications

Des anomalies soupconnées ou confirmées ou un traumatisme
au créne ou aux voies respiratoires impliquant une connexion
anormale peuvent permettre la transmission de la pression aux
structures ou tissus anatomiques unitaires. L'utilisation de NHF
dans ce scénario clinique peut entrainer des blessures graves,
voire le décés.

Effets secondaires
Les lésions nasales et cutanées sont des effets secondaires
de l'utilisation des interfaces NHF.

AVERTISSEMENTS GENERAUX

«  Ce produit est congu et vérifié uniquement pour une
utilisation avec I'équipement, les accessoires et les pieces
détachées approuvés par F&P. L'utilisation de tout
équipement, accessoire ou piece détachée non autorisé(e)
avec ce produit est susceptible daltérer les performances
du produit ou de compromettre la sécurité (ce qui pourrait
occasionner des lésions graves aux patients).

* Le patient doit faire l'objet d’une surveillance appropriée
(p. ex. saturation en oxygéne) en permanence. L'absence de
surveillance du patient (p. ex. en cas d'interruption du débit
de gaz) peut entrainer des blessures graves, voire le décés.

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

* Les anomalies cranio-faciales préexistantes, les déformations,
les malformations ou les traumatismes peuvent étre
exacerbés par les interfaces NHF et/ou le mécanisme de
rétention et peuvent ne pas permettre I'administration du
traitement comme prévu, entrainant d’autres blessures,
voire le décés.

Lapplication de NHF génere une pression positive des voies
aériennes qui peut exacerber le syndrome de fuite dair grave
préexistant et non traité pouvant entrainer d’autres blessures
graves, voire le déces.

Lutilisation de ce produit, méme appropriée, n'est pas sans
risque. Méme en suivant les instructions et avertissements
fournis, des risques de barotraumatisme, de blessure
hypoxique et de Iésions cutanées demeurent. Ces risques
peuvent entrainer des blessures graves, voire le déces.
Signaler tout incident grave survenu en relation avec ce
dispositif a votre représentant Fisher & Paykel Healthcare

et a l'autorité locale compétente.

MISES EN GARDE GENERALES

Cette interface est destinée a étre utilisée durant 14 jours au
maximum. Au besoin, remplacer les Wigglepads 2.
L'utilisation de ce produit au-dela de 14 jours peut en altérer
les performances ou compromettre la sécurité (ce qui
pourrait occasionner des lésions graves aux patients).
Surveiller réguliérement le patient afin de controler l'intégrité
cutanée, et vérifier que la peau sous linterface demeure
séche. Un film protecteur peut étre utilisé entre l'interface

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

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

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

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

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

NE PAS utiliser si le produit ou son emballage ont été altérés.
S'assurer que le patient n’écrase pas la tubulure afin d'éviter
toute pression sur les oreilles ou le visage du patient.

Seuls les mélanges d'air et d'oxygéne sont destinés a étre
utilisés avec I'interface Optiflow Junior 2. Les matériaux
utilisés peuvent ne pas étre compatibles avec les gaz,
solutions, suspensions ou émulsions anesthésiques ou
respirables qui n'ont pas été évalués.

Le produit doit étre utilisé uniquement pour un apport en gaz
de qualité médicale. L'alimentation en gaz utilisée avec ce
dispositif peut présenter une défaillance inattendue et ne pas
délivrer l'oxygéne ou le gaz.
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» Lenon-respect des consignes de mise en place et d'utilisation
de ce produit, ainsi que des conditions de transport, de
conservation et de fonctionnement indiquées sur 'emballage
et dans le mode d’emploi, peut altérer les performances
de ce produit ou compromettre la sécurité (ce qui pourrait
occasionner des lésions graves aux patients).

Instructions de mise en place
Appliguer une limitation de pression o
1. Connecter le limiteur de pression Optiflow (capuchon bleu)
au raccord d'entrée de la chambre d’humidification.
2. Connecter la conduite d’alimentation en gaz au limiteur de
pression Optiflow.
«  Fixer I'équipement de surveillance de l'air/oxygéne au
besoin. Consulter les instructions du fabricant pour une
utilisation correcte de I'équipement de surveillance.

AVERTISSEMENTS

«  Sassurer que le limiteur de pression Optiflow (capuchon
bleu) est utilisé pour le traitement a haut débit nasal.
L'utilisation d’un limiteur de pression incorrect peut affecter
le débit administré et entrainer des blessures graves pour
le patient (par exemple une hypoxie).

MISES EN GARDE

* Ne pas utiliser si le capuchon du limiteur de pression Optiflow
est manquant ou endommagé.

« Sassurer que tous les raccords inutilisés ont leurs capuchons
en place avant utilisation.

«  Ce dispositif doit étre utilisé exclusivement sur I'entrée (partie
seche) de la chambre d’humidification. Une connexion sur le
raccord de sortie peut engendrer un dysfonctionnement du
limiteur de pression.

* Ne pas utiliser de nébuliseur en ligne entre le limiteur de
pression et le coté sec de la chambre d’humidification.

* Ne pas utiliser le limiteur de pression Optiflow (capuchon
bleu) avec le systéme Bubble CPAP.

* Ne pas shunter le limiteur de pression car cela pourrait
provoquer des blessures.

Raccordement de Pinterface nasale @

1. Sélectionner une taille d’interface appropriée ; un espace
dégagé doit étre visible autour de chaque canule.

2. Connecter l'interface a I'adaptateur et & la branche inspiratoire
du circuit respiratoire.
* Raccorder le systéme a l'alimentation en gaz et s'assurer

que le gaz sort des canules.

3. Retirer et jeter la branche expiratoire du circuit. Débrancher
l'adaptateur de fil chauffant pour branche expiratoire s'il
est utilisé.

AVERTISSEMENTS

* Le fait de ne pas déconnecter I'adaptateur de fil chauffant
de la branche expiratoire peut augmenter le risque d'incendie
ou de bralures.

Mlse en place de Pinterface nasale @
Préparer la peau du patient selon le protocole de I'hopital.
1. Retirer les premiéres languettes des F&P Wigglepads 2 et
éviter de toucher I'adhésif.
2. Insérer l'interface dans les narines. S'assurer que le pont
de linterface repose prés du nez sans toucher le septum.
Ne pas étirer l'interface lors de I'application. Coller les
F&P Wigglepads 2 sur les joues du patient.
. Retirer les secondes languettes et coller les F&P Wigglepads 2
sur les joues.

AVERTISSEMENTS

Veiller & NE PAS obstruer les narines avec les canules.
Une occlusion peut entrainer des Iésions septales ou un
barotraumatisme.

MISES EN GARDE

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

« Sassurer que l'interface est placée directement sur les
Wigglepads 2. Tout contact direct avec la peau dii a un
défaut d'alignement de l'interface peut entrainer des
lésions cutanées.

Retrait de P’interface nasale @

Placer le doigt sur le bord extérieur des F&P Wigglepads 2 et
décoller délicatement I'interface des Wigglepads 2. En partant
de I'extérieur, décoller vers le nez.

Changement des F&P Wigglepads 2 (@

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

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

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

Vérifications a effectuer durant Putilisation

* Une surveillance réguliere du patient est nécessaire afin de
vérifier qu’un petit espace est conservé entre l'interface et le
septum, et pour contrdler le bon positionnement des canules
dans les narines. Au besoin, repositionner l'interface sur les
Wigglepads 2.

«  Vérifier régulierement l'intégrité cutanée afin d'éviter toute
pression excessive sur la lévre supérieure.
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* Pour éviter l'occlusion des narines, nettoyer les sécrétions
présentes sur l'interface et sur le visage du patient, le cas
échéant.

«  Veérifier le bon positionnement de l'interface. Au besoin,
remplacer les Wigglepads 2.

+ Sassurer que tous les branchements sont corrects pendant
Iutilisation. Vérifier que l'interface n'est pas endommagée et
que le débit est maintenu. En cas de contraintes excessives,
linterface peut se détacher pour éviter le transfert de ces
contraintes au patient.

MISES EN GARDE
»NE PAS couvrir, isoler, étirer ou écraser la tubulure car cela
peut altérer les performances du produit ou compromettre la

sécurité (ce qui pourrait occasionner des lésions aux patients).

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

Elimination

I n’y a pas d’exigences d'élimination spécifiques pour ce

dispositif. Les protocoles d'élimination appropriés aux dispositifs

& usage unique susceptibles d’étre contaminés par des

substances potentiellement infectieuses doivent étre suivis.

Caractéristiques techniques

Equipement/accessoires compatibles approuvés

*  Humidificateur MR850 en mode ventilation invasive avec
circuits respiratoires, accessoires et chambre approuvés.

* Humidificateur F&P 950™ avec circuits respiratoires,
accessoires et chambres approuvés.

Se référer au tableau pour connaitre la liste compléte des circuits
respiratoires et accessoires approuves.
* Peut ne pas étre disponible dans tous les pays

Débits de fonctionnement

Le débit de fonctionnement des différentes tailles d'interfaces
nasales F&P Optiflow Junior 2 dépend du circuit respiratoire et
de humidificateur utilisés. Se référer au tableau pour connaitre
le débit de fonctionnement de chaque interface.

Remarques concernant la taille

1. Les canules ne doivent pas créer d’étanchéité avec les narines.

Un espace dégagé doit étre visible autour de chaque canule.
2. Le poids du patient ne doit étre utilisé qu’a titre indicatif.
3. - Devrait convenir au patient. - Pourrait convenir

au patient.

Remarques concernant les caractéristiques techniques
4. Les débits ci-dessus correspondent aux capacités techniques

du produit lorsqu'il est utilisé au niveau de la mer. Se reposer
sur le jugement clinique pour la prescription des débits.

5. Les débits des humidificateurs MR850 et F&P 950 sont
exprimés en STPD.

6. Se référer aux instructions d'utilisation du circuit pour les
débits minimum.

,Limiteur de pression

Pression d’ouverture nominale
40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/ O

0,039 bar)

1. Connecteur d’analyseur
d'oxygéne : 15 mm femelle
(derriere le capuchon)

2. Capuchon du limiteur de
pression : bleu

3. Connecteur d'entrée : tétine

cannelée air/oxygéne
4. Connecteur sortie : 22 mm @
femelle
\_5- Fléche de direction du débit )
Conditions de fonctionnement
Plage de température ambiante : 18 a 26 °C.
REMARQUE : Ce produit peut étre utilisé dans un incubateur.
Définitions des symboles
- Conformité
@ Ne pas réutiliser c € 0123 européenne
Ne contient pas . Plage de
pEHP - o
de phtalates (% températures
°*F|(DEHP, DBP, BBP).

de stockage

Référence

Code de lot catalogue

Sur prescription
uniquement

Dispositif médical

Ce produit ne

Représentant contient pas
agréé dans la
EC|Rep Communauté de latex de
A caoutchouc
européenne naturel.
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Kit de transition pour
mélangeur F&P Optiflow™
Junior 2

Utilisation prévue

Le kit de transition pour mélangeur Optiflow Junior 2 de
Fisher & Paykel Healthcare permet d'utiliser une canule
Optiflow Junior 2 avec les circuits respiratoires approuvés

de Fisher & Paykel Healthcare lorsqu’elle est branchée & un
mélangeur pour administrer un traitement par haut débit nasal
(NHF) chauffé et humidifié.

La canule nasale Optiflow Junior 2 est une canule nasale a usage
unique destinée aux patients respirant spontanément. Ce produit
est congu pour étre utilisé en milieu hospitalier et doit étre
prescrit par un médecin.

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

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

* les nourrissons de T mois a 2 ans;

* lesenfants de 2ansa12 ans.

Francais Canadien

Contre-indications

Des anomalies suspectées ou confirmées ou un traumatisme
au crane ou aux voies respiratoires impliquant un raccordement
anormal peuvent entrainer la transmission non intentionnelle
de la pression a des structures anatomiques ou a des tissus.
Lutilisation de NHF dans ce scénario clinique peut entrainer
des blessures graves ou la mort.

Effets secondaires
Les traumatismes nasaux et les [ésions cutanées sont des effets
secondaires de l'utilisation des interfaces de NHF.

AVERTISSEMENTS GENERAUX

+  Ce produit est uniquement concu et vérifié pour une
utilisation avec des équipements, accessoires et pieces de
rechange approuvés par F&P. L'utilisation d’équipement,
d'accessoires ou de pieces de rechange non autorisés avec
ce produit pt nuire a sa performance ou compromettre la
sécurité (y compris causer des blessures graves au patient).

« Une surveillance appropriée du patient (par ex., saturation
en oxygeéne) doit étre faite & tout moment. Le fait de ne pas
surveiller le patient (par exemple, en cas d'interruption du
débit de gaz) peut entrainer des blessures graves ou la mort.

+ Encas dutilisation de l'oxygénothérapie, éloigner les sources
d'inflammation du patient.

* Les anomalies cranio-faciales préexistantes, les déformations,
les malformations ou les traumatismes peuvent étre
exacerbés par les interfaces de NHF et/ou le mécanisme de
rétention et peuvent ne pas permettre 'administration du
Itraitement comme prévu, entrainant d'autres blessures ou
la mort.

Lapplication de NHF est connue pour générer une pression
positive des voies respiratoires qui peut exacerber le
syndrome de fuite d'air grave préexistant et non traité,

ce qui peut entrainer d’autres blessures graves ou la mort.
Lutilisation de ce produit n'est pas sans risque, méme s'il est
utilisé comme prévu. En suivant toutes les instructions et tous
les avertissements fournis, des risques de barotraumatisme,
de blessure hypoxique et de Iésions cutanées subsistent.
Ces risques peuvent entrainer des blessures graves ou

la mort.

Signaler tout incident grave survenu en relation avec cet
appareil & votre représentant Fisher & Paykel Healthcare

et a l'autorité locale compétente.

MISES EN GARDE GENERALES

Cette canule a été congue pour étre utilisée pendant un
maximum de 14 jours. Remplacer les Wigglepads 2 au besoin.
L'utilisation de ce produit au-dela de 14 jours peut nuire a sa
performance ou compromettre la sécurité (y compris causer
des blessures graves au patient).

Surveiller réguliérement le patient pour sassurer que la peau
est intacte et que la peau sous la canule reste séche. Un film
barriere peut étre utilisé entre la canule et la levre supérieure
du patient pour éviter lirritation. |

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

La réutilisation peut entrainer la transmission de substances
infectieuses, I'interruption du traitement, des blessures graves
ou la mort.

NE PAS étirer la canule lors de l'application; cela peut
entrainer une forte pression sur la peau du patient.

Si nécessaire, la canule peut étre repositionnée.

NE PAS utiliser dans une IRM ou dans un scanneur
magnétique similaire, car la tubulure contient de I'acier
inoxydable.

La tubulure peut présenter un risque d’étranglement ou

de restriction des voies respiratoires.

NE PAS utiliser si le produit ou son emballage a été altéré.
Veiller a ce que le patient ne s'allonge pas sur la tubulure,
car cela pourrait exercer une pression sur ses oreilles ou

son visage.

Seuls les mélanges d'air et d'oxygéne sont destinés a étre
utilisés avec I'interface Optiflow Junior 2. Les matériaux
utilisés peuvent ne pas étre compatibles avec les gaz
anesthésiques ou inhalables et solutions, suspensions

ou émulsions qui n'ont pas été évalués.

Ce produit ne doit étre utilisé qu'avec une alimentation en
gaz de qualité médicale. L'alimentation en gaz utilisée avec
cet équipement peut de maniére inattendue ne pas fournir
d’'oxygéne ou de débit.
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Le non-respect des instructions et des conditions de
transport, d’entreposage et de fonctionnement spécifiées
sur 'étiquette et dans les instructions d'utilisation peut nuire
aux performances de ce produit ou compromettre la sécurité
(y compris causer des blessures graves au patient).

Instructions relatives a la mise en place
Installation du collecteur de limitation

de pression @

Brancher le collecteur de limitation de pression Optiflow
(bouchon bleu) sur l'orifice d’entrée de la chambre
d’humidification.

. Brancher le tuyau d’alimentation en gaz sur le collecteur de

limitation de pression Optiflow.

«  Fixer 'équipement de surveillance de lair et de I'oxygéne,
au besoin. Se reporter aux instructions du fabricant pour
une utilisation correcte de 'équipement de surveillance.

AVERTISSEMENTS

Veiller & ce que le collecteur de limitation de pression
Optiflow (bouchon bleu) soit utilisé pour le traitement par
haut débit nasal. L'utilisation d’'un collecteur de limitation
de pression incorrect peut affecter le débit administré et
entrainer des blessures graves chez le patient (par exemple,
hypoxie).

MISES EN GARDE

Ne pas utiliser le dispositif si le bouchon du collecteur de
limitation de pression Optiflow est endommage ou absent.
Veiller & ce que les bouchons des orifices non utilisés soient
en place avant I'utilisation.

Cet équipement ne doit étre utilisé que sur 'entrée (coté
sec) de la chambre d’humidification. Le fonctionnement

du collecteur de limitation de pression peut étre entravé

s'il est connecté a lorifice de sortie.

Ne pas utiliser de nébuliseur en ligne entre le collecteur

de limitation de pression et le coté sec de la chambre
d’humidification.

Ne pas utiliser le collecteur de limitation de pression Optiflow
(bouchon bleu) avec le systéme Bubble CPAP, car une
pression excessive peut en résulter.

Ne pas contourner le collecteur de limitation de pression,
car cela pourrait causer des blessures.

Branchement de la canule 0

2.

Sélectionner la taille appropriée de la canule; un espace doit

étre clairement visible autour de chaque canule.

Brancher la canule sur 'adaptateur et la branche inspiratoire

du circuit respiratoire.

« Raccorder le systéme a l'alimentation en gaz et sassurer
que le gaz sort des canules.

3. Retirer et jeter la branche expiratoire du circuit. Débrancher
l'adaptateur du fil chauffant de la branche expiratoire s'il
est utilisé.

AVERTISSEMENTS

+ Ne pas débrancher I'adaptateur du fil chauffant de la branche
expiratoire peut augmenter le risque d’incendie ou de
brdlures.

Mlse en place de la canule @

Préparer la peau du patient selon le protocole de I'hopital.

1. Retirer les premiéres languettes des F&P Wigglepads 2 en
évitant de toucher la surface adhésive.

2. Insérer la canule dans les narines. S'assurer que le pont de la
canule repose pres du nez sans toucher le septum. Ne pas
étirer la canule pendant l'application. Coller les Wigglepads 2
sur les joues du patient.

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

AVERTISSEMENTS

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

MISES EN GARDE

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

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

Retrait de la canule @

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

Remplacement des F&P Wigglepads 2 0
Soulever le bord des Wigglepads 2. Avec un linge humide,
essuyer la peau du patient et le dessous des Wigglepads 2
tout en les décollant délicatement du visage du patient.

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

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

Vérifications pendant le fonctionnement

« Une surveillance réguliére du patient est nécessaire pour
s’assurer du maintien d’un Iéger espace entre la canule et
le septum, ainsi que de la bonne position des canules dans
les narines. Repositionner la canule sur les Wigglepads 2
au besoin.



+  Veérifier régulierement que la peau est intacte pour éviter
une pression excessive sur la levre supérieure.

* Pour éviter l'occlusion des narines, nettoyer les sécrétions
de la canule et du visage du patient au besoin.

«  Veérifier que la canule reste en place. Remplacer les
Wigglepads 2 au besoin.

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

MISES EN GARDE

» NE PAS enrouler, isoler, étirer ou écraser la tubulure, car
cela pourrait nuire aux performances de ce produit ou
compromettre la sécurité (y compris causer des blessures
au patient).

+ Contréler la condensation pour prévenir toute occlusion
ou accumulation de liquide. Evacuer la condensation loin
du patient au besoin.

Elimination

Il n’y a pas d’exigences d’élimination particuliéres pour cet

appareil. Les protocoles d’élimination adaptés aux appareils

a usage unique susceptibles d’étre contaminés par des

substances potentiellement infectieuses doivent étre suivis.

Caractéristiques techniques

Equipement/accessoires compatibles approuvés

* Humidificateur MR850 en mode invasif avec des circuits
respiratoires, des accessoires et un kit de chambre
homologués.

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

Se reporter au tableau pour voir la liste compléte des circuits
respiratoires et des accessoires approuveés.
* Peut ne pas étre disponible dans tous les pays

Débits de fonctionnement

Les débits de fonctionnement pour chaque taille de canule
F&P Optiflow Junior 2 dépendent du circuit respiratoire et de
'humidificateur utilisés. Se reporter au tableau pour connaitre
le débit de fonctionnement de chaque canule.

Remarques sur le dimensionnement
1. Les canules ne doivent pas boucher les narines. Un espace
doit étre clairement visible autour de chaque canule.
2. Le poids du patient ne doit étre utilisé qu’a titre indicatif.
3. [l Devrait convenir au patient. [l Peut convenir
au patient.

Remarques sur les caractéristiques techniques

4. Les débits ci-dessus indiquent les capacités techniques du
produit lorsqu'il est utilisé au niveau de la mer. Faire preuve
de jugement clinique au moment de prescrire un débit.

5. Les débits des humidificateurs MR850 et F&P 950 sont
exprimés en STPD.

6. Se référer aux instructions d'utilisation du circuit pour les
débits minimum.

(" Collecteur de limitation
de pression

Pression de décharge nominale @

40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/

0,039 bar)

1. Port de l'analyseur d’'oxygene :
femelle 15 mm (derriére le
bouchon)

2. Bouchon du collecteur de
limitation de pression : bleu

3. Orifice de connexion dentrée :

’.,:.

cranté pour air/oxygene @
4. Orifice de connexion de sortie :
femelle 22 mm
\5. Fléche de direction du débit y
Conditions de fonctionnement
Plage de température ambiante : 18 & 26 °C.
REMARQUE : Ce produit peut étre utilisé dans un incubateur.
Définitions des symboles
R~ Conformité
Ne pas réutiliser c € 0123 européenne
Ne contient pas J0°C — |Plage de
de phtalates (1R (:15220% température
(DEHP, DBP, BBP). d’entreposage
Code de lot Référence
Uniquement

Appareil médical

sur ordonnance

Ce produit n'est

Représentant i d
autorisé dans la pas fabriqué

| EC I REP l " avec du latex
f‘ommunaute de caoutchouc
européenne naturel
Date limite )
d'utilisation M Fabricant

YYYY-MM-DD
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Date et pays Consulter le
de fabrication [:E] mode d’emploi
NZ : Nouvelle- fphcare.com/
YYYY-MM-DD| 7&lande 0j2-ifu
Utilisation
& PET recyclable maximale
>PET< de 14 jours
o
@ Importateur P@‘g Distributeur
Représentant Personne
cH [REP autorisé pour responsable
la Suisse pour le R.-U.

Identifiant unique
de lappareil
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Prijelazni komplet za mijesalicu Hrvatski Ch)
F&P Optiflow™ Junior 2

Namjena

Prijelaznim kompletom za mijesalicu Fisher & Paykel Healthcare
Optiflow Junior 2 omogucava se uporaba kanile Optiflow Junior 2
s odobrenim sklopovima za disanje tvrtke Fisher & Paykel
Healthcare kada su spojeni na mijesalicu za dovodenije terapije
zagrijanog i ovlazenog visokog protoka kisika kroz nos (NHF).

Nazalna kanila Optiflow Junior 2 je nazalna kanila za jednokratnu
uporabu namijenjena bolesnicima koji disu samostalno. Proizvod
je namijenjen uporabi u bolnicama, a mora ga propisati lije¢nik.

Ciljni raspon potpopulacije djece kojoj je namijenjena nazalna
kanila F&P Optiflow Junior 2 obuhvaca sljedece:

» novorodencad (od rodenja do jednog mjeseca starosti)

+ dojencad (od jednog mjeseca do dvije godine)

+ djecu (od dvije do 12 godina)

Kontraindikacije

Pretpostavljene ili potvrdene abnormalnosti ili traume lubanje

ili disnih putova koje ukljucuju bilo kakve abnormalne veze mogu
dovesti do prijenosa tlaka na neplanirane anatomske strukture

ili tkiva. Primjena terapije visokog protoka kisika kroz nos u ovom
klini¢kom scenariju moze dovesti do ozbiljnih ozljeda ili smrti.

Nuspojave
Ozljede nosa i koze nuspojave su koristenja nastavaka za terapiju
visokog protoka kisika kroz nos.

OPCA UPOZORENJA

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

* Bolesnika je potrebno sve vrijeme nadzirati na odgovarajuci
nacin (npr. pratiti zasi¢enost kisikom). Nenadziranje bolesnika
(npr. u slucaju prekida protoka plina) moze za posljedicu imati
tesku ozljedu ili smrt.

* Ako upotrebljavate dodatni kisik, izvore zapaljenja drzite
podalje od bolesnika.

* Postojece kraniofacijalne abnormalnosti, deformiteti,
malformacije ili traume mogu se pogorsati zbog nastavaka
za terapiju visokog protoka kisika kroz nos i/ili mehanizma
zadrzavanja tekucine te mozda nece dopustiti da se terapija
provede kako je predvideno, sto moze dovesti do daljnjih
ozljeda ili smrti.

* Poznato je da primjena terapije visokog protoka kisika
kroz nos stvara pozitivan tlak u disnim putovima koji moze
pogorsati postojedi, nelijeceni teski oblik sindroma curenja
zraka koji moze dovesti do daljnjih ozbiljnih ozljeda ili smrti.

Uporaba ovog proizvoda rizi¢na je ¢ak i ako se upotrebljava
kako je predvideno. Cak i ako se slijede sve navedene upute
i upozorenija, i dalje postoje rizici od barotraume, hipoksicnih
ozljeda i ostecenja koze. Ti rizici mogu za posljedicu imati
teske ozljede ili smrt.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s

ovim uredajem treba prijaviti vaSem predstavniku tvrtke
Fisher & Paykel Healthcare i lokalnom nadleznom tijelu.

OPCE MJERE OPREZA

Kanila je namijenjena za najvise 14 dana uporabe. Po potrebi
zamijenite zastitne jastucice Wigglepads 2.

Koristenje ovoga proizvoda dulje od 14 dana moze utjecati
na performanse proizvoda ili ugroziti sigurnost (ukljucujuci
moguce teske ozljede bolesnika).

Redovito nadzirite bolesnika da biste provjerili nije li koza
ostecena te je li koza ispod kanile suha. Da biste sprijecili
iritaciju, izmedu kanile i bolesnikove gornje usnice moguce
je postaviti zastitni film.

Ovaj proizvod NEMOJTE namakati, sterilizirati ni ponovno
upotrebljavati. Izbjegavajte dodir proizvoda s kemikalijama,
sredstvima za Ciscenje ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke.
Izlu¢evine koje se nalaze na kanili i cjev€éicama moguce je
ukloniti pazljivim brisanjem vlaznom krpom.

Ponovnom se uporabom mogu prenijeti zarazne tvari, moze
se izazvati prekid terapije, moze doci do teske ozljede ili smrti.
Prilikom primjene NEMOJTE rastezati kanilu; na taj nacin
mozete povecati pritisak na kozu bolesnika. Polozaj kanile
po potrebi je moguce promijeniti.

NEMOJTE upotrebljavati magnetsku rezonanciju ni slicna
magnetska snimanija jer cijev sadrzi nehrdajudi Celik.

Cijev moze predstavljati opasnost od gusenja ili opstrukcije
disnih putova.

NEMOJTE upotrebljavati ako su uredaj ili pakiranje osteceni.
Pazite da bolesnik ne leZi na cijevi jer bi se tako mogao stvoriti
pritisak koji utjec¢e na bolesnikove usi ili lice.

Samo su mjeSavine zraka i kisika predvidene za uporabu s
nastavkom Optiflow Junior 2. Materijali koji se koriste mozda
nisu kompatibilni s anestetickim plinovima ili plinovima za
disanje, otopinama/suspenzijama/emulzijama ija uporaba
nije procijenjena.

Proizvod se smije upotrebljavati samo s izvorima plina za
medicinsku uporabu. Izvor plina koji se upotrebljava s ovim
uredajem mogao bi neocekivano prestati dovoditi kisik ili
omogudivati protok zraka.

Primjena i uporaba ovog proizvoda koja nije u skladu s
uputama, uvjetima za prijenos, skladistenje i rad navedenima
na oznakama i u uputama za korisnike moZze utjecati na
performanse proizvoda ili ugroziti sigurnost (ukljucujuci
moguce teske ozljede bolesnika).



Upute za postavljanje

Rasterecenie tlaka @
1. Spojite razdjelnik za rasterecenje tlaka Optiflow (plava kapica)
na ulazni prlkljucak komore za ovlazivanje.
2. Spojite cijev za dovod plina s razdjelnikom za rasterecenje
tlaka Optiflow.
« Prema potrebi spojite opremu za nadzor zraka/kisika.
Upute za pravilnu uporabu opreme za nadzor potrazite
U uputama proizvodaca.

UPOZORENJA

+  Uvjerite se da se razdjelnik za rasterecenje tlaka Optiflow
(plava kapica) upotrebljava za terapiju visokim protokom
kisika kroz nos. Uporaba neodgovarajuceg razdjelnika za
rasterecenje tlaka moze utjecati na dovodni protok sto moze
uzrokovati tesku ozljedu bolesnika (npr. hipoksija).

MJERE OPREZA

« Nemojte upotrebljavati ako nema kapice razdjelnika za
rasterecenje tlaka Optiflow ili ako je ostecena.

« Prije uporabe uvijerite se da su na svim priklju¢cima koji
se ne upotrebljavaju postavljene odgovarajuce kapice.

« Ovaj se uredaj treba upotrebljavati iskljucivo na dovodu
(suha strana) komore za ovlazivanje. Funkcionalnost
razdjelnika za rasterecenje tlaka moZze biti smanjena ako
je spojen na izlazni prikljucak.

« Nemojte upotrebljavati linijski nebulizator izmedu razdjelnika
za rasterecenje tlaka i suhe strane komore za ovlazivanje.

« Nemojte upotrebljavati razdjelnik za rasterecenje tlaka
Optiflow (plava kapica) sa sustavom Bubble CPAP jer se
moze pojaviti prekomjerni tlak.

* Nemojte zaobici razdjelnik za rasterecenije tlaka jer to moze
uzrokovati ozljedu.

Spajanje kanile 0

1. Odaberite odgovarajucu veli¢inu kanile. Oko svake cjevcice
mora biti vidljiv jasan razmak.

2. Spojite kanilu na adapter i udisajnu cijev sklopa za disanje.
« Povezite sustav s izvorom plina te provjerite prolazi li plin

kroz cjevcice.

3. Uklonite i odbacite izdisajnu cijev sklopa. Odspojite adapter

izdisajne Zice grijaca ako je u uporabi.

UPOZORENJA
« Ako ne odspojite adapter Zice grijata s izdisajne cijevi,
povecava se rizik od pozara ili opeklina.

Primjena kanile @
*  Pripremite kozu bolesnika u skladu s bolni¢kim protokolom.
1. Uklonite prve potporne jezi¢ce sa zastitnih jastucica

F&P Wigglepads 2 te pritom nemojte dodirivati liepljivu traku.

2. Kanilu umetnite u nosnice. Most kanile mora se nalaziti blizu
nosa, no ne smije dodirivati septum. Kanilu tijekom primjene
nemojte rastezati. Zastitne jastucice Wigglepads 2 zalijepite
na obraze bolesnika.

3. Uklonite druge sigurnosne jezicce i zalijepite zastitne jastucice
Wigglepads 2 na obraze.

UPOZORENJA
+ Pazite da cjevcice NE zacepe nosnice. Zaceplienje moze
uzrokovati odtecenje septuma ili barotraumu.

MJERE OPREZA

+  Zadtitne jastucice Wigglepads 2 NEMOJTE postavljati na o¢i,
usi ni oStecenu kozu bolesnika.

*  Provjerite je li kanila postavljena izravno na zastitne jastucice
Wigglepads 2. Izravan dodir s kozom zbog nepravilnog
postavljanja kanile moze uzrokovati ostecenje koze.

Uklanjanje kanile @

Vrh prsta postavite na vanjski rub zastitnih jastuci¢a Wigglepads
2 i polako povucite kanilu iz zastitnih jastuci¢a Wigglepads 2.
Pocevsi od vanjskog ruba, povlacite prema nosu.

Zamjena zastitnih jastuci¢a F&P Wigglepads 2 (v}

+ Podignite rub zastitnih jastucica Wigglepads 2. Vlaznom
krpom prebrisite kozu bolesnika i donju stranu zastitnih
jastucica Wigglepads 2, istovremeno ih povlaceci s
bolesnikova lica.

1. PriCvrstite zamjenske zastitne jastucice Wigglepads 2 na
kanilu, uklonite prve sigurnosne jezicce i zalijepite zastitne
jastucice Wigglepads 2 na obraze bolesnika.

2. Uklonite druge sigurnosne jezicce i zalijepite jastucice na
obraze bolesnika.

Prowere tijekom rada
Redovito nadzirite bolesnika da biste provierili je li ostavljen
potreban mali razmak izmedu kanile i septuma te je li polozaj
cjevcica u nosnicama pravilan. Po potrebi promijenite polozaj
kanile na zastitnim jastuci¢ima Wigglepads 2.

+ Redovito provjeravajte nije li koZa ostecena te smanjite
pritisak na gornju ushicu ako je potrebno.

+ Da biste sprijecili zacepljenje nosnica, po potrebi ocistite
izlu¢evine iz kanile i s bolesnikova lica.

*  Provjerite je li kanila ostala pri¢vrs¢ena. Po potrebi zamijenite
zadtitne jastucice Wigglepads 2.

+ Tijekom uporabe provjerite jesu li prikljucci pricvrsceni.
Provjerite nije li kanila ostecena te je li ocuvan put protoka.
Kanila se pri prekomjernom opterecenju moze odvojiti da
bi se sprijecio prijenos sile na bolesnika.

MJERE OPREZA

»  NEMOJTE omatati, izolirati, rastezati ni lomiti cijev jer
time moZete utjecati na performanse proizvoda ili ugroziti
sigurnost (ukljucuju¢i moguce ozljede bolesnika).

+ Nadzirite kondenzat da biste sprijecili zacepljenje ili
nakupljanje tekucine. Prema potrebi uklonite tekucinu.

52



53

Odlaganje u otpad

Ne postoje posebni zahtjevi za odlaganje ovog uredaja u otpad.
Potrebno je pridrzavati se protokola odlaganja u otpad prikladnih
za uredaje za jednokratnu uporabu koji mogu biti kontaminirani
potencijalno zaraznim tvarima.

Tehnicke specifikacije

Odobrena kompatibilna oprema / dodatni pribor

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

« Qvlaziva¢ F&P 950™ s odobrenim sklopovima za disanje,
dodatnim priborom i komorama.

Potpuni popis odobrenih sklopova za disanje i dodatnog pribora
pogledaijte u tablici.
*Mozda nije dostupno u svim zemljama

Brzina radnog protoka

Brzina radnog protoka za svaku veli¢inu kanile F&P Optiflow
Junior 2 ovisi o koristenom sklopu za disanje i ovlazivacu.
Brzine radnog protoka svake kanile potrazite u tablici.

Napomene o odabiru veli¢ine
Nazalne cjevcice ne smiju zacepiti nosnice. Oko svake cjevcice
mora biti vidljiv jasan razmak.

2. Tezina bolesnika sluzi samo kao okvirna smjernica.

3. - Vijerojatno ¢e pristajati bolesniku. - Moglo bi pristajati
bolesniku.

Napomene o tehnickim specifikacijama
4. Prethodno navedene brzine protoka opisuju tehnicke

mogucnosti proizvoda kada se upotrebljava na morskoj razini.

Brzinu protoka odredite na temelju klinicke procjene.
5. Brzine protoka sustava MR850 i F&P 950 izrazene su u STPD.
6. Minimalne brzine protoka potraZite u korisnickim uputama
kruga.

("Razdjelnik za rasterecenje

tlaka

Nazivni tlak rastere¢enja 40 cmH,0

(0,57 psi/3,9 kPa/0,039 bara)

1. Prikljucak za analizator kisika:
15 mm zenski (iza kapice)

2. Kapica razdjelnika za rasterecenje
tlaka: plava

3. Ulazni priklju¢ak spojnice:
nazubljeni, zrak/kisik

4. 1z|azni prikljuc¢ak spojnice: Zenski,
22mm

@.

m

\5. Strelica smjera protoka

Uvijeti za rad
Raspon sobne temperature: od 18 do 26 °C.

NAPOMENA: proizvod se smije upotrebljavati u inkubatoru.

Definicije simbola

Sukladnost
Nemojte ponovno s propisima
@ upotrebljavati c e 0123 Europske
unije
U proizvodnii nisu
- X " Raspon
PEHP lupotrebljavani -10°C o
e |t <ﬂ>/h%§) temperature
(DEHP, DBP, BBP). za cuvanje
Sifra serije Kataloski broj
Medicinski Samo na
[Mp] [Medicinsid ljecnicki
m proizvod rjecept
Ovlasteni Proizvod nije
predstavnik proizveden
u Europskoj od prirodnog
zajednici lateksa.
g Upotrijebiti do “ Proizvodac
YYYY-MM-DD
) Proucite
I?atum] upute za
sifra drzave [:[i] uporabu
proizvodnje fphcare.com/
YYYY-MM-DD INZ: Novi Zeland oi2-ifu
Plastika koja se -
& moze reciklirati lc\'l::]\gsue 1:rabe
>PET<  |(PET) P
@ Uvoznik Distributer
- Odgovorna
Ovlasteni
) osoba u
predstavnik Ujedinjenoj
za Svicarsku Kraljevini
Jedinstveni
identifikator
uredaja
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F&P Optiflow™ Junior 2 keveré
atmeneti készlet

Rendeltetésszer( hasznélat

A Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2 keveré dtmeneti
készlet lehetéveé teszi az Optiflow Junior 2 kanul haszndlatat
jovahagyott Fisher & Paykel Healthcare légz6korokkel, amikor
kever6hoz van csatlakoztatva a f(it6tt és pardsitott magas nazalis
aramldsu (nasal high flow, NHF) terdpia biztositasa érdekében.

Az Optiflow Junior 2 orrkaniil egy egyszer hasznélatos orrkandl,
amely spontdan légzésii betegek szamadra javallott. Ezt a terméket
a kezel6orvos utasitésa szerinti, kérhazi kornyezetben torténd
hasznalatra tervezték.

Az F&P Optiflow Junior 2 orrkantil célcsoportjai az alabbi
gyermekgydgyaszati betegcsoportok:

+  Ujszulottek, 1 hénapos korig;

+  csecsemdk, 1 hénapos kortdl 2 éves korig;

+ gyermekek, 2 éves kortdl 12 éves korig.

Ellenjavallatok

A feltételezett vagy igazolt rendellenességek vagy a koponyét
vagy a légutakat ért trauma, tobbek kozt barmilyen rendellenes
kapcsolat, amely lehet6vé teheti a nem kivant nyomasatvitelt az
anatémiai szervekbe vagy szovetekbe. Az NHF alkalmazésa ilyen
klinikai esetekben stlyos sértiléshez vagy haldlhoz vezethet.

Mellékhatasok
Az orrtrauma és a borsériilés az NHF-illesztékek hasznalatdnak
mellékhatasai.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

*  Aterméket kizardlag az F&P altal jovahagyott
berendezésekkel, tartozékokkal és poétalkatrészekkel vald
haszndlatra tervezték és ellendrizték. A termékkel egylitt
hasznalt, nem engedélyezett berendezések, tartozékok
vagy potalkatrészek ronthatjak a termék teljesitményét,
vagy veszélyeztethetik a biztonsagot (tobbek kozott a beteg
esetleges sulyos sériiléséhez is vezethetnek).

* Mindig megfelelé betegmonitorozast (példaul
oxigénszaturaciot) kell alkalmazni. A betegmonitorozas
elmulasztasa (pl. a gdzaramlas megszakadasa esetén)
sulyos sériilést vagy haldlt okozhat.

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

*  Akordbban fennallé craniofacialis rendellenességeket,
deformitdsokat, fejlédési rendellenességeket vagy traumat
sulyosbithatjak az NHF-illesztékek és/vagy a retencids
mechanizmus, és eléfordulhat, hogy igy nem lehetséges
a rendeltetésnek megfeleld kezelés, ami tovébbi sérliléshez
vagy haldlhoz vezethet.

Ismert, hogy az NHF alkalmazésa pozitiv éguti nyomast
eredményez, amely stlyosbithatja a mér meglévé, kezeletlen
sUlyos Iégszivargasi szindrémat, ami tovabbi stlyos
sértiléshez vagy haldlhoz vezethet.

A termék hasznélata nem kockdzatmentes még akkor

sem, ha rendeltetésszer(ien hasznaljak. Minden utasitast
kovetve, a figyelmeztetéseket szem elétt tartva is fennall a
nyomas okozta trauma, a hypoxias sériilés és a bérkarosodas
kockazata. Ezek a kockdzatok sulyos sértiléseket vagy halalt
okozhatnak.

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni
kell a Fisher & Paykel Healthcare képviseletének és a helyi
illetékes hatdsagnak.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

Ez a kanil legfeljebb 14 napos hasznélatra szolgél. Szikség
esetén cserélje ki a Wigglepads 2 tapaszokat.

A termék 14 napon tul torténé haszndlata ronthatja a termék
teljesitményét és biztonsdgossagat (igy akar a beteg
esetleges sulyos sériilését is okozhatja).

Rendszeresen ellendrizze a beteget, hogy megbizonyosodjon
a bor épségérdl és arrdl, hogy a bér a kanul alatt széraz
marad. Az irritacié megel6zése érdekében a kanil és a beteg
felsé ajka kozott véddéfolia hasznalhato.

NE aztassa, ne sterilizalja és ne haszndlja fel Ujra ezt a
termeéket. Ugyeljen arra, hogy ne érintkezzen vegyszerekkel,
tisztitdszerekkel vagy kézfertétlenitével. A kantilon és az
illesztékeken 1évo valadékokat egy nedves ruhaval torténé
kiméletes letorléssel lehet eltavolitani.

Az ismételt haszndlat fert6z6 korokozok atviteléhez, a kezelés
megszakitdsahoz, sulyos sériiléshez vagy a beteg haldldhoz
vezethet.

NE nyujtsa ki a kanuilt az alkalmazas soran; ez a beteg bérére
nehezedd nyomas ndvekedését okozhatja. Szikség esetén

a kanul &thelyezhetd.

NE haszndlja MR vagy hasonld, magneses képalkotd
berendezésben, ugyanis a csévezeték rozsdamentes acélt
tartalmaz.

A cs6vezeték fojtogatdsi vagy léguti elzarddasi kockazatot
jelenthet.

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

Ugyeljen arra, hogy a beteg ne fekiidjon a csérendszeren,
mert ez nyomast gyakorolhat a beteg fiilére vagy arcara.

Az Optiflow Junior 2 illesztékkel csak levegé és oxigén
keverékei hasznalhatok. Eléfordulhat, hogy a felhasznalt
anyagok nem kompatibilisek a nem értékelt érzéstelenitd
vagy belélegezhet6 gazokkal, oldatokkal/szuszpenziokkal/
emulziokkal.

A termék csak orvosi minéségli gdzzal hasznalhatd.
El6fordulhat, hogy a késztilékhez hasznalt gazellatas
varatlanul nem biztosit oxigént vagy aramiast.
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+  Atermék cimkéjén és haszndlati utasitasaban megadott
Utmutatésok, szallitasi, tarolasi és tizemeltetési feltételek
betartasanak és alkalmazasanak elmulasztasa ronthatja
a termék teljesitményét vagy biztonsagossagat (ideértve
a beteg sulyos sérilését is).

Felhelyezési utasitasok
Nyomascs6kkentés alkalmazasa 0
1. Csatlakoztassa az Optiflow nyomascsokkento elosztét

(kék kupak) a parasitétartaly bemeneti nyilasahoz.

2. Csatlakoztassa a gazellaté vezetéket az Optiflow
nyomascsokkentd elosztéhoz.

+ Szikség szerint csatlakoztassa a levegé-/oxigén-ellendrzé
berendezést. A megfigyel6 berendezés megfeleld
hasznalataval kapcsolatban olvassa el a gyarté hasznalati
utasitdsat.

FIGYELMEZTETESEK

+  Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Optiflow nyomascsokkenté
elosztot (kék kupak) hasznalja a magas nazalis aramlasu
terapidhoz. A nem megfelel6 nyomascsokkento elosztd
hasznalata befolydsolhatja a leadott dramlast, és a beteg
sUlyos sériilését okozhatja (pl. hipoxiat).

OVINTEZKEDESEK

* Ne hasznalja, ha az Optiflow nyomdscsokkentd elosztd kupak
hidnyzik vagy sérdilt.

* Haszndlat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden
haszndlaton kivili nyilast lefed a kupakja.

« Ezt akészlléket csak a parasitdtartdly bemeneténél (szaraz
oldalon) szabad hasznalIni. A nyomascsdkkentd elosztd
mUkddése karosodhat, ha a kimeneti nyildshoz csatlakozik.

* Ne hasznaljon in-line porlasztét a nyomascsokkentd elosztd
és a parasitotartaly széraz oldala kozott.

* Ne hasznalja az Optiflow nyomdscsokkenté elosztot
(kék kupak) Bubble CPAP-val, mert az tulzott nyomast
eredményezhet.

« Ne hagyija ki a nyomascsokkentd elosztét a rendszerbdl,
mivel ez sérllést okozhat.

A kaniil csatlakoztatasa @

1. Vélassza ki a megfeleld kantiméretet; az egyes illesztékek
korl jol 1athato résnek kell lennie.

2. Csatlakoztassa a kanult az adapterhez és a 1égz&kor
belégzési dgdhoz.
« Csatlakoztassa a rendszert a gazforrdshoz, és gy6z6djon

meg arrol, hogy a gdz ataramlik az illesztékeken.

3. Tavolitsa el és artalmatlanitsa az 1égzékor kilégzési dgét.

Ha hasznalatban van, hiizza ki a kilégzési flitészéladaptert.

FIGYELMEZTETESEK
«  Afltészaladapter kilégzési agrdl valo levalasztasanak
elmulasztasa novelheti a tliz és az égési sérllések kockdzatat.

Alkaniil felhelyezése (]

Készitse el a beteg bérét a kérhazi protokolinak
megfeleléen.

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

2. Helyezze be a kandilt az orrlyukakba. Gy6z6djon meg arrol,
hogy a kantilhid az orrhoz kozel helyezkedik el anélkiil, hogy
érintkezne az orrsévénnyel. Alkalmazas kdzben ne nyujtsa
meg a kanlilt. Ragassza a Wigglepads 2 tapaszokat a beteg
orcajara.

3. Tavolitsa el a tapaszok masodik hatlapjait, és ragassza
a Wigglepads 2 tapaszokat az orcékra.

FIGYELMEZTETESEK

* NE engedje, hogy az illesztékek elzarjdk az orrnyildst.
Az elzarédas az orrsévény karosodasat vagy barotraumat
okozhat.

OVINTEZKEDESEK

* NE helyezze a Wigglepads 2 tapaszokat a beteg szemére,
fllére vagy sérilt borére.

*  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kanul kdzvetlentl a
Wigglepads 2 tapaszra van helyezve. A kantl nem megfelelé
illesztése altal okozott kdzvetlen bérkontaktus a bor levaldsat
eredményezheti.

A kaniil eltavolitasa @

Helyezze az ujjbegyét a Wigglepads 2 kiils6 szélére, és dvatosan
htizza le a kanUlt a Wigglepads 2 tapaszrdl. Kivilrél indulva hizza
az orr felé.

Az F&P Wigglepads 2 tapaszok cseréje v}

+ Emelje fel a Wigglepads 2 tapaszok szélét. Nedves ruhdval
torolje le a beteg borét és a Wigglepads 2 also részét,
mikézben dvatosan lehtizza a beteg arcérdl.

1. Helyezze a csere Wigglepads 2 tapaszt a kandilre, tavolitsa
el az elsé hétlapokat, és ragassza a Wigglepads 2 tapaszt
a beteg orcajara.

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

Miik6dés kdzbeni ellenérzések
A beteg rendszeres ellenérzése sziikséges annak biztositdsa
érdekében, hogy a kanil és az orrsévény kozott egy kis rés
maradjon, valamint hogy az illesztékek megfeleléen legyenek
elhelyezve az orrnyilasokban. Szlikség esetén modositsa
a kanul helyzetét a Wigglepads 2 tapaszokon.

» Rendszeresen ellenérizze a bér épségét, hogy megel6zze
a fels6 ajak tulzott nyomasat.

Az ormyilds elzarodasanak megel6zése érdekében szikség
szerint tisztitsa le a valadékot a kanilrél és a beteg arcarol.

* Ellendrizze, hogy a kanil stabil marad-e. Szlikség esetén
cserélie ki a Wigglepads 2 tapaszokat.



+  Gy6z6djon meg arrdl, hogy hasznalat kézben minden
csatlakozas biztonsagos. Ellenérizze, hogy a kanlil sértetlen,
és hogy az dramlasi Utvonal biztositott. Tulterhelés esetén
a kanul levalhat, hogy megakadalyozza a fesz(ilés atvitelét
a betegre.

OVINTEZKEDESEK

» NE csomagolja, szigetelje, nyuijtsa vagy zlizza dssze
a csérendszert, mert ez ronthatja a termék teljesitményét,
vagy veszélyeztetheti a biztonsagot (tobbek kozott a beteg
esetleges sulyos sériiléséhez is vezethet).

* Ellendrizze a kondenzatumot az elzarédas és a
folyadékgytilem elkertilése érdekében. Szlikség esetén
vezesse el a kondenzatumot a betegtél.

Artalmatlanitas

Nincsenek kiilon az eszkdzre vonatkozo rtalmatlanitasi
kovetelmények. A feltételezhetéen fert6z6 anyagokkal
szennyezett, egyszer hasznalatos eszkézok drtalmatlanitésara
vonatkozé el6irasokat be kell tartani.

Miiszaki adatok

Jévahagyott kompatibilis berendezések/tartozékok

*  MR850 parasitd készulék invaziv izemmddban jovahagyott
légzékorokkel, tartozékokkal és tartalykészletekkel.

*  F&P 950™ parasito készllék jovahagyott légzékorokkel,
tartozékokkal és tartdlykészletekkel.

A jovahagyott légzokorok és tartozékok teljes listdjat ldsd
a tablazatban.
*Nem feltétlentl all rendelkezésre minden orszagban

Miikodési aramlasi sebességek

Az egyes F&P Optiflow Junior 2 kantlméretek mikodési dramlasi
sebessége a hasznalatban 1év6 [6gz6kortél és parasitd készilékto!
fligg. Az egyes kantlok miikodési dramldsi sebességét lasd

a tablazatban.

Méretezési megjegyzések

1. Azillesztékek ne zarjak el teliesen az orrnyilast. Mindkét
orrnyilasban jol lathaté résnek kell lennie.

2. A betegek testtomege csak tajékoztato jellegd.

3. - Vérhatoan illeszkedik a beteghez. - llleszkedhet
a beteghez.

Miiszaki leirds megjegyzései

4. A fenti dramldsi sebességek a termék tengerszinten torténéd
haszndlata esetén fennalld technikai adottsagat mutatjak
be. Gy6z6djon meg arrdl, hogy klinikai szempontok alapjan
dontenek az elirt dramlasi sebességrél.

5. Az MR850 és az F&P 950 dramlasi sebességei STPD-ben
vannak kifejezve.

6. A minimdlis dramldsi sebességeket illetéen olvassa el a
légz6kor haszndlati utasitasat.

(Nyoma'scsiikkenté eloszté
Névleges tulnyomds 40 cmH,0
(0,57 psi/3,9 kPa/0,039 bar)

1. Oxigénelemz6 nyilas: 15 mm-es
anya (a kupak mogott)

2. Nyomascsokkento elosztd
kupakja: kék

3. Bemeneti csatlakozasi hely:
levegé/oxigén

4. Kimeneti csatlakozasi hely:
22 mm-es anya

"inn@

\5. Aramlasi irdnyt jelzé nyil

Uzemi feltételek
Kornyezeti hémérséklet-tartomany: 18-26 °C.

MEGJEGYZES: A termék inkubatorban is hasznalhatd.

Szimbélumok jelentése

Tilos Eurdpai

@ Ujrafelhasznalni c E 01 23 megfeleléség
Ftalatok
fellha__sznléla@a ¢ [asoc Ta'"rolz'ési'
nélkul készult A w2 homers’eklet-
(DEHP, DBP, tartomany
BBP).
Tételkod Katalégusszam

Kizardlag orvosi

Orvostechnikai Rx Only

eszkdz rendelvényre
i A termék
Eévit@:z természetes
IECIREPI ¥ %urdpai gumilatex
Kozosségben felhasznalasa

nélkl készdlt.

5
wl
[T

Lejdrati datum Gyartd
YYYY-MM-DD
Olvassa el
Gydrtasi datum a hasznalati
és orszag utmutatot:
vyvvumon|NZ: Uj-Zéland fphcare.com/
0j2-ifu
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Ujrahasznosithato

Legfeljebb
14 napig
hasznélhatd

>PET<
« B2 .
Importér Pﬂi‘ﬂ Forgalmazo
Svajci Felelés személy
CH |REP meghatalmazott az Egyesult
képviseld Kirdlysagban
eszkdzazonositd




Kit Transisi Blender
F&P Optiflow™ Junior 2

Tujuan penggunaan

Kit Transisi Blender Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2
memungkinkan penggunaan kanula Optiflow Junior 2 dengan
sirkuit pernapasan Fisher & Paykel Healthcare yang disetujui
saat dihubungkan ke blender untuk menyalurkan terapi nasal
high flow (NHF) yang dipanaskan dan dilembapkan.

Kanula nasal Optiflow Junior 2 merupakan kanula nasal sekali
pakai yang ditujukan untuk pasien yang bernapas secara
spontan. Produk ini dirancang untuk digunakan di lingkungan
rumah sakit dan harus diresepkan oleh dokter.

Subpopulasi pediatri yang ditargetkan untuk penggunaan
rangkaian produk kanula nasal F&P Optiflow Junior 2 mencakup:
+ Neonatus, dari lahir hingga usia 1 bulan

* Bayi, usia Tbulan hingga 2 tahun

* Anak-anak, usia 2 hingga 12 tahun

Bahasa Indonesia

Kontraindikasi

Kelainan yang dicurigai atau dikonfirmasi atau trauma pada
tengkorak atau jalur napas yang melibatkan koneksi tidak normal
bisa menyebabkan tekanan ditransmisikan ke struktur atau
jaringan anatomi yang tidak diinginkan. Penggunaan NHF dalam
skenario Klinis ini bisa menyebabkan cedera serius atau kematian.

Efek samping
Trauma nasal dan cedera kulit merupakan efek samping dari
penggunaan antarmuka NHF.

PERINGATAN UMUM

* Produk ini hanya dirancang dan diverifikasi untuk digunakan
dengan peralatan, aksesori, dan suku cadang yang
disetujui oleh F&P. Peralatan, aksesori, atau suku cadang
tidak resmi yang digunakan bersama dengan produk ini
bisa mengganggu kinerja produk atau membahayakan
keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan cedera
serius pada pasien).

* Pasien harus selalu dipantau (misalnya terhadap saturasi
oksigen) dengan benar. Kelalaian dalam memantau
pasien (misalnya jika terjadi gangguan aliran gas) bisa
mengakibatkan cedera serius atau kematian.

« Jika oksigen tambahan digunakan, jauhkan sumber
pengapian dari pasien.

« Kelainan kraniofasial yang sudah ada sebelumnya, deformitas,
malformasi, atau trauma bisa diperparah oleh antarmuka
NHF dan/atau mekanisme retensi dan mungkin mencegah
pemberian terapi sebagaimana ditujukan, yang menyebabkan
cedera lebih lanjut atau kematian.

Penerapan NHF diketahui bisa menghasilkan tekanan jalur
napas positif yang bisa memperburuk sindrom kebocoran
udara serius yang sudah ada sebelumnya dan tidak
diperbaiki, yang bisa menyebabkan cedera serius lebih
lanjut atau kematian.

Penggunaan produk ini tetap memiliki risikonya sendiri,
meskipun digunakan sesuai tujuan penggunaannya.

Risiko barotrauma, cedera akibat hipoksia, dan kerusakan
kulit tetap ada meskipun semua petunjuk dan peringatan
yang diberikan telah diikuti. Risiko ini bisa mengakibatkan
cedera serius atau kematian.

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

PERHATIAN UMUM

Kanula ini ditujukan untuk digunakan selama maksimum

14 hari. Ganti Wigglepads 2 bila diperlukan.

Menggunakan produk ini selama lebih dari 14 hari bisa
mengurangi kinerja produk atau membahayakan keselamatan
(termasuk berpotensi menyebabkan cedera serius pada diri
pasien).

Pantau pasien secara berkala untuk memastikan integritas
kulit dan kulit di bawah kanula tetap kering. Lapisan
pelindung bisa digunakan di antara kanula dan bibir bagian
atas pasien untuk mencegah iritasi.

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

Penggunaan ulang bisa menyebabkan penyebaran zat
menular, gangguan pengobatan, cedera serius, atau
kematian.

JANGAN meregangkan kanula saat aplikasi diterapkan;
tindakan ini bisa menyebabkan peningkatan tekanan pada
kulit pasien. Kanula bisa diubah posisinya bila diperlukan.
JANGAN gunakan dalam MRI atau pemindai berbasiskan
magnetik yang serupa karena slangnya mengandung bahan
baja tahan karat.

Slang bisa menimbulkan risiko tercekik atau hambatan pada
jalur napas.

JANGAN gunakan jika produk atau kemasannya telah diubah.
Pastikan bahwa pasien tidak berbaring di atas slang, karena
tindakan ini bisa menekan telinga atau wajah pasien.

Hanya campuran udara dan oksigen yang ditujukan untuk
digunakan dengan Antarmuka Optiflow Junior 2. Bahan
yang digunakan mungkin bersifat tidak kompatibel dengan
anestesi atau gas yang bisa dihirup, larutan/suspensi/emulsi
yang belum dievaluasi.
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Produk hanya untuk digunakan dengan pasokan gas kelas
medis. Pasokan gas yang digunakan dengan perangkat

ini bisa gagal menyalurkan oksigen atau aliran secara

tidak terduga.

Kelalaian dalam menerapkan dan menggunakan produk ini
berdasarkan arahan, kondisi pengangkutan, penyimpanan,
dan pengoperasian yang ditentukan dalam label dan
petunjuk pengguna bisa mengganggu kinerja produk ini
atau membahayakan keselamatan (termasuk berpotensi
menyebabkan cedera serius bagi pasien).

Petunjuk pemasangan
Terapkan pelepas tekanan o

Hubungkan Manifol Pelepas Tekanan Optiflow (tutup
berwarna biru) ke port saluran masuk wadah air humidifikasi.

. Hubungkan saluran pasokan gas ke Manifol Pelepas Tekanan

Optiflow.

« Pasangkan peralatan pemantauan udara/oksigen sesuai
kebutuhan. Lihat petunjuk produsen untuk penggunaan
peralatan pemantauan yang benar.

PERINGATAN

Pastikan Manifol Pelepas Tekanan Optiflow (tutup berwarna
biru) digunakan untuk terapi nasal high flow. Penggunaan
Manifol Pelepas Tekanan yang salah bisa memengaruhi aliran
yang disalurkan dan bisa menyebabkan cedera serius pada
diri pasien (misalnya hipoksia).

PERHATIAN

Jangan gunakan jika tutup Manifol Pelepas Tekanan Optiflow
hilang atau rusak.

Pastikan bahwa semua port yang tidak terpakai memiliki
penutup sebelum digunakan.

Perangkat ini harus digunakan hanya pada saluran masuk
(sisi kering) dari wadah air humidifikasi. Pengoperasian
manifol pelepas tekanan bisa terganggu bila dihubungkan

ke port saluran keluar.

JANGAN gunakan nebulizer dalam saluran antara pipa
pelepas tekanan dan sisi wadah air pelembap udara

yang kering.

Jangan gunakan Manifol Pelepas Tekanan Optiflow (tutup
berwarna biru) dengan Bubble CPAP karena tekanan yang
berlebihan bisa terjadi.

Jangan melewatkan Manifol Pelepas Tekanan karena tindakan
ini bisa menyebabkan cedera.

Hubungkan Kanula 0

1

Pilih ukuran kanula yang sesuai; Celah harus terlihat dengan
jelas di sekeliling masing-masing prong

2. Hubungkan kanula ke adaptor dan slang inspirasi sirkuit

pernapasan.
* Hubungkan sistem ke sumber gas dan pastikan adanya
aliran gas melalui prong.

3.

Lepaskan dan buang bagian slang ekspirasi sirkuit. Lepaskan
adaptor kawat pemanas ekspirasi bila digunakan.

PERINGATAN

Kelalaian untuk melepaskan adaptor kawat pemanas dari
slang ekspirasi bisa meningkatkan risiko kebakaran atau
luka bakar.

Terapkan Kanula @

1.

2.

Siapkan kulit pasien sesuai dengan protokol rumah sakit.
Lepaskan tab pengaman pertama dari F&P Wigglepads 2
dan jangan menyentuh perekatnya.

Masukkan kanula ke dalam lubang hidung. Pastikan bahwa
penghubung kanula terletak dekat dengan hidung tanpa
menyentuh septum. Jangan meregangkan kanula selama
aplikasi. Tempelkan Wigglepads 2 ke pipi pasien.

. Lepaskan lapisan pengaman kedua dan tempelkan

Wigglepads 2 ke pipi.

PERINGATAN
JANGAN biarkan prong menutupi lubang hidung. Oklusi bisa
menyebabkan kerusakan septum atau barotrauma.

PERHATIAN

JANGAN letakkan Wigglepads 2 di atas mata, telinga, atau
kulit pasien yang terluka.

Pastikan bahwa kanula ditempatkan secara langsung di
atas Wigglepads 2. Kontak langsung dengan kulit yang
disebabkan oleh ketidaksejajaran kanula bisa menyebabkan
kerusakan kulit.

Lepaskan Kanula (v}

Tempatkan ujung jari di tepi luar Wigglepads 2 dan kupas kanula
secara perlahan dari Wigglepads 2. Mulai dari luar, kelupas ke
arah hidung.

Ganti F&P Wigalepads 2 (V]

2.

Angkat bagian tepi Wigglepads 2. Gunakan kain yang lembap
untuk menyeka kulit pasien dan bagian bawah Wigglepads 2
sambil mengupasnya dari wajah pasien secara perlahan.
Tempelkan Wigglepads 2 pengganti ke kanula, lepaskan

tab pengaman pertama dan tempelkan Wigglepads 2 ke

pipi pasien.

Lepaskan tab pengaman kedua dan tempelkan ke pipi pasien.

Pemerlksaan selama pengoperasian

Pemantauan pasien secara berkala diperlukan untuk
memastikan agar celah kecil antara kanula dan septum tetap
dipertahankan, serta penempatan prong yang benar di
lubang hidung. Ubah posisi kanula pada Wigglepads 2 bila
diperlukan.

Periksa integritas kulit secara berkala untuk mencegah
tekanan yang berlebihan pada bibir bagian atas.

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



+ Pastikan bahwa kanula tetap aman. Ganti Wigglepads 2
bila diperlukan.

+ Pastikan bahwa semua koneksi erat selama penggunaan.
Pastikan bahwa kanula tidak rusak dan jalur aliran aman.
Pada beban berlebih, kanula bisa terlepas untuk mencegah
tekanan diteruskan ke pasien.

PERHATIAN

+  JANGAN membungkus, menginsulasi, meregangkan, atau
menekan slang karena bisa mengganggu kinerja produk
ini atau membahayakan keselamatan (termasuk berpotensi
menyebabkan cedera pada pasien).

+ Pantau kondensat untuk mencegah oklusi atau penumpukan
cairan. Kuras dari pasien bila diperlukan.

Pembuangan

Tidak ada persyaratan pembuangan khusus untuk perangkat ini.
Protokol pembuangan yang sesuai untuk perangkat sekali pakai
yang mungkin terkontaminasi dengan zat yang bersifat menular
wajib dipatuhi.

Spesifikasi teknis

Peralatan/Aksesori yang kompatibel dan disetujui

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

+ Pelembap udara F&P 950™ dengan sirkuit pernapasan,
aksesori, dan kit wadah air yang disetujui.

Lihat tabel untuk daftar lengkap sirkuit pernapasan dan aksesori
yang disetujui.
*Mungkin tidak tersedia di semua negara

Laju aliran pengoperasian

Laju aliran pengoperasian untuk setiap ukuran kanula F&P
Optiflow Junior 2 tergantung pada sirkuit pernapasan dan
pelembap udara yang digunakan. Lihat tabel untuk laju aliran
pengoperasian untuk setiap kanula.

Catatan tentang ukuran

1. Bagian prong tidak boleh menutupi lubang hidung. Celah
harus terlihat dengan jelas di sekeliling setiap prong.

2. Berat badan pasien sebaiknya hanya digunakan sebagai
panduan.

3. - Diharapkan sesuai dengan pasien. - Mungkin sesuai
dengan pasien.

Catatan spesifikasi teknis

4. Laju aliran di atas menggambarkan kemampuan teknis
produk saat digunakan di ketinggian permukaan laut.
Pastikan agar penilaian klinis digunakan saat menentukan
laju aliran.

. Laju aliran MR850 dan F&P 950 dinyatakan dalam STPD.

. Lihat petunjuk pengguna sirkuit untuk mengetahui laju
aliran minimum.

owun

("Manifol pelepas tekanan
Tekanan pelepasan nominal
40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/
0,039 bar)
1. Port penganalisis oksigen: 15 mm
betina (di belakang tutup)

2. Tutup manifol pelepas tekanan:
biru

3. Port koneksi saluran masuk:
udara/oksigen

4. Port koneksi saluran keluar:
22 mm betina

\5. Anak panah arah aliran

Kondisi Pengoperasian
Rentang suhu ambien: 18 hingga 26 °C.

CATATAN: Produk ini bisa digunakan di dalam inkubator.

Definisi simbol

dengan ftalat
(DEHP, DBP, BBP).

DY 10°C J/+s00C
DA ¢122°F)

Jangan dipakai Kesesuaian
® [ C€ o123
Tidak dibuat

Rentang suhu
penyimpanan

Kode batch

Nomor katalog

Perangkat medis

Hanya dengan

resep dokter
Perwakilan resmi E&Ziugik‘)ruat
| ec | reP ]|di Komunitas @ dengan karet
Eropa lateks alami.
Gunakan sebelum
iy M Produsen
YYYY-MM-DD
Baca petunjuk
Tanggal dan penggunaajn
Negara Produsen EIi] fphcare.com/
vyyy-wm-oo [NZ: Selandia Baru 0j2-ifu '
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PET yang bisa

Penggunaan

h maksimum
>perc |didaurulang 14 hari
=
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F&P Optiflow™ Junior 2
bléndunarbunadur

Atlud notkun

Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2
bléndunarbunadurinn gerir pér kleift ad nota Optiflow Junior 2
holndl med vidurkenndum Fisher & Paykel Healthcare
ondunarrdsum pegar hun er tengd vid blandara til ad veita
hitada og rakabaetta nefhaflaedismedferd (NHF).

Optiflow Junior 2 nefholndl er einnota nefholnal aetlud sjuklingum
sem anda ad sjalfsdadum. Varan er hénnud til notkunar
i sjukrahtsumhverfi og verdur laeknir ad dvisa henni.

Fyrirhugad undirpydi barna sem atlad er ad nota F&P Optiflow
Junior 2 nefholnalasvidid inniheldur:

*  Nybura, fré faedingu og upp ad 1 mdnada aldri

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

* BOorn, fra 2 dra og upp ad 12 ara aldri

islenska (is)

Frabendingar

Grunur um eda stadfest fravik eda averkar a hofudkdpu eda
ondunarvegi sem fela i sér dedlilegar tengingar geta valdid
bvi ad prystingur berist til 6eetladra liffserafraedilegra bygginga
eda vefja. Notkun NHF i pessari klinisku svidsmynd getur leitt
til alvarlegra meidsla eda dauda.

Aukaverkanir
Nefaverkar og hudaverkar eru aukaverkanir af notkun
NHF vidmots.

ALMENN VARNADARORD
Pessi vara er adeins honnud og vottud til notkunar med
bunagi, fylgihlutum og varahlutum sem eru vidurkenndir
af F&P. Osampykktur bunadur, fylgihlutir eda varahlutir
sem eru notadir med pessari voru geta dregid Ur afkdstum
pessarar voru eda skadad 6ryggi (par med talid hugsanlega
valdid alvarlegum meidslum & sjiklingum).

«  Stédugt videigandi eftirlit med sjuklingnum er naudsynlegt
(t.d. med surefnismettun). Ef ekki er fylgst med sjuklingnum
(t.d. ef truflun verdur a gasflaedi) getur pad valdid alvarlegum
meidslum eda dauda.

« Ef notad er vidbdtarsurefni skal halda ikveikjuvoldum fiarri
sjuklingnum.

* Fyrirliggjandi fravik hofudkupuandlits, aflégun, vanskopun
eda averkar geta versnad vegna NHF vidmots og/eda
festiblinadar og geta ekki heimilad ad medferd sé veitt eins
og til er aetlast, sem leidir til frekari meidsla eda dauda.

« Vitad er ad notkun NHF myndar jakvaedan prysting i
ondunarvegi sem getur aukid fyrirliggjandi, 6medhondlad
alvarlegt loftlekaheilkenni sem getur leitt til frekari alvarlegra
meidsla eda dauda.

Notkun pessarar véru er ekki &n dhaettu, jafnvel pétt hin
sé notud eins og til er aetlast. Pott Sllum leidbeiningum

og viévorunum sem gefnar eru sé fylgt er &fram haetta

& prystingsaverkum, strefnisskada og htidskemmdum.
bessi dhaetta getur leitt til alvarlegra meidsla eda dauda.
Oll alvarleg atvik sem hafa komid upp i tengslum vid petta
teeki skal tilkynna til fulltria Fisher & Paykel Healthcare og
par til baers yfirvalds.

ALMENNAR VARUPARREGLUR

bessi holnal er aetlud til notkunar i ad hamarki 14 daga.

Skipt um Wigglepads 2 eftir porfum.

Notkun pessarar véru umfram 14 daga getur dregid ur
afkdstum vorunnar eda dregid Ur 6ryggi (par med talid
hugsanlega valdid alvarlegum meidslum & sjuklingi).

Fylgjast skal reglulega med sjuiklingnum til ad tryggja heilleika
hudarinnar og ad hudin undir holnalinni haldist purr. Nota ma
talmunarfilmu milli holnalar og efri varar sjuklings til ad koma
i veg fyrir ertingu.

EKKI leggja véruna i bleyti, daudhreinsa eda endurnyta
hana. Fordist snertingu vid idefni, hreinsiefni eda
handsotthreinsiefni. Haegt er ad fiarlaegja seyti & nalinni

og kvislunum med bvi ad burrka varlega med rokum klut.
Endurnotkun getur leitt til smitunar smitandi efna, truflunar
& medferd, alvarlegra meidsla eda dauda.

EKKI teygja holnalina pegar hun er sett &; bad getur valdio
auknum prystingi & hud sjuklingsins. Ef porf krefur ma
endurstadsetja holndlina.

Notid EKKI segulémun eda dlika segulémskodun par sem
slangan inniheldur ryofritt stal.

Sléngur geta valdio haettu & kyrkingu eda skordun
ondunarvegs.

Notid EKKI ef att hefur verid vid voruna eda umbudir hennar.
Gangid Ur skugga um ad sjuklingurinn liggi ekki a sléngunni
par sem bad getur valdid prystingi 8 eyru eda andlit
sjuklingsins.

Adeins loft- og surefnisbléndur eru zetladar til notkunar med
Optiflow Junior 2 vidmati. Efnin sem notud eru kunna ad
vera 6samrymanleg sveefingar- eda dndunargastegundum,
lausnumy/dreifum/fleytum sem ekki hafa verié metnar.
V6runa ma eingéngu nota med loftveitum af
leeknisfraedilegum gaedum. Loftveitan sem notud er med
pessum bunadi getur éveent bilad vid strefnisgjof eda flaedi.
Sé bessari voru ekki beitt og hin notud innan beirra
leidbeininga, flutnings-, geymslu- og notkunarskilyrda sem
tilgreind eru i merkingum og notendaleidbeiningum getur
pad dregid ur afkdstum vorunnar eda dregid Ur 6ryggi hennar
(par med talid hugsanlega valdid alvarlegum meidslum

4 sjuklingi).
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Leidbeiningar um matun
Beitid brystilosun 0

1
2.

Tengid Optiflow prystilosunargreinina (bldu hettuna)
vid inntakstengi rakagjafahdlfsins.
Tengid gasleidsluna vio Optiflow prystilosunargreinina.
«  Festid loft/surefniseftirlitsbuinad eftir porfum.
Sja leidbeiningar framleidanda um rétta notkun
eftirlitsbunadar.

VARNADARORD

Gangid ur skugga um ad Optiflow prystilosunargreinin (blaa
hettan) sé notud til nefhaflaedismedferdar. Notkun & rangri
prystilosunargrein getur haft ahrif 3 veitt flaedi og gaeti leitt
til alvarlegra meidsla sjiklinga (t.d. strefnisskortur).
VARUDARREGLUR

Notid ekki ef Optiflow prystilosunargrein vantar eda hin

er skemmd.

Gangid Ur skugga um ad allar dnotadar géttir hafi lokin

4 sinum stad fyrir notkun.

betta taeki zetti adeins ad nota & inntakinu (purru hlidinni)

4 rakahdlfinu. Virkni prystilosunargreinar getur verid skert
ef hun er tengd vid uttakio.

Ekki nota eimgjafa & stadnum & milli prystilosunargreinar
0g purru hlidar rakaholfsins.

Ekki nota Optiflow prystilosunargrein (blatt lok) med
Bubble CPAP par sem pad getur valdio of miklum prystingi.
Ekki fara framhja prystilosunargreininni par sem pad getur
valdid meidslum.

Holnal tenad 0

. Veljid videigandi staerd holndlar; Greinilegt bil verdur ad vera
synilegt i kringum hverja kvis!

. Tengid holnalina vid millistykkid og innéndunarsléngu

ondunarvegarins.
« Tengid kerfid vid loftveituna og tryggid ad loftflaedi sé
i gegnum kvislarnar.

. Fjarlaegid og fargid Gtondunarsléngu hringrasarinnar.

Aftengid hitavirsmillistykki Gtondunar ef pad er i notkun.

VARNADARORD

Ef ekki er haegt ad aftengja virmillistykki hitarans fra
uténdunarslongunni getur pad aukid haettuna & eldi
eda bruna.

Holndl sett upp®

1

2.

Undirbuid hud sjuklingsins samkvaemt sjukrahusreglum.
Fjarlaegid fyrstu bakflipana ur F&P Wigglepads 2 og fordist
a0 snerta limid.

Stingid holndlinni i nasirnar. Gangid Ur skugga um ad

holnalarbruin hvili ndlaegt nefinu an pess ad snerta midsnesid.

Teygid ekki holndlina pegar henni er komid fyrir. Festid
Wigglepads 2 vid kinnar sjuklingsins.

. Fjarlaegio seinni bakflipana og festio Wigglepads 2

& kinnarnar.

VARNADARORD
EKKI leyfa kvislunum ad loka ndsunum. Lokadar nasir geta
valdio skemmdum a midsnesi eda prystingsaverkum.

VARUDARREGLUR

EKKI setja Wigglepads 2 & augu, eyru eda saerda hiid
sjuklingsins.

Gangid ur skugga um ad holnalin sé sett beint & Wigglepads 2.
Bein snerting vio huo af véldum skakkrar dsetningar holnalar
getur leitt til sdramyndunar & htid.

Fiarlzegid holnal @
Setjid fingurgém & ytri brin Wigglepads 2 og flettid holnalinni
varlega fra Wigglepads 2. Byrjid utanfrd og flettid i att ad nefinu.

Skipt um F&P Wigalepads 2 (V]

1

2.

Lyftid bran Wigglepads 2. Notid rakan klut til ad purrka
hud sjuklingsins og undirhlid Wigglepads 2 & medan flett
er varlega fra andliti sjuklingsins.

Festio nytt Wigglepads 2 vid holnalina, fiarlaegid fyrstu
bakflipana og festid Wigglepads 2 & kinnar sjuklingsins.
Fjarlaegid seinni bakflipana og festid a kinnar sjuklingsins.

Athugamr medan a notkun stendur

Naudsynlegt er ad fngJast reglulega med sjuklingnum til

ad tryggja ad orlitid bil sé & milli ndlar og midsness, og ad
kvislarnar séu rétt stadsettar i nésunum. Endurstadsetjid
holndlina & Wigglepads 2 ef porf krefur.

Athugid reglulega heilleika htidarinnar til ad koma i veg fyrir
of mikinn prysting & efri vorina.

Til ad koma i veg fyrir stiflu i ndsum skal hreinsa seyti af
holndlinni og andliti sjuklingsins eftir porfum.

Gangid Ur skugga um ad holnalin sé tryggilega fest. Skipt Gt
Wigglepads 2 ef porf krefur.

Gangid ur skugga um ad allar tengingar séu tryggilega festar
4 medan a notkun stendur. Gangid ur skugga um ad holnalin
sé dskemmd og ad flaedisleidinni sé vidhaldid. Vid of mikid
alag getur holndlin aftengst til ad koma i veg fyrir ad dlagid
berist til sjuklingsins.

VARUDARREGLUR

EKKI vefja, einangra, teygja eda mylja slénguna par sem
bad getur dregid Ur afkdstum voérunnar eda skadad oryggi
(par med talid valdid meidslum & sjuklingi).

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

Forgun

Engar sérstakar reglur eru um férgun pessa teekis. Fylgja skal
videigandi férgunaradferdum fyrir einnota taeki sem gaetu verid
mengud af hugsanlega smitandi efnum.



Teeknilegar upplysingar

Sambykktur samhaefdur bunadur/fylgihlutir

* MR850 rakataeki i inngripsstillingu med vidurkenndum
ondunarrasum, fylgihlutum og hélfasettum.

»  F&P 950™ rakataeki med vidurkenndum éndunarrasum,
fylgihlutum og hdlfasettum.

Sja heildarlista yfir sampykktar 6ndunarrasir og fylgihluti
i toflunni.
*Getur verid ad sé ekki { bodi i 6llum I6ndum

Flaedishradasvid

Hradinn fyrir hverja F&P Optiflow Junior 2 holndlarstaerd er hadur
o6ndunarrasinni og rakataekinu sem er { notkun. Sja toflu fyrir
rennslishrada fyrir hverja holnal.

Staerdarathugasemdir

1. Kvislarnar mega ekki loka ndsunum. Greinilegt bil parf ad sjast
i kringum hverja kvisl.

2. Adeins skal nota pyngd sjuklings sem viomio.

3. [l Reiknad med ad passi sjaklingi. Il Getur passad
4 sjukling.

Athugasemdlr vid taeknilysingar

4. Flaedishradi hér ad ofan lysir taeknilegri getu vérunnar pegar

hun er notud vid sjdvarmalshaed. Notid kliniska domgreind
vid akvoroun a flaedishrada.

5. Flaedihradi MR850 og F&P 950 er gefinn upp i STPD.

6. Skodid notkunarleidbeiningar hringrasarinnar til ad fa
upplysingar um lagmarksflaedihrada.

(" brystilosunargrein

Tilgreindur hjalparprystingur

40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/

0,039 bor)

1. Gatt surefnisgreiningarbunadar:
15 mm kvenkyns (& bak vid
hettuna)

2. Lok prystingslosunargreinar: blatt

3. Tengigétt inntaks: gaddad
loft/surefni

4. Tengigatt uttaks: 22 mm
kvenkyns

1[1!1@

o

@

Skilgreiningar a tdknum

Endurnytid ekki c € 0123 I.SSU:?:LT'

Ekki framleitt q0°C .

Ur palétum (ﬂm) Geymsluhitasvid
(DEHP, DBP, BBP).

Lotundimer Vorunimer

Laekningataeki

Rx only

Lyfsedilsskylt

bessi vara er

YYYY-MM-DD

NZ: Nyja-Sjaland

Vidurkenndur N -
[eeTee T [ramies
Evrépubandalaginu qummilatex.
Notist fyrir M Framleidandi
YYYY-MM-DD
Radfeerdu
X pig vid
Framleidsludagur A
0g framieiosuiand | [ [§]  [[ci9beiingar

4 fphcare.com/
0j2-ifu

A Endurvinnanlegt 14 daga
SPET< L hamarksnotkun
@ Innflytjandi PE’FQ Dreifingaradili
Vidurkenndur Abyrgdaradili
CH [REP ) fulitrui Sviss i Bretlandi

Einkvaemt audkenni
taekis

\_5- Or fyrir fleedistefnu

Notkunarskilyrdi
Umhverfishitasvid: 18 til 26 °C.

ATH.: bessa voru md nota i hitakassa.

64



65

F&P Optiflow™ Junior 2 Blender
Transition Kit

Destinazione d’'uso

Il Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2 Blender Transition
Kit consente I'uso della cannula Optiflow Junior 2 con circuiti
respiratori Fisher & Paykel Healthcare approvati quando collegata
a un miscelatore per erogare la terapia nasale ad alto flusso
(NHF) riscaldato e umidificato.

La cannula nasale monouso Optiflow Junior 2 & destinata alluso
nei pazienti che respirano spontaneamente. Questo prodotto

& destinato all'uso in ambienti ospedalieri e deve essere prescritto
da un medico.

La sottopopolazione pediatrica in cui & previsto 'uso della
gamma di cannule nasali F&P Optiflow Junior 2 comprende:
+ Neonati, dalla nascita fino a 1 mese di eta

* Lattanti, da1mese fino a 2 anni di eta

+ Bambini, da 2 anni fino a 12 anni di eta

Italiano @

Controindicazioni

Anomalie sospette o confermate o traumi al cranio o alle

vie aeree che implicano una connessione anomala possono
consentire la trasmissione della pressione a strutture anatomiche
o tessuti non previsti. L'uso del’NHF in questo scenario clinico
puo portare a lesioni gravi o alla morte.

Effetti collaterali
Traumi nasali e lesioni cutanee sono effetti collaterali derivati
dall’utilizzo delle interfacce NHF.

AVVERTENZE GENERALI
Questo prodotto & progettato e verificato esclusivamente
per I'uso con apparecchiature, accessori e parti di ricambio
approvati da F&P. Apparecchiature, accessori o parti di
ricambio non autorizzati utilizzati con questo prodotto
possono alterarne le prestazioni o compromettere la sicurezza
(causando potenzialmente gravi lesioni al paziente).

* E necessario effettuare un adeguato monitoraggio costante
del paziente (ad es. saturazione di ossigeno). Il mancato
monitoraggio del paziente (ad es. in caso di interruzione
del flusso di gas) puod causare gravi lesioni o il decesso.

« Se si utilizza dell'ossigeno supplementare, tenere le fonti
infiammabili lontane dal paziente.

* Anomalie craniofacciali preesistenti, deformita, malformazioni
0 traumi possono essere aggravate dalle interfacce NHF e/o
dal meccanismo di ritenzione e potrebbero non consentire
l'erogazione della terapia come previsto, portando a ulteriori
lesioni o morte.

* E noto che 'applicazione di NHF genera una pressione
positiva delle vie aeree che pud aggravare la sindrome da
“air leak” grave, preesistente e non trattata che puo portare
a ulteriori lesioni gravi o morte.

L'uso di questo prodotto non & privo di rischi, anche se usato
come previsto. Seguendo tutte le istruzioni e le avvertenze
fornite, rimangono i rischi di barotrauma, lesioni ipossiche

e danni alla pelle. Questi rischi possono provocare lesioni
gravi o morte.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione

a questo dispositivo deve essere segnalato al rappresentante
Fisher & Paykel Healthcare e all'autorita locale competente.

PRECAUZIONI GENERALI

La cannula & destinata all'uso per un massimo di 14 giorni.
Sostituire il cerotto Wigglepads 2 come richiesto.

Lutilizzo di questo prodotto per pili di 14 giorni puo alterarne
le prestazioni o compromettere la sicurezza, causando
potenzialmente gravi lesioni al paziente.

Monitorare regolarmente il paziente al fine di garantire
lintegrita della cute e verificare che la cute al di sotto

della cannula rimanga asciutta. Per prevenire le irritazioni

& possibile utilizzare un film barriera tra la cannula e il labbro
superiore del paziente.

NON bagnare, sterilizzare o riutilizzare questo prodotto.
Evitare il contatto con sostanze chimiche, detergenti

o disinfettanti per le mani. E possibile rimuovere le secrezioni
sulla cannula e sulle estremita pulendo delicatamente con

un panno umido.

Il riutilizzo pud provocare la trasmissione di sostanze infettive,
linterruzione del trattamento, gravi lesioni o il decesso.

NON tirare la cannula al momento dell'applicazione, poiché
tale operazione potrebbe causare un aumento di pressione
sulla cute del paziente. Se necessario, & possibile riposizionare
la cannula.

NON usare durante una RM o con uno scanner a base
magnetica analogo poiché il circuito contiene acciaio
inossidabile.

Il circuito pud creare rischio di strangolamento o di restrizione
delle vie respiratorie.

NON usare se il prodotto o il suo imballaggio ¢ stato alterato.
Accertarsi che il paziente non si sdrai sul circuito poiché tale
posizione potrebbe applicare pressione sulle orecchie o sul
viso del paziente.

Con l'interfaccia Optiflow Junior 2 & possibile utilizzare solo
miscele di aria e ossigeno. | materiali utilizzati potrebbero
non essere compatibili con gas anestetici o respirabili,
soluzioni/sospensioni/emulsioni che non sono state valutate.
Il prodotto deve essere usato solo con fonti di gas di tipo
medicale. La fonte di gas usata con questo dispositivo
potrebbe in maniera inattesa non riuscire ad erogare
ossigeno o flusso.

L'applicazione e I'utilizzo di questo prodotto non in
conformita con le istruzioni e le condizioni di trasporto,
conservazione e funzionamento specificate nelletichetta,

e con le istruzioni per I'uso possono alterare le prestazioni

di questo prodotto o compromettere la sicurezza (causando
potenzialmente gravi lesioni al paziente).



Istruzioni di applicazione
Riduzione della pressione

Collegare la valvola limitatrice di pressione “manifold”

Optiflow (tappo blu) alla porta di ingresso della camera

di umidificazione.

. Collegare la linea di erogazione gas alla valvola limitatrice

di pressione “manifold” Optiflow.

«  Collegare I'apparecchio di monitoraggio di aria/ossigeno,
come richiesto. Fare riferimento alle istruzioni del
produttore per il corretto utilizzo delle apparecchiature
di monitoraggio.

N

AVVERTENZE

* Assicurarsi che per la terapia ad alto flusso nasale venga
utilizzata la valvola limitatrice di pressione “manifold”
Optiflow (tappo blu). L'utilizzo di una valvola limitatrice
di pressione “manifold” non corretta pu6 influire sul flusso
erogato e potrebbe provocare gravi lesioni al paziente
(ad es. ipossia).

PRECAUZIONI

» Non utilizzare se il tappo della valvola limitatrice di pressione

“manifold” Optiflow manca o & danneggiato.

Verificare che le porte non utilizzate abbiano i relativi tappi

in posizione prima dell'uso.

* Questo dispositivo deve essere utilizzato solo sul lato di
ingresso (lato asciutto) della camera di umidificazione.

Il funzionamento della valvola limitatrice di pressione
“manifold” pud essere compromesso se collegata alla
porta di uscita.

+ Non utilizzare un nebulizzatore in linea tra la valvola limitatrice
di pressione “manifold” e il lato asciutto della camera di
umidificazione.

« Non utilizzare la valvola limitatrice di pressione “manifold”
Optiflow (tappo blu) con Bubble CPAP in quanto si pud
verificare una pressione eccessiva.

* Non bypassare la valvola limitatrice di pressione “manifold”,
per evitare di causare lesioni.

Collegamento della cannula (1)

1. Selezionare le dimensioni appropriate della cannula; intorno
a ciascuna cannula deve essere chiaramente visibile uno
spazio vuoto.

2. Collegare la cannula alladattatore e al tratto inspiratorio
del circuito respiratorio.

+ Collegare il sistema alla fonte di gas e verificare che il
flusso di gas passi attraverso le cannule.

3. Rimuovere e gettare il tratto espiratorio del circuito.
Scollegare l'adattatore del filo del riscaldatore del tratto
espiratorio, se in uso.

AVVERTENZE

+ Il mancato scollegamento dell'adattatore del filo del
riscaldatore dal tratto espiratorio pud aumentare il rischio
di incendio o ustioni.

ppllcazmne della cannula @
Preparare la cute del paziente secondo il protocollo
ospedaliero.

1. Rimuovere le prime pellicole dai cerotti F&P Wigglepads 2
ed evitare di toccare I'adesivo.

2. Inserire la cannula nelle narici. Verificare che il ponte della
cannula rimanga vicino al naso, senza toccare il setto.
Non tirare la cannula durante I'applicazione. Applicare il
cerotto Wigglepads 2 sulle guance del paziente.

3. Rimuovere le seconde pellicole del cerotto Wigglepads 2
e applicare il cerotto sulle guance.

AVVERTENZE
» NON lasciare che le cannule ostruiscano le narici.
L'occlusione pud causare danni al setto o barotrauma.

PRECAUZIONI

+ NON posizionare i cerotti Wigglepads 2 sugli occhi, sulle
orecchie o sulla cute lesionata del paziente.

« Verificare che la cannula sia posizionata direttamente sui
cerotti Wigglepads 2. Il contatto diretto con la cute causato
dal disallineamento della cannula pud provocare la lesione
della cute.

Rimozione della cannula m

Posizionare il dito sul bordo esterno dei cerotti Wigglepads 2
e staccare delicatamente la cannula dai cerotti Wigglepads 2.
Partendo dal lato esterno, rimuovere procedendo verso il naso.

Sostntuznone dei cerotti F&P Wigglepads 2 20
Sollevare il bordo del cerotto Wigglepads 2. Con un panno
umido pulire la cute del paziente e la parte inferiore dei
cerotti Wigglepads 2, rimuovendoli delicatamente dal viso
del paziente.

1. Far aderire il cerotto Wigglepads 2 di ricambio alla cannula,
rimuovere le prime pellicole e applicare i cerotti Wigglepads
2 sulle guance del paziente.

2. Rimuovere le seconde pellicole e applicare il cerotto sulle
guance del paziente.

Controlli durante il funzionamento

* E necessario monitorare regolarmente il paziente al fine
di verificare che venga mantenuto un piccolo spazio tra la
cannula e il setto, nonché il corretto posizionamento delle
cannule nelle narici. Se necessario, riposizionare la cannula
sui cerotti Wigglepads 2.

+ Controllare regolarmente I'integrita della cute al fine di
prevenire una pressione eccessiva sul labbro superiore.

*  Per prevenire l'occlusione delle narici, pulire le secrezioni
dalla cannula e dal viso del paziente, se necessario.
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+ Verificare che la cannula rimanga ben fissata. Se necessario,
sostituire i cerotti Wigglepads 2.

+ Durante I'utilizzo, verificare che tutti i collegamenti siano
saldi. Verificare che la cannula non sia danneggiata e che
il flusso venga mantenuto. In caso di carico eccessivo,
la cannula potrebbe staccarsi per evitare che le forze di
trazione vengano trasferite al paziente.

PRECAUZIONI

» NON awvolgere, isolare, tirare o schiacciare il circuito
poiché tale operazione potrebbe alterare le prestazioni di
questo prodotto o compromettere la sicurezza (causando
potenzialmente gravi lesioni al paziente).

« Monitorare la condensa per evitare occlusioni o 'accumulo
di liquido. Se necessario, drenarla in direzione opposta al
paziente.

Smaltimento

Non vi sono requisiti di smaltimento specifici per questo
dispositivo. Devono essere seguiti i protocolli di smaltimento
appropriati per i dispositivi monouso che possono essere
contaminati da sostanze potenzialmente infettive.

Specifiche tecniche

Apparecchiature/accessori compatibili approvati

« Umidificatore MR850 in modo invasivo con circuiti respiratori,
accessori e kit con camera di umidificazione approvati.

« Umidificatore F&P 950™ con circuiti respiratori, accessori e kit
con camera di umidificazione approvati.

Per una lista completa di circuiti respiratori e accessori approvati
fare riferimento alla tabella.
*Potrebbe non essere disponibile in tutti i paesi

Flussi operati

i

| flussi operativi per ciascuna misura delle cannule F&P Optiflow
Junior 2 dipendono dal circuito respiratorio e dall'umidificatore
in uso. Fare riferimento alla tabella per i flussi operativi per
ciascuna cannula.

NOTE SULLE MISURE

1. Le cannule non devono creare un blocco nelle narici. Intorno
a ogni cannula deve essere chiaramente visibile uno spazio
vuoto.

. |l peso del paziente deve essere usato solo come guida.

3 - E previsto che venga indossato dal paziente.
- Puo essere indossato dal paziente.

NOTE SULLE SPECIFICHE TECNICHE

4. | flussi di cui sopra descrivono la capacita tecnica quando
il prodotto viene utilizzato al livello del mare. Quando
si prescrivono i flussi, verificare che vengano utilizzate
valutazioni cliniche.

.| flussi di MR850 e F&P 950 sono espressi in STPD.

. Per i flussi minimi, fare riferimento alle istruzioni per I'utente
relative al circuito.

wWN

owun

("Valvola limitatrice di
pressione “manifold”

0,039 bar)
1. Porta dell'analizzatore di

(dietro il tappo)

aria/ossigeno uncinata

22 mm femmina

2. Tappo valvola limitatrice
di pressione “manifold”: blu
3. Porta di collegamento ingresso:

Pressione di scarico nominale
40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/

ossigeno: 15 mm femmina

4. Porta di collegamento uscita:

\5. Freccia di direzione flusso

ﬁﬂl‘@

autorizzato
EC | REP -
I I lr1e||a Comunita

J
Condizioni di funzionamento
Intervallo di temperatura ambiente: da 18 a 26 °C.
NOTA: questo prodotto puo essere usato in un’incubatrice.
Definizioni dei simboli
R Conformita
@ Non riutilizzare c € 0123 europea
Non realizzato
) Intervallo
A2EHP | con ftalati “0°C |/ 7s0c .
(DEHP, DBP, (*”_“Fykm:> temperatura di
BBP) conservazione
Codice del lotto Codice prodotto
Dispositivo Solo su
medico RX Only prescrizione
Rappresentante Questo prodotto

non é realizzato
con lattice di

YYYY-MM-DD

Europea gomma naturale
Data di
scadenza “ Produttore




]

Data e paese
di produzione

Consultare le
istruzioni per

. l'uso
YYYY-MM-DD l;éé:\]lgaova fp;c_fare,com/
0j2-ifu

A N Utilizzo massimo
PET riciclabile A

SPET< 14 giorni

=

@ Importatore Fﬁs’g Distributore
Rappresentante ;

CH [REP | autorizzato per iFfeRSepon'f?mfoper
la Svizzera 9
Identificativo

unico del
dispositivo
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,,F&P Optiflow™ Junior 2“ maiSytuvo
pereinamasis rinkinys

Paskirtis

,Fisher & Paykel Healthcare” maisytuvo pereinamasis rinkinys
,,Optiflow Junior 2“ leidZia naudoti ,,Optiflow Junior 2“ kaniule

su patvirtintais ,,Fisher & Paykel Healthcare® kvépavimo kontdrais,
kai ji prijungta prie maisytuvo, kad per NHF procedira j nosj bty
tiekiamas Sildomas ir drékinamas didelis srautas.

,Optiflow Junior 2 nosies kaniulé yra vienkartiné nosies kaniulé,
skirta savaime kveépuojantiems pacientams. Sis gaminys skirtas
naudoti ligoninése, jj turi paskirti gydytojas.

Numatytoji vaiky subpopuliacija, kuriai skirta naudoti
,,F&P Optiflow Junior 2 nosies kaniulé, yra:

* naujagimiai nuo gimimo iki 1 ménesio amziaus;

«  kadikiai nuo 1 ménesio iki 2 mety amziaus;
 vaikai nuo 2 iki 12 mety amziaus.

Lietuviy (D

Kontraindikacijos

Jtarus ar patvirtinus kaukolés ar kvépavimo taky anomalijas ar
trauma, apimancia bet kokia nenormalia jungtj, slégis gali bati
perduotas j nenumatytas anatomines struktdras ar audinius.
Tokiomis aplinkybémis naudojant NHF kyla pavojus sukelti sunkiy
suzalojimy ar mirtj.

Nepageidaujamas poveikis
NHF sasajy naudojimo Salutinis poveikis yra nosies trauma ir odos
suzalojimas.

BENDRIEJI |SPEJIMAI

« Sis gaminys suprojektuotas ir patvirtintas naudoti tik su
F&P patvirtinta jranga, priedais ir atsarginémis dalimis. Su Siuo
gaminiu naudojant neleidziama jranga, priedus ar atsargines
dalis gali pablogéti Sio gaminio veikimas arba gaminys gali
bti nesaugus (jskaitant galima sunky paciento suzalojima).

« Butina visa laikg uztikrinti tinkama paciento stebéjima
(pvz., jsotinant deguonimi). Nesilaikant paciento stebéjimo
proceddros (pvz., sutrikus dujy srautui) kyla pavojus sukelti
sunky suzalojima ar net mirtj.

+ Jei naudojate papildoma deguonj, uzdegimo 3altinius laikykite
atokiau nuo paciento.

« DélNHF sasajy ir (arba) fiksavimo mechanizmo gali
pasunkéti esamos kaukolés ir veido anomalijos, deformacijos,
apsigimimai ar traumos, todél gali bati neleidziama atlikti
proceddros, kaip numatyta, nes ji gali lemti tolesnius
suzalojimus ar mirtj.

+ Zinoma, kad NHF naudojimas kvépavimo takuose sukuria
teigiama slégj, todél gali pasunkéti esamas negydytas
sunkus oro nutekéjimo sindromas ir sukelti tolesnius sunkius
suzalojimus ar mirtj.

Sio gaminio naudojimas gali kelti rizika, net jei jis naudojamas
pagal paskirtj. Laikantis visy pateikty instrukcijy ir jspéjimuy,
i8lieka barotraumos, hipoksinio suzalojimo ir odos pazeidimo
rizika. Si rizika gali lemti sunkius suzalojimus arba mirtj.

Apie bet kokj rimta su Siuo prietaisu susijusj incidenta reikia
pranedti,Fisher & Paykel Healthcare” atstovui ir vietos
kompetentingajai institucijai.

BENDROJI ATSARGUMO INFORMACIJA

Si kaniulé skirta naudoti ne ilgiau kaip 14 dieny. Pakeiskite
LWigglepads 2, kaip reikalaujama.

Jei gaminj naudosite ilgiau nei 14 dieny, gali pablogéti jo
veikimas arba Kilti pavojus saugai (jskaitant galima sunky
paciento suzalojima).

Reguliariai stebékite pacientg ir uztikrinkite odos vientisuma,
kad oda po kaniule likty sausa. Kad baty iSvengta dirginimo,
tarp kaniulés ir paciento virSutinés ITpos reikia naudoti
barjerine plévele.

NEBANDYKITE $io gaminio mirkyti, sterilizuoti ir naudoti
pakartotinai. Venkite salycio su cheminémis ir valymo
medziagomis ar ranky dezinfekantais. ISskyras nuo kaniulés
ir kiStuky galima pasalinti Svelniai nuvalant drégna Sluoste.
Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcijos sukéléjy
perdavima, lemti proceddrros nutraukima, sunkius suzalojimus
ar mirtj.

Kai pritaikysite, kaniulés NETEMPKITE, nes gali padidéti
spaudimas paciento odai. Prireikus kaniulés padétj galima
pakeisti.

NENAUDOKITE MRT aplinkoje ar panasiame magnetiniame
skeneryje, nes vamzdeliuose yra nerddijanciojo plieno.
Vamzdeliai gali kelti pasismaugimo arba kvépavimo taky
uzspaudimo rizika.

NENAUDOKITE, jei gaminys ar jo pakuoté buvo pazeisti.
Pasirtpinkite, kad pacientas neguléty ant vamzdeliy, nes jie
gali spausti paciento ausis ar veida.

Su,,Optiflow Junior 2“ sasaja galima naudoti tik oro ir
deguonies misinius. Naudojamos medziagos gali bati
nesuderinamos su anestezijai naudojamomis ar jkvepiamomis
dujomis, tirpalais / suspensijomis / emulsijomis, kurios
nebuvo jvertintos.

Gaminys skirtas tik medicininés paskirties dujoms tiekti.

Sj prietaisg naudojant dujoms tiekti gali netikétai nepavykti
tiekti deguonj ar srauta.

Jei gaminys naudojamas nesilaikant gaminio etiketése ir
naudojimo instrukcijose pateikty nurodymuy, transportavimo,
laikymo ir naudojimo salygu, gali pablogéti Sio gaminio
veikimas arba kilti pavojus saugai (jskaitant galima sunky
paciento suzalojima).



Pritaikymo instrukcijos
Sleglo mazinimas o

Prie drékinimo kameros jleidimo angos prijunkite ,Optiflow*”
slégio mazinimo kolektoriy (meélynas dangtelis).

. Prie ,,Optiflow" slégio mazinimo kolektoriaus prijunkite dujy

tiekimo linija.

« Jei reikia, prijunkite oro / deguonies stebéjimo jranga.
Informacija apie tinkama stebéjimo jrangos naudojima
2Zr. gamintojo pateiktose instrukcijose.

|SPEJIMAI

[sitikinkite, kad ,Optiflow" slégio mazinimo kolektorius
(meélynas dangtelis) naudojamas didelio srauto  nosj terapijai.
Netinkamo slégio mazinimo kolektoriaus naudojimas gali
tureti jtakos tiekiamam srautui ir sukelti sunkius paciento
suzalojimus (pvz., hipoksija).

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite, jei néra priespriesinio srauto slégio mazinimo
kolektoriaus dangtelio arba jis pazeistas.

Prie$ naudodami jsitikinkite, kad visos nenaudojamos angos
yra uzdengtos gaubteliais.

Sj prietaisa reikia naudoti tik drékinimo kameros jleidimo
angoje (sausojoje puseje). Slégio mazinimo kolektoriy
prijungus prie iSvesties prievado, gali sutrikti jo veikimas.
Tarp slégio reguliavimo kolektoriaus ir sausosios drékintuvo
kameros dalies nejunkite nebulizatoriaus.

Nenaudokite priespriesinio srauto slégio mazinimo
kolektoriaus (mélynas dangtelis) su burbuliniu CPAP, nes gali
susidaryti per didelis slégis.

Neaplenkite slégj reguliuojancio kolektoriaus, nes tai gali lemti
suzalojima.

Prijunkite kaniulgo

1
2.

Pasirinkite tinkamo dydZio kaniule; aplink kiekvieng kistuka

turi bati matomas aiskus tarpas.

Kaniule prijunkite prie adapterio ir kvépavimo kontlro

ikvépimo atSakos.

«  Prijunkite sistema prie dujy $altinio ir sitikinkite, kad pro
kistukus teka dujos.

. Nuimkite ir iSmeskite kontdro iSkvépimo atsaka. Jei naudojate

iSkvepiamo oro Sildytuvo laido adapterj, atjunkite jj.

ISPEJIMAI
Neatjungus Sildytuvo laido adapterio nuo iskvépimo atsakos,
gali padidéti gaisro arba nudegimy pavojus.

Uzdékite kaniule @

1

Vadovaudamiesi ligoninés protokolu paruoskite paciento oda.
Neliesdami klijy nuo ,,F&P Wigglepads 2 nuimkite pirmasias
atramines aseles.

2. Kaniule jkiskite j nosies landas. [sitikinkite, kad kaniulés tiltelis
yra arti nosies ir neliecia pertvaros. Naudodami kaniulés
netempkite. , Wigglepads 2“ priklijuokite prie paciento
skruostuy.

3. Nuimkite antrasias atramines aseles ir priklijuokite
,Wigglepads 2“ prie skruosty.

ISPEJIMAI
» NELEISKITE, kad kistukai visiskai uzkimsty nosies landas.
Uzkim3us galima paZeisti pertvara ar sukelti barotrauma.

ATSARGUMO PRIEMONES

» NEDEKITE ,Wigglepads 2 ant paciento akiy, ausy ar
suzeistos odos.

+  [sitikinkite, kad kaniulé padéta tiesiai ant ,Wigglepads 2.
Tiesioginis salytis su oda netinkamai sulygiavus kaniule gali
pazeisti oda.

ISimkite kaniule @

Uzdékite pirsto galiuka ant iSorinio ,Wigglepads 2 krasto ir
atsargiai nupléskite kaniule nuo ,Wigglepads 2“. Pradédami nuo
iSorinés puses, lupkite nosies link.

Pakelsklte .F&P Wigglepads 2 (v}

Pakelkite ,Wigglepads 2* krasta. Svelniai lupdami nuo
paciento veido, drégna Sluoste nuvalykite paciento oda
ir apatine ,Wigglepads 2“ dalj.

1. Pritvirtinkite pakaitines ,Wigglepads 2“ prie kaniulés, nuimkite
pirmasias atramines aseles ir priklijuokite ,Wigglepads 2 prie
paciento skruosty.

2. Nuimkite antrasias atramines aseles ir priklijuokite prie
skruosty.

Patikros eksploatuojant

< Batina reguliariai stebéti pacienta ir iSlaikyti nedidelj tarpa
tarp kaniulés ir pertvaros bei tinkama kistuky padét;
nosies landose. Jei reikia, i$ naujo uzdékite kaniule ant
LWigglepads 2.

« Reguliariai tikrinkite odos vientisuma, kad iSvengtuméte
per didelio virSutinés lGpos spaudimo.

« Kad neuzsikimsty nosis, prireikus nuo kaniulés ir paciento
veido nuvalykite iSskyras.

« Patikrinkite, ar kaniulé tvirtai pritvirtinta. Jei reikia, pakeiskite
LWigglepads 2.

< sitikinkite, kad naudojimo metu visos jungtys yra tvirtos.
Patikrinkite, ar nepazeista kaniulé ir ar palaikomas srautas.
Esant per didelei apkrovai kaniulé gali atsijungti, kad baty
iSvengta jégos poveikio pacientui.

ATSARGUMO PRIEMONES
« NEBANDYKITE vynioti, izoliuoti, tempti ir suspausti
vamzdeliy, nes gali pablogéti Sio gaminio veikimas arba
kilti pavojus saugai (jskaitant galima paciento suzalojima).
«  Stebékite kondensata, kad iSvengtuméte uzsikimsimo arba
skysciy kaupimosi. Jei reikia, skystj iSleiskite.

78



79

Salinimas

Siam prietaisui specialis $alinimo reikalavimai netaikomi.
Reikia laikytis Salinimo protokoly, taikomy vienkartiniams
prietaisams, kurie gali bati uztersti potencialiai infekcinémis
medZziagomis.

Techninés specifikacijos

LeidZiama suderinama jranga ir priedai

«  MR850 drékintuvas, veikiantis invaziniu rezimu, su leidziamais
naudoti kvépavimo kontrais, priedais ir kamery rinkiniais.

« F&P 950™ drékintuvas su leidZiamais naudoti kvépavimo
kontdrais, priedais ir kamery rinkiniais.

I8samus leidZiamy naudoti kvépavimo kontdry ir priedy sarasas
pateikiamas lenteléje.
* Gali bati tiekiamas ne | visas $alis.

Naudojami srauto dydziai

Per kiekvieno dydzio ,,F&P Optiflow Junior 2 kaniule tekancio
darbinio srauto dydis priklauso nuo naudojamos kvépavimo
grandinés ir drékintuvo. Kiekvienos kaniulés darbiniai srautai
nurodyti lenteléje.

Pastabos dél dydzio nustatymo

1. KiStukai neturéty sandariai priglusti prie nosies landy.
Aplink kiekvieng kistuka turi likti aiSkiai matomas tarpelis.

2. | paciento svorj turi bati atsizvelgiama tik kaip | orientyra.

3. [l Tikimasi, kad jis tiks pacientui. [ Gali tikti pacientui.

Pastabos dél techniniy specifikacijy

4. Pirmiau nurodyti srauto dydziai apibudina gaminio technines
galimybes, kai jis naudojamas jaros lygyje. Paskirdami srauto
dydj vadovaukités klinikiniu vertinimu.

. MR850 ir F&P 950 srauto dydis iSreiskiamas STPD.

. Dél maziausio tékmes greicio zr. grandinés naudotojo
instrukcijas.

owun

(" Slégio reguliavimo

kolektorius

Vardinis slégio ribojimas

40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/

0,039 bar)

1. Deguonies analizatoriaus
prievadas: 15 mm lizdas
(uz dangtelio)

2. Slégio ribojimo kolektoriaus
dangtelis: mélynas

3. |leidimo jungties prievadas:
siurkstus oro / deguonies @

4. 13vado jungties prievadas: 22 mm
lizdinis

"]'[m@

Naudojimo salygos
Aplinkos temperataros diapazonas: 18-26 °C.

PASTABA. Sj gaminj galima naudoti inkubatoriuje.

Simboliy apibréZimai
Nenaudoti Atitiktis Europos
@ pakartotinai c E 0123 teisés aktams
Pagaminta
pée [nenaudojant J0°C — |Laikymo
ftalaty @) (;5202% temperatros
(DEHP, DBP, diapazonas
BBP)
Partijos kodas ﬁﬁ:ﬁgﬂo
Medicinos )
priemoné Rx Only Tik pagal recepta
Sis gaminys
|galiotasis pagamintas
| EC | REP | atstovas Europos nenaudojant
Bendrijoje nataraliojo
kauciuko latekso.
Sunaudoti iki .
(data) Gamintojas
YYYY-MM-DD
Pagaminimo Zr. naudojimo
data ir Salis instrukcijas
NZ: Naujoji fohcare.com/
YYYY-MM-DD| 76 (andija 0j2-ifu

Perdirbamas PET Naudoti ne ilgiau

54
al
BH
b4l
&
(o]

>PET< kaip 14 dieny
@ Importuotojas Platintojas
|galiotasis . .
cH [REP]atstovas :;rsﬁbénj’;s's
Sveicarijoje
Unikalusis
prietaiso
identifikatorius

\5. Srauto krypties rodyklé




F&P Optiflow™ Junior 2 maisitaja
parejas komplekts

Paredzétais lietojums
Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2 maisitaja parejas

komplekts lauj izmantot Optiflow Junior 2 kanili ar apstiprinatiem

Fisher & Paykel Healthcare elposanas kontdriem, pievienojot

maisitajam, lai nodrosinatu apsilditu un mitringtu augstas nazalas

plismas (NHF) terapiju.

Optiflow Junior 2 deguna kanile ir vienreizlietojama deguna
kanile, kas paredzéta spontani elpojosiem pacientiem.

Sis izstradajums ir paredzéts lietodanai slimnicas vidé, un ta
lietosana ir atlauta tikai ar arsta nozimejumu.

Paredzéta pediatriska subpopulacija, kas paredzéta F&P Optiflow

Junior 2 nazalas kaniles lietosanai, ietver:

*  jaundzimusos lidz T ménesa vecumam;

+  Zidainus vecuma no 1 ménesa Iidz 2 gadiem;
*  bérnus vecuma no 2 lidz 12 gadiem.

Kontrindikacijas

lesp&jamas vai apstiprinatas galvaskausa vai elpcelu anomalijas
vai traumas ar jebkadiem patologiskiem savienojumiem var
izraisit spiediena parnesi uz neparedzétam anatomiskam
struktdram vai audiem. NHF lietosana $aja kiiniskaja situacija
var izraisit nopietnas traumas vai navi.

Blakusparadibas
Deguna traumas un adas traumas ir NHF saskarnu lietoSanas
blakusparadibas.

VISPAREJI BRIDINAJUMI
Sis izstradajums ir paredzéts un apstiprinats lietosanai tikai
ar F&P apstiprindtu aprikojumu, piederumiem un rezerves
dalam. Neautorizéts aprikojums, piederumi vai rezerves
dalas, kas tiek izmantotas ar 3o izstradajumu, var pasliktinat
§Tizstradajuma veiktspéju vai apdraudét drosibu (tostarp
nopietni ievainot pacientu).

* Vienmér janodrosina pienaciga pacienta uzraudziba
(piem., skabekla piesatinajuma uzraudziba). Ja pacients
netiek uzraudzits (un, pieméram, gazes pllismas padevé
rodas partraukums), var tikt radits nopietns ievainojums
vai iestaties nave.

* Lietojot papildus skabekla avotus, turiet aizdeg3anas avotus
prom no pacienta.

* leprieks pastavosas kraniofacialas anomalijas, deformacijas,
malformacijas vai traumas var saasinat
NHF saskarnes un/vai aiztures mehanisms, un tas var nelaut

nodrosinat terapiju, ka paredzéts, izraisot turpmakas traumas

vai navi.

Latviesu @

Ir zinams, ka NHF lietosana rada pozitivu spiedienu elpcelos,
kas var saasinat jau esou, nearstétu nopietnu gaisa noplides
sindromu, kas var izraisit turpmakas nopietnas traumas

vai navi.

Siizstradajuma lietosanai ir zinami riski, pat ja to lieto,

ka paredzéts. levérojot visus sniegtos noradijumus un
bridinajumus, saglabajas barotraumas, hipoksisku bojajumu
un adas bojajumu risks. Sie riski var izraisit nopietnu
ievainojumu vai navi.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar o ierici,
ir jazino Fisher & Paykel Healthcare parstavim un viet&jai
kompetentajai iestadei.

VISPARIGI PIESARDZIBAS PASAKUMI

So kanili ir paredzéts lietot ne ilgak ka 14 dienas.

Ja nepiecieSams, nomainiet Wigglepads 2.

STizstradajuma lietoSana ilgak par 14 dienam var pasliktinat
ta veiktspgju vai ietekmét ta droSumu (tai skaita iesp&jama
nopietna pacienta ievainosana).

Regulari uzraugiet pacientu, lai nodrosinatu adas integritati
un to, ka zem kaniles esosa ada ir sausa. Lai noverstu
kairingjumu, starp kanili un pacienta augslipu var izmantot
barjerplévi.

So izstradajumu NEDRIKST mércét, sterilizét vai lietot
atkartoti. Nepielaujiet saskari ar kimikalijam, tiriSanas
lidzekliem vai roku dezinficésanas lidzekliem. Kaniles un
ieliktnu sekrétus var nonemt, viegli noslaukot tos ar mitru
dranu.

Atkartota lietosana var izraisit infekciju izplatisanos,
arstéSanas partrauksanu, nopietnu ievainojumu vai navi.
NESTIEPIET kanili uzlikSanas laika; tas var izraisit paaugstinatu
spiedienu uz pacienta adu. Ja nepiecieams, kanili var
parvietot.

NELIETOT ar MR vai lldzigu magnétiska starojuma
attélveidotaju, jo caurules satur nerlsgjoso téraudu.
Caurules var radit noznaugsanas vai elpcelu nosprostosanas
risku.

NELIETOT, ja izstradajums vai ta iepakojums ir bojats.
Parliecinieties, ka pacients negul uz caurules, jo tas var radit
spiedienu uz pacienta ausim vai seju.

Ar Optiflow Junior 2 saskarni paredzéts izmantot tikai gaisa
un skabekla maistjumus. Izmantotie materiali var nebat
saderigi ar anestézijas vai ieelpojamam gazem, skidumiem/
suspensijam/emulsijam, kas nav vértétas.

Izstradajumu drikst lietot tikai kopa ar mediciniskas klases
gazes apgadi. Ar 30 ierici lietota gazes apgade var negaiditi
nepievadit skabekli vai plasmu.

Izstradajuma mark&juma norazu, transportésanas,
uzglabasanas un lietosanas apstaklu specifikaciju,

ka art lietotaja noradijumu neievérosana var ietekmét §t
izstradajuma veiktspéju vai samazinat ta drosumu (tostarp,
iesp&jams, izraisit nopietnus ievainojumus pacientam).
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UzstadiSanas noradijumi
Spiediena samazinasanas kolektora uzlikSana ﬂ
1. Pievienojiet Optiflow spiediena samazinasanas kolektoru
(zils uzgalis) pie mitrinaSanas kameras iepltdes pieslégvietas.
2. Pievienojiet gazes apgades Iniju pie Optiflow spiediena
samazinasanas kolektora.
« Janepieciesams, pievienojiet gaisa/skabekla uzraudzibas
aprikojumu. Informaciju par pareizu uzraudzibas
aprikojuma lietosanu skatiet razotaja noradijumos.

BRIDINAJUMI

* Nodrosiniet, lai augstas nazalas pllsmas terapija tiktu
izmantots Optiflow spiediena samazinasanas kolektors
(zils uzgalis). Nepareiza spiediena samazinasanas kolektora
lietosana var ietekmét pievadito pllsmu un var radit nopietnu
ievainojumu pacientam (pieméram, hipoksiju).

UZMANIBU!

* Nelietojiet, ja Optiflow spiediena samazinasanas kolektora
uzgala nav vai tas ir bojats.

* Pirms lietosanas parliecinieties, vai neizmantotajam
pieslegvietam ir uzlikti to vacini.

*+  Soierici drikst lietot tikai mitrinasanas kameras ieplides
dala (sausaja puse). Ja spiediena samazinasanas kolektoru
pievieno izvades pieslégvietai, ta darbiba var tikt traucéta.

* Nelietojiet tieSu smidzinataju starp spiediena samazinasanas
kolektoru un mitrinasanas kameras sauso pusi.

* Nelietojiet Optiflow spiediena samazinasanas kolektoru (zils

uzgalis) ar burbulu CPAP jo tas var radit parmerigu spiedienu.

+ Noteikti izmantojiet spiediena samazinasanas kolektoru,
pretéja gadijuma pastav traumatisma risks.

Kaniles pievienosana 11

1. Izvélieties atbilstosu kaniles izméru; ap katru ieliktni jabat
skaidri redzamai spraugai.

2. Pievienojiet kanili adapterim un elposanas kontdra ieelpas
atzarojumam.
« Pievienojiet sistemu gazes avotam un parliecinieties,

ka caur ieliktniem plast gaze.

3. Nonemiet un izmetiet kontra izelpas atzarojumu. Ja tiek

lietots izelpas silditaja stieples adapteris, atvienojiet to.

BRIDINAJUMI
« Jasilditaja stieples adapteris netiek atvienots no izelpas
atzarojuma, var palielinaties aizdegSanas vai apdegumu risks.

Kaniles uzliksana @

« Sagatavojiet pacienta adu saskana ar slimnicas protokolu.

1. Nonemiet pirmas fipplaksnites no F&P Wigglepads 2,
nepieskaroties limei.

2. levietojiet kanili nas’s. Parliecinieties, ka kaniles tilts atrodas
tuvu degunam, nepieskaroties ta starpsienai. Nestiepiet
kanili uzliksanas laika. Piellmé&jiet Wigglepads 2 pie pacienta
vaigiem.

3. Nonemiet otras lipplaksnites un uzlieciet Wigglepads 2 uz
pacienta vaigiem.

BRIDINAJUMI
+ Nepielauijiet, ka ieliktni nosprosto nasis. Nosprostojums var
izraisit starpsienas bojajumu vai barotraumu.

UZMANIBU!

» NENOVIETOJIET Wigglepads 2 uz pacienta acim, ausim vai
uz traumétas adas.

+ Parliecinieties, ka kanile ir novietota tiesi uz Wigglepads 2.
Tiesa saskare ar adu, ko izraisa nepareizs kaniles novietojums,
var izraisit adas traumas.

Kaniles nonemsana @

Uzlieciet pirkstgalu uz Wigglepads 2 aréjas malas un uzmanigi
nonemiet kanili no Wigglepads 2. Saciet no arpuses un nonemiet
to virziena uz degunu.

F&P Wigglepads 2 nomaina 0
Paceliet Wigglepads 2 malu. Ar mitru dranu noslaukiet

pacienta &du un Wigglepads 2 apaksdalu, uzmanigi nonemot
to no pacienta sejas.

1. Piestipriniet kanilei mainas Wigglepads 2, nonemiet pirmas
lipplaksnites un uzlieciet Wigglepads 2 uz pacienta vaigiem.

2. Nonemiet otras lipplaksnites un pieliméjiet pie pacienta
vaigiem.

Parbaudes darbibas laika
Regulara pacienta uzraudziba ir nepiecieSama, lai nodrosinatu
nelielu atstarpi starp kanili un deguna starpsienu, ka art
pareizu ieliktnu novietojumu nasis. Ja nepiecieSams, mainiet
kaniles novietojumu uz Wigglepads 2.

+ Regulari parbaudiet adas integritati, lai novérstu parmérigu
spiedienu uz augslapu.

+  Lai novérstu nasu noslégsanos, péc nepieciesamibas notiriet
sekrétu no kaniles un pacienta sejas.

+ Parbaudiet, vai kanile ir nostiprinata vieta. Ja nepiecieSams,
nomainiet Wigglepads 2.

+ Parliecinieties, ka visi savienojumi lietosanas laika ir drosi.
Parbaudiet, vai kanile nav bojata un tiek uzturéts plismas
cels. Parmeérigas slodzes gadijuma kanile var atvienoties,
lai novérstu spéku parnesanu uz pacientu.

UZMANIBU!

» Nesavérpiet, neizolgjiet, neizstiepiet un nesaspiediet caurultti,
jo tas var pasliktinat 8T izstradajuma veiktspéju vai apdraudét
drosibu (tostarp, iesp&jams, ievainot pacientu).

+ Uzraugiet kondensatu, lai novérstu nosprostojumu vai
Skidruma uzkrasanos. Ja nepiecieSams, noteciniet Skidrumu
prom no pacienta.



Likvidesana

Sai iericei nav Tpasu likvidésanas prasibu. Jaievéro likvidésanas
protokoli, kas pieméroti vienreizlietojamam iericém, kas var
bat piesarnotas ar potenciali infekciozam vielam.

Tehniskas specifikacijas

Apstiprinats saderigs aprikojums/piederumi

*  MR850 mitrinatajs invazivaja reZima ar apstiprinatiem
elposanas kontdriem, piederumiem un kameru komplektiem.

« F&P 950™ mitrinatajs ar apstiprinatiem elposanas kontariem,
piederumiem un kameru komplektiem.

Pilnu apstiprinato elposanas kontdrru un piederumu sarakstu
skatiet tabula.
*Var nebdt pieejams visas valstis.

Darba pliismas atrums

Katras F&P Optiflow Junior 2 kaniles darba pllsmas atrums

ir atkarigs no izmantota elposanas kontdra un gaisa mitrinataja.
Katras kaniles darba plismas atrumus skatiet tabula.

Piezimes par izmériem

1. Nasis ievietoti ieliktni nedrikst ciesi noslégt nasis. Ap katru
cauruliti jabat redzamai spraugai.

2. Pacienta svaru drikst izmantot tikai ka orientieri.

3. - Sagaidams, ka derés pacientam. - Var derét
pacientam.

P|e2|mes pie tehniskajiem datiem
4. leprieks noraditie plasmas atrumi raksturo izstradajuma

tehniskas iespéjas, ja to izmanto jaras iment. Parliecinieties,
ka parakstitais plismas atrums ir balstits uz kliniskiem
Vertéjumiem.

5. MR850 un F&P 950 pliismas atrumi ir izteikti STPD.

6. Minimalos pllsmas atrumus skatiet kanulas lietotaja
instrukcijas.

(Spiediena samazinasanas

kolektors

Nominalais parspiediens

40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/

0,039 bari)

1. Skabekla analizatora pieslégvieta:
15 mm uzmava (aiz vacina)

2. Spiediena samazinasanas
kolektora vacins: zils

3. lepludes pieslégvieta: gaisa/
skabekla sprausla

4. Izvades pieslégvieta: 22 mm @
uzmava

G

\5. Plasmas virziena bultina

LietoSanas apstakli
Apkartéjas vides temperatiras diapazons: no 18 lidz 26 °C.

PIEZIME. So izstradajumu var izmantot inkubatora.

Simbolu definicijas

Nelietot Eiropas
@ atkartoti c € 01 23 atbilstiba
Izgatavosana
pee  |NAV izmantoti q0°C — |Uzglabasanas
? ftalati @10P), (:152%2) temperataras
(DEHP, DBP, diapazons
BBP).
Partijas kods ﬁﬁfﬁ{fga

Mediciniska Tikai ar arsta
ierice RX Only recepti
Pilnvarotais Sis izstradajums
parstavis @ nesatur dabiska
Eiropas Kopiena kaucuka lateksu.
Deriguma -
termins M RaZzotajs
YYYY-MM-DD
Izgatavosanas Skatiet
datums un lietosanas
@I valsts I:Ii] instrukciju
vyyymmop [NZ: fohcare.com/
Jaunzélande 0j2-ifu
s s LietoSana
& Eg?tradajams I! ne ilgak ka
>PET< 14 dienas
@ Importétajs Izplatitajs
Atbildiga
Pilnvarotais persona
parstavis Sveicé Apvienotaja
Karalisté
lerices unikalais
identifikators
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Kit Transisi Blender
F&P Optiflow™ Junior 2

Tujuan penggunaan

Kit Transisi Blender Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2
membolehkan penggunaan kanula Optiflow Junior 2 dengan litar
pernafasan Fisher & Paykel Healthcare yang diluluskan apabila
disambungkan ke blender untuk menyampaikan terapi aliran
tinggi hidung (NHF) yang dipanaskan dan dilembapkan.

Kanula hidung Optiflow Junior 2 ialah kanula hidung penggunaan
tunggal yang bertujuan untuk pesakit pernafasan spontan.
Produk ini direka bentuk untuk digunakan dalam persekitaran
hospital dan mesti ditetapkan oleh doktor.

Subpopulasi pediatrik yang dimaksudkan adalah disasarkan
untuk penggunaan rangkaian kanula hidung F&P Optiflow
Junior 2 termasuk:

* Neonat, kelahiran sehingga umur 1bulan

« Bayi, 1bulan sehingga 2 tahun

* Kanak-kanak, 2 tahun sehingga 12 tahun

Bahasa Melayu @

Kontraindikasi

Keadaan abnormal atau trauma yang disyaki atau disahkan pada
tengkorak atau saluran pernafasan yang melibatkan sebarang
sambungan yang abnormal boleh menyebabkan tekanan
dihantar ke struktur anatomi atau tisu yang tidak diingini.
Penggunaan NHF dalam senario klinikal ini boleh membawa
kepada kecederaan yang serius atau kematian.

Kesan sampingan
Trauma hidung dan kecederaan kulit adalah kesan sampingan
penggunaan antara muka NHF.

AMARAN UMUM

* Produk ini hanya direka bentuk dan disahkan untuk
digunakan dengan peralatan, aksesori dan alat ganti yang
diluluskan oleh F&P. Peralatan, aksesori atau alat ganti
yang tidak dibenarkan yang digunakan dengan produk ini
boleh menjejaskan prestasi produk ini atau menjejaskan
keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan kecederaan
yang serius terhadap pesakit).

* Pemantauan pesakit yang sewajarnya (cth. ketepuan oksigen)
mesti digunakan sepanjang masa. Kegagalan memantau
pesakit (cth. sekiranya berlaku gangguan aliran gas) boleh
mengakibatkan kecederaan yang serius atau kematian.

« Jika menggunakan oksigen tambahan, jauhkan punca
pencucuhan daripada pesakit.

« Keabnormalan, kecacatan, pencanggaan atau trauma
kraniofasial yang sedia ada mungkin diburukkan lagi oleh
antara muka NHF dan/atau mekanisme pengekalan serta
mungkin tidak membenarkan terapi diberikan seperti yang
diingini, yang membawa kepada kecederaan selanjutnya
atau kematian.

Penggunaan NHF diketahui dapat menjana tekanan saluran
pernafasan positif yang boleh memburukkan sindrom
kebocoran udara serius yang sedia ada dan tidak dirawat
yang boleh membawa kepada kecederaan yang lebih serius
atau kematian.

Penggunaan produk ini mempunyai risiko, walaupun
digunakan seperti yang dimaksudkan. Walaupun mengikuti
semua arahan dan amaran yang diberikan, risiko barotrauma,
kecederaan hipoksia dan kerosakan kulit masih ada. Risiko ini
boleh mengakibatkan kecederaan yang serius atau kematian.
Sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan
peranti ini mesti dilaporkan kepada wakil Fisher & Paykel
Healthcare anda dan pihak berkuasa tempatan yang
berwibawa.

PERHATIAN UMUM

Kanula ini bertujuan digunakan bagi tempoh maksimum

14 hari. Gantikan Wigglepads 2 seperti yang dikehendaki.
Penggunaan produk ini melebihi 14 hari boleh menjejaskan
prestasi produk ini atau menjejaskan keselamatan (termasuk
berpotensi menyebabkan kecederaan pesakit yang serius).
Pantau pesakit secara kerap untuk memastikan integriti

kulit dan bahawa kulit di bawah kanula kekal kering. Lapisan
penghalang boleh digunakan antara kanula dengan bibir atas
pesakit untuk mengelakkan kerengsaan.

JANGAN rendam, sterilkan, atau guna semula produk

ini. Elakkan bersentuhan dengan bahan kimia, agen
pembersihan, atau pensanitasi tangan. Rembesan pada
kanula dan prong boleh dibuang dengan mengelap secara
perlahan-lahan menggunakan kain yang lembap.
Penggunaan semula boleh mengakibatkan penularan bahan
berjangkit, gangguan pada rawatan, kecederaan yang serius
atau kematian.

JANGAN regangkan kanula semasa digunakan; ini boleh
menambahkan tekanan pada kulit pesakit. Jika perlu,
kedudukan kanula boleh dilaraskan semula.

JANGAN gunakan dalam MRI atau pengimbas berasaskan
magnet yang serupa kerana tiub ini mengandungi keluli
tahan karat.

Tiub mungkin berisiko mencekik atau menyekat saluran
pernafasan.

JANGAN guna jika produk atau pembungkusannya telah
terusik.

Pastikan pesakit tidak berbaring di atas tiub kerana ini boleh
memberi tekanan kepada telinga atau muka pesakit.

Hanya campuran udara dan oksigen yang bertujuan untuk
digunakan dengan Antara Muka Optiflow Junior 2. Bahan
yang digunakan mungkin tidak serasi dengan gas anestetik
atau gas pernafasan, larutan/penggantungan/emulsi yang
belum dinilai.



Produk ini hanya untuk digunakan dengan bekalan gas gred
perubatan. Bekalan gas yang digunakan dengan peranti

ini mungkin akan gagal untuk menghantar oksigen atau
mengalir secara tidak sengaja.

Kegagalan memasang dan menggunakan produk ini
mengikut arahan, pengangkutan, penyimpanan dan
keadaan pengendalian yang dinyatakan dalam pelabelan
dan arahan pengguna boleh menjejaskan prestasi produk
ini atau menjejaskan keselamatan (termasuk berpotensi
menyebabkan kecederaan serius kepada pesakit).

Arahan pemasangan
Gunakan pelepas tekanan ﬂ

. Sambungkan Manifold Pelepas Tekanan Optiflow (penutup
biru) ke port inlet kebuk pelembapan.

. Sambungkan talian bekalan gas ke Manifold Pelepas Tekanan

Optiflow.

«  Sambungkan peralatan pemantauan udara/oksigen
seperti yang dikehendaki. Rujuk arahan pengeluar untuk
penggunaan peralatan pemantauan yang betul.

AMARAN

Pastikan Manifold Pelepas Tekanan Optiflow (penutup biru)
digunakan untuk terapi aliran tinggi hidung. Penggunaan
Manifold Pelepas Tekanan yang salah boleh menjejaskan
aliran yang dihantar dan boleh mengakibatkan kecederaan
serius kepada pesakit (contohnya hipoksia).

AWAS

Jangan gunakan jika penutup Manifold Pelepas Tekanan
Optiflow hilang atau rosak.

Pastikan mana-mana port yang tidak digunakan mempunyai
penutupnya sebelum digunakan.

Peranti ini hendaklah digunakan hanya pada salur masuk
(bahagian kering) kebuk pelembapan. Operasi manifold
pelepas tekanan mungkin terganggu jika disambungkan
ke port salur keluar.

Jangan gunakan penebula sebaris antara manifold pelepas
tekanan dengan bahagian kering kebuk pelembapan.
Jangan gunakan Manifold Pelepas Tekanan Optiflow
(penutup biru) dengan CPAP Gelembung kerana ini boleh
mengakibatkan tekanan yang berlebihan.

Jangan pintas Manifold Pelepas Tekanan kerana ini boleh
menyebabkan kecederaan.

Menyambungkan Kanula 0

Pilih saiz kanula yang sesuai; Jarak yang jelas mesti kelihatan
di sekeliling setiap prong

. Sambungkan kanula kepada penyesuai dan anggota

inspiratori litar pernafasan.
* Sambungkan sistem ke sumber gas dan pastikan terdapat
aliran gas melalui prong.

. Tanggalkan dan buang anggota ekspirasi litar. Tanggalkan

penyesuai wayar pemanas ekspirasi jika digunakan.
AMARAN

Kegagalan untuk memutuskan penyesuai wayar pemanas
daripada anggota ekspirasi boleh meningkatkan risiko
kebakaran atau luka terbakar.

Pasan kan Kanula @

‘I.

2.

Persiapkan kulit pesakit mengikut protokol hospital.
Tanggalkan tab sokongan pertama daripada F&P
Wigglepads 2 dan elakkan daripada menyentuh perekat.
Masukkan kanula ke dalam lubang hidung. Pastikan jambatan
kanula terletak berhampiran hidung tanpa menyentuh
septum. Jangan regangkan kanula semasa pemasangan.
Lekatkan Wigglepads 2 pada pipi pesakit.

. Tanggalkan tab sokongan kedua dan lekatkan Wigglepads 2

pada pipi.

AMARAN

JANGAN biarkan prong menutup lubang hidung.
Penyumbatan boleh mengakibatkan kerosakan septal
atau barotrauma.

AWAS

JANGAN letakkan Wigglepads 2 pada mata, telinga atau kulit
pesakit yang cedera.

Pastikan kanula diletakkan terus pada Wigglepads 2.
Sentuhan langsung dengan kulit akibat salah jajaran kanula
boleh mengakibatkan kulit melecet.

Menanggalkan Kanula m

Letakkan hujung jari di bahagian tepi luar Wigglepads 2 dan
tarik kanula secara perlahan-lahan daripada Wigglepads 2.
Bermula dari luar, tarik ke arah hidung.

Menggantikan F&P Wigglepads 2 0

Angkat bahagian hujung Wigglepads 2. Gunakan kain yang
lembap untuk mengelap kulit pesakit dan bahagian bawah
Wigglepads 2 sambil menanggalkannya secara perlahan-
lahan daripada muka pesakit.

Lekatkan Wigglepads 2 gantian pada kanula, tanggalkan
tab sokongan pertama dan lekatkan Wigglepads 2 pada
pipi pesakit.

. Tanggalkan tab sokongan kedua dan lekatkan pada pipi

pesakit.
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Pemeriksaan semasa pengendalian

« Pemantauan yang kerap terhadap pesakit adalah perlu untuk

memastikan sentiasa ada sedikit ruang antara kanula dengan

septum, selain daripada prong terletak dengan betul dalam

lubang hidung. Letakkan semula kanula pada Wigglepads 2

jika perlu.

Periksa integriti kulit secara kerap untuk mengelakkan

tekanan berlebihan pada bibir atas.

« Untuk mengelakkan penyumbatan lubang hidung, buang
rembesan daripada kanula dan muka pesakit seperti yang
dikehendaki.

« Pastikan kanula tidak longgar. Gantikan Wigglepads 2
jika perlu.

« Pastikan semua sambungan selamat semasa penggunaan.
Pastikan kanula tidak rosak dan laluan aliran dikekalkan.

Di bawah beban yang berlebihan, sambungan kanula
boleh terputus untuk mengelakkan daya dipindahkan
kepada pesakit.

AWAS

*  JANGAN membalut, menebat, meregangkan atau
menggenggam tiub kerana ini boleh menjejaskan prestasi
produk ini atau menjejaskan keselamatan (termasuk
berpotensi menyebabkan kecederaan pesakit).

« Pantau pemeluwapan untuk mengelakkan penyumbatan
atau pengumpulan cecair. Alirkan daripada pesakit seperti
yang dikehendaki.

Pelupusan

Tiada keperluan pelupusan khusus untuk peranti ini. Protokol
pelupusan yang sesuai dengan peranti penggunaan tunggal
yang mungkin tercemar dengan bahan yang berpotensi
berjangkit perlu dipatuhi.

Spesifikasi teknikal
Peralatan/aksesori serasi yang diluluskan

+ Pelembap MR850 dalam mod invasif dengan litar pernafasan,

aksesori dan kit kebuk yang diluluskan.
+ Pelembap F&P 950™ dengan litar pernafasan, aksesori dan
kit kebuk yang diluluskan.

Rujuk jadual untuk senarai lengkap litar pernafasan dan aksesori
yang diluluskan.
* Mungkin tidak tersedia di semua negara

Kadar aliran operasi

Kadar aliran operasi untuk setiap saiz kanula F&P Optiflow
Junior 2 bergantung pada litar pernafasan dan pelembap yang
digunakan. Rujuk pada jadual untuk kadar aliran pengendalian
untuk setiap kanula.

Nota saiz

1. Prong tidak boleh menutup lubang hidung. Pastikan terdapat
ruang yang boleh dilihat di sekeliling setiap prong.

2. Berat badan pesakit hanya boleh digunakan sebagai
panduan.

3. Ml Dijangkakan sepadan dengan pesakit. Il Mungkin
sepadan dengan pesakit.

Nota spesifikasi teknikal
4. Kadar aliran di atas menerangkan keupayaan teknikal produk
apabila digunakan pada paras laut. Pastikan penilaian klinikal
digunakan apabila menetapkan kadar aliran.
5. Kadar aliran MR850 dan F&P 950 dinyatakan dalam STPD.
6. quqk arahan pengguna litar pernafasan untuk kadar aliran
minimum.

("Manifold pelepas tekanan

Tekanan pelepas nominal

40 cmH,0 (0.57 psi/3.9 kPa/

0.039 bar)

1. Port penganalisis oksigen:
15 mm perempuan (di belakang
penutup)

2. Penutup manifold pelepas
tekanan: biru

3. Liang sambungan masukan:
udara/oksigen bergerigi

4. penyambung keluar: 22 mm
perempuan

\5. Anak panah arah

O

'.,:.

4

@

Keadaan pengendalian
Julat suhu ambien: 18 hingga 26 °C.

NOTA: Produk ini boleh digunakan di dalam inkubator.




Definisi simbol

Jangan guna Pematuhan
@ semula c E 0’I 23 Eropah
Tidak diperbuat
dengan ftalat
A PEHP -10°C |/350°c  |Julat suhu
s |(phthalates) +14°F), o :
@/ % | (DEHP. DBP, ¢122°F) |penyimpanan
BBP).
Kod kelompok Nombor katalog

Peranti
perubatan

Dengan preskripsi
sahaja

Wakil sah
dalam Komuniti
Eropah

Produk ini tidak
diperbuat dengan
lateks getah asli.

Tarikh guna
g sebelum M Pengeluar
YYYY-MM-DD
Lag:;;kahr:an Rujuk arahan
d penggunaan
Pembuatan [jﬂ fphcare.com/
vyvy-mm-op |NZ: New 0j2-ifu
Zealand
Penggunaan
& g:ﬂtg’rogr;ula maksimum selama
>PET< 14 hari
.
@ Pengimport & Pengedar
: Individu yang
Wakil sah d
[ cH [Rrep] Switvorand gie[};nggungjawab
Pengecam
peranti unik
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F&P Optiflow™ Junior 2
Blender overgangsset

Beoogd gebruik

De Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2 Blender
overgangsset maakt het gebruik van de Optiflow Junior

2 canule met goedgekeurde Fisher & Paykel Healthcare
ademhalingscircuits mogelijk wanneer deze is aangesloten
op een Blender om verwarmde en bevochtigde high-flow
neustherapie (NHF) te geven.

De Optiflow Junior 2 neuscanule is een eenmalig te gebruiken
neuscanule bedoeld voor spontaan ademende patiénten.

Dit product is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuisomgeving
en dient te worden voorgeschreven door een arts.

De beoogde pediatrische subpopulaties voor gebruik van de
serie F&P Optiflow Junior 2 neuscanules zijn:

» Neonaten, vanaf de geboorte tot 1 maand oud

+  Zuigelingen/peuters, vanaf 1 maand tot 2 jaar oud

+ Kinderen, van 2 tot 12 jaar oud

Nederlands @

Contra-indicaties

Vermoedelijke of bevestigde afwijkingen of trauma’s van de
schedel of de luchtwegen, waarbij sprake is van een abnormale
verbinding, kunnen ertoe leiden dat druk wordt uitgeoefend op
onbedoelde anatomische structuren of weefsels. Het gebruik
van NHF in dit klinische scenario kan leiden tot ernstig letsel

of de dood.

Bijwerkingen
Neusletsel en huidletsel zijn bijwerkingen van het gebruik van
NHF-interfaces.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

« Dit product is uitsluitend bedoeld en goedgekeurd voor
gebruik met apparatuur, accessoires en reserveonderdelen die
door F&P zijn goedgekeurd. Niet-goedgekeurde apparatuur,
accessoires of reserveonderdelen die in combinatie met
dit product worden gebruikt, kunnen de prestaties van
dit product of de veiligheid ervan nadelig beinvioeden
(met mogelijk ernstig letsel voor de patiént tot gevolg).

« Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden
bewaakt (bijv. zuurstofsaturatie). Het niet controleren van
de patiént (bijv. als er sprake is van een onderbreking in de
gasflow) kan leiden tot ernstig letsel of overlijden.

« Bij gebruik van aanvullende zuurstof moeten
ontstekingsbronnen uit de buurt van de patiént worden
gehouden.

* Vooraf bestaande craniofaciale afwijkingen, misvormingen
of trauma’s kunnen worden verergerd door NHF-interfaces
en/of het retentiemechanisme en staan mogelijk niet toe dat
de therapie wordt gegeven zoals bedoeld, wat leidt tot verder
letsel of de dood.

Van toepassing van NHF is bekend dat het een positieve
luchtwegdruk opwekt, waardoor het reeds bestaand,
onbehandeld ernstig luchtleksyndroom kan verergeren,
wat kan leiden tot verder ernstig letsel of de dood.

Het gebruik van dit product is niet zonder risico, ook al
wordt het gebruikt zoals bedoeld. Bij het opvolgen van alle
instructies en waarschuwingen blijft het risico op barotrauma,
hypoxisch letsel en huidbeschadiging bestaan. Deze risico’s
kunnen leiden tot ernstig letsel of de dood.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met
betrekking tot dit apparaat moet worden gemeld aan uw
vertegenwoordiger van Fisher & Paykel Healthcare en de
lokale bevoegde autoriteit.

ALGEMENE AANDACHTSPUNTEN

Deze canule is bestemd voor een maximale gebruiksduur
van 14 dagen. Vervang de Wigglepads 2 indien noodzakelijk.
Het langer dan 14 dagen gebruiken van dit product kan

de prestaties van dit product of de veiligheid ervan nadelig
beinvioeden (met mogelijk ernstig letsel voor de patiént

tot gevolg).

Controleer regelmatig de integriteit van de huid van de
patiént en of de huid onder de canule droog blijft. Er kan

een barriérelaagje worden aangebracht tussen de canule

en de bovenlip van de patiént om irritatie te voorkomen.

Dit product NIET onderdompelen, steriliseren of

opnieuw gebruiken. Vermijd contact met chemicalién,
reinigingsmiddelen of handontsmettingsmiddelen. Secreties
op de neuscanule kunnen door voorzichtig afnemen met een
vochtig doekje worden verwijderd.

Hergebruik kan resulteren in overdracht van besmettelijke
stoffen, onderbreking van de behandeling, ernstig letsel

of overlijden.

Rek de canule NIET uit bij het aanbrengen; hierdoor kan extra
druk op de huid van de patiént ontstaan. Indien nodig kan de
canule worden verplaatst.

NIET gebruiken in een MRI-apparaat of gelijksoortige
magnetische scanner omdat de slangen roestvrij staal
bevatten.

De slangen kunnen een risico op verwurging of
adembeperking met zich meebrengen.

NIET gebruiken als er met het product of de verpakking

is geknoeid.

Controleer of de patiént niet op de slangen ligt, omdat
hierdoor druk op de oren of het gezicht van de patiént kan
worden uitgeoefend.

Enkel lucht- en zuurstofmengsels zijn bestemd voor gebruik
met de Optiflow Junior 2 interface. De materialen die worden
gebruikt zijn mogelijk niet compatibel met anesthetische of
inhaleerbare gassen, oplossingen/suspensies of emulsies die
niet zijn geévalueerd.



+ Dit product mag uitsluitend worden gebruikt met medisch
gas. De gastoevoer die bij dit hulpmiddel wordt gebruikt,
k?rf]l onverwacht ophouden met de toediening van zuurstof
of flow.

*  Het niet gebruiken van dit product volgens de aanwijzingen
en de transport-, opslag- en gebruikscondities als
aangegeven op de etikettering en in de gebruiksinstructies
kan de prestaties van dit product of de veiligheid ervan
nadelig beinvloeden (met mogelijk ernstig letsel voor de
patiént tot gevolg).

Instructies voor het aanbrengen

Drukontlastlng toepassen 0
Sluit Optiflow Pressure Relief Manifold (blauwe dop) aan
op de inlaatpoort van de luchtbevochtigingskamer.
2. Sluit de gastoevoerleiding aan op het Optiflow Pressure
Relief Manifold.
«  Sluit de benodigde lucht/zuurstofcontroleapparatuur aan.
Raadpleeg de aanwijzingen van de fabrikant voor het
correcte gebruik van controleapparatuur.

WAARSCHUWINGEN
+ Zorg ervoor dat het Optiflow Pressure Relief Manifold

(blauwe dop) wordt gebruikt voor de high-flow neustherapie.

Het gebruik van de verkeerde Pressure Relief Manifold kan
de geleverde stroom beinvloeden en kan leiden tot ernstig
letsel bij de patiént (bijv. hypoxie).

AANDACHTSPUNTEN

+ Niet gebruiken als de dop van de Optiflow Pressure Relief
Manifold ontbreekt of beschadigd is.

+  Zorg er voor gebruik voor dat alle ongebruikte poorten
voorzien zijn van doppen.

+ Dit product mag uitsluitend worden gebruikt op de
inlaatopening (droge zijde) van de bevochtigingskamer.

De Pressure Relief Manifold kan minder goed werken als
deze is aangesloten op de uitlaatopening.

+  Gebruik geen inline vernevelaar tussen het drukverdeelstuk
en de droge zijde van de bevochtigingkamer.

+  Gebruik de Optiflow Pressure Relief Manifold (blauwe drop)
niet met Bubble CPAP, aangezien dit tot overmatige druk
kan leiden.

+ Zorg dat de Pressure Relief Manifold in het circuit is
opgenomen, anders kan er letsel optreden.

De canule aansluiten 0
Kies de juiste canulemaat. Er moet een duidelijke ruimte
zichtbaar zijn rondom elke neuscanule
2. Sluit de canule aan op de adapter en het inspiratoire deel van
het ademhalingscircuit.
«  Sluit het systeem aan op de gasbron en controleer of er
sprake is van een gasflow via de neuscanule.

3. Verwijder het expiratoire deel van het circuit en gooi het weg.
Ontkoppel de adapter voor de expiratoire verwarmingsdraad
als deze in gebruik is.

WAARSCHUWINGEN

* Als de adapter voor de verwarmingsdraad niet wordt
losgekoppeld van het expiratoire deel, kan het risico op brand
of brandwonden toenemen.

De canule aanbrengen @

Bereid de huid van de patiént voor volgens het
ziekenhuisprotocol.

1. Verwijder de eerste beschermlaag aan de achterzijde van

de F&P Wigglepads 2 zonder dat u daarbij het kleefmiddel
aanraakt.

2. Breng de canule in de neusgaten in. Zorg ervoor dat de brug

van de canule dicht bij de neus zit maar het septum niet
raakt. Rek de canule niet uit tijdens het aanbrengen. Plak de
Wigglepads 2 op de wangen van de patiént vast.

3. Verwijder de tweede beschermlaag en plak de Wigglepads 2

op de wangen van de patiént.

WAARSCHUWINGEN

» VOORKOM dat de neuscanule in de neusgaten vast komt
te zitten. Occlusie kan leiden tot septumbeschadiging
of barotrauma.

AANDACHTSPUNTEN

+ Plaats de Wigglepads 2 NIET op de ogen, oren of
beschadigde huid van de patiént.

+  Controleer of de canule rechtstreeks op de Wigglepads 2 is
geplaatst. Direct huidcontact doordat de canule niet goed is
aangebracht, kan resulteren in huidbeschadiging.

De canule verwijderen @

Plaats uw vingertop op de buitenrand van de Wigglepads 2 en

trek de canule zachtjes weg van de Wigglepads 2. Begin aan de

buitenrand en trek in de richting van de neus.

F&P Wigglepads 2 vervangen 0

Til de rand van de Wigglepads 2 op. Gebruik een vochtige
doek om de huid van de patiént en de onderkant van de
Wigglepads 2 te bevochtigen terwijl u deze voorzichtig van
het gezicht van de patiént lostrekt.

1. Breng de vervangende Wigglepads 2 aan op de canule,

verwijder de eerste beschermlaag en plak de Wigglepads 2
op de wangen van de patiént.

2. Verwijder de tweede beschermlaag en plak de Wigglepads 2

op de wangen van de patiént.

Controlepunten tijdens het gebruik

« Het is noodzakelijk de patiént regelmatig te controleren om te
zien of er een kleine ruimte blijft bestaan tussen de canule en
het septum en of de neuscanule correct in de neusgaten zit.
Verplaats de canule op de Wigglepads 2 indien noodzakelijk.
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+ Controleer regelmatig de integriteit van de huid om
overmatige druk op de bovenlip te voorkomen.

+ Om nasale occlusie te voorkomen moeten eventuele

secreties van de canule en het gezicht van de patiént

worden verwijderd.

Controleer of de canule nog goed vastzit. Vervang de

Wigglepads 2 indien noodzakelijk.

+ Zorg dat alle verbindingen tijdens het gebruik stevig
vastzitten. Controleer of de canule niet is beschadigd en
zorg dat het flowpad wordt gehandhaafd. Onder overmatige
belasting kan de canule losraken om te voorkomen dat de
trekspanning wordt overgebracht op de patiént.

AANDACHTSPUNTEN

+ De slangen NIET omwikkelen, isoleren, uitrekken of pletten
omdat dit een nadelige invloed kan hebben op de prestaties
van dit product of de veiligheid (met mogelijk letsel voor de
patiént tot gevolg).

+  Monitor het condens om occlusie of ophoping van vocht
te voorkomen. Laat dit vocht indien nodig bij de patiént
weglopen.

Afvoer

Er zijn geen specifieke verwijderingsvoorschriften voor dit
apparaat. Verwijderingsprotocollen die geschikt zijn voor
apparaten voor eenmalig gebruik die mogelijk besmet zijn
met mogelijk besmettelijke stoffen, moeten worden gevolgd.

Technische specificaties

Goedgekeurde compatibele apparatuur/accessoires

* MR850 bevochtiger in invasieve modus met goedgekeurde
beademingscircuits, accessoires en kamersets.

»  F&P 950™ bevochtiger met goedgekeurde
beademingscircuits, accessoires en kamersets.

Raadpleeg de tabel voor een volledige lijst met goedgekeurde
beademingscircuits en accessoires.
*Mogelijk niet in alle landen beschikbaar

Flowsnelheden tijdens gebruik

De flowsnelheden tijdens gebruik voor elke maat F&P
Optiflow Junior 2 canule zijn afhankelijk van het gebruikte
beademingscircuit en de gebruikte bevochtiger. Raadpleeg de
tabel voor de flowsnelheden tijdens gebruik voor elke canule.

Het kiezen van de juiste maat

1. Canules mogen de neusgaten niet afsluiten. Er moet een
duidelijke ruimte zichtbaar zijn rondom elke canule.

2. Het gewicht van de patiént dient uitsluitend als richtlijn
te worden gebruikt.

3. - Past de patiént zeer waarschijnlijk. - Past de patiént
mogelijk.

Techmsche specificaties
4. De hierboven vermelde flowsnelheden beschrijven de

technische capaciteit van het product bij gebruik op
zeeniveau. De voor te schrijven flowsnelheden moeten
Zijn gebaseerd op een Klinisch oordeel.

5. De flowsnelheden van MR850 en F&P 950 worden uitgedrukt
in STPD.

6. Raadpleeg de gebruikersinstructies van het circuit voor de
minimale flowsnelheden.

(Pressure Relief Manifold
Nominale overdruk 40 cmH,0 ®r
(0,57 psi/3,9 kPa/0,039 bar) E
1. Zuurstofanalyse-opening: 15 mm —

vrouwelijk (achter dop)

2. Dop Pressure Relief Manifold:
blauw

3. Inlaataansluitopening: geribbeld
lucht/zuurstof

4. Uitlaataansluitopening: 22 mm

vrouwelijk (@)

\5. Pijl flowrichting

Gebruiksomstandigheden
Omgevingstemperatuurbereik: 18 tot 26 °C.

OPMERKING: Dit product mag in een couveuse worden gebruikt.



Betekenis van symbolen

middelindicator

Niet opnieuw Europese
@ gebruiken c € 01 23 conformiteit
Niet
oeie |Vervaardigd 0% - ~
%% |(DEHP, DBP,
BBP).
Batchcode | REF | Catalogusnummer
Medisch Alleen op
hulpmiddel RX Only voorschrift
Erkend Voor de
vertegen- vervaardiging van
| EC | REP | woordiger in @ dit product is geen
de Europese natuurrubberlatex
Gemeenschap gebruikt.
Uiterste .
gebruiksdatum u Fabrikant
YYYY-MM-DD
:Z;?]t;vmare]n Raadpleeg de
. gebruiksaanwijzing
verlv agrdlglng DE'] fphcare.com/
vyvy-um-op|NZ: Nieuw- oi2-ifu
Zeeland
Recycleerbaar Gebruiksduur
T maximaal 14 dagen
N,
Importeur PE?; Distributeur
Bevoegde "
- Verantwoordelijke
CH [ReP Xveorf)ergizner n persoon voor
N het VK
Zwitserland
Uniek
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F&P Optiflow™ Junior 2 overgangssett
til blander

Tiltenkt bruk

Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2 overgangssett

til blander gjer at Optiflow Junior 2-kanyle kan brukes med
godkjente slangesett fra Fisher & Paykel Healthcare ved tilkobling
til en blander for 4 levere behandling med oppvarmet og fuktet
hey nasal flow (NHF).

Optiflow Junior 2 nesekanyle er en nesekanyle til engangsbruk
beregnet pa spontant pustende pasienter. Dette produktet er
utformet for bruk i et sykehusmilje og ma foreskrives av lege.

De tiltenkte pediatriske underpopulasjonene som skal bruke
F&P Optiflow Junior 2 nesekanyle, omfatter:

» Nyfedte, fra fedsel og opptil 1 maned

+  Spedbarn, 1maned og opptil 2 ar

« Barn, 2 ar og opptil 12 ar

Norsk

Kontraindikasjoner

Mistenkte eller bekreftede anomalier eller traume i hodeskallen
eller luftveiene som involverer unormal forbindelse og kan péfere
trykk pa utilsiktede anatomiske strukturer eller vev. Bruk av NHF

i et slikt klinisk tilfelle kan fare til alvorlig personskade eller ded.

Bivirkninger
Nesetraume og hudskade er bivirkninger ved bruk av
NHF-masker.

GENERELLE ADVARSLER
Dette produktet er kun utformet og godkjent for bruk
sammen med utstyr, tilbeher og reservedeler som er godkjent
av F&P. Uautorisert utstyr, tilbehar og reservedeler som
brukes sammen med dette produktet, kan svekke ytelsen
til dette produktet eller utgjere en fare for sikkerheten
(inkludert en risiko for alvorlig pasientskade).

«  Det ma brukes pasientovervakning (f.eks. oksygenmetning) til
enhver tid. Hvis pasienten ikke overvakes (f.eks. hvis gassflow
avbrytes), kan dette fare til alvorlig personskade eller dgd.

« Antennelseskilder ma holdes unna pasienten ved bruk av
supplerende oksygen.

« Eksisterende kraniofaciale anomalier, misdannelser
eller traumer kan forverres av NHF-masker og/eller
holdemekanismen og vil kunne hindre at behandling leveres
som beregnet, noe som ferer til ytterligere skade eller ded.

«  Bruk av NHF er kjent for & generere positivt luftveistrykk
som kan forverre eksisterende, ubehandlet alvorlig
luftlekkasjesyndrom som kan fere til ytterligere alvorlig
personskade eller dad.

* Bruk av dette produktet er ikke uten risiko, selv om det
brukes som beregnet. Selv om man falger alle instruksjonene
og advarslene som er gitt, er det likevel en restrisiko for
barotraume, hypoksisk skade og hudskade. Slik risiko kan
fare til alvorlig personskade eller dad.

+  Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i
forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til
Fisher & Paykel Healthcare-representanten og lokale
myndigheter.

GENERELLE FORSIKTIGHETSREGLER

« Denne kanylen er beregnet brukt i maksimalt 14 dager.
Bytt ut Wigglepads 2 ved behov.

« Bruk av dette produktet utover 14 dager kan redusere ytelsen
til dette produktet eller ga utover sikkerheten (og ogsa
utgjere en r|$|ko for alvorhg pa5|entskade)

« Pasienten ma overvakes regelmessig for a beskytte huden
og for & se til at huden under kanylen holder seg torr.

Det er mulig 4 bruke en beskyttelsesfllm mellom kanylen
0g pasientens overleppe for a forhindre irritasjon.

« Produktet skal IKKE blgtlegges, steriliseres eller gjenbrukes.
Unnga kontakt med kjemikalier, rengmrmgsmldler eller
handdesmfeksmnsmdler Sekret pa kanylen og prongene
kan fiernes ved a terke det forsiktig av med en fuktig klut.

* Gjenbruk kan fgre til overfering av smittefarlige stoffer,
avbrudd i behandlingen, alvorlig personskade eller ded.

« IKKE strekk i kanylen under bruk, da dette kan gke trykket
pa pasientens hud. Kanylen kan reposisjoneres ved behov.

* IKKE bruk MR eller lignende magnetbaserte skannere,
da slangen inneholder rustfritt stal.

« Slangen kan utgjere en risiko for kvelning eller
luftveisbegrensning.

« IKKE bruk produktet dersom produktet eller emballasjen
er manipulert eller forsgkt apnet.

«  Setil at pasienten ikke ligger pa slangen, da dette kan pafare
trykk pa pasientens grer eller ansikt.

«  Kun luft- og oksygenblandinger er ment & brukes med
Optiflow Junior 2-masken. Materialene som brukes,
er kanskje ikke kompatible med anestesigasser eller
respiratoriske gasser, lasninger/suspensjoner/emulsjoner
som ikke er evaluert.

« Produktet skal kun brukes med gasstilbehgr av medisinsk
kvalitet. Det er en risiko for at gassforsyningen som benyttes
for denne enheten, plutselig ikke leverer oksygen eller flow.

Huvis dette produktet ikke brukes i trad med retningslinjer
og betingelser for transport, oppbevaring og drift angitt pa
merkingen og i bruksanvisningen, kan dette ha innvirkning
pa produktytelsen eller utgjere en sikkerhetsrisiko (inkludert
en risiko for alvorlig pasientskade).

Tilpasningsinstruksjoner

Bruk trykkavlastning o
1. Koble Optiflow-trykkavlastningsventilen (bl hette) til
innlgpsporten til fukterkammeret.
2. Koble Iufttilfgrselsslangen til Optiflow-trykkavlastningsventilen.
*+  Koble til luft-/oksygenovervakingsutstyr etter behov.
Se produsentens instruksjoner for riktig bruk av
trykkovervakingsutstyr.



ADVARSLER

«  Sgrg for at Optiflow-trykkavlastningsventilen (bl hette)
brukes til behandling med hgy nasal flow. Bruk av feil
trykkavlastningsventil kan pavirke tilfart flow og kan fare
til alvorlig pasientskade (f.eks. hypoksi).

FORSIKTIGHETSMELDINGER
+  Skal ikke brukes hvis hetten pa Optiflow-
trykkavlastningsventilen mangler eller er skadet.
Serg for at det er satt hetter pa ubrukte porter far bruk.
Denne enheten skal bare brukes pa fukterkammerets
innlgpsport (tarre side). Trykkavlastningsventilens funksjon
kan svekkes hvis den kobles til utlapsporten.
* Ikke bruk en slangeinnlagt forstever mellom
trykkavlastningsventilen og den terre siden av
fukterkammeret.
Optiflow-trykkavlastningsventilen (bla hette) skal ikke brukes
med boble-CPAP, da det kan fare til for hayt trykk.
«  Ikke omga trykkavlastningsventilen. Det kan forarsake
personskade.

Koble til kanylen ﬂ
. Velg riktig sterrelse pa kanylen. Det ma vaere et synlig
mellomrom rundt hver prong.

2. Koble kanylen til adapteren og slangesettets inspiratoriske
gren.
* Koble systemet til gasskilden, og kontroller at det er

gassflow gjennom prongene.

3. Taav og legg vekk slangesettets ekspiratoriske gren. Koble

fra ekspiratorisk varmetradadapter hvis den er i bruk.

ADVARSLER

*  Huvis ekspiratorisk varmetradadapter ikke kobles fra den
ekspiratoriske grenen, kan det gke risikoen for brann eller
brannskader.

Sette inn nesekanyle @

« Klargjer pasientens hud i samsvar med sykehusprotokollen.

1. Fjern den ytterste folien fra F&P Wigglepads 2, og unnga
4 bergre limet.

2. Sett kanylen inn i neseborene. Pass pa at kanylebroen hviler
nar nesen uten a berare septum. Ikke strekk kanylen under
innsettingen. Fest Wigglepads 2 til kinnene pa pasienten.

3. Fjern den innerste folien, og fest Wigglepads 2 til kinnene.

ADVARSLER

+ IKKE la prongene tette igjen neseborene. Okklusjon kan fare
til septumskade eller barotraume.
FORSIKTIGHETSREGLER

*  IKKE plasser Wigglepads 2 pa pasientens gyne, rer eller
skadet hud.

+ Kontroller at kanylen er plassert direkte pa Wigglepads 2.
Direkte hudkontakt forarsaket av feiljustering av kanylen kan
fgre til hudreaksjoner.

Fierne nesekanyle (v]

Plasser fingertuppen pa utsiden av Wigglepads 2, og trekk
kanylen forsiktig bort fra Wigglepads 2. Start fra utsiden, og trekk
mot nesen.

klfte ut F&P Wigglepads 2 20

Left opp kanten av Wigglepads 2. Bruk en fuktig klut til &
tarke over pasientens hud og undersiden av Wigglepads 2
mens du forsiktig trekker enheten bort fra pasientens ansikt.

1. Fest den nye Wigglepads 2 til kanylen ved ferst 4 fierne den
ytterste folien og deretter feste Wigglepads 2 til kinnene pa
pasienten.

2. Fjern den innerste folien, og fest enheten til pasientens kinn.

Kontroller under bruk

* Regelmessig overvaking av pasienten er nadvendig for
a sikre at det opprettholdes en liten apning mellom kanylen
0g septum, og at prongene er riktig plassert i neseborene.
Reposisjoner kanylen pa Wigglepads 2 ved behov.

+ Kontroller huden regelmessig for a forhindre for stort trykk
pa overleppen.

+ For & forhindre neseborokklusjon ma sekret fra kanylen og
pasientens ansikt fiernes ved behov.

+ Kontroller at kanylen sitter godt pa plass. Skift ut
Wigglepads 2 ved behov.

+ Kontroller at alle koblinger er godt festet under bruk.
Kontroller at kanylen er uskadet, og at flowbanen
opprettholdes. Ved stor belastning kan kanylen koble seg
fra for & forhindre at trekkraften overferes til pasienten.

FORSIKTIGHETSMELDINGER

+  IKKE pakk inn, isoler, strekk ut eller krgll sammen slangen,
da dette kan pavirke ytelsen til dette produktet eller utgjere
en sikkerhetsrisiko (inkludert risiko for skade pa pasienten).

+  Folg med pa eventuell kondens for a forhindre okklusjon eller
oppsamling av veeske. Terk av pasienten etter behov.

Kassering

Det er ingen spesifikke krav til kassering av denne enheten.
Falg protokoller egnet for engangsutstyr som kan veere
kontaminert med potensielle smittestoffer.

Tekniske spesifikasjoner

Godkjent kompatibelt utstyr/tilbehor
*  MR850-fukter i invasiv modus med godkjente slangesett,
tilbeher og kammersett.

« F&P 950™-fukter med godkjente slangesett, tilbehar
og kammersett.
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Se tabellen for en utfyllende liste over godkjente slangesett
og tilbeher.
*Er kanskje ikke tilgjengelig i alle land

Driftsflowhastighet
Driftsflowhastigheter for hver enkelt F&P Optiflow Junior 2-

Symbolforklarin:

Ma ikke
gjenbrukes

C€0123

Europeisk samsvar

Ikke laget med

kanylestarrelse avhenger av slangesettet og fukteren som brukes. SOPEP [ ftalater 10°C [/zsoc [Temperaturomrade

Se tabellen for driftsflowhastigheter for hver kanyle. Wi (DEHP, DBP, (14°F) (:maF) for oppbevaring

Storrelsesmerknader BBP).

1. Prongene mé ikke forsegle neseborene. Det ma veere et synlig
mellomrom rundt hver prong. Batchkode |REF| Katalognummer

2. Pasientvekten skal kun brukes som en veiledning.

3. [l Forventet & passe pasienten. [l Kan passe pasienten. Medisinsk utstyr | RX Only Kun pa resept

Tek spesifikasj knader -

4. Flowhastighetene ovenfor beskriver produktets tekniske rAeUt:)ersZirttant eDreitlEEeplraodeutkat\elzt
kapasitet nér det brukes ved havniva. Bruk klinisk Ep b 9 ilatek
demmekraft nér flowomrade fastsettes. | Europa naturgummilatexs.

5. MR850- og F&P 950-flowhastigheter er uttrykt i STPD.

6. Se brukerveiledningen for slangesettet for minimum Utlgpsdato Produsent
flowhastigheter. YYYY-MM-DD

(" Trykkavlastningsventil ) z;ﬁ:ﬁ;jonwam Se bruksanvisning

Nominelt avlastningstrykk ) NZ: New [ji] fphcare.com/
40 cmH,0 (0,57 psi / 3,9 kPa / r YYYY-MM-DD | Zealand 0j2-ifu
0,039 bar’ - . )
1.0k 2 satorport: 15 |- A Resirkulerbar Maksimalt
. Oksygenanalysatorport: 15 mm r 14 dagers bruk
hunn (bak hetten) >PET< 9
2. Hette til trykkavlastningsventil: % Importar FE’g Distributer
bla
3. Inngangsport: luft/oksygen med Autorisert .
mothake cn [rep]represenant Storbritania.
4. Utgangsport: 22 mm hunn @ i Sveits
f i Unik enhetsi-
\5. Flowretningspil y dentifikasjon

Bruksforhold
Temperaturomrade for omgivelsesluft: 18 til 26 °C

MERK: Dette produktet kan brukes i en inkubator.




Polski

Zestaw przejsciowy blendera
F&P Optiflow™ Junior 2

Przeznaczenie

Zestaw przejsciowy blendera Optiflow Junior 2 firmy

Fisher & Paykel Healthcare umozliwia stosowanie kaniuli Optiflow
Junior 2 z zatwierdzonymi uktadami oddechowymi firmy

Fisher & Paykel Healthcare po podtaczeniu do blendera w celu
dostarczenia nosowej wentylacji wysokoprzeptywowej (NHF)
ogrzanym i nawilzonym powietrzem.

Kaniula donosowa Optiflow Junior 2 to kaniula donosowa
jednorazowego uzytku przeznaczona dla pacjentow
oddychajacych spontanicznie. Ten produkt jest przeznaczony
do stosowania w srodowisku szpitalnym, a jego stosowanie
musi by¢ zalecone przez lekarza.

Subpopulacja pediatryczna, dla ktérej przewidywane jest
stosowanie kaniuli donosowej F&P Optiflow Junior 2, to m.in.:
» Noworodki, od urodzenia do 1 miesigca zycia.

+  Niemowleta, od 1 miesigca do 2 roku zycia.

« Dzieci, od 2 do 12 roku zycia.

Przeciwwskazania

Podejrzewane lub potwierdzone wady lub uraz czaszki lub
drég oddechowych obejmujacy jakiekolwiek nieprawidtowe
potaczenie moze umozliwi¢ przeniesienie cisnienia na
niezamierzone struktury anatomiczne lub tkanki. Korzystanie
z terapii NHF w tym scenariuszu klinicznym moze prowadzi¢
do powaznych urazéw lub zgonu.

Dziatania niepozadane
Uraz nosa i obrazenia skory to dziatania niepozadane stosowania
interfejsow NHF.

OSTRZEZENIA OGOLNE
Ten produkt jest przeznaczony i zatwwerdzony do stosowania
wytacznie ze sprzetem, akcesoriami i czesciami zamiennymi
zatwierdzonymi przez F&P. Nieautoryzowany sprzet,
akcesoria lub czesci zamienne, uzywane z tym produktem
moga pogorszy¢ dziatanie tego produktu lub zagrozi¢
bezpieczenstwu (w tym réwniez potencjalnie spowodowac
powazne obrazenia pacjenta).

* Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac (np. pod katem
saturacji tlenem). Niezachowanie wymogu monitorowania
pacjenta (np. w razie przerwania przeptywu gazu) moze
doprowadzi¢ do powaznego urazu lub zgonu.

« Jezeli jest uzywany dodatkowy tlen, nalezy utrzymywac
Zrédfa zaptonu z dala od pacjenta.

* Istniejace wczesniej wady twarzoczaszki, deformacje, wady
rozwojowe lub urazy moga ulec pogorszeniu przez interfejsy
NHF i/lub mechanizm retencyjny i moga uniemozliwi¢
przeprowadzenie terapii zgodnie z przeznaczeniem,
prowadzac do dalszych urazéw lub zgonu.

Wiadomo, ze stosowanie terapii NHF generuje dodatnie
cisnienie w drogach oddechowych, co moze zaostrzy¢
istniejacy wczesniej, nieleczony ciezki zespét przeciekowy, co
moze prowadzi¢ do dalszych powaznych obrazer lub zgonu.
Stosowanie tego produktu nie jest pozbawione ryzyka,
nawet jesli jest on stosowany zgodnie z przeznaczeniem.
Przestrzegajac wszystkich dostarczonych instrukgji i
ostrzezen, ciggle istnieje ryzyko wystapienia barotraumy,
urazéw spowodowanych niedotlenieniem i uszkodzenia
skory. Zagrozenia te moga prowadzi¢ do powaznych urazéw
lub zgonu.

Kazde powazne zdarzenie, ktore wystapito w zwiazku

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

UWAGI OGOLNE

Ta kaniula jest przeznaczona do stosowania przez okres

nie dtuzszy niz 14 dni. W razie potrzeby nalezy wymieni¢
podktadki Wigglepads 2.

Stosowanie tego produktu przez okres dtuzszy niz 14 dni
moze pogorszy¢ jego dziatanie lub zagrozi¢ bezpieczerstwu
(w tym réwniez potencjalnie spowodowac powazne
obrazenia pacjenta).

Nalezy regularnie monitorowac pacjenta, aby upewnic sie,
Ze skora nie zostata naruszona oraz ze skéra pod kaniulg
pozostaje sucha. Mozna zastosowac warstwe barierowa
pomiedzy kaniulg a gérng warga pacjenta, aby nie dopusci¢
do podraznienia.

Tego produktu NIE WOLNO moczyc, sterylizowac ani uzywac
ponownie. Unika¢ kontaktu z substancjami chemicznymi,
srodkami czyszczacymi lub srodkami do dezynfekciji rak.
Wydzieliny mozna usuwac z kaniuli i wypustek poprzez
delikatne przetarcie wilgotna Sciereczka.

Ponowne uzycie moze skutkowac przeniesieniem substancji
zakaznych, przerwaniem leczenia, powaznym urazem lub
zgonem.

NIE WOLNO rozciggac kaniuli przy zaktadaniu; moze to
spowodowac zwiekszony nacisk na skére pacjenta. W razie
potrzeby mozna zmieni¢ potozenie kaniuli.

NIE WOLNO uzywac obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego ani podobnych skaneréw opartych o pola
magnetyczne, poniewaz rury zawieraja stal nierdzewna.
Rury moga stwarzac ryzyko uduszenia lub zwezenia drég
oddechowych.

NIE WOLNO uzywac, jezeli produkt lub jego opakowanie
nosza slady uzyC|a

Nalezy sie upewni¢, ze pacjent nie lezy na rurach, poniewaz
moze to spowodowac nacisk na uszy lub twarz pacjenta.

Do stosowania z interfejsem Optiflow Junior 2 przeznaczone
sg wytacznie mieszaniny powietrza i tlenu. Stosowane
materiaty moga nie by¢ kompatybilne z gazami, roztworami/
zawiesinami/emulsjami znieczulajacymi lub przeznaczonymi
do oddychania, ktore nie zostaty ocenione.
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+  Produkt moze by¢ uzywany wytacznie ze zrédtami gazow
do zastosowar medycznych. Zrédto gazu uzywane z tym
urzadzeniem moze nieoczekiwanie przerwac podawanie
tlenu lub przeptyw gazu.

+ Niezachowanie wymogu zaktadania oraz uzywania tego
produktu zgodnie z instrukcjami, przestrzegania warunkéw
transportu, przechowywania oraz uzytkowania podanych
w oznakowaniu oraz w instrukgji uzytkowania moze
pogorszy¢ dziatanie niniejszego produktu lub zagrozi¢
bezpieczeristwu (w tym réwniez potencjalnie spowodowac
powazne obrazenia pacjenta).

Instrukcje zaktadania

Zastosowanie ci$nieniowej zastawki
nadmiarowej 0

1. Podtaczyc cisnieniowq zastawke nadmiarowa Optiflow

(niebieska zatyczka) do portu wlotowego komory nawilzacza.

2. Podfaczy¢ przewdd dostarczania gazu do ci$nieniowej
zastawki nadmiarowej Optiflow.

* W razie potrzeby podtaczy¢ sprzet do monitorowania
powietrza/tlenu. Zapoznac sie z instrukcja producenta
dotyczaca prawidtowego korzystania ze sprzetu
monitorujacego.

OSTRZEZENIA

»  Upewnic sig, ze cisnieniowa zastawka nadmiarowa Optiflow
(niebieska zatyczka) jest uzywana do terapii z nosowa
wentylacja wysokoprzeptywowa. Uzycie niewtasciwej
cisnieniowej zastawki nadmiarowej moze wptynac na
dostarczany przeptyw i moze spowodowac powazny
uraz pacjenta (np. hipoksje).

UWAGI

« Nie uzywac, jesli brakuje zatyczki cisnieniowej zastawki
nadmiarowej Optiflow lub jest ona uszkodzona.

* Przed uzyciem upewnic sie, ze na wszystkich nieuzywanych
przytaczach zatozone sg ich zatyczki.

« Urzadzenie to powinno by¢ uzywane tylko w porcie
wlotowym (strona sucha) komory nawilzacza. Dziatanie
cisnieniowej zastawki nadmiarowej moze by¢ utrudnione,
jesli zostanie podtaczona do portu wylotowego.

« NIE uzywac nebulizatora typu in-line pomiedzy cisnieniowg
zastawka nadmiarowa, a suchg strong komory nawilzacza.

*  Nie uzywac cisnieniowej zastawki nadmiarowej Optiflow
(niebieska zatyczka) przy babelkowej terapii CPAP.

« Nie omijac cisnieniowej zastawki nadmiarowej, gdyz moze
to spowodowac uraz.

Podtaczanie ka i 0
1. Dobrac¢ odpowiedni rozmiar kaniuli. Wokét kazdej wypustki

donosowej musi by¢ wyraZznie widoczna szczelina.

2. Podtaczy¢ kaniule donosowa do przejsciowki i do
ramienia wdechowego ukfadu oddechowego.
« Podtaczy¢ uktad do Zrédta gazu i upewnic sie, ze gaz
przeptywa przez wypustki.
3. Wyciagnac i wyrzuci¢ ramie wydechowe uktadu. Odfaczy¢
adapter przewodu grzatki ramienia wydechowego, jesli jest
uzywany.

OSTRZEZENIA
« Nieodtaczenie adaptera przewodu grzatki ramienia
wydechowego moze zwigkszy¢ ryzyko pozaru lub poparzen.

Zaktadanie kaniuli @

*  Przygotowac skore pacjenta zgodnie z protokotem
szpitalnym.

1. Zdjac pierwsza warstwe ochronna podktadek Wigglepads 2
firmy F&P, uwazajac, aby nie dotykac czesci klejacej.

2. Wsuna¢ kaniule w nozdrza. Upewnic sig, ze mostek kaniuli
znajduje sie blisko nosa, ale nie dotyka przegrody nosowej.
Podczas zaktadania nie wolno naciggac kaniuli. Przyklei¢
podktadki Wigglepads 2 do policzkéw pacjenta.

3. Zdjac¢ druga warstwe ochronng i przyklei¢ podktadki
Wigglepads 2 do policzkéw.

OSTRZEZENIA

» NIE WOLNO dopuszczac do szczelnego przyklejenia
wypustek do nozdrzy. Okluzja moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia przegrody nosowej lub do barotraumy.

UWAGI

»  NIE WOLNO umieszcza¢ podktadek Wigglepads 2 na oczach,
uszach ani uszkodzonej skdrze pacjenta.

+ Nalezy upewnic sie, ze kaniula jest umieszczona bezposrednio
na podktadkach Wigglepads 2. Bezposredni kontakt ze
skora, spowodowany niewtasciwym utozeniem kaniuli, moze
doprowadzi¢ do przerwania ciggtosci skry.

Usuwanie kaniuli @

Umiesci¢ koniec palca na zewnetrznej krawedzi podktadki
Wigglepads 2 i delikatnie oderwa¢ kaniule od podktadek
Wigglepads 2. Odklejanie nalezy zacza¢ od zewnetrznej strony
w kierunku nosa.

Wymlana podktadek Wigglepads 2 firmy F&P 0
Uniesc krawedz podktadek Wigglepads 2. Wilgotna
Sciereczka przetrzec skdre pacjenta i spod podktadek
Wigglepads 2, jednoczesnie odrywajac je delikatnie od
twarzy pacjenta.

1. Przyklei¢ nowe podktadki Wigglepads 2 do kaniuli; zdja¢
pierwsza warstwe ochronng i przyklei¢ podktadki Wigglepads
2 do policzkéw pacjenta.

2. Zdjac¢ druga warstwe ochronng i przyklei¢ podkfadki do
policzkéw pacjenta.



Kontrole podczas uzytkowania

Konieczne jest regularne monitorowanie pacjenta w celu

zapewnienia, ze zachowany jest niewielki odstep pomiedzy

kaniulg a przegroda nosowa, a takze, ze wypustki sa

prawidtowo utozone w nozdrzach. W razie potrzeby nalezy

zmieni¢ potozenie kaniuli na podktadkach Wigglepads 2.

Nalezy regularnie sprawdzac, czy skéra nie jest naruszona,

aby zapobiec nadmiernemu uciskowi na gorna warge.

* Aby zapobiec okluzji nozdrzy, nalezy w miare potrzeby
oczyszczac kaniule i twarz pacjenta z wydzielin.

* Nalezy sprawdzac, czy kaniula jest prawidtowo zamocowana.

W razie potrzeby nalezy wymieni¢ podktadki Wigglepads 2.
* Podczas stosowania nalezy upewnic sie, ze wszystkie

potaczenia s prawidtowe. Nalezy sprawdzi¢, czy kaniula

nie jest uszkodzona oraz czy przeptyw jest zachowany.

Pod nadmiernym obcigzeniem kaniula moze sie roztaczy¢,

aby zapobiec przeniesieniu sit na pacjenta.

UWAGI

« NIE WOLNO owijac, izolowac, rozciggac ani zgniatac rur,
poniewaz moze to pogorszy¢ dziatanie niniejszego produktu
lub zagrozi¢ bezpieczeristwu (w tym réwniez potencjalnie
spowodowac obrazenia pacjenta).

« Nalezy monitorowac ilos¢ kondensatu, aby nie dopusci¢ do
okluzji lub nadmiernego gromadzenia sie ptynu. Wylewac
kondensat w razie potrzeby.

Utylizacja

Nie ma szczegdlinych wymogdéw dotyczacych utylizacji tego
urzadzenia. Nalezy postepowac zgodnie z protokotami utylizacji
wiasciwymi dla urzadzen jednorazowego uzytku, ktére moga
by¢ skazone substancjami potencjalnie zakaznymi.

Dane techniczne

Zatwierdzony kompatybilny sprzet / akcesoria

» Nawilzacz MR850 w trybie inwazyjnym z zatwierdzonymi
zestawami uktadéw oddechowych, akcesoriéw oraz komar.

+ Nawilzacz F&P 950™ z zatwierdzonymi zestawami uktadow
oddechowych, akcesoriéw oraz komar.

Petna lista zatwierdzonych uktadéw oddechowych oraz
akcesoriéw znajduje sie w tabeli.
*Moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.

Predkos¢ przeptywu podczas uzytkowania

Wartosci predkosci przeptywu podczas uzytkowania dla
poszczegdlnych rozmiaréw kaniul F&P Optiflow Junior 2 zalezg
od stosowanego uktadu oddechowego oraz nawilzacza. Nalezy
odniesc¢ sie do tabeli w celu uzyskania wartosci predkosci
przeptywu podczas uzytkowania dla poszczegdlnych kaniul.

Uwagi dotyczace doboru rozmiaru

1. Wypustki donosowe nie moga szczelnie wypetniac nozdrzy.
Wokot kazdej wypustki donosowej musi by¢ wyraznie
widoczna szczelina.

2. Mase ciata pacjenta nalezy traktowac jedynie jako
wskazowke.

3. Il Oczekiwany odpowiedni rozmiar. [l Ewentualnie
odpowiedni rozmiar.

Uwagl dotyczace danych technicznych
4. Powyzsze wartosci predkosci przeptywu odnosza sie do

technicznych mozliwosci produktu, gdy uzywany jest na
wysokosci poziomu morza. W trakcie dobierania predkosci
przeptywu nalezy dokonac odpowiedniej oceny klinicznej.

5. Predkos¢ przeptywu MR850 i F&P 950 wyrazona jest w STPD.

6. Informacje na temat minimalnych predkosci przeptywu
znajduja sie w instrukcji uzytkownika uktadu.

(" Cisnieniowa zastawka
nadmiarowa
Nominalne ci$nienie nadmiarowe @:
40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/ -
0,039 bara) |
1. Port analizatora tlenu: 15 mm
Zzenski (za zatyczka)

2. Zatyczka ci$nieniowej zastawki
nadmiarowej: niebieska

3. Przytacze wlotowe: zebrowane,
powietrze/tlen

4. Przytacze wylotowe: 22 mm,
Zzeniskie

\5. Strzatka kierunku przeptywu

Warunki pracy urzadzenia
Zakres temperatury otoczenia: od 18 do 26 °C.

UWAGA: Ten produkt moze by¢ stosowany w inkubatorze.

Definicje symboli

@ Nie uzywac
ponownie
PEHP

/

c € 0123 |0znaczenie CE

Wyprodukowano
bez uzycia 10°C — |Zakres
ftalanow (ﬂ)/l/(:fzﬁ) temperatury )
(DEHP, DBP, przechowywania
BBP).
Kod serii Numer
katalogowy

Rx Only Tylko na recepte

medyczny
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Ten produkt

Autoryzowany wyprodukowano
I EC I REP I przedstavlwuel bez uzycia
we Wspdinocie c
Europe’j)skiej naturalnej_gumy
lateksowej.
g Data waznosci Producent

YYYY-MM-DD

Nalezy zapozna¢

Dra;gdlg?] sie z instrukcja
IF\)IZ' Nomja uzytkowania.
YYYY-MM-DD Zel;andia fphc_are.com/
0j2-ifu
Nadaje sie Maksymalnie
do recyklingu 14 dni
>PET< |odpadéw PET uzytkowania
e
@ Importer Pfﬂfg Dystrybutor
Osoba
Autoryzowany B
CH IREP przedstawiciel Svd\?v?gi(?gzmlna
w Szwajcarii Brytanii )

Niepowtarzalny
identyfikator
urzadzenia




Kit de transi¢do para misturador
F&P Optiflow™ Junior 2

Utilizacdo prevista

O Kit de transi¢ao para misturador Fisher & Paykel Healthcare
Optiflow Junior 2 permite a utilizacdo da canula Optiflow Junior 2
com circuitos respiratorios aprovados da Fisher & Paykel
Healthcare quando ligado a um misturador para administrar
terapia de alto fluxo nasal (NHF) aquecido e humidificado.

A canula nasal Optiflow Junior 2 é uma canula nasal para
uma Unica utilizacdo destinada a pacientes com respiracéo
esponténea. Este produto foi concebido para ser utilizado em
ambientes hospitalares e tem de ser prescrito por um médico.

A subpopulacdo pediatrica pretendida para a utilizacdo da gama
de canulas nasais F&P Optiflow Junior 2 inclui:

» Recém-nascidos, do nascimento até 1 més de idade

+ Bebés, 1més até aos 2 anos de idade

+ Criancas, 2 anos até aos 12 anos de idade

Portugués

Contraindicacdes

Anomalias ou traumatismos suspeitos ou confirmados no cranio
ou nas vias respiratorias que envolvam qualquer ligacdo anormal
podem permitir que a pressao seja transmitida a estruturas
anatémicas ou tecidos nao intencionais. O uso de NHF neste
cenario clinico pode levar a lesdes graves ou a morte.

Efeitos secundarios
Traumatismo nasal e lesdo cutanea séo efeitos secundarios
da utilizac&o de interfaces de NHF.

AVISOS GERAIS

« Este produto foi projetado e verificado apenas para utilizacéo
com equipamentos, acessorios e pecas de reposicdo
aprovados pela F&P. Equipamentos, acessorios ou pegas de
reposicdo ndo autorizados que sejam utilizados com este
produto podem prejudicar o desempenho deste produto
ou comprometer a seguranca (incluindo causar potenciais
lesdes graves no paciente).

+ O paciente deve ser sempre adequadamente monitorizado
(por exemplo, a saturacdo de oxigénio). A ndo monitorizacdo
do paciente (por exemplo, em caso de interrup¢ao do fluxo
de gés) pode resultar em lesdes graves ou morte.

«  Se utilizar oxigénio suplementar, mantenha as fontes de
ignicao afastadas do paciente.

« Anomalias craniofaciais pré-existentes, deformacdes,
malformacdes ou traumatismos podem ser exacerbados
pelas interfaces de NHF e/ou pelo mecanismo de reten¢ao
e podem n&o permitir que a terapia seja administrada
conforme o pretendido, levando a mais lesdes ou morte.

» Aaplicagdo de NHF é conhecida por gerar presséao positiva
nas vias respiratorias, o que pode exacerbar a sindrome de
fuga de ar grave pré-existente e ndo tratada, podendo levar
a mais lesdes graves ou a morte.

A utilizacdo deste produto ndo esta isenta de riscos, mesmo
se utilizado conforme o pretendido. Seguindo todas as
instrucdes e avisos fornecidos, permanecem riscos de
barotrauma. hipoxia e lesdes cutaneas. Estes riscos podem
resultar em lesGes graves ou morte.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo

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

PRECAUCOES GERAIS

Esta canula destina-se a ser utilizada por um periodo maximo
de 14 dias. Substitua os Wigglepads 2, se necessdario.

A utilizacdo deste produto para além de 14 dias pode
comprometer o desempenho deste produto ou a seguranca
(sendo que também pode causar lesdes graves no paciente).
Monitorize regularmente o paciente para garantir a
integridade da pele e que a pele por baixo da canula
permanece seca. Para prevenir a irritacdo pode ser usada
uma pelicula de barreira entre a canula e o lbio superior

do paciente.

NAO cologue de molho, esterilize ou volte a utilizar este
produto. Evite o contacto com quimicos, agentes de limpeza
ou desinfetantes para as m&os. As secrecdes na canula e nos
prongs podem ser removidas limpando cuidadosamente com
um pano hdmido.

A reutilizacdo pode resultar em transmisséo de substancias
infeciosas, interrupcéo do tratamento, lesdes graves

ou morte.

NAO estique a canula na aplicacdo; isto pode causar um
aumento da pressao sobre a pele do paciente. Se necessario,
a canula pode ser reposicionada.

NAO utilize num aparelho de ressonancia magnética ou
aparelho de base magnética semelhante uma vez que

a tubagem contém aco inoxidavel.

A tubagem pode representar risco de estrangulamento

ou restricdo das vias respiratorias.

NAQO utilize se o produto ou a sua embalagem tiverem sido
adulterados.

Certifique-se de que o paciente ndo se deita sobre a
tubagem, pois isso pode aplicar pressdo nas orelhas ou

no rosto do paciente.

A interface Optiflow Junior 2 destina-se apenas a ser utilizada
com misturas de ar e oxigénio. Os materiais utilizados podem
n&do ser compativeis com gases anestésicos ou respiraveis,
solugdes/suspensdes/emulsdes que n&o tenham sido
avaliados.

Produto a ser utilizado apenas com gas de qualidade médica.
A alimentacdo de gas utilizada com este dispositivo pode
falhar inesperadamente na administragdo de oxigénio

ou fluxo.
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A aplicacéo e utilizacdo deste produto fora das instrucées

e condicdes de transporte, armazenamento e funcionamento
especificadas na rotulagem e nas instrucdes do utilizador
pode prejudicar o desempenho deste produto ou
comprometer a seguranca (sendo que pode causar

lesdes graves no paciente).

Instrucées de colocacdo
Aplicar alivio de pressdo

1

2.

Ligue a Tubulagao de alivio de pressao Optiflow (tampa azul)

a porta de entrada da cdmara de humidificacdo.

Ligue a linha de alimentacdo de gas a Tubulagdo de alivio

de pressdo Optiflow.

« Encaixe o equipamento de monitorizacdo de ar/oxigénio
conforme necessdrio. Consulte as instrugdes do fabricante
para obter informagdes sobre utilizacdo correta de
equipamento de monitorizacdo.

AVISOS

Certifique-se de que a Tubulag&o de alivio de pressao
Optiflow (tampa azul) é utilizada para terapia de alto
fluxo nasal. A utilizacdo incorreta da Tubulagédo de alivio
de pressdo pode afetar o fluxo fornecido e pode resultar
em lesdes graves no paciente (por exemplo, hipoxia).

PRECAUCOES

Nao utilize se a tampa da Tubulagdo de alivio de pressdo
Optiflow estiver em falta ou danificada.

Certifique-se de que quaisquer portas ndo utilizadas tém

as respetivas tampas colocadas antes de utilizar.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas na entrada (lado
seco) da cdmara de humidificagdo. O funcionamento da
tubulacdo de alivio de pressao pode ser afetado se estiver
ligada a porta de saida.

N&o utilize um nebulizador em linha entre a tubulacdo de
alivio de pressao e o lado seco da cdmara de humidificagdo.
Na&o utilize a Tubulagdo de alivio de pressao Optiflow (tampa
azul) com CPAP de bolhas pois pode resultar em pressoes
excessivas.

N&o contorne a Tubulagdo de alivio de pressdo, pois tal pode
provocar lesdes.

Ligar a canula 0

1

2.

3.

Selecione o tamanho de canula adequado; deve ser

claramente visivel um espaco em volta de cada prong

Ligue a canula ao adaptador e ao ramo inspiratério do

circuito respiratério.

« Ligue o sistema a fonte de gas e certifique-se de que
existe um fluxo de gés através dos prongs.

Remova e elimine o ramo expiratério do circuito. Desligue

o adaptador do fio aquecedor expiratério se estiver a ser

utilizado.

AVISOS

* Na&o desligar o adaptador do fio do aquecedor do
ramo expiratorio pode aumentar o risco de incéndio
ou gueimaduras.

Aplicar a canula o

* Prepare a pele do paciente de acordo com o protocolo
do hospital.

1. Remova as primeiras fitas de protecdo dos F&P Wigglepads 2
e evite tocar no adesivo.

2. Insira a canula nas narinas. Certifique-se de que a ponte da
canula esta posicionada préximo ao nariz sem tocar no septo.
N&o estique a canula durante a aplicagdo. Fixe os Wigglepads
2 nas bochechas do paciente.

3. Remova a segunda fita de protec¢do e fixe os Wigglepads 2
nas bochechas do paciente.

AVISOS
* NAO permita que os prongs bloqueiem as narinas. A oclusdo
pode resultar em lesdes no septo ou barotrauma.

PRECAUCOES

* NAO coloque os Wigglepads 2 sobre os olhos, ouvidos ou
pele ferida do paciente.

* Certifique-se de que a canula é colocada diretamente sobre
os Wigglepads 2. O contacto direto com a pele causado pelo
desalinhamento da canula pode resultar em lesdes cutaneas.

Remover a canula @

Coloque a ponta do dedo na extremidade exterior dos
Wigglepads 2 e, com cuidado, remova a canula dos Wigglepads
2. Comegando pelo lado de fora, remova em dire¢do ao nariz.

ubstntunr os F&P Wigglepads 2 20
Levante a extremidade dos Wigglepads 2. Utilize um pano
humido para limpar a pele do paciente e a parte inferior dos
Wigglepads 2 enquanto os remove, com cuidado, da pele
do paciente.

1. Para fixar os Wigglepads 2 de substituic&o a canula, remova
as primeiras fitas de protecao e cole os Wigglepads 2 na
bochecha do paciente.

2. Remova a segunda fita de protecéo e fixe na bochecha
do paciente.

Verificacdes a serem feitas durante

o funcionamento

* A monitorizacao regular do paciente é necesséria para
assegurar a manutencdo de um ligeiro espaco entre
a canula e o septo, bem como a correta colocacdo dos
prongs nas narinas. Reposicione a canula nos Wigglepads 2,
se necessario.
Verifique regularmente a integridade da pele para evitar
pressao excessiva no labio superior.
Para evitar a oclus&o das narinas, limpe as secrecoes da
canula e do rosto do paciente, conforme necessario.



+ Verifique se a canula permanece segura. Substitua os
Wigglepads 2, se necessério.

+ Verifique se todas as ligacdes estdo devidamente encaixadas
durante a utilizacdo. Verifique se a canula ndo esta danificada
e se o caminho do fluxo esta preservado. Sob carga excessiva,
a canula pode desligar-se para evitar que sejam transferidas
forcas para o paciente.

PRECAUCOES

»  NAO embrulhe, isole, estique ou esmague o tubo, pois
isto pode prejudicar o desempenho deste produto ou
comprometer a seguranca (incluindo a possibilidade de
causar lesées no paciente).

+ Monitorize a condensacdo para prevenir a oclus&o ou
acumulacéo de fluido. Proceda a drenagem do paciente
conforme necessario.

Eliminagdo

N&o existem requisitos especificos para a eliminacdo deste

dispositivo. Devem ser seguidos os protocolos de eliminacéo

adequados a dispositivos de uso Unico que possam estar
contaminados com substancias potencialmente infeciosas.

Especificacdes técnicas

Equipamento/acessérios compativeis aprovados

+ Humidificador MR850 em modo invasivo com circuitos
respiratdrios, acessorios e kits de camara aprovados.

*+ Humidificador F&P 950™ com circuitos respiratorios,
acessorios e kits de camara aprovados.

Consulte a tabela para obter uma lista completa dos circuitos

respiratérios e acessorios aprovados.

*Podem nao se encontrar disponiveis em todos os paises

Taxas de fluxo de funcionamento

As taxas de fluxo de funcionamento para cada tamanho de
canula F&P Optiflow Junior 2 dependem do circuito respiratério
e do humidificador em uso. Consulte a tabela para saber as taxas
de fluxo de funcionamento de cada canula.

Notas relativas a tamanho

1. Os prongs ndo podem bloguear as narinas. Deve ser
claramente visivel um espaco em volta de cada prong.

2. O guia de peso do paciente s6 devera servir como orienta¢do
inicial.

3. [l £ esperado que se ajuste ao paciente. [l Pode ajustar-
se ao paciente.

Notas relativas a especificacoes técnicas

4. As taxas de fluxo acima indicadas descrevem a capacidade
técnica do produto quando utilizado ao nivel do mar.
Certifique-se de que usa o seu julgamento clinico ao
prescrever taxas de fluxo.

5. As taxas de fluxo do MR850 e do F&P 950 sdo expressas
em STPD.

6. Consulte as instrugdes do utilizador do circuito para obter
as taxas de fluxo minimas.

Tubulagdo de alivio

de pressao

Alivio de pressdo nominal de

40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/

0,039 bar)

1. Porta do analisador de oxigénio:
fémea 15 mm (tampa de tras)

2. Tampa da tubulacao de alivio
de pressao: azul

3. Orificio de ligac&o de entrada:

-'['IH@

ar/oxigénio farpado
4. Orificio de ligagdo de saida: @
fémea 22 mm
5. Seta de direcdo do fluxo
\. J
Condi¢oes de funcionamento
Intervalo de temperatura ambiente: 18 a 26 °C.
NOTA: Este produto pode ser utilizado numa incubadora.
Definic6es dos simbolos
« L Conformidade
@ Nao reutilizar c € 0123 Europeia
N&o é feito com
SO0 | ftalatos o0 [/mme Intervalo de
V. (DEHP, DBP, Ry eppr, [temperatura de
: BBP) ! ’ armazenamento
Numero de
Codigo do lote referéncia
do catdlogo
Dispositivo Sujeito a receita
médico RX Only médica
Repre_sentante Es_te pr(_)duto nao
£c | rep ||2utorizado na foi fabricado com
I I I omunidade latex de borracha
europeia natural.
Sarﬁé?agee M Fabricante
YYYY-MM-DD
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Data e pais de

Consulte as

” instrucoes
M ﬁ?‘rﬁgva EE] de utilizacdo
YYY¥EMN-DD | 7o) 30 fia fohcare.com/
0j2-ifu
Utilizacao
PET reciclavel maxima
>PET< de 14 dias
% Importador Distribuidor
Representante Pessoa
CH IREP autoridade na responsével
Suica do Reino Unido
Identificagdo
unica do
dispositivo




Kit de transi¢do para blender
F&P Optiflow™ Junior 2

Indicacdes de uso

O kit de transicao para blender Optiflow Junior 2 da

Fisher & Paykel Healthcare permite o uso da canula Optiflow
Junior 2 com circuitos respiratérios aprovados da Fisher & Paykel
Healthcare, quando conectados a um blender, para fornecer
terapia de alto fluxo nasal (NHF) aquecido e umidificado.

A cénula nasal Optiflow Junior 2 é uma canula nasal de uso tnico
destinada a pacientes em respiracdo espontanea. Este produto
foi desenvolvido para uso em ambientes hospitalares e deve ser
prescrito por um médico.

As subpopulacées pediatricas destinadas para o uso da canula
nasal F&P Optiflow Junior 2 incluem:

» Recém-nascidos, até um més de idade

» Bebés, um més até dois anos de idade

+ Criancas, de dois até 12 anos de idade

Portugués (Brasil)

Contraindicacdes

Anomalias ou traumas suspeitos ou confirmados no cranio ou
nas vias respiratérias que envolvam qualquer ligacdo anormal
podem permitir que a pressao seja transmitida a estruturas
ou tecidos anatomicos indesejados. O uso de Alto Fluxo Nasal
nesse cendrio clinico pode levar a lesdes graves ou & morte.

Efeitos colaterais
Trauma nasal e lesdo de pele sdo efeitos colaterais do uso de
interfaces de Alto Fluxo Nasal.

ADVERTENCIAS GERAIS

« Este produto foi desenvolvido e aprovado para uso apenas
com equipamentos, acessorios e pec¢as de reposicdo
aprovados pela F&P. O uso com equipamentos, acessorios
ou pegas de reposicdo nao autorizados com este produto
pode prejudicar o desempenho do produto ou comprometer
a seguranca do paciente (incluindo a possibilidade de lesdes
graves no paciente).

* O monitoramento adequado do paciente (por exemplo,
saturagdo de oxigénio) deve ser realizado continuamente.

0O ndo monitoramento do paciente (por exemplo, no caso
de haver uma interrup¢do do fluxo de gds) pode resultar
em lesdes graves ou morte.

*  Se estiver usando oxigénio suplementar, mantenha as fontes
de igni¢cdo longe do paciente.

* Anormalidades craniofaciais, deformidades, malformagoes
ou traumas preexistentes podem ser exacerbados pelas
interfaces de Alto Fluxo Nasal e/ou pelo mecanismo de
retencdo e podem ndo permitir que a terapia seja ministrada
como previsto, levando a mais lesdes ou morte.

A aplicacdo de Alto Fluxo Nasal é conhecida por gerar
press&o positiva nas vias aéreas, o que pode exacerbar

a sindrome de vazamento de ar grave preexistente e ndo
tratada, podendo causar mais lesdes graves ou morte.

A utilizacdo deste produto ndo ¢ isenta de riscos, mesmo
se utilizado como previsto. Seguindo todas as instrucdes
e adverténcias fornecidas, os riscos de barotrauma, lesées
hipdxicas e danos cutaneos permanecem. Esses riscos
podem resultar em lesGes graves ou morte.

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

PRECAUCOES GERAIS

Essa canula deve ser usada por um periodo maximo de

14 dias. Substitua os Wigglepads 2, conforme necessario.

A utilizagdo deste produto por mais de 14 dias pode
prejudicar seu desempenho ou comprometer a seguranca
do paciente (incluindo a possibilidade de causar lesdes
graves no paciente).

Monitore regularmente o paciente para assegurar a
integridade da pele e garantir que a pele embaixo da canula
permaneca seca. Uma pelicula de protecdo pode ser utilizada
entre a canula e o labio superior do paciente para evitar
irritacdo.

NAO cologue de molho, esterilize ou reutilize este produto.
Evite o contato com produtos quimicos, agentes de limpeza
ou desinfetantes para as m&os. Secrecées na canula e nas
“prongs” podem ser removidas limpando, com cuidado,
com um pano Umido.

A reutilizacdo pode resultar em transmisséo de substancias
infectantes, interrup¢ao do tratamento, lesées graves

ou morte.

NAO estique a canula durante a aplicacdo, pois isso pode
causar um aumento da pressao na pele do paciente.

Se necessario, a canula pode ser reposicionada.

NAO utilize em RM ou scanner magnético similar, uma vez
que a canula contém aco inoxidavel.

A canula pode apresentar risco de estrangulamento ou de
restricdo da via respiratoria.

NAO utilize se o produto ou sua embalagem estiverem
adulterados.

Certifique-se de prevenir que o paciente deite sobre a canula,
pois pode gerar pressao nas orelhas ou no rosto do paciente.
Somente misturas de ar e oxigénio devem ser usadas com a
interface Optiflow Junior 2. Os materiais usados podem néo
ser compativeis com gases, solucdes/suspensdes/emulsdes
anestésicos ou respiraveis que nao tenham sido avaliados.

O produto deve ser utilizado somente com suprimentos

de gas de grau médico. O suprimento de gas utilizado com
este equipamento pode inesperadamente falhar ao fornecer
oxigénio ou fluxo.
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» Ando instalacdo e utilizacdo deste produto de acordo com
as orientacdes, condi¢des de transporte, armazenamento
e operacionais especificados no rétulo e instrucdes de
uso podem prejudicar seu desempenho ou comprometer
a seguranca do paciente (incluindo a possibilidade de causar
lesdes graves no paciente).

Instrucdes de ajuste
Aplicacdo de alivio de pressao 0
1. Conecte a valvula de alivio de pressao Optiflow (tampa azul)
a porta de entrada da cdmara de umidificacdo.
2. Conecte a linha de fornecimento de gas a vélvula de alivio
de pressdo Optiflow.
« Conecte o equipamento de monitoramento de ar/
oxigénio conforme necessdrio. Consulte as instrugcdes
do fabricante para utilizacdo correta do equipamento
de monitoramento de press&o.

ADVERTENCIAS

«  Verifigue se a vélvula de alivio de pressdo Optiflow
(tampa azul) é utilizada em terapia de alto fluxo nasal.
O uso incorreto da valvula de alivio de pressao pode afetar
o fluxo fornecido e pode resultar em lesdes graves ao
paciente (por exemplo, hipoxia).

PRECAUCOES

« Nao utilize se a tampa da valvula de alivio de pressdo
Optiflow estiver faltando ou danificada.

« Certifique-se de que todas as portas ndo utilizadas tenham
suas tampas instalados antes de usar.

« Este dispositivo deve ser utilizado apenas na entrada (lado
seco) da camara de umidificagdo. O funcionamento da
valvula de alivio de pressdo pode ser prejudicado se estiver
conectado a porta de saida.

» Néo utilize um nebulizador em linha entre a vélvula de alivio
de presséo e o lado seco da camara de umidificagdo.

* Nao utilize a vélvula de alivio de pressdo Optiflow (tampa
azul) com o Bubble CPAP pois pode resultar em pressao
excessiva.

* Nao retire a valvula de alivio de pressao pois isso pode causar
ferimentos.

Acoplamento da cdnula (1)

1. Selecione o tamanho de canula apropriado; deve haver um
espaco livre visivel ao redor de cada canula

2. Conecte a canula ao adaptador e ao ramo inspiratério do
circuito respiratério.
« Ligue o sistema a fonte de gas e certifique-se de que

haja fluxo de gés através das canulas.

3. Remova e descarte o ramo expiratério do circuito.
Desconecte o adaptador do fio aquecido expiratério
se estiver em uso.

ADVERTENCIAS

« Erros ao desconectar o adaptador do fio aquecido
do ramo expiratério pode aumentar o risco de incéndio
ou gueimaduras.

Coloca &0 da canula @

Prepare a pele do paciente de acordo com o protocolo
hospitalar.

1. Remova as primeiras fitas de protecdo dos F&P Wigglepads 2
e evite tocar no adesivo.

2. Insira a canula nas narinas. Certifique-se de que a canula
esteja posicionada préximo ao nariz sem tocar no septo.
Nao estique a canula durante a aplicagdo. Fixe os
Wigglepad 2 nas bochechas do paciente.

3. Remova a segunda fita de protec¢do e fixe os Wigglepads 2
nas bochechas do paciente.

ADVERTENCIAS
* NAO permita que as canulas vedem as narinas. A oclusdo
pode resultar em lesdes no septo ou barotrauma.

PRECAUCOES

* NAO coloque os Wigglepads 2 nos olhos, orelhas ou pele
lesionada do paciente.

* Certifique-se de que a canula seja colocada diretamente nos
Wigglepads 2. O contato direto com a pele, causado por
desalinhamento da canula, pode resultar em lesdo na pele.

Remocéo da canula (V]

Coloque a ponta do dedo na extremidade externa dos
Wigglepads 2 e, com cuidado, descole a canula dos
Wigglepads 2. Comecando da extremidade externa,
remova em dire¢do ao nariz.

ubstntungao dos F&P Wigglepads 2 20

Levante a extremidade dos Wigglepads 2. Utilize um pano
umido para limpar a pele do paciente e a parte inferior dos
Wigglepads 2 enquanto os remove, com cuidado, do rosto
do paciente.

1. Para fixar os Wigglepads 2 de substituicdo a canula,
remova as primeiras fitas de protecéo e cole os Wigglepads 2
na bochecha do paciente.

2. Remova a segunda fita de protecéo e fixe na bochecha
do paciente.

Verificacdes durante o uso

» O monitoramento constante do paciente é necessario para
garantir que um espaco pequeno entre a canula e o septo
seja mantido, bem como o posicionamento correto das
canulas nas narinas. Reposicione a canula nos Wigglepads 2,
se necessario.

« Verifique regularmente a integridade da pele para prevenir
pressdo em excesso no labio superior.

+ Para prevenir a oclusdo das narinas, limpe as secre¢cdes da
canula e do rosto do paciente, conforme necessario.



+ Verifique se a canula permanece fixa. Substitua os
Wigglepads 2, se necessério.

+ Certifique-se de que todas as conexdes estejam seguras
durante a utilizacdo. Verifique se a canula estd intacta e se
a passagem do fluxo esta mantida. Sob carga excessiva,
a canula pode desconectar para prevenir que forcas sejam
transferidas para o paciente.

PRECAUCOES

+ NAO cubra, isole, estique ou comprima a canula, pois pode
prejudicar o desempenho deste produto ou comprometer
a seguranca do paciente (incluindo a possibilidade de causar
lesdes ao paciente).

+ Monitore a condensacdo para prevenir a ocluséo ou o
actiimulo de fluido. Drene conforme necessario.

Descarte

Na&o ha requisitos especificos para o descarte deste dispositivo.
Devem ser seguidos protocolos de descarte adequados

a dispositivos de uso Unico que possam estar contaminados
com substancias potencialmente infecciosas.

Especificacdes técnicas

Equipamentos/acessérios compativeis aprovados
+  Umidificador MR850 em modo invasivo, com circuitos
respiratorios, acessorios e kits com camara aprovados.

("Vélvula de alivio de pressdo
Press&o de alivio nominal de
40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/
0,039 bar)
1. Porta para analisador de oxigénio:
fémea de 15 mm (atras da tampa)
2. Tampa da vélvula de alivio de
pressao: azul
3. Porta para conexdo de entrada:
ar comprimido/oxigénio
4. Porta para conexdo de saida:
fémea de 22 mm
\_5- Seta de direcdo do fluxo

Condicdes de operacao
Variacdo da temperatura ambiente: 18 a 26 °C.

OBSERVAGAO: este produto pode ser utilizado em incubadora.

Definic6es dos simbolos

Nao reutilizar Conformidade

C€o12

[N}

* Umidificador F&P 950™ com circuitos respiratdrios, acessorios
e kits com camara aprovados.

Consulte a tabela para obter uma lista completa dos circuitos
respiratdrios e acessorios aprovados.
*Pode ndo estar disponivel em todos os paises

Taxas de fluxo operacionais

As taxas de fluxo operacionais para cada tamanho de canula
F&P Optiflow Junior 2 dependem do circuito respiratdrio

e umidificador em uso. Consulte a tabela para ver as taxas
de fluxo operacionais de cada canula.

Observagoes sobre tamanho

1. A canula ndo pode vedar as narinas. Deve haver um espaco
visivel ao redor de cada canula.

2. O guia de peso do paciente sé deverd servir como orientacdo
inicial.

3. - Prevé-se que seja adequado para o paciente.
[ Pode ser adequado para o paciente.

Observagdes sobre especificagoes técnicas

4. As taxas de fluxo acima descrevem a capacidade técnica
do produto quando utilizado ao nivel do mar. E necessario
um parecer clinico ao prescrever as taxas de fluxo.

5. As taxas de fluxo do MR850 e F&P 950 sdo expressas
em STPD.

6. Consulte as instrucdes do usudrio do circuito para saber
as taxas de fluxo minimas.

europeia
Nao é fabricado o
(e |com falatos | ¢ gy :/ef"nqaiargtgfa e
7 b (B%E')‘P DBP, #1229 |armazenamento
- Numero de
Codigo do lote catdlogo

Somente com

Equipamento RX Only

g prescricdo
médico médica
Representante Este produto

autorizado na ndo é produzido
Comunidade com latex de
europeia borracha natural.
Prazo de )
validade M Fabricante
YYYY-MM-DD
Data e pais %Z?rsuu%igs
de fabricagdo c
NZ: Nova de uso
YYYY-MM-DD | Z[andia fphcare.com/
0j2-ifu
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Trusa de tranzitie cu blender
F&P Optiflow™ Junior 2

Utilizarea prevazuta

Setul de tranzitie pentru omogenizatorul Fisher & Paykel Healthcare
Optiflow Junior 2 permite utilizarea canulei Optiflow Junior 2 cu
circuite de respiratie aprobate Fisher & Paykel Healthcare atunci
cand este conectat la un omogenizator pentru a furniza terapie
nazala cu debit ridicat (NHF) prin incalzire si umidificare.

Canula nazala Optiflow Junior 2 este o canula nazala de unica
folosintd, destinata pacientilor cu respiratie spontana. Acest produs
este conceput pentru utilizare in medii spitalicesti si trebuie sé fie
prescris de catre un medic.

Subpopulatia pediatrica vizatd pentru utilizarea gamei de canule
nazale F&P Optiflow Junior 2 include:

*  Nou-ndscuti, de la nastere pana la varsta de 1 luna

*  Sugari, cu varsta intre 1 luna si 2 ani

* Copii, cu varsta de la 2 ani pand la 12 ani

Romana

Contraindicatii

Anomaliile sau traumele suspectate sau confirmate ale craniului

sau ale cailor respiratorii care implica orice conexiune anormala

pot permite transmiterea presiunii catre structurile anatomice sau
tesuturile nevizate. Utilizarea NHF in acest scenariu clinic poate duce
la vatamari grave sau la deces.

Efectele secundare
Traumele nazale si leziunile cutanate sunt efecte secundare ale
utilizarii interfetelor NHF.

AVERTIZARI CU CARACTER GENERAL
Acest produs este proiectat si verificat numai pentru utilizare
cu echipamente, accesorii si piese de schimb aprobate de F&P.
Echipamentele, accesoriile sau piesele de schimb neautorizate
care sunt utilizate cu acest produs pot afecta performanta sa
sau pot compromite siguranta (pot provoca inclusiv raniri grave
ale pacientului).

« Trebuie utilizatd permanent o monitorizare corespunzatoare
a pacientului (de exemplu a saturatiei de oxigen). Nerespectarea
obligatiei de monitorizare a paC|entqu| (de exemplu, in
cazul intreruperii fluxului de gaz) poate sa aiba drept rezultat
producerea unor leziuni grave sau deces.

* Lafolosirea oxigenului suplimentar, tineti sursele de scantei
la distanta de pacient.

*  Anomaliile, deformatiile, malformatiile sau traumatismele
cranio-faciale preexistente pot fi exacerbate de interfetele
NHF si/sau de mecanismul de retinere si pot sa nu permitéa
administrarea terapiei conform intentiei, ducand la alte vatamari
sau la deces.

*  Sestie ca aplicarea NHF genereaza o presiune poxzitiva a cailor
respiratorii care poate exacerba sindromul grav de pierdere de
aer preexistent, netratat, care poate duce la alte vatamari grave
sau la deces.

Utilizarea acestui produs nu este lipsita de riscuri, chiar daca
acesta este utilizat asa cum este indicat. Chiar si urmand

toate instructiunile si avertizarile furnizate, raman riscuri de
barotraumatism, leziuni hipoxice si leziuni ale pielii. Aceste
riscuri pot duce la vatamari grave sau la deces.

Orice incident grav care a avut loc in legétura cu acest dispozitiv
ar trebui raportat reprezentantului Fisher & Paykel Healthcare

si autoritatii locale competente.

ATENTIONARI GENERALE

Aceasta canula este destinata utilizarii timp de maximum
14 zile. Inlocuiti Wigglepads 2 dupa cum este necesar.
Utilizarea acestui produs mai mult de 14 zile poate afecta
performanta sa sau poate compromite siguranta (poate
provoca inclusiv raniri grave ale pacientului).

Monitorizati periodic pacientul pentru a asigura integritatea
pielii si pentru ca pielea de sub canuld sa ramana uscata.

Se poate folosi o peliculd protectoare intre canula si buza
superioara a pacientului pentru a preveni iritarea.

NU imersati in apa, nu sterilizati si nu refolositi acest produs.
Evitati contactul cu substante chimice, agenti de curdtare sau
dezinfectanti pentru maini. Secretiile de pe canula si varfurile
canulei pot fi indepértate stergand usor cu o carpa umeda.
Refolosirea poate sa duca la transmiterea unor substante
infectioase, intreruperea tratamentului, vatimari grave

sau deces.

NU intindeti canula la aplicare; acest lucru poate determina

0 presiune crescuta pe pielea pacientului. Daca este necesar,
canula poate fi repozitionata.

NU folositi intr-un scaner IRM sau magnetic similar, deoarece
tubulatura contine otel inoxidabil.

Tuburile pot prezenta un risc de strangulare sau de restrictionare
a cdilor respiratorii.

NU utilizati dacé produsul sau ambalajul acestuia au fost
compromise.

Asigurati-vé ca pacientul nu sta pe tub, deoarece acest lucru
poate exercita presiune pe urechile sau fata pacientului.
Doar amestecurile de aer si oxigen sunt destinate a fi utilizate
cuinterfata Optiflow Junior 2. Este posibil ca materialele utilizate
sa nu fie compatibile cu gazele, solutiile/suspensiile/emulsiile
anestezice sau respirabile care nu au fost evaluate.

Produsul trebuie utilizat numai alimentat cu gaz medical.
Alimentarea cu gaz folosita cu acest dispozitiv poate, in mod
neasteptat, sa nu mai administreze oxigenul sau debitul.

Tn cazul in care nu aplicati si nu folositi acest produs conform
instructiunilor, conditiilor de transport, de depozitare si

de operare specificate in eticheta si in instructiunile de
utilizare, performanta produsului poate s fie afectata sau
siguranta compromisa (poate provoca inclusiv raniri grave
ale pacientului).
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Instructiuni de montare

Aplicarea distribuitorului de eliberare

a presiunii o

1. Conectati distribuitorul de eliberare a presiunii Optiflow
(capac albastru) la portul de intrare al camerei de umidificare.

2. Conectati conducta de alimentare cu gaz la distribuitorul

de eliberare a presiunii Optiflow.

*  Atasati echipamentul de monitorizare a aerului/
oxigenului, dupa cum este necesar. Consultati instructiunile
producétorului pentru utilizarea corecta a echipamentelor
de monitorizare.

AVERTISMENTE

Asigurati-va ca acest distribuitorde eliberare a presiunii Optiflow
(capac albastru) este utilizat pentru terapia nazala cu debit
ridicat. Utilizarea distribuitorului incorect de eliberare a presiunii
poate afecta fluxul administrat si ar putea duce la rénirea grava
a pacientului (de exemplu, hipoxie).

ATENTIONARI

Nu utilizati in cazul in care capacul distribuitorului de eliberare

a presiunii Optiflow lipseste sau este deteriorat.

*  Asigurati-vé ca toate porturile neutilizate au capacele fixate
inainte de utilizare.

*  Acest dispozitiv trebuie utilizat numai la intrarea (partea
uscatd) a camerei de umidificare. Functionarea distribuitorului
de eliberare a presiunii poate fi afectatd daca este conectat la
portul de iesire.

*  Nufolositi un nebulizator in linie intre distribuitorul de presiune

si partea uscata a camerei de umidificare.

Nu utilizati distribuitorul de eliberare a presiunii Optiflow

(capac albastru) cu CPAP cu bule, deoarece pot rezulta presiuni

excesive.

*  Nuneglijati distribuitorul de eliberare a presiunii, deoarece
aceasta poate duce la raniri.

Conectarea canulei o

1. Selectati marirea adec a canulei; in jurul fiecarui varfal
canulei trebuie s fie vizibil un spatiu liber

2. Conectati canula la adaptor si la ramul inspirator al circuitului

de respiratie.

*  Conectati sistemul la sursa de gaz si asigurati-va ca exista
flux de gaz prin varfurile canulei.

Scoateti si aruncati ramul expirator al circuitului. Deconectati

adaptorul firului incalzitor expirator daca este utilizat.

w

AVERTISMENTE
* Dacé nu deconectati adaptorul firului incalzitor de la ramul
expirator poate creste riscul de incendiu sau arsuri.

Apllcarea canulei @

Pregatiti pielea pacientului conform protocolului spitalului.

1. Scoateti primele pelicule de protectie de pe F&P Wigglepads 2
si evitati atingerea adezivului.

2. Introduceti canula in nari. Asigurati-va ca puntea canulei se
sprijina aproape de nas férd a atinge septul. Nu intindeti canula
in timpul aplicarii. Lipiti Wigglepads 2 de obrajii pacientului.

3. Indepartati peliculele de protectie secundare si lipiti
Wigglepads 2 pe obraji.

AVERTISMENTE

*  NU permiteti obturarea nrilor de cétre varfurile canulei.
Ocluzia poate duce la deteriorarea septului nazal sau
barotraumatism.

ATENTIONARI

*  NU asezati Wigglepads 2 pe ochii, urechile sau pielea ranita
a pacientului.

* Asigurati-va ca aceasta canuld este asezatd direct pe
Wigglepads 2. Contactul direct cu pielea cauzat de alinierea
necorespunzatoare a canulei poate duce la deteriorarea pielii.

Indepartarea canulei m
Asezati varful degetului pe marginea exterioard a Wigglepads 2 si
|ndepartat| usor canula departe de Wigglepads 2. incepand dlnspre
exterior, desfaceti spre nas.

nloculrea F&P Wigglepads 2 o

Ridicati marginea Wigglepads 2. Folositi un servetel umed
pentru a sterge pielea pacientului si partea de dedesubta
Wigglepads 2 in timp ce desprindeti usor de pe fata pacientului.
Lipiti Wigglepads 2 de schimb de canuld, indepartati primele
pelicule de protectie si prindeti Wigglepads 2 pe obrajii
pacientului.

Indepartati peliculele de protectie secundare si lipiti pe obrajii
pacientului.

Verificéri in timpul folosirii

*  Este necesara monitorizarea periodica a pacientului pentru
aasigura mentinerea unei distante mici intre canula si
sept, precum si plasarea corectd a varfurilor canulei in nari.
Repozitionati canula pe Wigglepads 2, daca este necesar.

* Verificati regulat integritatea pielii pentru a preveni presiunea
excesiva pe buza superioara.

* Pentru a preveni ocluzia narii, curatati secretiile de pe canula
si fata pacientului, dupd cum este necesar.

+ Verificati dac aceasta canuld rimane fixat. Inlocuiti
nglepads 2, dacd este necesar.

+  Asigurati-va ca toate racordurile sunt fixate in timpul utilizarii.
Verificati ca acea canula nu este deteriorata si ca este mentinuta
traiectoria debitului. In caz de incarcare excesiva, canula
se poate deconecta pentru a preveni transferul fortelor
catre pacient.

-
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ATENTIONARI

* NUinfasurati, NU izolati, NU intindeti si NU striviti tubul,
deoarece acest lucru poate afecta performanta produsului
sau compromite siguranta (poate provoca inclusiv ranirea
pacientului).

* Monitorizati condensul pentru a preveni ocluzia sau acumularea
de lichid. Evacuati dinspre pacient, dupa cum este necesar.

Eliminarea

Nu exista cerinte specifice de eliminare pentru acest dispozitiv.
Ar trebui respectate protocoalele de eliminare adecvate
dispozitivelor de unica folosintd care pot fi contaminate cu
substante potential infectioase.

Specificatii tehnice

Echip /accesorii comp le aprobate

Umidificatorul MR850 setat pe modul invaziv cu kit format

din circuite de respiratie, accesorii si camera de umidificare

aprobate.

+  Umidificatorul F&P 950™ cu circuite de respiratie, accesorii si
truse de camerd aprobate.

Consultati tabelul pentru o lista completd a circuitelor de respiratie
si a accesoriilor aprobate.
*Este posibil sa nu fie disponibil in toate tarile

Debite de functionare

Debitele de functionare pentru fiecare marime a canulei F&P
Optiflow Junior 2 depind de circuitul de respiratie si umidificatorul
utilizat. Consultati tabelul pentru debitele de functionare pentru
fiecare canula.

Note privind determinarea mari .

1. Varfurile canulei nu trebuie sa obtureze nérile. In jurul fiecarui
varf de canula trebuie sa fie vizibil un spatiu liber.

2. Greutatea pacientului ar trebui sa fie utilizata doar in scop
orientativ.

3. [ Estede asteptat sd se potriveascd pacientului.
- Se poate potrivi pacientului.

Note privind specificatiile tehnice

Debitele de mai sus descriu capacitatea tehnicd a produsului

atunci cand este utilizat la nivelul marii. La prescrierea debitelor,

asigurati-va ca folositi rationamentul clinic.

5. Debitele MR850 si F&P 950 sunt exprimate in STPD.

6. Pentru debite minime, consultati instructiunile de utilizare ale
circuitului.

(Distribuitor de eliberare )

a presiunii

Presiune nominald de

eliberare 40 cmH,0

(0,57 psi/3,9 kPa/0,039 bari)

1. Portul analizorului de oxigen:
15 mm tip,mama” (in spatele
capacului)

2. Capac regulator de presiune:
albastru

3. Port de conectare de intrare:
striat aer/oxigen

4. Portul de conexiune al iesirii:
22 mm, tip,mama”

5.Sageata directie flux
\. J
Conditii de functionare
Intervalul temperaturilor ambiante: 18-26 °C.
NOTA: Acest produs poate fi utilizat intr-un incubator.
Definitiile simbolurilor
. Conformitate
@ A nu se reutiliza c € 0123 europeans
Nu contine ftalati 10°C I/ 4s0°c !fre‘:irvea:ac:jﬁ
(DEHP, DBP.BBP). | ¢MP/f ¢i22F) perat.
de depozitare
Codul lotului Numér de
catalog

Numai pe bazd
de prescriptie

Rx only

Dispozitiv medical

medicala
: Sgﬁii? ,t: n Acest produs nu
I £ I Rep I C i contine latex de
o cauciuc natural
Europeana .
Termen de ;
valabilitate M Producator

YYYY-MM-DD
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HasanbHas KaHions
F&P Optiflow™ Junior 2
c nepexogHVKOM AnsA cmecnutena

Hasnayenune

HazanbHas KaHtons Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2
C NepPexoAHNKOM ANiAl CMeCUTeNA NO3BOJIAET UCMOSb30BaTb
KkaHtonto Optiflow Junior 2 c ofo6PeHHbIMM AbIXaTeNbHBIMU
koHTypamm Fisher & Paykel Healthcare npu nogkntoueHumn k
CMeCHTeNIo 1A NPOBEEHIA Tepaniin € JOCTaBKOM NOAOrPeToro

1 YBNaXHEHHOTO BbICOKOCKOPOCTHOIO Ha3anbHOro notoka (BHM).

HazanbHan Kattons Optiflow Junior 2 npeacTasnset cobon
OJHOPA30BYI0 Ha3asIbHYIO KAHIONIO, NPeAHA3HAueHHYI0 A1
CMOHTaHHO AbILLIALUNX MALMEHTOB. 3TO U3fenve NnpeaHasHauyeHo
ANA NCNONb30BaHWA B CTaUMOHape, 1 ero npuMeHeHne JO/MKHO
Ha3HayaTbCA BPa4yoMm.

K LieneBbimM neanaTpuyecknm rpynnam, B KOTOpbIX MnaH1pyeTca

ncnonb3oBaHue HasanbHoi KaHtonu F&P Optiflow Junior 2,

OTHOCATCA:

+  HoBopoxpaeHHble (OT poxeHnsa Ao BopacTa 1 MecAl
BKJTIOUMUTESNBHO).

*  MnageHupl (B BO3pacTe OT 1 MecALa A0 2 NET BKIIOUYUTENBHO).

*  JleTvi (B BO3pacTe OT 2 40 12 NeT BK/IOUUTENBHO).

npomaonoxaaanml

IMpv NoATBePXXAEHHDIX NATONOTMAX UM TPaBMaX Yepena nu
AbIXaTeNbHbIX MyTel, CBA3aHHBIX C 06pas0BaHNEM NIoGbIX
NaToNOrNUYECKNX CORAUHEHNI, W NOAO3PEHNM Ha HUX

B COOTBETCTBYIOLLYIX aHATOMUUECKIIX CTPYKTYpaX Wi TKaHAX
MOXET BO3HVKaTb HexxenatenbHoe AasneHue. MpumeHervie BHI
B TaKOM K/IMHNYECKOM CLIEHAPUM MOXET HaHECTU CePbe3HbIi
BpE/] 30POBbIO NMaLMEHTa N MPUBECTU K NIETalIbHOMY UCXOZY.

No6oyHble BQQEKTbI
TpaBMma HOCa 1 MOBPEXAEHIA KOXM ABMIAIOTCA NMOGOYHBIMM
s¢pdekTamu ncnonb3osaHKA UHTepeiicos BHI.

OBU.I.I/IE NPEAYNPEXAEHNA
370 U3AENVIe GbINO Pa3paboTaHo ¥ NPOBEPEHO
VICKIIOUNTENBHO [J1A NCMOfb30BaHNA C 000PYAOBaHNEM,
NPUHAZNEKHOCTAMM 1 3aMacHbIMK YacTAMK, 0ﬂ06peHHbIMI/I
KoMmnaHveln F&P. HepaspelueHHoe HeopobpeHHoe K
NpVIMEHeHIo 06opyi0BaHMe, MPUHAANIEXHOCTY U 3anacHble
4acTu, UCTONb3yeMble COBMECTHO C STVM W3[ieNem, MoryT
oTpuLiaTeNbHO NOBAMATH Ha ero PaboTy 1 6e30MacHOCTL
1CroNb30BaHWA (B TOM UC/E C BOSMOMXHBIM HaHeCeHeM
Cepbe3HOro Bpe/ja 310POBbIO NaLieHTa).

+ CootBeTcTByloLLee HabNIoAeH e 3a NaLMeHToM (HanpuMep,
C OLIEHKOI1 YPOBHA CaTypaLyi KNCIIopozia) A0MKHO
OCYLeCTBAATLCA MOCTOAHHO. OTCYTCTBME HabNloAeHNA 3a
naLyeHToM (HanpuMep, B Clyyae NpepbiBaHUA Nofjaun rasa)
MOXET HaHECTV Cepbe3HbIil BPe/ 340POBbIO MaLMeHTa Ui
NPVBECTY K IETaNbHOMY 1CXOfY.

Pycckun @

Mpu ncnonb3oBaHUM ONONHNTENBHOTO KNCTIOPOAa AepuTe
VICTOYHVIKM BO3ropaHus Kak MOXHO AaJibllie OT NaLyieHTa.
Mpw ncnonb3osaHUm nHTepdericos BHM 1 (unn) mexaHnama
duKcaLmm yxke MMetoLLMEeca YepenHo-NMLEeBble NaTtonormm,
[nepopmaLinmn, MOPOKM Pa3BUTIA NN TPABMbI MOTYT
060CTPATLCA U (1NM) NPENATCTBOBATbL HaNEXaLLEMY
NPOBeAEeHMIo Tepaniiv, YTO BNOCEACTBIN MOXET HaHeCTN

Bpe[ 340P0Bbi0 NaLveHTa Ui NPUBECT K NeTalibHOMY UCXOAY.

MpumereHue BHI cospaeT nonoxurenbHoe aasneHve

B [bIXaTesbHbIX MyTAX. [p1 HaNMUMK TAXKENOro CMHAPOMa
YTeUKM BO3/lyXa B OTCYTCTBUE [IOPKHOI TePanui BO3MOXHO
060CTPeHIEe 3TOrO CUHAPOMA, YTO BNIOCTEACTBUM MOXET
HaHeCT! cepbe3Hbii BPef 3J0POBbI0 NaLeHTa Ui MpUBeCT!
K NeTanbHOMY UCXOfly.

Vicrnonb3oBaHue 13/ienia CONPAXEHO C PUCKOM faxke

TPV UCMONb30BaHU MO HazHaueHIo. PUck 6apoTpaBMbl,
FVMOKCMHECKOV TPABMbl Y MOBPEXAEHINA KOXM COXPAHAETCA
AAXKe NPy COBMIOAEHNI BCEX MPUBEACHHBIX MHCTPYKLMIA

VI Npeflynpex/aeHuiA. 3T OCTIOKHEHIA MOTYT HaHeCT
cepbe3Hblii BPef 310POBbIO MaLieHTa Ui NpUBECTU

K NeTanbHOMY UCXOfly.

O nio6bIX cepbe3HbIX MPOVCILECTBIAX, CBA3AHHBIX C JaHHbIM
YCTPOIICTBOM, CiefiyeT COo6LaTb MPE/CTABITENIO KOMMAHN
Fisher & Paykel Healthcare v B MecTHbI yronHOMOUeHHbII
opraH.

OBLWUE MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

[laHHyto KaHIOMIo He CeflyeT 1Cronb3oBaTh Gonee 14 aHell.
IMpy HeobxoAVIMOCTY 3ameHuTe noayLueyku Wigglepads 2.
Vicnonb3oBaHue n3fenua 6onee 14 JHeil MOXeET OTPULIATENbHO
TOBNMATH Ha ero paboTy 1 6e30MacHOCTb UCMOMNb30BaHNA

(B TOM UMCrie C BO3MOXHbBIM HaHeCeHeM Cepbe3HOro Bpefja
3/J0POBbIO NaLiVeHTa).

lMocTosAHHO HabniofjaiiTe 3a COCTOAHMEM NaLMeHTa, YTOGbI
06ecneunTb LIENIOCTHOCTL KOXHBIX MOKPOBOB 11 CYXOCTb
KOXW, PacrionoXeHHo nop KaHioneit. [ina npodunaktviku
pasapakeHVa Mexy KaHionel 1 BepxHeli ryboi nawvieHTa
MOXHO NPOJIOXKMTb 3aLLUTHYIO NIEHKY.

3ATMPELLIAETCA 3amaumBaTh U3eniue B BOAE, CTEPUIN30BaTh
NGO MOBTOPHO UCMOSIb30BATb €ro. V36eraliTe KOHTaKTa

C XVIMMUYECKUMY BELLIECTBaMY, OUMLLIAIOLLVIMU BeLLeCTBaMM
VW aHTVICeNTUKaMV AnA pyK. YTo6bl yaanuTh BblaeneHuns,
nonasLUKe Ha KaHIOJO Wi HOCOBbIe 3y6Libl, aKKypaTHO
NPOTPUTE UX BNXHOWM TKaHbO.

TMoBTOPHOE KCMONb30BaHIIE MOXET CTaTb MPUUYMHOM
nepeHoca MHGEKLMOHHbIX BELLECTB, PepbIBaHNA Tepanuu,
HaHeCeHA cepbe3HOro BPe/a 30POBbIO MaLueHTa Unn
NeTanbHOro UCXOAa.

3ANPELLIAETCA pacTarisaTh KaHIOSO BO BPEMA YCTaHOBKU: 3TO

MOXET NpUBeCTU K VI36bITOHHOMy [AAaBNIEHNIO Ha KOXY NauneHTa.

I']pvl HeO6XOJZ|I/IMOCTI/l MOKHO U3MEHUTb NONOXKEHWE KaHIONN.
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*  3AMNPELWAETCA ncnonb3oatb KaHtonio B annapare Ans MPT
VN1 aHaromYHOM CKaHMpyYIoLLieM yCTPOIICTBe, paboTalollem
C NPUMEHEHNEM MarHUTHOTO MONA, MOCKONbKY B TPyGKax
VIMEIOTCA IeTalN U3 HepXKaBeloLLiein CTanu.

*  HenpaBunbHoe Vcronb3oBaHue TPYGKI MOXET MPUBECTH
K YAYLLEHWIO U HapyLLEHWIO MPOXOAMOCTY fibIXaTeNbHbIX
nyTein.

*  Vcnonb3oBsatb 13aenvie Npy HanMumnm NOBPEXAEHNIA Ha
ynakoBske unu camom vsaeniv 3AMNPELLIEHO.

*  Y6enuTech B TOM, YTO NALIMEHT HE NIEXUT Ha TPyOKaX,
NOCKOJIbKY B MPOTUBHOM Cyyae Tpy6Ka MOXeET AaBUTb
Ha YLIM W VL0 NaLyieHTa.

*  CuHrepdeiicom Optiflow Junior 2 MOXHO NCMonb30BaTL
TOMbKO CMecy Bo3ayxa 1 Kucnopoaa. Vicnonb3yemble
MaTepuarbl MOTYT ObITb HECOBMECTUMbI C aHECTE3VPYIOLLVIMU
VIV BAbIXaeMbIMU ra3amu, pacTBopamm/cycreHsnami/
SMYNbCUAMY, KOTOPbIE He MPOXOAVN OLIEHKY.

*  W3penve fOMKHO NCMONB30BaTLCA TONMBKO C UCTOYHUKaMM

rasa MeanuuHCKOro ctaHaapTa. WcTouHuK rasa, I/ICI'IOI'Ib3y€MbIIh

COBMECTHO C 3TUM yCI'pOVICTBOM, MOXET HeOXWAaHHO
npeKpaTVTb NoAaYy KMCIOPOoAa U BO3ayXa.

*  HecobniopeHvie yKasaHuiA, yCIOBUIA TPaHCMOPTUPOBKYA,
XPaHeHNA 1 3KCnnyaTaunm, ykasaHHbIX B MaPKUPOBKe U

NHCTPYKUMAX NOJIb30BaTeNA, MPW YyCTaHOBKE U UCMOMNb30BaHUN

3TOro U3[enunAa MOXeT OTpULATeNIbHO NOBNUATL Ha ero paﬁOTy
1 6e30MacHOCTb UCMONb30BAHNA (B TOM YnCne C BO3MOXKHBIM
HaHeCeHnem Cepbe3HOro Bpea 340pOBbio nauueHTa).

WHcTpyKuum no Hapesanwuio
YcraHoBKa cuctembl c6poca faBneHusa o
1. TMoacoeauHuTe KonnekTop copoca aasneHna Optiflow
(CVHWIA KONNaYOK) K BXOAHOMY MOPTY KaMepbl yBIaXKHUTENA.
lMoacoeanHYITe NMHMIO NOfAYM rasa K KosNeKTopy copoca
nasnenus Optiflow.
*  TMpu HeO6XOAMMOCTV NOAKIIOUNTE 0GOPYAOBaHE ANA
MOHVTOPUHIa BO3/lyxa Wi Kucsiopopa. idopmatimio
0 MPaBWIbHOM KCrIOsb30BaHV 060PYAOBaHIA ANiA
MOHVTOPUHIa CM. B UHCTPYKLIN N3rOTOBUTENA.

NPEAYNPEXAEHUA

*  YbenuTech B TOM, YTO KomneKTop cbpoca aasneHus Optiflow
(CUHUI KoNNaYoK) NCMOMb3YeTCA 1A BbICOKOMOTOUHOM
Ha3zasnbHol Tepanuu. /icnonb3oBaHwe HenpasuibHOTO
KoseKTopa c6poca AaBNeHNA MOXET MOBMNATL Ha Nogavy
MOTOKa 1 HAHECTV CepPbEe3HbI Bpef 30POBbIO MaLeHTa
(HanpviMep, NPUBECTU K FUMOKCWN).

2

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

*  3anpeLyaeTca UCronb3oBaTb U3fenne, e KONMauoK
KonnekTopa copoca aasnenna Optiflow otcyTctByeT nn
NoBPEXeH.

* [lepepn ucnonb3oBaHviem ybeanTech B TOM, HTO BCe
Hencnonb3ayemble MOPTbl 3aKPbITb KONMaYKamu.

70 YCTPOICTBO CNeflyeT UCMONb30BaTh TOMbKO Ha BXoAe
(cyxas cTopoHa) Kamepbl yBnaxxHutens. lNpun noaxnoyeHnm
KonnekTopa c6poca AaBNeHNs K BbIXOAHOMY MOpTy ero pabota
MO>ET 6bITb HapyLLEHa.

3anpeLLaeTcs NOACORANHATL Hebynarizep K cucTeme Mexay
KOJNIEKTOPOM C6pOCa IABNIEHMA 1 CyXOii CTOPOHOM Kamepbl
YBRAXHUTENA.

He ncnonb3yiite konnekTop c6poca aaeneHua Optiflow

(C CYHMM KONMAYKOM) C CUCTEMOV My3bIPbKOBOTO MOCTOAHHOTO
TONOXWTENBHOTO AaBNieHusA B fiblxaTenbHbix nyTax (MMAAM),
TaK Kak MOXeT 06pa30BaTbCA U36bITOYHOE laBNEHMe.
3anpelLaeTcs UCnonb3oBaTh 6e3 KonnekTopa copoca
[laBNeHUA, Tak Kak 3TO MOXeT HaHeCTV! BPef 310POBbI0
nauveHTa.

MoacoeanHeHnune KaHonu o

1.

w

MpaBunbHO NoaGepyTe pasmep KaHIoN: BOKPYT KaXaoro
HOCOBOTO 3y6Lia JOMKeH GbiTh ACHO BIAEH 3a30p.
nOFlCOeﬂI/I HUTE KaHIOMNIO K afjlanTepy v LWiaHry Baoxa
[AbIXaTeNIbHOro KOHTYpa.
*  [lopcoeanHUTe CUCTEMY K CTOUHUKY rasa v ybeautech
B TOM, 4TO ra3 MOJAeTCA Yepes HOCOBbIe 3y6LibI.
W3Bnekute n yTI/IHI/I3I/IpthTe LUIaHT BblOXa KOHTYpa.
OTcoeanHMTE afanTep Bbigoxa CNvpany HarpesaTtens,
€C/IN OH NCMONb3yeTCA.

NPEAYNPEXAEHUA
Ecnu He oTcoeanHnTb afanTep civpanu HarpeBaTens OT LWaHra
BbI/10Xa, MOXET YBENMUNTLCA PUCK BO3TOPAHIIA W/ OXOTOB.

yctauoska KaHionu m

-
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lMoaroToBbTe KOXY NaLeHTa, CrieAyA NpaBinam fie4ebHoro
3aBefleHus.

Ypanute nepBble YacTy NOANOXEK C Nnopylueyek F&P
Wigglepads 2, He Kacasch KieiiKkoi MoBepXHOCTU.

BeeauTe KaHionIo B HO3ApW. Y6eauTech B TOM, YTO MOCTUK
KaHIONIN PacrosnoXeH PAAOM C HOCOM, HO He KacaeTcA HOCOBOM
neperopoAKy. 3anpelaeTca pacTAriBaTb KaHIoMIo BO Bpema
ycTaHoBku. Mpukneiite noayLeykn Wigglepads 2 K wekam
nauveHTa.

Ynanute BTOpble YaCTVi MOA/IOKEK 1 MPYIKNeliTe NopyLIeyKn
Wigglepads 2 k ujekam nauueHTa.

NPEAYNPEXAEHNA

HEJIb3A pomyckaTh, YUTo6bl HOCOBbIE 3y6LibI MONHOCTBIO
3aKpblBanu Ho3apK. OKKNIO3KA MOXET NPUBECTUN K
TIOBPEs/IEHNI0 HOCOBOI NePeropo/ku Ui GapoTpasme.

MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTHU

3ANPELLAETCA npukpennats noayweuku Wigglepads 2 k
BeKaM, YLIHbIM PaKOBMHaM V1 NOBPEXKAEHHOI KOXe NaLveHTa.
Y6eauTech B TOM, 4TO KaHIONA PACNONOXeHa HEnocPeACTBEHHO
Ha nopyweykax Wigglepads 2. MpsMOi KOHTAKT € Koxeil,
BbI3BaHHbIII CMELLIEHNEM KaHIONM, MOXET NPUBECTY K
HapYLLEHWIO LIENIOCTHOCTY KOXM.



OTcoeaviHeHMe KaHIONN @

MomecTITe KOHUMK NanbLia Ha BHELLHWIA Kpaii NofyLIeyKn
Wigglepads 2 1 akkypaTHO CHAMUTE KaHiofo C NoAyLLeYKN
Wigglepads 2. HauvHariTe oTcoevHATb KaHIOMIO C BHELLHE
CTOPOHbI 1 NepeMeLLaiiTech B CTOPOHY HOCa.

3ameHa nogyweuek F&P Wigglepads 2 (v}

*  TpunoaHumuTe Kpaii nopytueukn Wigglepads 2. AkkypaTtHo
cHumuTe noayLeuky Wigglepads 2 ¢ nvua nauvieHTa, o mepe
OTCaNBaHUA NPOTUPAA KOXY 1 HAXKHIOK YacTb NoayLeykn
NPV NMOMOLLM BNaXHOW TKaHW.

1. lMpukpenuTe cMeHHble nopyLueyky Wigglepads 2 K KaHtone,
yfAanuTe nepable YacTy MOANOXEK W NPUKNelTe NoAyLIeYK/
Wigglepads 2 K ujekam nauueHTa.

2. YpanuTe BTOpbIE YaCTN NMOAJIOKEK U MPUKIENTE K LeKam
nauveHTa.

I'IposepKu BO BpemMA 3Kcniyataumm

«  [loctosHHOe HabnoaeHMe 3a NALUMEHTOM HEOBXOANMO, UTOBbI
obecneunTb coxpaHeHe HeGONbILIOTO 3a30pa MeXy KaHioneit
1 HOCOBOWI Neperopo/KoN, a Takxe NpaBUIIbHOE MOMNOXeHe
HOCOBbIX 3y6LI0B B HO3APAX NaLeHTa. Mpn Heo6Xo0AMMOCTN
V3MeHWTE NOJIoXKEHME KaHIoNW Ha noayLueykax Wigglepads 2.

«  PerynapHo npoBepsiiTe LIeNOCTHOCTb KOXHbIX MOKPOBOB ANiA
NPOGUNAKTUKMN 136bITOYHOTO AABNEHNA HA BEPXHIOIO ryDy.

« InA NnpodunaKTMKu 3aKynopKW HO3Apeil yAananTe BbifeneHna
13 KaHION 1 C 1Lja NaLyeHTa o Mepe HeobXoaNMOCTH.

«  Y6enutech B TOM, UTO KaHIoNiA 3aKpenieHa. Mo Mepe
HEOoOXOAMMOCTY BbINOSHANTE 3aMeHy NoayLUeyeK
Wigglepads 2.

«  Ybeautech B TOM, YTO BO BPEMA CMONb30BaHWA BCe
coefHEHNA 3adUKCPOBaHbI. YOeAUTECH B TOM, UTO KaHiona
He MoBpeX/eHa 11 obecneurBaeT CBOGOAHOE MPOXOX/AeHe
notoka. Mpy Ype3amepHOM AaBNEHNMN KaHIONA MOXeT
OTCOEAVHUTLCA ANA NPeAOTBPALLIEHNA BO3AENCTBIA AaBNEHNA
Ha MauueHTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

«  3ANPELLAETCA 3aBopaumBaTh, U30NMPOBaTh, pacTArvBaTh
1 CMUHaTb TPYOKM, MOCKOMbKY 3TO MOXET OTPHLIATENbHO
NOBNVATL Ha paboTy 13aenuA 1 6e30nacHoCTb ero
UCMONb30BaHVA (B TOM YMCTe C BO3MOXKHBIM HaHECEHVIEM
Bpe/a 340POBbIO MaLeHTa).

«  CnepuTe 3a 06pa3oBaHMeM KOHAEHCaTa Ana NPoGUNakTUKu
3aKyMOPK WAV CKOMMEHUA XKUAKOCTU. CBaiiTe KoHAeHcaT
o Mepe HeOGXOANMOCTH.

Yrunusaumsa

KOHKpETHbIe TpeﬁOBaHVIﬂ Kytnnnsaumn yCTpOVICTBa OTCYTCTBYIOT.
CnenyeT COﬁ}'IlOF[aTb npaswuna ytunnsaunn, npuMeHMble K
‘OAHOPAa30BbIM yCTpOIhC[BaM, KOTOpble MmoryT 6bITb 3arpAsHeHbl
noTteHynanbHO I/IH¢EKLLVIOHHbIMI/I BelecTtBamn.

TexHMYeCKMe XapaKTepuCTnKmn

Opo6p K coBmMecTUMoe

o6oponsaHV|e / NPUHaANEXHOCTN
YenaxkHutenb MR850 B HBa3VIBHOM pexuime C 0f06peHHbIMU
AibIXaTesbHBIMY KOHTYPaMu, NPYHAZANEXHOCTAMM
KOMNIeKTamu Kamep.

«  YBnaxHuTenb F&P 950™ coBMeCTHO ¢ 0A06PEHHbIMY
[ibIXaTe/NbHBIMY KOHTYPaMU, NPYHAZAIEXHOCTAMM
¥ KOMMIeKTaMm1 Kamep.

MonHbIf NepeyeHb 006PEHHDIX AblXaTeNbHbIX KOHTYPOB

W NPUHAANEXHOCTEN CM. B Tabnmue.

* MoxeT GbITb HELOCTYMHO B HEKOTOPbIX CTPaHaXx.

Pa6oume ckopocTu NoToKa

Paboume CKOpOCTY MOTOKa /1A KaKAOTO pasmepa KaHIon

F&P Optiflow Junior 2 3aBUCAT OT UCMONb3yEMOro AbIXaTeNlbHOro
KOHTYpa U yBnaxHuTens. CM. HpopmaLyio 0 paboumx CKopocTax
MOTOKa ANA KaX/0W KaHIoNM B TabnuLie.

MpumeyaHuna no BbiGopy pasmepa

HocoBble 3y6Libl He JOMKHbI FepMETVYHO Npuneratb

K HO3ApAM. BOKpYr KaXaoro HoCOBOrO 3y6Lia loMmKeH

6bITb ACHO BUAEH 3a30p.

2. Bec navyieHTa AOMMKEH CNYKUTb TONIbKO OPUEHTUPOM.

3. - Mpepnonaraetcs, 4To KaHIONA NOJONAET NaLeHTy.
- Mo>KeT NoAoNTN NaLMEHTY.

MpumeyaHnA NO TEXHNYECKNM XapaKTepuCcTNKam

4. CKopOCTVI NOTOKa, NPVBEAEHHbIE BblLLIE, COOTBETCTBYIOT
TEXHNYECKMM BO3MOXXHOCTAM U3[ENA NPy ero
UCMonb30BaHNN Ha ypoBHE Mopst. Mpu BbIGope cKopocTn
NOTOKa PYKOBOACTBYMUTECH KIMHNYECKAMM AAHHBIMU.

5. Ckopoctu notoka ans MR850 1 F&P 950 BbipaxeHbl Kak
06bEMHbII1 PACcXof CyXOl HaCTV rasa npu CTaHAAPTHbIX
ycnosusax (STPD).

6. MuH/ManbHble CKOPOCTU MOTOKa yKa3aHbl B UHCTPYKLMAX
N0 3KCrUTyaTaLyn KOHTypa.

(" Konnekrtop c6poca aaBnenus
HomuHanbHoe faBneHve cbpoca
40 cmH,0 (0,57 pyHTa Ha KB.
Atoiim / 3,9 kMa / 0,039 6ap)
1.MopT aHanu3aTopa KNCNopoAa:

rHE3[0BOW, 15 MM (C KONMayKkom).
2. Konnayok KomnnekTopa cépoca
[AABNEHVS: CUHWIN.
3. BxoaHoW NopT noaKnoueHns:
3a3y6peHHbIN, BO3AYX/KNCII0pOA.
4. BbIX0AHOV MOPT NOAKMIOUEHNS: @
rHe3[oBoW, 22 MM.

= .
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5. CTpesnika HanpaeeHA NoToka.
\
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Ycnosua 3KcnayaTauun
[lnanasoH TemnepaTypbl OKpy»atoLleii cpeabl: ot 18 °C o
26 °C.

MPUMEYAHUE. 370 n3aenme MOXeT 1CMONb30BaTbCA B YCIOBUAX
VHKy6aTopa.
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YNONHOMOYEHHbII
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Zostava zmieSavaca
F&P Optiflow™ Junior 2
Uréené pouzitie
Zostava zmieSavaca Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2
umoznuje pouzitie kanyly Optiflow Junior 2 so schvalenymi
dychacimi okruhmi Fisher & Paykel Healthcare pripojenymi

na zmieSavac na poskytovanie vyhrievanej a zvihovanej
vysokoprietokovej nosnej (NHF) terapie.

Nosova kanyla Optiflow Junior 2 je jednorazové nosnd kanyla
urcend pre spontanne dychajlcich pacientov. Tento vyrobok
je urceny na pouzitie v nemocni¢nom prostredi a musi ho
predpisat lekar.

Pediatrické subpopuldcie uréené na pouzitie nosovej kanyly
F&P Optiflow Junior 2 su:

+ novorodenci vo veku do 1 mesiaca,

+ dojcatd vo veku 1 mesiac az 2 roky,

*  detivo veku od 2 do 12 rokov.

Slovengina (5K)

Kontraindikéacie

Podozrenie na abnormality alebo potvrdené abnormality
alebo poranenie lebky alebo dychacich ciest zahffiajlice
akékolvek abnormélne spojenie méze umoznit prenos tlaku

do nezamyslanych anatomickych Struktur alebo tkaniv. Pouzitie
NHF v tomto klinickom scenari moze viest k vaznemu zraneniu
alebo Umrtiu.

Vedl
i nkami pouzivania rozhrani NHF su trauma nosa
a kozné poranenie.

VSEOBECNE VYSTRAHY

« Tento vyrobok je vyvinuty a overeny iba na pouzitie
s vybavenim, prislusenstvom a nahradnymi dielmi
schvalenymi spolo¢nostou F&P. Pouzitim nepovoleného
vybavenia, prislusenstva alebo ndhradnych dielov spolu
s tymto vyrobkom sa méze narusit vykon tohto vyrobku
alebo ohrozit bezpec¢nost (vratane pripadného zavazného
zranenia pacienta).

* Vzdy je nutné pouzivat vhodné monitorovanie pacienta
(napr. saturacia kyslikom). Opomenutie monitorovania
pacienta (napr. v pripade prerusenia prietoku plynu) méze
mat za nasledok zavazné zranenie alebo imrtie.

* Ak pouzivate doplnkovy kyslik, uchovavaijte zdroje vznietenia
mimo pacienta.

« Existujuce kraniofacidlne abnormality, deformacie,
malformécie alebo trauma mozu byt zhorsené rozhraniami
NHF a/alebo retenénym mechanizmom a nemusia
umoznovat, aby sa lie¢ba vykondvala tak, ako sa zamysla,
¢o vedie k dalSiemu riziku zranenia alebo smrti.

Je zndme, Ze aplikacia NHF vytvara pozitivny tlak v dychacich
cestach, ktorym sa moéze zhorsit existujlici nelieceny syndrém
zévazného uniku vzduchu, ktory méze viest k dalSiemu
véznemu zraneniu alebo smrti.

Pouzitie tohto produktu nie je bez rizika, aj ked'sa pouziva
tak, ako je urcené. Aj pri dodrziavani vietkych uvedenych
pokynov a varovani zostava riziko barotraumy, hypoxie a
poskodenia koZe. Tieto rizikd m6zu mat za nasledok vézne
zranenie alebo smrt.

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti

s tymto zariadenim, je potrebné nahlasit va$mu zastupcovi
spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare a miestnemu
prislusnému tradu.

VSEOBECNE PLATNE UPOZORNENIA

Tato kanyla je uréend na maximalne 14-driové pouzitie.

V pripade potreby vymenite naplasti Wigglepads 2.

Pri pouzivani vyrobku dlhsie ako 14 dni moze ddjst k
naruseniu vykonu tohto vyrobku alebo k ohrozeniu
bezpecnosti (vratane pripadného zévazného zranenia
pacienta).

Pravidelne monitorujte pacienta, aby sa zabezpecilo
neporusenie koze a jej suchost pod kanylou. Medzi kanylu

a hornui peru pacienta sa méze vlozit ochrannd vrstva,

aby sa zabranilo podrazdeniu.

Tento vyrobok NENAMACAJTE, NESTERILIZUJTE

ANI OPATOVNE NEPOUZIVAJTE. Zabréfite kontaktu s
chemickymi ltkami, Cistiacimi prostriedkami a dezinfekénymi
prostriedkami na ruky. Sekréty na kanyle a nosnych
konektoroch sa mozu odstranit opatrnym utretim vihkou
handrickou.

Opakované pouzitie moze viest k prenosu infekénych latok,
preruseniu liecby, vdZznemu zraneniu ¢i smrti.

Pri nasadzovani kanylu NENATAHUJTE, aby nedoslo

k zvy$enému tlaku na koZu pacienta. V pripade potreby
sa poloha kanyly moze upravit.

NEPOUZIVAJTE pri MRI ani podobnom magnetickom
skenovacom zariadeni, pretoze hadi¢ky obsahuju
nehrdzavejucu ocel.

Hadicky mozu predstavovat riziko udusenia alebo
obmedzenia priechodnosti dychacich ciest.
NEPOUZIVAJTE, ak bol vyrobok alebo balenie vyrobku
poruseny/é.

Dbaijte na to, aby pacient nelezal na hadickach, ¢o by mohlo
vyvijat tlak na usi a tvar pacienta.

Pre rozhranie Optiflow Junior 2 st ur¢ené iba zmesi vzduchu
a kyslika. Pouzité materidly nemusia byt kompatibilné

s anestetikami alebo dychatelnymi plynmi, roztokmi,
suspenziami alebo emulziami, ktoré neboli hodnotené.
Vyrobok je urceny na pouzitie iba s privodom plynu
medicinskej kvality. Pri privode plynu pouzivaného s tymto
pristrojom méze neocakavane dojst k zlyhaniu privodu kyslika
alebo prietoku.

na



ns

+ Ak tento vyrobok nebudete pouzivat v ramci pokynov
a v stilade s pokynmi, podmienkami prepravy, skladovania a
pouzivania, ktoré st uvedené na stitkoch a v pouzivatelskych
pokynoch, mohlo by déjst k naruseniu vykonu tohto vyrobku
alebo ohrozeniu bezpecnosti (a to vratane potencidlineho
sposobenia vézneho zranenia pacientovi).

Pokyny na nasadenie
Zavedenie bezpecnostného tlakového ventilu 0
1. Namontujte bezpecnostny tlakovy ventil Optiflow (s modrym
krytom) na vstupny otvor komory zvih¢ovaca.
2. Zapojte privod plynu k bezpecnostnému tlakovému ventilu
Optiflow.
« Podla potreby pripojte zariadenie na monitorovanie
vzduchu/kyslika. Spravny spdsob pouzitia
monitorovacieho zariadenia najdete v ndvode vyrobcu.

VYSTRAHY

« Uistite sa, Ze sa pri vysokoprietokovej nosnej terapii pouziva
bezpecnostny tlakovy ventil Optiflow (s modrym krytom).
Pouzitie nespravneho bezpeénostného tlakového ventilu
moze ovplyvnit prietok doddvaného plynu a méze mat za
nasledok zavazné zranenie pacienta (napr. hypoxiu).

UPOZORNENIA

« Zariadenie nepouzivajte, ak chyba kryt bezpe¢nostného
tlakového ventilu Optiflow alebo ak je poskodeny.

*  Pred pouzitim sa uistite, Ze nepouzivané otvory su vybavené
krytmi.

« Toto zariadenie sa smie pouzivat vyhradne na vstupnej

(suchej) strane komory zvlh¢ovaca. Fungovanie

bezpecnostného tlakového ventilu méze byt narusené,

ak je pripojeny na vystupny otvor.

Nepouzivajte priamo zapojeny nebulizator medzi

bezpecnostnym tlakovym ventilom a suchou stranou

komory zvih¢ovaca.

Nepouzivajte bezpecnostny tlakovy ventil Optiflow

(s modrym krytom) spolu s Bubble CPAP, pretoze to moze

mat za nasledok vytvorenie prilis vysokého tlaku.

*  Bezpecnostny tlakovy ventil neobchddzajte, pretoze to moze
mat za nasledok zranenie pacienta.

Pnpmeme kanyly 0
Vyberte vhodnu velkost kanyly. Okolo kazdého nosného
konektora musi byt zretelna medzera

2. Pripojte kanylu k adaptéru a inspiracnej vetve dychacieho
okruhu.
* Pripojte systém k zdroju plynu a skontrolujte prietok plynu

cez nosné konektory.

3. Odstranite a zlikvidujte exspiratnu vetvu okruhu. Odpojte

adaptér exspira¢ného vyhrievacieho drétu, ak sa pouziva.

VYSTRAHY
* Ak adaptér vyhrevného drotu neodpojite od exspiracnej
vetvy, mozete zvysit riziko poziaru alebo popalenin.

Zavedeme kanyly ®
Pripravte kozu pacienta v stlade s nemocni¢nym protokolom.
1. Odstrante prvé krycie plosky z naplasti F&P Wigglepads 2 bez
toho, aby ste sa dotkli lepiacej ¢asti.
2. Kanylu zavedte do nosnych dierok. Uistite sa, Ze mostik
kanyly je v blizkosti nosa bez toho, aby sa dotykal septa.
Pri nasadzovani kanylu nenatahujte. Prilepte naplasti
Wigglepads 2 na lica pacienta.
3. Odstrante druhé krycie plosky a prilepte naplasti
Wigglepads 2 na lica.

VYSTRAHY )
* Nosné konektory NESMU uzavriet nosné dierky. Uzavretie
moze sposobit poskodenie septa alebo barotraumu.

UPOZORNENIA ;

Naplasti Wigglepads 2 NEUMIESTNUJTE pacientovi na oci,
usi ani na poranenu kozu.

Uistite sa, Ze kanyla je umiestnenad priamo na ndplastiach
Wigglepads 2. Priamy kontakt s pokozkou pri nesprdvnom
nasadeni kanyly méze sposobit poskodenie koze.

Odstrénenie kanyly (V]

Konceky prstov polozte na vonkajsi okraj ndplasti Wigglepads 2
a opatrne odlepte kanylu od ndplasti Wigglepads 2. Za¢nite od
vonkajsieho okraja smerom k nosu.

Vymena naplasti F&P Wigglepads 2 ()

* Nadvihnite okraj naplasti Wigglepads 2. Vihkou handrickou
utrite kozu pacienta a spodnu stranu naplasti Wigglepads 2
a zaroven ich opatrne odlepuijte z tvare pacienta.

1. Prilepte ndhradné néplasti Wigglepads 2 na kanylu, odstrarte
prvlg5 krycie plésky a nalepte naplasti Wigglepads 2 pacientovi
na lica.

2. Odstrante druhé krycie plésky a prilepte ndplasti pacientovi
na lica.

Kontroly pocas postupu
Je nutné pravidelné monitorovanie pacienta na kontrolu
udrziavania malej medzery medzi kanylou a septom, ako aj
sprdvneho zavedenia nosnych konektorov do nosnych dierok.
V pripade potreby zmerite polohu kanyly na ndplastiach
Wigglepads 2.

« Pravidelne kontrolujte neporusenost koze, aby sa zabranilo
nadmernému tlaku na hornti peru.
Aby sa zabranilo uzavretiu nosnych dierok, podla potreby
odstrdnte sekréty z kanyly a pacientovej tvare.
Skontrolujte, ¢i sa kanyla neuvolhila. V pripade potreby
vymerite naplasti Wigglepads 2.



+ Pocas pouzivania kontrolujte, &i st vietky pripojenia pevné.
Skontroluijte, ¢i sa kanyla neposkodila a ¢i je draha prudenia
bez prekazok. V pripade nadmerného zatazenia sa méze
kanyla odpojit, aby sa tieto sily neprenasali na pacienta.

UPOZORNENIA

+ Neobalujte, neizolujte, nenapinajte ani nestlacajte hadicky,
aby nedoslo k naruseniu vykonu tohto vyrobku alebo
ohrozeniu bezpe¢nosti (vratane pripadného zranenia
pacienta).

+ Monitorujte kondenzat, aby sa zabranilo okluzii alebo
nahromadeniu tekutiny. V pripade potreby tekutinu od
pacienta odcerpaijte.

Likvidacia

Pre toto zariadenie neexistuju Ziadne 3pecifické poziadavky na

likvidaciu. Mali by sa dodrziavat protokoly likvidacie vhodné pre

pomécky na jedno pouzitie, ktoré mézu byt kontaminované
potencialne infekénymi latkami.

Technické Specifikécie

Schvalené kompatibilné vybavenie/prislusenstvo

«  Zvlh¢ova¢ MR850 v invazivnom rezime so schvélenymi
dychacimi okruhmi, prislusenstvom a komorovymi stpravami.

*  Zvlh¢ovac F&P 950™ so schvalenymi dychacimi okruhmi,
prislusenstvom a komorovymi stpravami.

Pozrite si tabulku s Uplnym zoznamom schvalenych dychacich
okruhov a prislusenstva.
*Nemusi byt k dispozicii vo v3etkych krajindch

Prevadzkové rychlosti prietoku

Prevadzkova rychlost prietoku pre kazdu velkost kanyly

F&P Optiflow Junior 2 zavisi od pouzitého dychacieho okruhu
a zvlhcovaca. Prevadzkové rychlosti prietoku pre vsetky kanyly
st uvedené v tabulke.

Poznamky k uréeniu velkosti
1. Nosné konektory nesmu uzavriet nosné dierky. Okolo

kazdého nosného konektora musi existovat viditelnd medzera.

2. Hmotnost pacienta sa ma pouzivat len na usmernenie.
3. - Ocakava sa, Ze pacientovi bude vyhovovat. - Mbze
vyhovovat pacientovi.

Poznamky k technickym specmkamam

4. VysSie uvedené rychlosti prietoku pOpISuJU technicku
sposobilost vyrobku pri pouziti na Urovni hladiny mora.
Pri predpisovani Urovni prietokov vyuZzivajte klinicky Usudok.

. Rychlosti prietoku MR850 a F&P 950 su vyjadrené v STPD.

. Minimdlne rychlosti prietoku najdete v ndvode na pouzitie
okruhu.

owun

("Bezpeénostny tlakovy ventil

Menovity bezpecnostny tlak

40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/

0,039 bar)

1. Port analyzatora kyslika: 15 mm
zasuvka (za krytom)

2. Kryt bezpecnostného tlakového
ventilu: modry

3. Port na pripojenie privodu:
kuzelova spojka na vzduch/kyslik

4. Port na pripojenie vyvodu: 22 mm

zdsuvka @

®:
';

\_5- Sipka smeru toku )

Prevadzkové podmienky
Rozsah teploty okolia: 18 az 26 °C.

POZNAMKA: Tento vyrobok je mozné pouzivat v inkubatore.

Definicie symbolov

Nepouzivajte

C E 0123 i:]eoddpaissmi EU

opakovane
Neobsahuje
P ftalaty -0°C |/550°c  |Rozsah teploty
< e |(DEHP, DBP, 14D ¢122°F) |pri skladovani
BBP).
Kod sarze |REF| Katalogové &islo

Zdravotnicka Len na lekarsky

Rx only

pomocka predpis
Tento vyrobok
Autorizovany nie je vyrobeny
Ec | rep ||23Stupca s pouzitim
I I l v Eurépskom prirodného
spolocenstve kaucukového
latexu.
Datum .
pouzitelnosti “ Vyrobca
YYYY-MM-DD
. . Precitajte si
Eritfnr;] %tggy [:E] navod na pouzitie
g, fphcare.com,
vyyy-vm-op [NZ: Novy Zéland O?Z-ifu /

e
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Tranzicijski komplet za mesalnik
F&P Optiflow™ Junior 2

Predvidena uporaba

Tranzicijski komplet za meSalnik Fisher & Paykel Healthcare
Optiflow Junior 2 omogoca uporabo kanile Optiflow Junior 2

z odobrenimi dihalnimi sistemi Fisher & Paykel Healthcare,

ko je priklju¢en na mesalnik, da zagotavlja ogrevano in navlazeno
nazalno visokopretocno terapijo (NHF).

Nosna kanila Optiflow Junior 2 je nosna kanila za enkratno
uporabo, namenjena bolnikom, ki dihajo spontano. Ta izdelek
je namenjen za uporabo v bolnisni¢nih okoljih in ga mora
predpisati zdravnik.

Cilina podskupina otrok, za katere je namenjena paleta nosnih
kanil F&P Optiflow Junior 2, vkljucuje:

» Novorojencke, od rojstva do 1 meseca starosti

» Dojencke, stare od Tmeseca do 2 let

+ Otroke, stare od 2 let do 12 let

Slovens¢ina

Kontraindikacije

Domnevne ali potrjene nepravilnosti ali poskodbe lobanje ali
dihalnih poti, ki vkljucujejo kakrsno koli nenormalno povezavo,
lahko omogocijo prenos tlaka ha nenamerne anatomske
strukture ali tkiva. Uporaba NHF v tem klini¢nem scenariju
lahko povzroci resne poskodbe ali smrt.

Nezeleni ucinki
Poskodba nosu in poskodba koze sta nezelena ucinka uporabe
vmesnikov NHF.

SPLOSNA OPOZORILA
Ta izdelek je zasnovan in preverjen samo za uporabo
z opremo, dodatki in rezervnimi deli, ki jih odobri druzba
F&P. Neodobrena oprema, dodatki ali rezervni deli, ki se
uporabljajo s tem izdelkom, lahko poslabsajo delovanje
tega izdelka ali ogrozijo varnost (vklju¢no z moznostjo
povzrocitve resnih poskodb bolnika).

» Ves cas je treba skrbeti za ustrezno spremljanje bolnika
(npr. nasicenost s kisikom). Ce bolnika ne spremljate
(npr. v primeru prekinitve dotoka plina), lahko pride do
hudih telesnih poskodb ali smrti.

» Ce uporabljate dodatni kisik, virov vziga ne priblizujte bolniku.

* Ze obstojece kraniofacialne nepravilnosti, deformacije,
malformacije ali travme se lahko poslabsajo z vmesniki NHF
in/ali zadrZevalnim mehanizmom in morda ne omogocajo
izvajanja terapije, kot je bilo predvideno, kar vodi do nadaljnjih
poskodb ali smrti.

* Znano je, da uporaba NHF ustvarja pozitiven tlak v dihalnih
poteh, ki lahko poslabsa Ze obstojeci, nezdravljeni resen
sindrom puscanja zraka, kar lahko privede do nadaljnjih
resnih poskodb ali smrti.

Uporaba tega izdelka ni brez tveganja, tudi ¢e se uporablja,
kot je predvideno. Po vseh prilozenih navodilih in opozorilih
ostajajo tveganja za barotravmo, hipoksi¢ne poskodbe in
p|o§kodbe koZe. Ta tveganja lahko povzrocijo hude poskodbe
ali smrt.

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi

z uporabo pripomocka, je treba porocati zastopniku druzbe
Fisher & Paykel Healthcare in lokalnemu pristojnemu organu.

SPLOSNA SVARILA

Ta kanila je namenjena uporabi za najvec 14 dni. Po potrebi
zamenjajte podloge Wigglepads 2.

Uporaba tega izdelka po 14 dneh lahko poslab3a delovanje
izdelka ali ogrozi varnost (vklju¢no z moznostjo resnih
poskodb bolnika).

Redno spremljajte bolnika, da zagotovite celovitost koze in da
je koza pod kanilo suha. Med kanilo in zgornjo ustnico bolnika
se lahko uporabi pregradna folija, ki prepreCuje drazenje.
Tega izdelka NE namakajte, sterilizirajte ali ponovno
uporabljajte. Izogibajte se stiku s kemikalijami, Cistilnimi
sredstvi ali razkuZili za roke. Izlo¢ke na kanili in rogljih lahko
odstranite z neznim brisanjem z vlazno krpo.

Ponovna uporaba lahko povzroCi prenos kuznih snovi,
prekinitev zdravljenja, resne poskodbe ali smrt.

Kanile pri namestitvi NE razteguijte; s tem lahko povecate
pritisk na kozo bolnika. Po potrebi lahko kanilo premaknete.
Ker cevje vsebuje nerjavno jeklo, ga NE uporabljajte v napravi
za magnetnoresonancno slikanje ali podobni napravi za
slikanje na osnovi magnetnega polja.

Cevije lahko predstavlja tveganje za zadusitev ali omejitev
dihalnih poti.

Ce je izdelek ali njegova embalaza okrnjena, izdelka NE
uporabite.

Poskrbite, da bolnik ne lezi na cevju, saj lahko to povzroci
pritisk na usesa ali obraz bolnika.

Z vmesnikom Optiflow Junior 2 uporabljajte samo zmesi
zraka in kisika. Uporabljeni materiali morda niso zdruzljivi

z anestetiki ali dihalnimi plini, raztopinami/suspenzijami/
emulzijami, ki niso bile ocenjene.

Izdelek se lahko uporablja samo s sistemom za oskrbo

s plinom na medicinski stopnji kakovosti. Sistem za
dovajanje plina, ki se uporablja s tem pripomockom, lahko
nepri¢akovano zataji pri zagotavljanju kisika ali pretoka.
Uporaba izdelka v nasprotju z napotki, pogoji za transport,
shranjevanije in delovanije, ki so navedeni na oznaki, ter z
navodili za uporabo lahko negativno vpliva na delovanje
izdelka in ogrozi varnost (vklju¢no z moznostjo povzrocitve
resnih poskodb bolnika).

Navodila za namestitev
Uporabite razbremenitev tlaka 0

Povezite razdelilnik za razbremenitev tlaka Optiflow (modri
pokrovcek) z vhodnimi vrati vlaziine posodice.

ng
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. Povezite dovodno cev plina z razdelilnikom za razbremenitev
tlaka Optiflow™.
+ Po potrebi namestite opremo za spremljanje zraka/
kisika. Za pravilno uporabo opreme za spremljanje glejte
navodila proizvajalca.

OPOZORILA

Poskrbite, da se bo za nazalno visokopreto¢no zdravljenje
uporabljal razdelilnik za razbremenitev tlaka Optiflow
(modri pokrovcek). Uporaba nepravilnega razdelilnika za
razbremenitev tlaka lahko vpliva na dovajani pretok in lahko
povzroci resne poskodbe bolnika (npr. hipoksijo).

SVARILA

« Pripomocka ne uporabljajte, ¢e pokrovcek razbremenilnika
tlaka Optiflow manjka ali je poskodovan.

« Pred uporabo preverite, ali so na vsa neuporabljena vrata
namesceni pokroveki.

+ Tapripomocek se sme uporabljati samo na vhodu (suhi
strani) vlaZilne posodice. Ce razdelilnik za razbremenitev
tlaka prikljucite na izhodno odprtino, se lahko njegovo
delovanje poslabsa.

* Med razdelilnikom za razbremenitev tlaka in suho stranjo

vlazilne posodice ne uporabljajte v linijo vgrajenega

nebulizatorja.

Razdelilnika za razbremenitev tlaka Optiflow (modri

pokrovcek) ne uporabljajte s sistemom Bubble CPAP,

ker lahko pride do nastajanja cezmernega tlaka.

Razdelilnika za razbremenitev tlaka ne obidite, ker lahko

to povzroci poskodbe.

Priklju¢itev kanile (1)

1. Izberite kanilo ustrezne velikosti; okoli vsakega roglja mora
biti jasno razvidna odprtina.

2. Kanilo prikljucite na adapter in inspiratorni krak dihalnega
sistema.
« Sistem prikljucite na vir plina in zagotovite, da plin tece

skozi roglja.
3. Odstranite in zavrzite ekspiratorni krak dihalnega sistema.

Ce je v uporabi adapter ekspiratorne grelne Zice, ga odklopite.

OPOZORILA
* Ce adapterja za grelno Zico ne odklopite iz ekspiratornega
kraka, se lahko poveca nevarnost pozara ali opeklin.

Uporaba kanile @

* Bolnikovo kozo pripravite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

1. S podloge F&P Wigglepads 2 odstranite prvi zadnji krilci
in se ne dotikajte lepila.

2. Kanilo vstavite v nosnici. Zagotovite, da bo most kanile
namescen v blizini nosu, ne da bi se pri tem dotikal nosne
pregrade. Kanile med uporabo ne razteguijte. Podlogi
Wigglepads 2 prilepite na lica bolnika.

3. Odstranite drugi hrbtni jezi¢ek in prilepite podlogi
Wigglepads 2 na lica.

OPOZORILA
» NE dovolite, da roglja zamasita nosnici. Okluzija lahko
povzroti poskodbo pregrade ali barotravmo.

SVARILA

+ Podlog Wigglepads 2 NE namestite na oci, usesa ali
poskodovano kozo bolnika.

+ Poskrbite, da bo kanila names¢ena naravnost na
podloge Wigglepads 2. Neposreden stik kanile s kozo,
do katerega pride zaradi nepravilne poravnave kanile,
lahko poskoduije kozo.

Odstranitev kanile @

Konico prsta postavite na zunanii rob podlog Wigglepads 2
in kanilo nezno odlepite s podlog Wigglepads 2. Zacnite na
zunanji strani in odlepite v smeri nosu.

Zamen|ava podlog F&P Wigglepads 2 20
Dvignite rob podlog Wigglepads 2. Z vlazno krpo brisite kozo
bolnika in spodnjo stran podlog Wigglepads 2, isto¢asno pa
podlogi nezno odlepite z obraza bolnika.

1. Nadomestni podlogi Wigglepads 2 prilepite na kanilo,
odstranite prva hrbtna jezicka in prilepite podlogi
Wigglepads 2 na lica bolnika.

2. Odstranite druga podporna jezicka in podlogi prilepite na
bolnikova lica.

Prever|an|a med uporabo
Redno spremljanje bolnika je potrebno, da se zagotovi
ohranitev majhne reze med kanilo in pregrado, kot tudi
pravilna namestitev rogljev v nosnici. Ce je potrebno,
premestite kanilo na podlogah Wigglepads 2.

+ Redno preverjajte celovitost koze, da preprecite ¢ezmerno
pritiskanje na zgornjo ustnico.

+  Zapreprecitev okluzije nosnic po potrebi ocistite izlocke
s kanile in obraza bolnika.

*  Preverite, ali je kanila $e vedno pritrjena. Po potrebi
zamenjajte podloge Wigglepads 2.

» Med uporabo preverite, ali so vse povezave varne. Preverite,
ali je kanila neposkodovana in ali je pot pretoka ostala odprta.
Ce je kanila ¢ezmerno obremenjena, se lahko odklopi, da
prepreci prenos sil na bolnika.

SVARILA
+ Cevja NE ovijajte, izolirajte, raztegujte ali meckajte, ker lahko
tako poslab3ate delovanje tega izdelka ali ogrozite varnost
(vklju€no z moznostjo povzrocitve resnih poskodb bolnika).
+ Spremljajte kondenzat, da preprecite zamasitev ali kopicenje
tekocine. Tekocino po potrebi odvedite pro¢ od bolnika.



Odstranjevanje

Za ta pripomocek ni posebnih zahtev za odstranjevanje.
Upostevajte protokole za odstranjevanje, ki so primerni za
pripomocke za enkratno uporabo, ki so lahko kontaminirani
s potencialno nalezljivimi snovmi.

Tehni¢ni podatki

Odobrena zdruZljiva oprema/dodatki

+ Vlazilnik MR850 v invazivnem nacinu z odobrenimi dihalnimi
sistemi, dodatki in kompleti posodic.

« Vlazilnik F&P 950™ z odobrenimi dihalnimi sistemi, dodatki in
kompleti posodic.

Za celoten seznam odobrenih dihalnih sistemov in dodatkov

glejte preglednico.

* Morda ni na voljo v vseh drzavah

Delovni pretoki

Delovni pretok za posamezno velikost kanile F&P Optiflow
Junior 2 je odvisen od dihalnega sistema in vlazilnika

med uporabo. Glejte preglednico za delovne pretoke
posamezne kanile.

Opombe o velikosti

1. Roglji ne smejo zatesniti nosnic. Okoli vsakega roglja mora
biti jasno razvidna odprtina.

2. Masa bolnika se sme uporabljati samo kot vodilo.

3. - Pricakuje se, da bo ustrezalo bolniku. - Lahko
ustreza bolniku.

Opombe o tehnicnih specifikacijah
4. Zgoraj navedeni pretoki opisujejo tehnicno zmogljivost
izdelka, kadar se uporablja na nadmorski visini ni¢. Pri
predpisovaniju hitrosti pretoka uporabite kliniéno presojo.
5. Pretoki MR850 in F&P 950 so izrazeni v STPD.
6. Za najmanjse pretoke glejte navodila za uporabnika dihalnega
sistema.

("Razdelilnik za razbremenitev )

tlaka
Nazivni razbremenilni tlak @:
40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/ -
0,039 bar) |
1. Odprtina analizatorja kisika: ’
15-mm, Zenska (za pokrovékom)
2. Pokrovcek razdelilnika za
razbremenitev tlaka: modra
3. Vhodna priklju¢na odprtina:
rebri¢asta za zrak/kisik

4. 1zhodna priklju¢na odprtina:
22-mm, zenska

@

\5. Puscica za smer pretoka

Pogoji delovanja
Razpon okoliske temperature: 18 do 26 °C.

OPOMBA: Ta izdelek se lahko uporablja v inkubatorju.

Opredelitve simbolov

. Skladnost
@ Ni za ponovno c E 0123 e
Z evropskimi
uporabo standardi
Ne vsebuje
o Razpon
A PERP - (ftalatov -10°C |/ +50°C
(DEHP, DBP, lel/_(:lzm Lemperature
BBP). shranjevanja
Koda serije Kataloska Stevilkal

Mgdicins[{i RX only

Samo na recept

pripomocek

Pooblasceni Izdelek ne
I EC I REP I zastopnik. vsebuje

v Evropski naravnega

skupnosti lateksa

Rok uporabnosti Proizvajalec

YYYY-MM-DD

Datum in drzava Glejte navodila

izdelave za uporabo.
NZ: Nova fphcare.com/
YYYY-MM-DD| 70 (andija 0j2-ifu
PET, ki je
. Za uporabo
primeren za P )
>PET< [recikliranje najvec 14 dni
@ Uvoznik Distributer
- Odgovorna
Pooblasceni
G rerprecson
v Svici kraljestvu
Edinstveni
identifikator
pripomocka
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Tranzicioni komplet za mesalicu
F&P Optiflow™ Junior 2

Namena

Tranzicioni komplet za mesalicu Optiflow Junior 2 kompanije
Fisher & Paykel Healthcare omogucava upotrebu Optiflow Junior
2 kanile sa odobrenim kruznim sistemima za disanje kompanije
Fisher & Paykel Healthcare kada je kruzni sistem za disanje
povezan sa mesSalicom u cilju pruzanja nazalne terapije visokog
protoka (NHF) zagrevanjem i vlaZzenjem.

Nazalna kanila Optiflow Junior 2 je nazalna kanila za jednokratnu
upotrebu namenjena pacijentima koji spontano disu. Ovaj
proizvod je osmisljen za upotrebu u bolni¢kom okruzenju i mora
ga propisati lekar.

Namenjene pedijatrijske subpopulacije ciljane za upotrebu
nazalne kanile F&P Optiflow Junior 2 ukljucuju:

» Novorodencad, od rodenja do 1 meseca starosti

» Bebe, od 1 meseca starosti do 2 godine starosti

+ Decu, od 2 godine starosti do 12 godina starosti

Cpncku @

Kontraindikacije

Sumnje ili potvrdene abnormalnosti ili traume na lobanii ili
disajnim putevima koje uklju¢uju bilo kakvu abnormalnu

vezu mogu da dovedu do prenosa pritiska na nepredvidene
anatomske strukture ili tkiva. Upotreba NHF u ovom klinickom
scenariju moze da dovede do ozbiljnih povreda ili smrti.

NeZeljena dejstva
Nazalna trauma i povreda koze su nezeljena dejstva pri koris¢enju
NHF interfejsa.

OPSTA UPOZORENJA
Ovaj proizvod je osmislien i verifikovan samo za upotrebu sa
opremom, dodatnom opremom i rezervnim delovima koje
je odobrila kompanija F&P. Neovlas¢ena oprema, dodatna
oprema ili rezervni delovi koji se koriste sa ovim proizvodom
mogu narusiti performanse ovog proizvoda ili ugroziti
bezbednost (ukljuujuc¢i moguce ozbiljne povrede pacijenta).

« U svakom trenutku treba nadgledati pacijenta na
odgovarajuci nacin (npr. pracenje zasi¢enosti kiseonikom).
Ako se stanje pacijenta ne prati (npr. u slucaju prekida
protoka gasa), moze doci do ozbiljnih povreda ili smrti.

«  Ako koristite dodatni kiseonik, drZite izvore paljenja dalje
od pacijenta.

* Vec postojece kraniofacijalne abnormalnosti, deformiteti,
malformacije ili trauma mogu biti pogorsani NHF
interfejsima i/ili mehanizmom retencije i mozda ne
dozvoljavaju da se terapija sprovodi kako je predvideno,
$to dovodi do dalje povrede ili smrti.

* Poznato je da primena NHF stvara pozitivan pritisak
u disajnim putevima koji moze da pogorsa vec postojeci,
neleceni sindrom ozbilinog curenja vazduha, sto moze
da dovede do dalje ozbiljne povrede ili smrti.

Upotreba ovog proizvoda nije bez rizika, ¢ak i ako se koristi
kako je predvideno. | kada se prate sva data uputstva i
upozorenja, postoje rizici od barotraume, hipoksicnih povreda
i ostecenja koze. Ovi rizici mogu dovesti do ozbiljnih povreda
ili smrtnog ishoda.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim
medicinskim sredstvom treba prijaviti lokalnom predstavniku
kompanije Fisher & Paykel Healthcare, kao i nadleznom
organu u vasoj zemlji.

OPSTE MERE OPREZA

Ova kanila je predvidena za upotrebu tokom najvise 14 dana.
Ako je potrebno, zamenite sredstvo Wigglepads 2.
Kori$¢enje ovog proizvoda duze od 14 dana moze da narusi
njegove performanse ili ugrozi bezbednost (ukljucujuci
moguce ozbiline povrede pacijenta).

Redovno pratite stanje pacijenta kako biste osigurali da koza
bude netaknuta i da koza ispod kanile ostane suva. lzmedu
kanile i gornje usne pacijenta moze se koristiti barijerni film
kako bi se sprecila iritacija.

NEMOJTE natapati, sterilisati ili ponovo koristiti ovaj proizvod.
Izbegavajte kontakt sa hemikalijama, sredstvima za ¢is¢enje
ili sredstvima za dezinfekciju ruku. Sekret na kanili i krakovima
se moze ukloniti neznim brisanjem vlaznom krpom.

Ponovna upotreba moze dovesti do prenosa infektivnih
supstanci, prekida le¢enja, ozbiljnih povreda ili smrti.
NEMOJTE rastezati kanilu tokom primene; to moze dovesti
do povecanog pritiska na kozu pacijenta. Ako je potrebno,
kanila se moze ponovo postaviti.

NEMOJTE koristiti sa uredajima za MR ili sli¢nim magnetnim
skenerima jer cev sadrzi nerdajuci Celik.

Cevi mogu predstavljati rizik od davljenja ili ograni¢enja
disajnih puteva.

NEMOJTE koristiti ako su proizvod ili njegova ambalaza
neovlasceno otvarani.

Vodite racuna da pacijent ne lezi na cevi jer to moze da
pritisne pacijentove usi ili lice.

Samo mesavine vazduha i kiseonika su namenjene za
upotrebu sa interfejsom Optiflow Junior 2. Koris¢eni materijali
mozda nisu kompatibilni sa anestetickim ili respiratornim
gasovima, rastvorima/suspenzijama/emulzijama koji nisu
procenjeni.

Proizvod se moze koristiti samo sa medicinskim gasom.
Dovod gasa koji se koristi sa ovim sredstvom moze
neocekivano dovesti do neisporucivanja kiseonika ili protoka.
Ako se ovaj proizvod ne primeni i ne koristi u skladu

sa uputstvima, uslovima transporta, skladistenja i rada
navedenim u etiketama i uputstvima za upotrebu, moze doci
do narusavanja performansi ovog proizvoda ili ugrozavanja
bezbednosti (ukljucujuci moguce ozbiljne povrede pacijenta).



Uputstva za podesavanje
Prlmena rasterecenja pritiska o
Povezite Optiflow razvodnu cev za otpustanje pritiska
(plaw poklopac) na ulazni otvor komore za vlazenje.
2. Poverite liniju dovoda gasa na Optiflow razvodnu cev za
otpustanje pritiska.
«  Pri¢vrstite opremu za nadzor vazduha/kiseonika po
potrebi. Pogledajte uputstva proizvodaca za pravilnu
upotrebu opreme za nadzor.

UPOZORENJA

* Vodite rauna da se Optiflow razvodna cev za otpustanje
pritiska (plavi poklopac) koristi za nazalnu terapiju visokog
protoka. Koriscenje nispravne razvodne cevi za otpustanje
pritiska moze uticati na isporuceni protok i moze dovesti
do ozbiljnih povreda pacijenta (npr. hipoksije).

MERE OPREZA

»  Nemojte koristiti ako poklopac Optiflow razvodne cevi
za otpustanje pritiska nedostaje ili je ostecen.

+ Vodite racuna da svi neiskoridceni otvori imaju postavljene
poklopce pre upotrebe.

+ Ovo sredstvo treba koristiti samo na ulazu (suvoj strani)
komore za vlazenje. Rad razvodne cevi za otpustanje pritiska
moze biti narusen ako je ona povezana sa izlaznim otvorom.

+  NE koristiti linijski nebulizator izmedu razvodne cevi za
otpustanje pritiska i suve strane komore za vlazenje.

* Ne koristiti Optiflow razvodne cevi za otpustanje pritiska
(plavi poklopac) sa ,,Bubble” CPAP-om jer moze doci do
prekomernih pritisaka.

* Nemojte zanemarivati razvodnu cev za otpustanje pritiska
jer to moze dovesti do povreda.

Povezwame kanile @
Izaberite odgovarajucu veli¢inu kanile; oko svakog kraka mora
biti vidljiv jasan razmak

2. Povezite kanilu sa adapterom i inspiratornim crevom kruznog
sistema za disanje.
« PovefZite sistem sa izvorom gasa i osigurajte protok gasa

kroz krakove.

3. Uklonite i odlozite u otpad ekspiratorno crevo kruznog
sistema. Odvojite adapter za grejnu Zicu ekspiratornog
creva ako je u upotrebi.

UPOZORENJA
« Ako se adapter za grejnu zicu ne odvoji od ekspiratornog
creva moze se povecati rizik od pozara ili opekotina.

Primena kanile @

+  Pripremite kozu pacijenta u skladu sa bolnickim protokolom.

1. Uklonite prve potporne jezitke sa sredstva F&P Wigglepads 2
i izbegavajte dodirivanje adheziva.

2. Umetnite kanilu u nozdrve. Vodite racuna da se most kanile
nalazi blizu nosa bez dodirivanja septuma. Nemojte rastezati
kanilu tokom primene. Zalepite sredstvo Wigglepads 2 na
obraze pacijenta.

3. Uklonite druge potporne jezicke i zalepite sredstvo
Wigglepads 2 na obraze.

UPOZORENJA

»  NEMOJTE dozvoliti da se krakovi zaglave u nozdrvama.
Zacepljenje moze dovesti do ostecenja septuma ili
barotraume.

MERE OPREZA

»  NEMOJTE stavljati sredstvo Wigglepads 2 na oci, usi ili
povredenu kozu pacijenta.

+ Vodite ra¢una da je kanila postavljena direktno na sredstvo
Wigglepads 2. Direktan kontakt sa kozom izazvan pogresnim
poravnanjem kanile moze dovesti do pucanja koze.

Uklanjanje kanile m

Postavite vrh prsta na spoljnu ivicu sredstva Wigglepads 2

i nezno odlepite kanilu sa sredstva Wigglepads 2. Pocevsi od
spoljnih ivica, odlepljujte prema nosu.

Zamena sredstva F&P Wigglepads 2 20
Podignite ivicu sredstva Wigglepads 2. Koristite vlaznu krpu
da obrisete kozu pacijenta i donju stranu podloge sredstva
Wigglepads 2 dok nezno odlepljujete sa lica pacijenta.

1. Nalepite zamenska sredstva Wigglepads 2 na kanilu, uklonite
prve potporne jezicke i zalepite sredstvo Wigglepads 2 na
obraze pacijenta.

2. Uklonite druge potporne jezicke i zalepite sredstvo na obraze
pacijenta.

Provere tokom rada
Potrebno je redovno pracenje pacijenta kako bi se osigurao
blagi razmak izmedu kanile i septuma, kao i pravilno
postavljanje krakova u nozdrve. Ako je potrebno, ponovo
postavite kanilu na sredstvo Wigglepads 2.

Redovno proveravajte integritet koze kako biste spreili
prekomerni pritisak na gornju usnu.

+ Da biste sprecili zaceplienje nozdrva, o€istite sekret iz kanile
i sa lica pacijenta po potrebi.

* Proverite da li je kanila ¢vrsto postavljena. Ako je potrebno,
zamenite sredstvo Wigglepads 2.

+ Vodite racuna da su sve veze ¢vrste tokom upotrebe.
Proverite da li je kanila neostecena i da li se odrzava putanja
protoka. Pod prekomernim optere¢enjem, kanila se moze
odvojiti kako bi se sprecilo prenosenje sila na pacijenta.

MERE OPREZA

NEMOJTE umotavati, odvajati, rastezati ili gnjeciti cev jer

to moze narusiti performanse ovog proizvoda ili ugroziti
bezbednost (ukljucujuci i moguce ozbiline povrede pacijenta).



+ Nadgledajte kondenzat kako biste sprecili zacepljenje ili
nakupljanje te¢nosti. Po potrebi drenirajte dalje od pacijenta.

Odlaganje u otpad

Ne postoje posebni zahtevi za odlaganje ovog sredstva u otpad.
Potrebno je pratiti protokole za odlaganje u otpad koji su
odgovarajuci za sredstva za jednokratnu upotrebu koja mogu
biti kontaminirana potencijalno infektivnim supstancama.

Tehnicke specifikacije

Odobrena kompatibilna oprema / dodatni pribor

+ Ovlaziva¢ vazduha MR850 u invazivnom rezimu sa
odobrenim kruznim sistemima za disanje, dodatnom
opremom i kompletima komora.

*+ Ovlaziva¢ vazduha F&P 950™ sa odobrenim kruznim
sistemima za disanje, dodatnom opremom i kompletima
komora.

Potpunu listu odobrenih kruznih sistema za disanje i dodatne
opreme pogledajte u tabeli.
*Mozda nije dostupno u svim zemljama

Brzine radnog protoka

Brzine radnog protoka za svaku veli¢inu kanile F&P Optiflow
Junior 2 kanile zavise od kruznog sistema za disanje i ovlazivaca
vazduha koji se koriste. Brzine radnog protoka za svaku od kanila
pogledajte u tabeli.

Napomene za odredivanje veli¢ine

1. Krakovi ne smeju da stvaraju zaptivanje u nozdrvama.
Oko svakog kraka mora biti vidljiv jasan razmak.

2. Tezina pacijenta treba da se koristi samo kao smernica.

3. - Ocekuje se da ¢e odgovarati pacijentu.

[ Moze odgovarati pacijentu.

Napomene o tehnickim specifikacijama

4. Gorenavedene brzine protoka opisuju tehnicku sposobnost
proizvoda kada se on koristi na nivou mora. Vodite racuna
da se prilikom propisivanja brzine protoka koristi klinicka
procena.

. Brzine protoka za MR850 i F&P 950 izrazene su u STPD.

. Pogledajte uputstva za korisnika kola za minimalne brzine
protoka.

owu

("Razvodna cev za otpustanje

pritiska

Nominalni pritisak otpustanja

40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/

0,039 bar)

1. Otvor za analizator kiseonika:
Zenski od 15 mm (iza poklopca)

2. Poklopac razvodne cevi za
otpustanje pritiska: plavi

3. Ulazni otvor za povezivanje:
neravni vazduh/kiseonik

4. |zlazni otvor za povezivanje: @
Zenski od 22 mm

'-]'[ru@

\5. Strelica za smer protoka y,

Radni uslovi
Opseg u pogledu temperature okoline: Od 18 do 26 °C.

NAPOMENA: Ovaj proizvod se moze koristiti u inkubatoru.

Definicije simbola

Nemoijte koristiti Evropska
@ vise puta c € 01 23 uskladenost

Nije izradeno

o Opseg
M2 |od ftalata -0°C |/ 750C
(DEHP, DBP, <+1£>/l/(:1;) temperature
BBP). skladistenja
Broj serije Kataloski broj
Medicinsko Samo uz lekarski
sredstvo RX Only recept
- Ovaj proizvod
Ovla3éeni . nije izraden
predstavnik N
. od prirodnog
u Evropskoj umenog
zajednici Sateksa
Rok upotrebe M Proizvodac
YYYY-MM-DD




Pogledajte

Datum i zemlja uputstvo za
proizvodnje I:E.] upotrebu
yyvy-umoo [NZ: Novi Zeland fphcare.com/
0j2-ifu
Maksimalno

>

PET koji se
moze reciklirati

trajanje upotrebe

>PET< 14 dana
Uvoznik PE?; Distributer
Ovlasceni Odgovorno lice

predstavnik
za Svajcarsku

u Ujedinjenom
Kraljevstvu

By

Jedinstveni
identifikator
sredstva
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F&P Optiflow™ Junior 2-6vergangskit
till blender

Avsedd anvéndning

Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2-évergangskit till
blender méjliggdr anvandningen av Optiflow Junior 2-ndsgrimma
med godkanda Fisher & Paykel Healthcare-slangset, nar de &r
anslutna till en blender for att ge uppvarmd och befuktad nasal
hogflédesbehandling (NHF).

Optiflow Junior 2-ndsgrimman &r en nasgrimma for engangsbruk
avsedd for patienter som spontanandas. Produkten &r utformad
for anvandning i sjukhusmiljider och méste forskrivas av en Iakare.

Den pediatriska subpopulation som anvandningen av

F&P Optiflow Junior 2-nasgrimman ar avsedd for omfattar:
»  Nyfodda, fran fédseln upp till 1 manad

+ Spadbarn, mellan 1manad och 2 ar

« Barn,mellan 2 aroch 12 &r

Svenska (5v)

Kontraindikationer

Misstankta eller bekraftade avvikelser eller trauma mot skallen
eller luftvagarna som involverar ndgon onormal anslutning
kan gora det mojligt att dverfora odnskat tryck till anatomiska
strukturer eller vavnader. Anvéndning av NHF i detta kliniska
scenario kan leda till allvarlig personskada eller dédsfall.

Biverkningar
Nastrauma och hudskada &r biverkningar av att anvanda
NHF-anslutningar.

ALLMANNA VARNINGAR
Produkten &r endast utformad och verifierad for anvandning
med utrustning, tilloehor och reservdelar som har godkants
av F&P. Anvandning av utrustning, tillbehor eller reservdelar
som inte har godkants for produkten kan férsamra
prestandan och utgora en sakerhetsrisk (bl.a. allvarlig
patientskada).

« Patienten maste hela tiden Gvervakas pa lampligt satt
(bl.a. med avseende pa syreméttnad). Att inte Gvervaka
patienten kan leda till allvarlig skada eller dodsfall (t.ex.

i handelse av ett avbrott i syrgasflodet).

« Om extra syrgas anvands ska antandningskaillor hallas pa
avstand fran patienten.

« Befintliga kraniofaciala avvikelser, deformiteter, missbildningar
eller trauman kan férvarras
av NHF-anslutningar och/eller fastséttningsmekanismen och
kanske forhindrar att terapin levereras som avsett, vilket leder
till ytterligare skada eller dodsfall.

* Det ar kant att tillampning av NHF genererar ett positivt
luftvagstryck som kan forvarra befintliga, obehandlade
allvarliga luftlackagesyndrom som kan leda till ytterligare
allvarlig skada eller dodsfall.

Anvéndningen av denna produkt &r inte utan risk, dven om
den anvéands som avsett. Aven om alla instruktioner och
varningar foljs finns risk for barotrauma, hypoxisk skada och
hudskador. Dessa risker kan leda till allvarlig personskada
eller dodsfall.

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med
den har enheten bér rapporteras till din Fisher & Paykel
Healthcare-representant och den lokala tillsynsmyndigheten.

ALLMANNA SAKERHETSATGARDER

Den har nasgrimman ar avsedd att anvandas i hogst 14 dagar.
Byt ut Wigglepads 2 efter behov.

Att anvanda produkten langre an 14 dagar kan forsamra dess
prestanda eller utgora en sakerhetsrisk (inklusive potentiellt
orsaka allvarlig patientskada).

Overvaka patienten regelbundet och sakerstall att huden
under nasgrimman &r hel och torr. En barrigrfilm kan
anvandas mellan nasgrimman och patientens éverlapp

for att férhindra irritation.

Produkten far INTE blotlaggas, steriliseras eller ateranvéandas.
Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel och
handsprit. Sekret pa nasgrimman och nasprongerna kan
torkas av forsiktigt med en fuktig trasa.

Ateranvandning kan leda till verféring av smittsamma
amnen, avbrott i behandlingen, allvarlig skada eller dodsfall.
Strack INTE ut nésgrimman vid applicering eftersom det kan
leda till 6kat tryck pa patientens hud. Nasgrimman kan om
nodvandigt ompositioneras.

Produkten far INTE anvandas i en magnetkamera eller
liknande magnetisk skanner eftersom slangen innehaller
rostfritt stal.

Slangen kan utgdra en risk for strypning och restriktion

av luftvagarna.

Produkten far INTE anvéndas om férpackningen har
manipulerats.

Se till att patienten inte ligger pa slangen eftersom det kan
skapa ett tryck pa patientens 6ron eller ansikte.

Endast luft- och syrgasblandningar &r avsedda att anvandas
med Optiflow Junior 2-anslutningen. Materialen som anvands
ar kanske inte kompatibla med anestetiska eller respirerbara
gaser, [dsningar/suspensioner/emulsioner som inte har
utvarderats.

Produkten far endast anvéndas med gasforsorjning av
medicinsk kvalitet. Avbrott i leveransen av syrgas eller flode
kan ovantat uppsta med gasforsorjningen som anvands

med den har enheten.

Underlatenhet att applicera och anvénda produkten

enligt anvisningarna och transport-, férvarings- och
driftférhallandena som anges pa etiketten och i
anvandarinstruktionerna kan forsémra produktens prestanda
och utgéra en sakerhetsrisk (bl.a. allvarlig patientskada).



Tillpassningsanvisningar
Applicera tryckavlastning
1. Anslut Optiflow tryckavlastningsrér (blatt lock) till
befuktningskammarens inloppsport.
2. Anslut gastillforseln till Optiflow-tryckavlastningsroret.
«  Anslut luft/syrgasévervakningsutrustning efter behov.
Se tillverkarens instruktioner for korrekt anvandning
av dvervakningsutrustning.

VARNINGAR

Se till att Optiflow-tryckavlastningsroret (blatt lock)
anvands for nasal hogflodesbehandling. Anvandning av
fel tryckavlastningsror kan paverka det levererade flodet
och leda till allvarlig patientskada (t.ex. hypoxi).

VIKTIGT

+ Anvénd inte om locket till Optiflow-tryckavlastningsréret

saknas eller &r skadat.

Se till att alla oanvanda portar har sina lock pa plats fore

anvandning.

+ Denna enhet ska endast anvéndas pa befuktningskammarens
inlopp (torr sida). Tryckavlastningsrorets funktion kan
foérsamras om det &r anslutet till utloppsporten.

« Anvand inte en nebulisator inkopplad mellan
tryckavlastningsréret och den torra sidan av
befuktningskammaren.

+ Anvand inte Optiflow™-tryckavlastningsroret (blatt lock)

med bubbel-CPAP eftersom det kan ge alltfér hdga tryck.

Forbikoppla inte tryckavlastningsroret eftersom det kan

orsaka skador.

Anslut nasgrimman n®
. Valj lamplig storlek pa nasgrimman. Ett tydligt mellanrum
ska vara synligt runt varje nasprong

2. Anslut nasgrimman till adaptern och slangsetets
inspiratoriska slang.
+ Anslut systemet till gaskallan och se till att gas flodar

genom nasprongerna.

3. Tabort och kasta slangsetets exspiratoriska slang. Koppla

bort adaptern for expirationsvarmekabel om den anvands.

VARNINGAR

Underlatenhet att koppla bort vérmekabeladaptern fran
den exspiratoriska slangen kan 6ka risken for brand eller
brannskador.

Applicera ndsgrimman @

« Forbered patientens hud enligt sjukhusets normer.

1. Tabort de forsta skyddslapparna fran baksidan av
F&P Wigglepads 2 utan att rora vid den haftande ytan.

2. Forin nasgrimman i nasborrarna. Se till att nasprongsbryggan
vilar néra nasan utan att vidrora septum. Stréck inte ut
n&sgrimman under appliceringen. Fast Wigglepads 2 pa
patientens kinder.

3. Ta bort de andra skyddslapparna och fast Wigglepads 2
pa kinderna.

VARNINGAR
+ Nasprongerna far INTE tappa igen nasborrarna. Ocklusion
kan leda till septumskada eller barotrauma.

VIKTIGT!

+  Placera INTE Wigglepads 2 pa patientens 6gon eller 6ron eller
pa skadad hud.

+  Setill att ndsgrimman &r placerad direkt pa Wigglepads 2.
Direkt hudkontakt p& grund av forskjutning av nasgrimman
kan leda till hudskador.

Ta bort ndsgrimman @

Placera fingerspetsen pa den yttre kanten av Wigglepads 2 och
dra férsiktigt bort nasgrimman fran Wigglepads 2. Bérja fran
yttersidan och dra mot nasan.

Byta F&P Wigglepads 2 @

+  Lyft kanten pa Wigglepads 2. Torka av patientens hud och
undersidan av Wigglepads 2 med en fuktig trasa och skala
samtidigt forsiktigt bort den fran patientens ansikte.

1. Fast den nya Wigglepads 2 pa nasgrimman, ta bort de forsta
skyddslapparna och fast Wigglepads 2 pa patientens kinder.

2. l’a ZOrt de andra skyddslapparna och fast pa patientens

inder.

Kontroller under anvandning
Det ar nodvandigt att dvervaka patienten regelbundet
och sékerstélla att det finns ett litet mellanrum mellan
nasgrimman och septum, och &ven att ndsprongerna
sitter ratt i nasborrarna. Ompositionera nasgrimman pa
Wigglepads 2 om det behévs.

+ Kontrollera regelbundet att huden &r hel for att forhindra
Gverdrivet tryck pa overlappen.

+  Avlagsna vid behov sekret fran ndsgrimman och patientens
ansikte for att férhindra ocklusion av nasborrarna.

+ Kontrollera att nasgrimman sitter ordentligt. Byt Wigglepads 2
om det behovs.

+  Setill att alla anslutningar sitter ordentligt under anvandning.
Kontrollera att ndsgrimman ar oskadad och att flodesvégen
bibehalls. Vid hog belastning kan nésgrimman lossna fran
kopplingen for att forhindra att krafter dverférs till patienten.

VIKTIGT

+ Slangen far INTE viras, isoleras, strackas eller kidmmas
eftersom det kan férsamra produktens prestanda och utgéra
en sakerhetsrisk (bl.a. allvarlig patientskada).
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+ Overvaka kondens for att férhindra ocklusion eller ansamling
av vétska. Dranera vid behov genom att Iata det rinna bort
fran patienten.

Kassering

Det finns inga sérskilda avfallshanteringskrav for denna enhet.
Avfallshanteringsprotokoll som &r lampliga fér engangsmaterial,
som kan vara fororenade med potentiellt smittsamma &mnen,
bor foljas.

Tekniska specifikationer

Godkénd kompatibel utrustning/tillbehor

*  MR850-befuktare i invasivt lage med godkanda slangset,
tilloehdr och kammarsatser.

*  F&P 950™-befuktare med godkanda slangset, tillbehér och
kammarsatser.

Se tabellen for en fullstandig lista dver godkanda slangset och
tillbehér.
* Kanske inte finns i alla lander

Flédeshastigheter vid anvéndning

Flodeshastigheterna for varje storlek av F&P Optiflow Junior 2-
nasgrimma beror pa slangsetet och befuktaren som anvéands.
Se tabellen for flodeshastigheterna for varje nasgrimma.

Anmaérkningar om storleksuppskattning

1. Prongerna far inte tappa till ndsborrarna. Ett tydligt
mellanrum ska vara synligt runt varje prong.

2. Patientens vikt ska endast vara vagledande.

3. Il Forvantas passa patienten. [l Kan passa patienten.

Anmarknlngar om tekniska specifikationer
4. Ovanstaende flodesnivaer anger produktens tekniska
kapacitet nar den anvéands vid havsniva. Klinisk bedémning
ska goras vid ordination av flédeshastighet.
5. Flodeshastigheter for MR850 och F&P 950 uttrycks i STPD.
6. Se bruksanvisningarna till slangseten fér minsta
flodeshastigheter.

("Tryckavlastningsror

Nominell tryckreducering

40 ¢cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/

0,039 bar)

1. Syrgasanalysatorport: 15 mm hona
(bakom locket)

2. Lock pa tryckavlastningsrér: blatt

3. Inloppsanslutningsport:
hullingférsedd luft/syre

4. Utloppsanslutningsport: 22 mm
hona

or

\5. Flodesriktningspil

Driftsférhallanden
Intervall fér omgivningstemperatur: 18-26 °C.

Obs! Produkten kan anvandas i en kuvos.

Symbolférklaringar

®

Far ej
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C€0123|
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F&P Optiflow™ Junior 2
Blender Gegis Kiti

Kullanim amaci

Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2 Blender Gegis
Kiti, 1sitilmis ve nemlendirilmis nazal yuksek akis (NHF) tedavisi
saglamak icin bir blender tnitesine baglandidinda, Optiflow
Junior 2 kanulintin onayli Fisher & Paykel Healthcare solunum
devreleriyle birlikte kullaniimasina olanak sadlar.

Optiflow Junior 2 nazal kantilti, spontan solunum yapan hastalar
icin tasarlanmis tek kullanimlik bir nazal kandildur. Bu Griin
hastane ortaminda kullaniimak icin tasarlanmistir ve bir doktor
tarafindan recete edilmelidir.

F&P Optiflow Junior 2 nazal kantltntn kullaniimasi amaglanan
pediatrik alt poplilasyonun yas aralig1 asagidaki gibidir:

*+ Yenidoganlar, dogumdan 1ayliga kadar

« Bebekler, 1ayliktan 2 yasina kadar

+  Cocuklar, 2 yasindan 12 yasina kadar

Turkce @

Kontrendikasyonlar

Herhangi bir anormal baglanti iceren, kafatasina veya hava
yoluna yonelik stipheli veya dogrulanmis anormallikler ya

da travma, basincin amaglanmayan anatomik yapilara veya
dokulara iletilmesine neden olabilir. NHF’nin bu Klinik senaryoda
kullaniimasi, ciddi yaralanmalara veya 6liime neden olabilir.

Yan etkiler
Nazal travma ve cilt yaralanmasi, NHF arayUzlerini kullanmanin
yan etkileridir.

GENEL UYARILAR
Bu Uriin yalnizca F&P tarafindan onaylanmis ekipman,
aksesuar ve yedek parcalarla kullaniimak tizere tasarlanmis
ve dogrulanmistir. Bu Urdinle birlikte kullanilan onaylanmamis
ekipman, aksesuar ve yedek parcalar Grtintn performansini
olumsuz etkileyebilir veya guivenligi riske atabilir (hastanin
ciddi sekilde yaralanma potansiyeli de bu risklere dahildir).

* Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir (6rn. oksijen
satlirasyonu). Hastanin izlenmemesi (6rn. gaz akisinin
kesilmesi durumunda) ciddi yaralanmaya veya 6lime
yol agabilir.

*  Oksijen destegi kullaniimasi durumunda atesleme kaynaklarini
hastadan uzak tutun.

* Onceden var olan kraniyofasiyal anormallikler, deformasyonlar,
sakatliklar veya travma, NHF arayiizleri ve/veya tutma
mekanizmasi nedeniyle agirlasabilir ve tedavinin amaclandigi
gibi uygulanmasina izin vermeyerek yaralanma riskini
artirabilir veya 6liime yol agabilir.

*  NHF uygulamasinin daha énce var olan, tedavi edilmemis
ciddi hava kagadi sendromunu agdirlastirabilecek pozitif hava
yolu basinci sagladigi ve bunun da ciddi yaralanmalara ya
da 6ltiime yol acabilecegi bilinmektedir.

Bu Grtintin kullanimi, kullanim amacina gére kullanilsa bile
risksiz degildir. Verilen tiim talimatlara ve uyarilara gore
hareket edilse de barotravma, hipoksik yaralanma ve cilt
hasari riskleri devam eder. Bu riskler, ciddi yaralanmaya veya
6lime yol acabilir.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlti ciddi olay,
Fisher & Paykel Healthcare temsilcinize ve yerel yetkili
makama bildirilmelidir.

DIKKAT EDILECEK GENEL HUSUSLAR

Bu kanul maksimum 14 gin kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Wigglepads 2'yi gerektidi sekilde degistirin.

Bu GrGintin 14 glinden fazla kullaniimasi, Grantn performansini
olumsuz etkileyebilir veya gtivenligi riske atabilir (hastanin
ciddi sekilde yaralanma potansiyeli de bu risklere dahildir).
Cilt butnlug saglamak ve kandln altindaki cildin kuru
kaldigindan emin olmak icin hastayi dizenli sekilde izleyin.
Tahrisi 6nlemek icin kandl ile hastanin Ust dudagdi arasinda
bir bariyer film kullanilabilir. . )

Bu Urtini SUYA BATIRMAYIN, STERILIZE ETMEYIN ya da
YENIDEN KULLANMAYIN. Kimyasallar, temizlik maddeleri
veya el temizleyicileri ile temastan sakinin. Kanul Gzerindeki
sekresyonlar ve pronglar, nemli bir bezle nazikge silinerek
temizlenebilir.

Yeniden kullanim bulasici maddelerin aktariimasina, tedavinin
kesilmesine, ciddi yaralanmaya veya 6lime yol acabilir.
Uygulama sirasinda kantiltt ESNETMEYIN; bu hastanin
cildinde fazla basinca neden olabilir. Gerekirse kantl yeniden
konumlandirilabilir.

Hortumda paslanmaz celik bulundugundan MRG'de veya
benzer manyetik tabanli tarayicida KULLANMAYIN.
Hortumlar, bogulma veya hava yolunun kisitlanmasi riskine
yol acabilir.

Urlintin veya ambalajinin (izerinde bir degisiklik yapiimissa
KULLANMAYIN.

Hastanin kulaklarina veya y(ziine baski uygulanmasina sebep
olabilecegdinden hastanin hortumlarin Gizerine yatmadigindan
emin olun.

Optiflow Junior 2 Aray(zUyle yalnizca hava ve oksijen
karisimlarinin kullaniimasi amaclanmistir. Kullanilan
malzemeler degerlendirilmemis anestezik veya solunabilir
gazlar, solisyonlar, siispansiyonlar/emdilsiyonlar ile uyumiu
olmayabilir.

Uriin yalnizca tibbi kullanima uygun gaz kaynaklariyla
kullanilmalidir. Bu cihazla kullanilan gaz kaynadi beklenmeyen
bir sekilde oksijen veya akis saglamayi birakabilir.

Bu drliniin etiketinde ve kullanici talimatlarinda belirtilen
talimatlara, nakliye, saklama ve calistirma kosullarina gére
uygulanmamasi ve kullaniimamasi, Grtintin performansini
olumsuz etkileyebilir veya gtivenligi riske atabilir (hastanin
ciddi sekilde yaralanma potansiyeli de bu risklere dahildir).
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Takma talimatlan
Basm; tahliyesi uygulayin 0

Optiflow Basing Tahliye Manifoldunu (mavi kapak)
nemlendirme haznesinin giris portuna baglayin.

. Gaz besleme hattini Optiflow Basin¢ Tahliye Manifolduna

baglayin.

« Basing ve hava/oksijen izleme ekipmanini gerektigi gibi
takin. [zleme ekipmanin dogru kullanimi igin Greticinin
talimatlarina bakin.

UYARILAR

Optiflow Basing Tahliye Manifoldunun (mavi kapak)
nazal yuksek akis tedavisi icin kullanildigindan emin olun.
Yanlis Basing Tahliye Manifoldunun kullanilmasi, saglanan
akis etkileyebilir ve hastanin ciddi sekilde yaralanmasina
(6rn. hipoksi) neden olabilir.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Optiflow Basing Tahliye Manifoldunun kapagdi yoksa veya
hasarliysa kullanmayin.

Kullanilmayan portlarin kapaklarinin kullanim éncesinde
yerinde oldugundan emin olun.

Bu cihaz sadece nemlendirme haznesinin girisinde (kuru
tarafinda) kullanilmalidir. Cikis portuna baglandiginda basing
tahliye manifoldunun ¢alismasi bozulabilir.

Basing tahliye manifoldu ve nemlendirme haznesinin kuru
tarafi arasinda hat i¢i nebulizatér kullanmayin.

Asirl basinca neden olabilecegi icin Bubble CPAP ile Optiflow
Basing Tahliye Manifoldunu (mavi kapak) kullanmayin.
Yaralanmaya neden olabileceginden Basing Tahliye
Manifoldunu baypas etmeyin.

Kanulu Baglama 0

Uygun kantl boyutunu segin. Her bir prong etrafinda net bir
bosluk gorilmelidir

. Kanult adaptére ve solunum devresinin inspirasyon hattina

baglayin.
« Sistemi gaz kaynagdina bagdlayin ve pronglardan gaz akisi
oldugundan emin olun.

. Devrenin ekspirasyon hattini ¢ikarin ve atin. Kullanimdaysa

ekspiratuar isitici tel adaptortini ayirin.

UYARILAR
Isitici tel adaptortinin ekspirasyon hattindan ayirilamamasi,
yangin veya yanma riskini artirabilir.

Kaniilii Uygulama @

1
2.

Hastanin cildini hastane protokolline gére hazirlayin.

Ilk koruyucu bandi F&P Wigglepads 2'den ¢ikarin ve
yapiskana dokunmayin.

Kanalt burun deliklerinin icine yerlestirin. Kantl koprastnin
septuma dokunmadan burna yakin sekilde durdugundan
emin olun. Uygulama sirasinda kantli esnetmeyin.
Wigglepads 2yi hastanin yanaklarina yapistirin.

. Ikinci koruyucu bandi ¢ikarin ve Wigglepads 2'yi yanaklara

yapistirin.

UYARILAR . )
Pronglarin burun deliklerini kapatmasina IZIN VERMEYIN.
Tikanma septal hasara veya barotravmaya neden olabilir.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Wigglepads 2'yi hastanin gozlerine, kulaklarina veya yarali
cildine YERLESTIRMEYIN.

Kaniliin dogrudan Wigglepads 2'nin tizerine
yerlestirildiginden emin olun. Kanuliin yanlis hizalanmasiyla
dogrudan cilde temas etmesi, cilt bozukluguna neden olabilir.

Kaniilii Cikarma @

Wigglepads 2'nin dis kenarina parmak ucunu yerlestirin ve kanlt
Wigglepads 2'den nazikce ayirin. Dis taraftan baslayarak burna
dogru ayirin.

F&P Wigglepads 2’yi Degistirme 0

1

2.

Wigglepads 2’nin kenarini kaldirin. Hastanin yiztinden nazikce
ayirirken hastanin cildini ve Wigglepads 2'nin alt tarafini
silmek icin nemli bir bez kullanin.

Yeni Wigglepads 2'yi kantile takin, ilk koruyucu bandi ¢ikarin
ve Wigglepads 2'yi hastanin yanaklarina yapistirin.

Ikinci koruyucu bandi ¢ikarin ve hastanin yanaklarina
yapistirin,

Calisma esnasindaki kontroller

Kanl ve septum arasinda ufak bir boslugun korundugundan
ve pronglarin burun deliklerine dogru yerlestirildiginden
emin olmak icin hastanin dizenli bir sekilde izlenmesi
gerekir. Gerekirse kantlt Wigglepads 2’nin tizerinde yeniden
konumlandirin.

Ust dudaga fazla basing uygulanmasini 6nlemek igin cilt
buttnltguna duzenli olarak kontrol edin.

Burun deliklerinin tikanmasini énlemek icin kandilden ve
hastanin y(iziinden sekresyonlari gerektigi gibi temizleyin.
Kanliin saglam bir sekilde durup durmadigini kontrol edin.
Gerekirse Wigglepads 2'yi degistirin.

Kullanim sirasinda ttim baglantilarin saglam oldugundan
emin olun. Kantltn hasar gérmedigini ve akis yolunun
korundugunu kontrol edin. Asiri yik altinda, kuvvetin hastaya
aktarilmasini 6nlemek icin kandl ¢ikarilabilir.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Urtintin performansini olumsuz etkileyebileceginden

veya glivenligi riske atabileceginden (hastanin yaralanma
potansiyeli de bu risklere dahildir) hortumlari SARMAYIN,
YALITMAYIN, ESNETMEYIN veya EZMEYIN.

Tikanmayi veya sivi birikmesini dnlemek icin yogunlasmay!
izleyin. Gerektigi gibi hastadan drene edin.



imha
Bu cihaz i¢in 6zel bir imha gerekliligi yoktur. Potansiyel olarak

Sembol tanimlar

bulasici maddelerle kontamine olabilecek tek kullanimlik cihazlara Yeniden c E Avrupa

uygun imha protokolleri izlenmelidir. kullanmayin 01 23 Uygunlugu

Teknik 6zellikler " Ftalat icermez (W Saklama

8p (+14° ) o) g

Onaylanmis uyumlu ekipmanlar/aksesuarlar </ oep | (DEHP, DBP, BBP). 2R |sicakiigi araligi

*  MR850 Nemlendirici; onaylanmis solunum devreleri, . Katalo
aksesuarlar ve hazne kitleriyle birlikte invaziv modda. Parti kodu numargy

« F&P 950™ Nemlendirici; onaylanmis solunum devreleri, o
aksesuarlar ve hazne kitleriyle birlikte. i ci adece

. Lo Tibbi cihaz RX Only receteyle satilir

Onaylanmis solunum devrelerinin ve aksesuarlarin eksiksiz

bir listesi icin tabloya bakin. N Bu Urtin dogal

*Tum Ulkelerde bulunmayabilir I EC I REP I Avtrku_lp_i Tup_llul_u_gu @ kauguk lateks

vetkili temsilcisi ;

Calisma akis hizlan icermez.

Her bir F&P Optiflow Junior 2 kanul boyutu icin ¢alisma akis

hizlan, kullaniimakta olan solunum devresine ve nemlendiriciye Son kullanma Uretici

baglidir. Her bir kantiltin ¢alisma akis hizi icin tabloya bakin. tarihi

YYYY-MM-DD

Boyutlandirma notlari Kull

1. Pronglarin burun deliklerini tikamadigindan emin olun. Uretildigi Tarih urianim
Pronglarin ¢evresinde net bir bosluk goriimelidir. &I ve Uretildigi talimatlarina

2. Hasta agirligi sadece kilavuz olarak kullanimalidir. Ulkenin Kodu bakin

3. [l Hastaya uymasi beklenir. [l Hastaya uyabilir. YYYY-MM-DD|NZ: Yeni Zelanda E)Fj);-cifaure'com/

Teknik 6zellik notlan - -

4. Yukardaki akis hizlar, tiriintin deniz seviyesinde kullanildigi Geri Maksimum
zamanlardaki teknik kapasitesini belirtmektedir. Akis hizlarini doéndstaralebilir 14 glnluk
planlarken klinik degerlendirme yapildidindan emin olun. >PET< kullanim

5. MR850 ve F&P 950 akis hizlari STPD cinsinden ifade edilir. —

6. Minimum akis hizlari icin devre kullanici talimatlarina bakin. % ithalatci Pﬁ?’ﬂ Distributér

("Basing tahliye manifoldu ) fsvi il irlesi

cre yetkili Birlesik Krallik
Nominal tahliye basinci @_ cH IREP temsilcisi sorumlu Kisisi
40 cmH,0 (0,57 psi/3,9 kPa/ | 4 Benzersiz ciha
r zersiz cihaz

QD) lor7) — tanimlayicisi
1. Oksijen analiz cihazi portu: 15 mm r

disi (kapadin arkasinda)
2. Basing tahliye manifoldu kapad:

mavi
3. Giris baglanti portu: disli hava/

oksijen
4. Cikis baglanti portu: 22 mm disi @
5. Akis yont oku

. J/

Calistirma kosullari
Ortam sicakligi araligi: 18 ila 26 °C.

NOT: Bu riin kuvézde kullanilabilir.
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HasanbHa kaHionsa F&P Optiflow™
Junior 2 3 nepexigHukom gna
3miwyBava

MpusHayeHHa

HasanbHa Katons Fisher & Paykel Healthcare Optiflow Junior 2

3 NepexifHNKOM A 3MillyBaya Aa€ 3MOTy BUKOPUCTOBYBaTH

kaHtonto Optiflow Junior 2 i3 3ATBEP/KEHMMM ANXANEHUMM

KOHTypamn Fisher & Paykel Healthcare nig yac nin’ €[1HaHHA [0
yBaya Ana npo ‘Tepanii 3 Nop Harpitoro ta

3BOJIOMEHOrO BUCOKOLLBUAKICHOTO Ha3anbHoro notoky (BHIM).

YKpaiHcbka @

Optiflow Junior 2 — Lie 0oaHOPa30Ba Ha3asnbHa KaHons,
npyvi3HayeHa Ana NauieHTiB, AKi ANXaloTb CamoCTilHO. Lieit Bupi6
Mag€ BUKOPMCTOBYBATUCA B CTaLliOHapi Ta MOBYMHEH Npu3Hauatucs
nikapem.

HazanbHy kaHionto F&P Optiflow Junior 2 nprisHaueHo ansa
BUKOPWCTaHHA B TaKMX L{iNbOBMX NeAiaTpUYHUX rpynax:

« HoBoHapopeHi Bikom 10 1 micaua

« Hemosnarta Bikom Big 1 micAuA fo 2 pokis

« [it Bikom Big 2 po 12 pokis

MNporunokasaHHua

Y pasi nino3proBaHX/NifgTBEPAXKEHNX NATONOTIiA, TPDaBM Yepena
b0 AVXanbHIX WAAXIB, MOB'A3aHIIX 3 yTBOPEHHAM OyAb-AKNX
NaToONONiYHNX CNOMYK, Y NEBHUX aHAaTOMIYHUX CTPYKTypaXx 4
TKaHNHAX MOXe BUHVKaTU HebaxaHui TUCK. BukopuctaHsa BHITy
LibOMy KNiHIYHOMY CLIeHapii MOXKe NPY3BECTU A0 CEPIO3HUX TPaBM
a6o cvepri.

No6iuHi epexTn
TpaBMma HOCa 1 MOLLKOAYKEHHS LLKIPY — Lie NobiuHi edekTy Big
BUKOPVCTaHHA Brpoby BHI.

3AFAJ1bHI NONEPEAXEHHA
Llet1 B1pi6 po3pobneHo 1 nepesipeHo ilue 1A
BUKOPWCTaHHsA 3 06N1aiHaHHAM, aKceCyapamyt 1 3anacHiMmn
YacTUHaMW, 3aTBEPAKEHUMM KoMNaHi€to F&P. Hecxsanere Ao
3aCTOCYBaHHA 06N1afHaHHs, akcecyapy 1 3anacHi YacTuHK,

LLO BUKOPVCTOBYIOTbCA i3 LM BUPOOOM, MOXYTb HEraT1BHO
BIUIMHY TV Ha 1Oro PoBoTy 1 6e3neyHicTb (3oKpema, Npr3BecT
10 CEPO3HMX TPaBM MaLlieHTa).

«  HeobxigHO NOCTINHO CTEXWTY 3a CTaHOM MaLlieHTa (HanpuKknag,
3a caTypaLi€io KiicHem). IHaKLue Lie MoXe NPr3BeCTy 0
Cepio3HMX TPaBM abo cMepTi NaLlieHTa (Hanpuknag, y pasi
nepepuBaHHA MoTOKY rasy).

+  3ayMOBM BKOPUCTaHHA JOAATKOBOTO KV CHIO TpUMaiiTe
[PKepena 3aliMaHHA AKomora Aani Bif naLjieHTa.

«  Tin yac BUKOpUCTaHHs BUPoGiB BHI i/abo MexaHismy dikcaLyii
HasABHi YepenHo-NMLbOoBI natonorii, fedpopmaliii, Baan po3BuTKy
a60 TPaBMM MOXYTb 3aroCTPIOBATICA Ta NePeLUKOAXaT
HanexHoMy NPoBeAeHH0 Tepanii, Lo MOXe NP13BecT A0
TpaBm abo cmepTi.

Binomo, wo 3actocyBaHHaA BHI cTBOPIOE MO3UTUBHII TUCK Y
LMXanbHIIX LWAXaX, AKMA MOXe NOTIPLUMTIA HafsBHUI CUHAPOM
CepI03HOro BUTOKY MOBITPSA 3a BiAACYTHOCTI Tepanii, a Lie MoXe
NPU3BECTU 10 CEPNO3HIIX TPaBM abo cMepTi.

BUKOPUCTaHHS LIbOro BYPOGY Ma€E CBOT PU3NKK, HaBITb AKLLO
BiH 3aCTOCOBYETbCA 3a NPU3HaUYeHHAM. Pu3nK 6apotpasmu,
TiMOKCUYHOI TPABMM i YLIKOZKEHHS LLKIPU He 3HUKAE HaBiTb
33 yMOBM IOTPVIMAHHA BCiX iIHCTPYKLl | nonepepxetb. Lii
$aKTOpU MOXKYTb NPU3BECTU 0 CEPNO3HIIX TPaBM abo CMepTi.
[po Gyab-AKi Cepio3Hi IHLMAEHTY, MOB'A3aHI i3 LM BUPOGOM,
Clip, NOBIAOMANATY NPefCTaBHYIKa Komnanii Fisher & Paykel
Healthcare Ta micLieBII1 YNOBHOBaMeHUI OpraH.

3ATAJIbHI 3ANOBIXKHI 3AX0AU

Lito KaHI0mMIio MOXHa BUKOPWCTOBYBATY LOHal6iNbLe MPOTAroM
14 pHiB. 3a Heo6XiAHOCTI 3amiHITb Noaywweukn Wigglepads 2.
BrKopucTaHH# BUPoGY NOHa/ 14 1HIB MOXe HeraTuBHO
BIUIMHY TV Ha 110r0 PoboTY 11 6e3neyHicTb (30Kpema, Mpr3BecT
10 CEPNO3HUX TPaBM MaLjieHTa).

PerynapHo crocTepiraiite 3a CTaHOM MaLji€HTa, LLO6
YNEBHUTICA, LLIO M} KaHIoNeto WKIPHI MOKPYBN INLIAIOTLCA
uinicHumu 1 cyxumu. [ina npodinakTvKy NoapasHeHHsA MixK
KaHiofleto | BepXHbOIO ry6oI0 NaLiieHTa MOXHa MoKIacTn
3aXVICHY MNIBKY.

3ABOPOHAETHCA 3amouyBaTt BUpI6 y BOA, CTepuniyBaTt abo
BVIKOPUCTOBYBATU MOBTOPHO. YHUKaliTe KOHTaKTY 3 XiMIYHUMIA
PeuyOBVHaMV, MUIHMK 3aco6amit a60 aHTUCENTUKaMI NA
pyk. LLlo6 BuaanvT BUAINEHHs, AKi NOTpanuny Ha KaHtonto abo
HOCOBI 3y6Lli, 06ePeXHO NPOTPITH X BOSIOrol0 TKAHNHOI.
lNoBTOpHe BIKOPMCTaHHA MOXe NPV3BECTY 10 NepefjaBaHHs
IHPEKLINHIX PeYOBUH, NepepyBaHHsA Tepanii, CepO3HNX TPaBM
abo cvepri.

3ABOPOHAETLCA po3TAryBaT1 KaHIONIO Mifj YacC yCTaHOBMEHHS,
ake Lie MoxXe NPU3BECTU 10 HaAMIPHOTO TUCKY Ha LLKIpY
nauieHTa. 3a Heo6XiAHOCTI MOXKHA 3MIHUTY MOMOXEHHS KaHIO.
3ABOPOHAETLCA BrKOpKCTOBYBaTV KaHtonio B anapati MPT
a60 aHanoriyHoMy CKaHepi, Lo MPALIOE i3 3aCTOCYBaHHAM
MarHiTHOrO Mo, OCKINbKM B TPY6KaX € AeTani 3 HeipaBHOI
cTani.

HenpaeunbHe BUKOPICTaHHs TPYGOK MOXe NPU3BECTU 10
yAyLWeHHA abo NopyLLIeHHsA NPOXIAHOCTI AUXaNbHUX WNAXIB.
3ABOPOHAETHCA BUKOpUCTOBYBaTU BUPIG 33 HAABHOCTI
NOLWKOAKEHb Ha HbOMY UM Ha I0r0 NaKyBaHHi.

YNeBHITbCA, O NALEHT He NEXUTb Ha TPYOKaX, OCKINbKI BOHN
MOXYTb TUCHYTU Ha ByXa abo 0bnnyus.

3 Optiflow Junior 2 MoXHa BUKOPVCTOBYBATY NMLLIE CyMilLli
TOBITPA Ta KWCHIO. BUKOPMCTOBYBaHI MaTepian MOXyTb

6yT HeCyMiCHi 3 aHECTETUYHIMI a60 BAVXYBaHVIMM ra3amu,
PO3UMHaMI/CyCrIeH3iAMI/eMyTbCifamMu, AK He MPOXoaAnn
OLJiHKY.

Bupi6 Ma€ BUKOPUCTOBYBATCA TiNbKW 3 MeANYHAMMI
[Ipkepenamu rasy. [xxeperno rasy, Lo BUKOPUCTOBYETbCA i3 LM
BMPO6GOM, MOe HeCroziBaHO MPUMMHITY NMOAABaHHS KUCHIO
a60 noToky.



«  HepoTpumaHHA BKa3iBOK, yMOB TPaHCMOPTYBaHHS, 36epiraHHs
Ta ekcnnyaralii, 3a3HauYeHNX y MapKyBaHHi 1 iHCTPYKLiAX
[N KOPUCTYBaYiB, Ml Yac YCTaHOB/IEHHA Ta BYKOPVCTaHHA
LibOro BUPOOBY MOXKe HeraTuBHO BIIMHYTU Ha 10ro po6oTy
1 6e3neyHicTb (30Kpema, NPU3BECTY 40 CEPIO3HINX TPaBM
navjeHTa).

IHCTPYKLUIi Woao BAATaHHA
YcTaHOBNEHHA CUCTEMU CKUAAHHA TUCKY o
1. NMig'epHaiite konekTop ckuaaHHa Tncky Optiflow (cvHii
KOBMaYoK) 10 BXiJHOro MOpTy Kamepy 3BONI0XyBaua.
Min'epHaiiTe niHito NoaaBaHHA rasy Ao KonekTopa CKUAaHHs
TI/ICKy Optiflow.
3a HeoBXiAHOCTI NPUEAHalITE 0BNAAHAHHA ANA MOHITOPUHTY
NOBITPA/KICHIO. IHGOPMaLito MPO NpaBubHe BUKOPUCTaHHA
0bnaaHaHHA 418 MOHITOPVHIY HaBEAEHO B IHCTPYKLT
BUPOOHYKa.

2

MONEPEAMEHHA

«  YNeBHITbCS, LWO KONEKTOp CKupaHHs Tucky Optiflow (cuHin
KOBMaYOK) BUKOPVCTOBYETLCA ANA Tepanii BUCOKOLWIBUAKICHM
Ha3asIbHM MOTOKOM. BUKOPUCTaHHA HeMPaBUIbHOTO KoNeKTopa
CKWAAHHA TCKY MOe BI/IMHY TV Ha NofjaBaHHA MOTOKY i
NPU3BECTY 10 CEPIIO3HIIX TPaBM NaLlieHTa (HanpuKnag, rinokcii).

3ANOBIXKHI 3AXoAn

«  3abopOHEHO BUKOPUCTOBYBATV BUPIO, AKLLIO KOBMAUOK
KonekTopa ckugaHHsA Tueky Optiflow BifcyTHil a6o
TMOLLUKOKEHWIA.

« [epepn ekcnnyataLli€to NepeKoHanTecs, WO BCi HEBUKOPUCTaHI
NOPTM 3aKPUTO KOBMayKamu.

«  Llen Bnpi6 cnip BUKOPUCTOBYBaTH NULLIE Ha BXOAI (Cyxomy 60Lyj)
Kamepw 380/10XyBada. PoboTa KoneKTopa CKWAaHHA TUCKY
MoxKe ByTi NopyLLeHa, AKLLO 1OTO MIAKIMIOYEHO 10 BUXIAHOTO
oTBOpY.

«  3abopoHeHo NprieaHyBaTV Hebynaiizep A0 CUCTEMM MiX
KONEeKTOPOM CKUfIaHHA TUCKY 1 CyXm 60KOM Kamepu
3BO/IOXYyBaYa.

« He BuKopuCTOBYIATE KONEKTOP CKMAAHHA TUCKy Optiflow
(cuHiN KOBMaYoK) i3 cncTeMolo 6yNbOaLLIKOBOrO MOCTINHOrO
MO3UTVBHOTO TUCKY B AvXanbHuX wwisaxax (CPAP), ockinbku
MOXe YTBOPUTUCA HAAMIPHWI TUCK.

«  3abopOHEHO BUKOPUCTOBYBaTV BIPI6 Ge3 KoneKTopa CKuaaHHA
TUCKY, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTV 10 TPaBM.

NigknioyeHHA KaHIo 0

TMpaBunbHO NiAGEPITL PO3MIP KaHIoNi: HABKOSO KOXHOTO

HOCOBOTO 3y6LiA Ma€ ByTu YiTKO BUAHO 3a30p.

MpurienHariTe KaHioNIo 1O ananTepa 1 LWnaHra BAUXY

[VIXaNbHOTO KOHTYPY.

« Mig'epHarite cuctemy fo axxepena rasy i yneBHiTbca, LLO ras
MOAAETHCA Yepes HOCOBI 3y6Lyi.

3HiMITb | yTVRi3yiATe WNaHT BUAVXY KOHTYPY. Bin'eaHaiiTe ananTep

BUAMXY Cnipani HarpiBaya, AKLLO BiH BUKOPUCTOBYETbCA.

[

w

MOMEPEAMEHHA
«  fKwWo He Big'efHaTX aganTep cnipani Harpisaya Bif WaHra
BUAVIXY, MOXe 36iNbLUMTICA PU3NK NOXeEXi 36O OMiKiB.

YcTaHOBNEHHA KaHI)

« TigrotyiTe WKipy NaLjieHTa BiANOBIAHO O NPOTOKONY
NiKyBanbHOro 3aknagy.

1. 3HimiTb nepLui nigknaaky 3 noaywweyok F&P Wigglepads 2,

He TOPKAIUNCh KNeKoi noBepxHi.

2. BcraBTe KaHIoMIo B Hi3api. MepekoHaiiTecs, Wo MICTOK KaHioni
PO3TaLLOBAHO NOPY i3 HOCOM | BOAHOUAC BiH TOPKAETbCA HOCOBOI
neperopogku. He po3Taryiite KaHionio Nia Yac yCTaHOBIEHHS.
Mpuikneiite noayweuku Wigglepads 2 Ao wik nauieHTa.

3. 3HimiTb Apyri nigKnaakw i npukneiTe nogywweyky Wigglepads 2
[0 WiK navjieHTa.

MOMEPEAMEHHA

«  HE MOXHA, 1106 HOCOBI 3y6Lii MOBHICTIO 3aKpUBanyt Hi3Api.
3aKynoptoBaHHA MOXe NPU3BECTY [0 MOLIKOAMXKEHHA HOCOBOT
neperopogkm abo 6apoTpasmu.

3ANOBIXKHI 3AX0AN

«  3ABOPOHAETDLCA kpinuTn noaywweuky Wigglepads 2 4o nosik,
BYX i MOLLKO/PKEHOI LLIKipYW NaLlieHTa.

«  lepekoHaiTecs, WO KaHionA po3milleHa 6e3nocepesHbo
Ha nopyLweykax Wigglepads 2. MpAmMin KOHTAKT 3i WKipoto,
CNPUYNHEHNI 3MILLEHHAM KaHIonNi, MoXe Npu3BecTy Ao
NOpyYLUEHHA LiNiCHOCTI LWKIPHMX NOKPUBIB.

3HimaHHA KaHioni
MoknagiTb KiHYMK NanbLA Ha 30BHILLHIA Kpal noayLeyKn
Wigglepads 2 i 06epexHO 3HiMiTb KaHION0 3 NOAYLLEYKN
Wigglepads 2. MounHaiiTe Big'efHYBaTV KaHIONIO i3 30BHILLHBOTO
6OKy 11 pyxaliTecs fo Hoca.

3amiHa nopyweuok F&P Wigglepads 2 0

MigHimiTb Kpai noayweuky Wigglepads 2. O6epexxHo 3HiMiTb
nopyweuky Wigglepads 2 3 06n14us nauieHTa, npoTvipatoum
LLIKiPY 1 HXKHIO YaCTWHY NOAYLLEYKY 3a AOMNOMOrOL BOSIOTol
TKaHUHW B Mipy Bi/:('e,qHaHHﬂ

1. I'Ipleplnnb 3MiHHI rofyLeyKm ngglepads 2 [0 KaHtoni,
3HIMITb NepLui MiAKNaAKM 11 NPUKNeNTe NoaylIeuKn
Wigglepads 2 fo wik nauieHTa.

2. 3HimiTb Apyri NigKNagKu 1 NpykneiTe Ao WK naLjieHTa.

MNepeBipku nig yac ekcnnyarauii

«  HeobxigHo perynsapHo crocTepiraTii 3a CTaHOM NaLlieHTa, Wob
NiATPMMYBATN HEBENMKUI 3a30P MiXK KaHIOMNelo i HOCOBOIO
neperopofKoLo, a TaKOXK NPaBubHe NOSTIOXKEHHA HOCOBUX
3y6UjiB y Hi3aPAX NaLjieHTa. 3a HEOOXIAHOCTI 3MiHITb NOMOXEHHSA
KaHioni Ha nogyLeukax Wigglepads 2

«  PerynsapHo nepesipaTe LiNiCHICTb LWKIPHUX NOKPYBIB, LWO6
3ano6irT HaAMIPHOMY TUCKY BUPOBY Ha BEPXHIO ry6y.

«  [inA npodinakTvki 3aKyrnopioBaHHA Hi3apiB BUAanaiTe
BUAINEHHS 3 KaHIONi 11 0611MYYs NauieHTa 3a HEOOXIBHOCTI.
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« [NepeKoHalTecs, WO KaHoNA HaAiliHO 3aKpinneHa. 3a
Heo6XiAHOCTI 3amiHtoiTe nopyLeuky Wigglepads 2.

«  YneBHiTbCA, WO Nifj Yac BUKOPUCTAHHA BCi 3'€AHAHHA
3adikcoBaHo. MepeKoHanTeCs, WO KaHIoNA He MOLKOKEHA
11 3abe3neuye BinbHe NPOXOAKEHHS MOTOKY. 3a HaAMIPHOTO
HaBaHTaXXeHHA KaHIoNA MOXe Bif €AHATUCS, o6 3anobirtn
TWCKY Ha naLjieHTa.

3AMNOBIXKHI 3AX0AU

«  3ABOPOHAETbCA 3aBepTaTy, i30/1t0BaTH, PO3TArYBaTY 11
3MUHATV TPYOKU, 3IPKE Lie MOXKE HEraTUBHO BIAIMHY TV Ha
poGoTy 11 6e3neyHicTb BUpOBY (30Kpema, NPU3BECT 10 TPaBM
naulieHTa).

«  Cnipkyiite 3a yTBOPEHHAM KOHAEHCATY, WWo6 3ano6irtu
3aKyMoptoBaHHI0 a60 HAKOMMYEHHIO PiAVHW. 3a NoTpe6u
3/IMBaliTe KOHAEHCAT.

Yrunisauis

[inA Lboro BUPoGy HemMae KOHKPETHNX BAMOT 0 yTuni3aLyii.

Cnip, fOTPUMYBATICA NPOTOKONIB YTUAI3aLlii, 3aCTOCOBHUX A0
0AHOPa30BUX BUPOGIB, AKI MOXKYTb GyTi 3a6pyAHEH NOTEHLIHO
HPEKLINHIMI peyoBrHaMM.

TexHi4Hi XapaKTepncTukmn

3ar cymicHe o6na /akcecyapu
«  3sonoxysay MR850 B iHBa3MBHOMY peXMMi i3 3aTBEPKEHNMI
[IVXanbHAMU KOHTYpaMK, akcecyapamui 1 KOMMIeKTamm1 Kamep.

«  3Bonoxysay F&P 950™ i3 3aTBepAXKEHNMM ANXaNbHMMN
KOHTypamu, akcecyapamm 1 KoMMieKTamy Kamep.

MoBHUIA Nepenik 3aTBepAKEHNX ANXaNbHUX KOHTYPIB | akcecyapis
HaBe/IeHO B TabnuLyi.
* Moxe 6yTv JOCTYNHWI He B YCiX KpaiHax.

Po6oui WuBMAKOCTI NOTOKY

Po6oua WBUAKICTL MOTOKY ANA KOXKHOrO PO3Mipy KaHtoni F&P
Optiflow Junior 2 3anexwuTb Bif BAKOPUCTOBYBAHOIO ANXaNbHOTO
KOHTYpY 1 380M10XYyBaya. [jB. y Tabnui poboui LWBMAKOCTI NOTOKY
NS KOXHOI KaHIoJi.

Mpumitkn wopo su6opy posmipy

1. Hocosi 3y6Li He NOBVHHI repMETUHHO NPUNATaTY A0 HI3APIB.
HaBKONO KOXHOro HOCOBOTO 3y6LiA Mae 6yTU YITKO BUAHO
3a30p.

2. Barapnauiema Mage CnyryBaTu ivLLe OPIEHTUPOM.

3. - OuiKyeTbCs, WO KaHionA niginae nauieHTy.- Moxe
NiAiRTV NaLieHTy.

MpUMiTKN WOAO TEXHIYHNX XapaKTepNCTUK

4. BuwweBKasaHi WBMAKOCTI NOTOKY BifMOBIAAOTb TEXHIYHUM
MOX/IMBOCTAM BMPOOY 33 YMOBM 10r0 BUKOPVCTAHHA Ha PiBHI
Mops. Brbrpatoum LWBMAKICTb NOTOKY, OPIEHTYITECA Ha KNiHIUHI
AaHi.

5. LsuakocTi notoky ana MR850 i F&P 950 BupaseHi Ak STPD
(CTaHpapTHi Temnepatypa 1 TICK, MOBITPSA Cyxe).

6. LL06 BY3HaUMTN MiHIManbHY LWBWAKICTb NOTOKY, AUB. IHCTPYKLi
1A KOPUCTYBaYiB KOHTYPIB.

(" KonekTop ckupaHHs TUCKY )
HomiHanbHWiA TNCK CKMAaHHA:
40 cmH,0 (0,57 pyHTa Ha KB.
Atoiim / 3,9 kMa / 0,039 6ap)
1. MopT aHanizaTopa KNCHIO:
rHi3goBUIA, 15 MM (3a KOBNAYKoMm)
2. KoBriayoK KorneKTopa CKaaHHA
TWCKY: CUHIiA
3. BxigHWiA nopT NigKnioYeHHs:
3a3y6peHuin, NOBITPA/KVCEHD.
4, BuXigHWIA NOPT MiAKNIOYEHHS:
THI30OBUIA, 22 MM.
\5. Crpinka HanpsAMKY NOTOKY.

_.i|1|1®

8
@

YMoBu ekcnnyaTtauii

[liana3oH TemnepaTyp HaBKOJMLIHBLOIO cepefoBumLIa: Bif 18
0o 26 °C.

MPUMITKA. Lie1 BUpi6 MOXHa BUKOPUCTOBYBaTY B iHKy6aTopi.

YMOBHi Nno3Ha4YeHHA

MosTOpHe BianosigHicTb
@ BUKOPWCTaHHA c € 0123 [esponeicorim
3a60poHeHO B/IMOram
oeip |He MiC'I:l/ITb E [lianasoH
P ¢dranaris @R wiper) [TEMNEPATYP
° (DEHP, DBP, BBP) 36epiraHHs
” Homep 3a
Kon naprii | REF | Katasiorom
Jnwe 3a
MeanuHwuii Bupi6 RX Only NpU3HaYeHHAM
nikapa
OdiuiviHnin He mictutb
I EC I REP I NpefCTaBHUK Y HaTypanbHoro
€BponeiicbKiit Kay4yKoBOro
CcninbHOTI narekcy




K

YYYY-MM-DD

TepmiH
npuaaTHoOCTI

Bupo6HuK

K

[lata i1 KpaiHa

[InB. iHCTpyKUji

BUPOGHMLTBA 3 BUKOPWCTaHHA
NZ:Hosa fphcare.com/
YYYY-MM-DD|3enaHgis 0j2-ifu
MNET, npupatHuin TepmiH
11 BTOPUHHOI BUKOPWCTaHHA
>PET< |nepepobku — MaKc. 14 gHis
@ ImMnoptep AncTpun6'iotop
OodivinH1n BignosipanbHa
CH |REP NpefCTaBHUK Y ocobay
Lseiiuapii Benuko6puTaHii
YHiKanbHWi
ineHTndikatop
BNPOBY
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Bo chuyén tiép may tron

Tiéng Viet (VD

F&P Optiflow™ Junior 2

Muc dich st dung

B6 Chuyén D& My Tron Khi Fisher & Paykel Healthcare Optiflow
Junior 2 cho phép str dung cannula Optiflow Junior 2 véi cac bcf)
day thd Fisher & Paykel Healthcare dugc phé duyét khi dugc két ndi
vGi mot may tron khi dé cung cap liéu phap khi luu Iugng cao qua
mii (NHF) 8m am.

Cannula mai Optiflow Junior 2 la cannula mai dung mét lan dugc
dung cho céc bénh nhan thé tu nhién. San pham nay dugc thiét
ké g str dung trong mai trudng bénh vién va phai duoc bac si
chidinh.

Nhom di tugng tré em muc tiéu dé sur dung dong san pham
cannula miii F&P Optiflow Junior 2 bao gém:

Tré s sinh, tir khi sinh cho dén 1 thang tudi
Tré nhi nhi, tif 1 thang tu0| dén 2 tudi
Tré em, tir 2 cho dén 12 tudi

Chéng chi dinh

Cactinh trang bat thudng dang ngo hodc da dugc xac nhan hay
tinh trang chan thucng 50 ndo hodc dudng thé lién quan dén bat
ky két néi bat thucrng Nnao 6 thé cho phep truyén ap luc dén cac
cau tric hoac mo giai phau ngoai y mudn. Vlec su'dung NHF trong
tinh huong 1am sang nay c6 thé dan dén tén thuong nghiém trong
hoac tdrvong.

Tacdungphu
Chan thuong mi va ton thuong da la cac tac dung phu khi st dung
thiét bi NHF.

CANH BAO CHUNG

San pham nay chi dugc thiét ké va tham dinh dé strdung véi
thiét bj, phu kién va cac bo phan thay thé dugc F&P phé duyét.
Thiét bi, phu kién hoac cac bo phan thay thé trai phep duoc

su dung VGi san pham nay c6 thé lam giam hiéu suat ctia san
pham hodc &nh hudng dén su an toan (bao gém kha nang gay
thuong tich nghiém trong cho bénh nhan).

Bién phap theo di bénh nhan phu hop (nhu d6 bao hoa oxy)
phai dugc thuc hién lién tuc. Viec khong theo d6i bénh nhan
(nhu trong trudng hop gidn doan luéng khi thd) c6 thé dan dén
t6n thucng nghlem trong hodic tir vong.

Néu strdung oxy bd sung, hay dé cac nguén dé bit Itra cach

xa bénh nhan.

Céc tinh trang bat thudng, di dang di tat hodc chan thuong
vling s mat d& c6 tif trudc c6 thé tré nén tram trong hon khi st
dung thiét bi NHF va/hoic ca ché luu giiva c6 thé khong cho
phép tién hanh liéu phap diéu tri theo du kién, din dén thuong
t6n hodc tivong.

Viéc st dung thiét bi NHF dugr biét la co kha néng tao ra ap
sudt duong trong dudng thé, tir d6 6 thé lam tram trong thém
hoi chiing ro ri khi nghiém trong dé ton tai tir trudc do, chua
dugc diéu tri, ma co thé dan dén thuong tich nghiém trong hon
hodc tif vong.

Viec st (dung sén ph&m nay khéng phai la khong ¢ i ro,
ngay ca khi duoc st dung theo muc dich thiét ké. Khi thuc hién
theo tét ca cac hucng dan va canh bao dugc cung cap, thi van
tiém &n nguy cg chan thuong khi ap, tén thu‘dng do thiéu oxy
va tén thuong da. Nhing nguy conay cd thé dan dén tén
thuang nghiém trong hoac tifvong.

B&t ky su c6 nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi

nay déu phal dugc béo cdo cho dai dién clia Fisher & Paykel
Healthcare va ca quan c6 thdm quyén tai dia phuong.

LUU Y CHUNG

Cannula nay dugc thiét ké dé st dung trong thoi gian toidala
14 ngay. Thay W[gglepads 2 theo yéu cau.

Sudung san pham nay qua 14 ngay c6 thé lam gidm hiéu sudt
clia san pham nay hodc anh hudng dén suan toan (bao gém
kha néng gay thuong 'tich nghiém trong cho bénh nhan).
Thudng xuyén theo ddi bénh nhan dé dam bao da nguyén
ven va phan da bén dudi cannula vén kho. C6 thé st dung mét
mang chan gitfa cannula va méi trén clia bénh nhan dé ngan
nguia kich ung.

KHONG ngam, tiét triing hodc st dung lai san pham nay. Tranh
tiép xdc véi hoa chét, chat tdy rifa, hodc nudc ria tay khi triing.
C6 thé loai bo chit tiét trén cannula va céc nganh bang cach
diing mét mleng vai dm lau nhe nhang.

St dung lai c6 thé lam lay truyén céc chét lay nhiém, gian doan
diéu tri, gay thuong tich nghiém trong hodc tif vong.

KHONG kéo cang cannula & ché dat; diéu nay c6 thélam téng
Iuc ti dé Ién da bénh nhan. Néu can, c6 thé dat lai cannula.
KHONG strdung trong may chup cong huung U (MRI) hoac
may chup tirtinh tuong tyvi 6ng dan c6 thép khong gi.

Ong dan c6 thé gdy nguy co bi nghet hoc han ché dudng th.
KHONG stf dung néu san pham hoéc bao bi da bj md.

Dam bao bénh nhéan khéng nam de [én 6ng dan vi diéu nay c6
thé gay luc ti de Ién tai hoac mét clia bénh nhan.

Chi hén hop khong khi va oxy dugc su‘dung VGi giao dién thd
Optiflow Junior 2. Céc vét liéu dugc st dung co thé khong
tuong thich véi cac chat gay mé/gay té hodc khi ho hap,

dung dich/ chét huyen pht/ nhi tuong chua dugc dénh gia.
San pham chi dugic stf dung véi nguén cung cap khilloai diing
trong y té. Nguén cung cép khi dugc st dung véi thiét bi nay cé
thé khong cung cap oxy hodc luu Iucng khi nhumong muén.
Viéc khéng ap dung va sit dung san pham nay theo hudng dan,
cac diéu kién van chuyén, bao quan va van hanh dugc chi dinh
trén nhan va hudng dan st dung c6 thé lam giam hiéu sudt clia
san pham nay hodc lam anh huong dén suran toan (bao gém
kha nang gay thuong t8n nghiém trong cho bénh nhan).
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Huéng dan l3p
it giam ap @

1.
2.

NGi Ong Gop Giam Ap Optiflow (nap mau xanh duong) véi

cong vao cua ngén chdia nudc lam am.

NGi ducng c&p khi véi Ong Gop Giam Ap Optlﬂow

+  Gén thiét bi theo dbi khong khi/oxy theo yéu cau. Tham
khao hudng dn cdia nha san xuét dé biét cach st dung
dung thiét bi theo doi.

CANH BAO

Dam béo rang 6ng gop gidm ap Optiflow (ndp mau xanh

ducng) dugc strdung trong tri liéu béng khi luu lugng cao qua

miii. St dung Ong Gop Gidm Ap khong ding c6 thé anh huéng

dén Iuu lugng khi dugc cung cap va cd thé dan dén thuong tich

nghiém trong cho bénh nhan (vi du: giam oxy huyét).

THAN TRONG

Khong st dung néu ndp Ong Gop Giam Ap Optiflow bij thiéu
hoéc hu héng.

Dam béo bt ctr c8ng nao chua strdung déu c6 nép & ding chd
trudc khi st dung.

Chinén sudung thigt bi nay trén clia vao (phia kho) ctia ngén
chiia nuéc lam am. Hoat dong ctia 6ng gop gidm &p 6 thé bi
suy giam néu két néi véi cong dau ra.

Khong strdung may xéng khi dung néi tlep gilia 6ng gop giam
dpva phla khé cua ngan chtra nuéc lam am.

Khong st dung 6ng gop giam ap Optiflow (ndp mau xanh
duong) v6i Bubble CPAP vi co thé tao ra ap luc qua muc.

Khong béc cdu 6ng gop gidm ap vi nhu vay c6 thé gay

thuong tén.

N0| Cannula 0
1. Chon c& cannula thich hop; Phai thdy r6 khoang hd xung quanh

moi nganh.

. K&t néi cannula véi dau ndi va nhanh hit vao clia bd day thé.

*  Kétndi hé théng vdi nguén cung cép khi va dam bao cé
luéng khi di qua cac nganh.

. Théo va thai bd nhanh tha ra khoi dudng 6ng thé. Ngat két ndi

dau néi day gia nhiét dau thd ra néu dang st dung.

CANH BAO
Viéc khong ngét két néi dau ndi day lam néng khoi nhanh thé
ra c6 thé 1am tng nguy co hda hoan hodc béng.

Dat Cannula @

N =

Chuan b cIa bénh nhan theo quy trinh clia bénh vién.

. G&cac mleng 16t d4u tién ra khoi F&P Wigglepads 2 va tranh

cham vao phan keo dinh.

. Ludn cannula vao hai 16 mai. Dam bao cau néi gitia hai

nganh nam sat mdi ma khéng cham vao véach ngan mi.
Khong kéo cang cannula trong khi dét. Dan Wigglepads 2
1én ma bénh nhan.

. GG cac miéng |6t thir hai va dan Wigglepads 2 1én ma.

CANH BAO
KHONG dé cac nganh mi bit kin hai 16 mi. Ché bi bit c6 thé
lam t6n thuong vach ngén mai hoac chan thuong khi ap.

THAN TRONG

KHONG dé Wigglepads 2 1én mét, tai hodc viing da b tdn
thuong clia bénh nhan.

Dam bao dt cannula truc tiép 1én Wigglepads 2. Cannula bi gan
sai tiép xuc tryc tiép vdi da cd thé gay ton thuong da.

Théao Cannula m

Dé dau ngdn tay Ién canh ngoai clia ngglepads 2vanhenhang
boc cannula ra khoi Wigglepads 2. B&t dau tir bén ngoai, béc dan
vé phia mi.

Thay F&P Wigglepads 2 20

1.
2.

Nang canh cta nglepads 2lén. Duing khan 4m dé lau da bénh
nhén va mét dudi ctia Wigglepads 2 déng thai nhe nhang béc
ra khoi mat bénh nhén.

Dén nglepads 2 thay thé vao cannula, g& cac miéng 6t dau
tiénrava dan Wigglepads 2 [én ma bénh nhan.

G6 cac miéng 16t thit hai va dan 1én ma bénh nhan.

Kiém tra trong qua trinh hoat dong

Can theo déi bénh nhan thudng xuyén dé dam bao duy tri mét
khoang tréng nhd gilia cannula va vach ngan mdi, ciing nhu

vi tri chinh xac clia céc nganh trong hai 16 mdii. Chinh lai vj tri
cannula trén Wigglepads 2 néu can.

Thudng xuyén kiém tra xem da c6 nguyén ven khong dé ngan
IL_rc i dé qua muic 1én moi trén.

Déngan ngtra bit tac 16 mdii, hay lam sach chét tiét & cannula
va mat bénh nhan néu can.

Klem traxem cannula cé chdt khong. Thay Wigglepads 2

néu can.

Dam béo tit ca cac chd két néi déu chit trong qua trinh st
dung Kiém tra d€ ddm bdo cannula khong bi hu hai va duong
dén Tudng khi dugc duy tri. Khi chiu tai qua muic, cannula c6 thé
ngét két nGi dé ngan nguia cc luc dugc truyén cho bénh nhan.

THAN TRONG

KHONG quan ngan cach, kéo cing hodc de nghlen 8ng vi diéu
nay c6 thé lam glam hiéu suat clasan pham nay hoacanh
hudng dén sy an toan (bao gém nguy co gay thuong tich cho
bénh nhan).

Theo déi nudc ngung tu dé ngan ngua bit tdc hoac tich tu chat
16ng. Dan luu cho bénh nhan néu can.

Thaiboé

Khéng cé yéu cau thai bd cu thé cho thiét bi nay Can tuan thu cac
quy trinh thai bo phu hop véi nhung thiét bi st dung mét Ian co
kha néng bi nhiém cac chat c6 nguy co lay nhiém.



Théng s8 ky thuat

Thiét bi/phu kién tuong thich dugc phé duyét

* MéyTao Do ﬂm MR850 & ché d6 xam I&n véi bd day thd, phu
kién va bo ngan chia nudc duoc phé duyét.

. MéyTao D6 Am F&P 950™ v6i bo day tha, phu kién va bo ngan
chia nuéc dugc phé duyét.

Tham khao bang dé biét danh sach déy du cac bd day thé va phu
kién dugc phé duyet
*Cothé khong €6 san tai mot s6 nudc

Muc luu luong hoat dong

M luu lugng hoat dong cho méi kich ¢5 cannula F&P Optlﬂow

Junior 2 phu thudc vao bo day thé va may tao d6 &m dugc st

dung. Tham khéo bang d& biét muic luu Iiong hoat déng cho

méi cannula.

Luu y vé kich c&

1. Cacnganh khéng dugc bit kin 16 mai. Phai thdy dugc khodng
tréng rd xung quanh méi nganh.

2. Cannang cta bénh nhan chi dugc st dung lam thong tin
hudng dan.

3. Il Du tinh vira v6i bénh nhan. [l C6 thé vita véi bénh nhan.

Lu’u y vé théng sé ky thuat
4. Mc luu luong &trén md ta cong sudt ky thuat ctia san pham
khi duotc stf dung & muc nuéc bién. Bam béo str dung danh gia
1am sang khi quy dinh muic luu lugng.
5. T6c do Iuu lugng MR850 va F&P 950 dugc biéu thi béng STPD.
6. Tham khao hudng dan st dung bo day thé dé biét téc do
luu lugng t6i thiéu.

("6ng g6p giam ap

Ap lyc gidam danh dinh 40 cmH,0

(0,57 psi/3,9 kPa/0,039 bar)

1.C8ng bd phén tich oxy: Dau ren
trong 15 mm (ndp sau)

2. Nép 6ng gop gidm ap: mau xanh
duong

w['lu@

3. C8ng két néi dau vao: khong khi/
6 xico nganh
4.C6ng két néi dau ra: Dau ren trong
22mm @

\5. Mi tén chi hudng dong khi

Diéu kién hoat déng
Nhiét d6 méi trudng xung quanh: 18 dén 26 °C.

LUU Y: San pham nay c6 thé dugc str dung trong l6ng &p.

Dinh nghia ky hiéu

Khéng tai . N
Stdun C € 0123 |ching NhanEc
g:?r:‘aﬁa'je’“ bang ( W Pham vi nhiét do
(DEHP, DBP, BBP). ¢122) - |bdo quan
Ma 16 REF S6 danh muc
e Chi strdung
mietbiyte | RX only |Gy
Dai dién dugc San pham nay
Uy quyén tai khéng lam
Cong Bong bang mu cao su
Chau Au tu nhién.
Han st dung M Nha san xudt
YYYY-MM-DD
Tham khao
Ngay va Quéc huéng dan
Gia San Xuat [ji] strdung
vyyy-mm-op|NZ: New Zealand fphcare.com/
0j2-ifu

PET c6 thé tai ché

Thai gian sirdung
t6i da 14 ngay

>PET<
@ Nha nhip khiu &9 [Nhaphanphéi
Ca s Ngudi chiu
Dai dién dugc iy Z A
CH |REP| % ~ = "~ "2 trach nhiém t:
relodinaithe e Qoo

Ma dinh danh
thiét bi duy nhat
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#RER5S F&P Optiflow™ Junior 2
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ESivE74
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SRREHXRIHITESMIIR S SIS TIRRE
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EERI .
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- AESECERAREMEET 4 X, REFTESR

+ ERTRET 14 RAIEAHEARAIELEE

Wigglepads 2,
FnReM
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. EEISPEE, LURMRRECSI, (RSRAETIN

- BEDEE,

BFIR. AIEREE SREN LR ERpFE,

LAl

HENESERAT R, BEREMER.
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Bk EEAIS WA,
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ARG

. f@ﬁ'ﬁ%@ﬁ%ﬁ ERSTE, XAaSEBENRN
BRZEEA. MREE, ALIEHEERAE.

.+ ERARERIEREREHS

B207E MRI BESSIIRSBIE P ER, EAEKRTS
BARER.
BN,

© MRAmEHEOFKEIIR, B26ER
© BREERS EI‘JT EHL, ENXTEAEENER

+ Optiflow Junior 2 REREHFRATRRS

e SRS EN

S, (EFBEY
RATRES BRI EIIMRERIE ARSI, B/ BiF
B/AFITES.

© ARXEESERRSFRAHER. BIMERT, S54%

BRSERNSIRI LA ST S,

© NREBIRESTERREPAERE, Eh, EFNT
VSRR E AR RS EA R IR

(EARER Q
1 EOptiflow EOoEE (BRET) EEREEWKEN
SO

50,
. S ERRIEREE Optiflow FEADIRE.

N

2 (BETRSHEETERD) .

- RERERETES/SRERNRE. BEEHE
FRGIRBALL Y BRI E A IERAE RS %,

e
=R
- BREZESRETUIFRAT ER Optiflow EH5
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MXRE, FNBEERTENRG (fl, RE) .



=
* 4N Optiflow FADIKEZFHRETIRF, BDERA.
. (FARERERAMERNRO L EEFET.
« REERSEROKEIHSO (FTIRN) EER.
RD%@F NHKEEZEHSO, NATEHRELES

. ua@?’ EASIREFMTAKER IR R

. %hOptlflow ELDEE (EeET) SZILEET
U&, T (Bubble CPAP) RGE—#(FF,

XEATRER S
EAEK.
© BEUERENSLKE, BNETERIRE/5E.

(=
=

1 %?%‘:Eiﬁﬂ’ﬂ%ﬁ‘é‘ﬁ?; BMRENEEEHLAEHE
&
. BRSSPI SRR S E.
+ BESERISEHBREETEIMET.

3. UFHERFIRERITSE, MATSERINRLE
BREAROEE (WRER) .

N

. ﬁ?ﬁﬁﬂ?ﬁ‘“‘ﬂD*Mﬁ%)ﬁ%‘l‘é‘é%imbﬂg)\jd‘%E’J
XLE,

AERaE

© RERNIEESBENERK,

1. WEBEIR5E F&P Wigglepads 2 L FE—EEN, T2
AERFMEIFE.

BRAEEART. BREAASERIEIATHA
SEmEISSE, EREHEEZHILEEE. &
Wigglepads 2 MEFEBEILHR,

3. EIFFSE BB, S Wigglepads 2 MEFERSHE,

N

aha
. igﬂ:;%%iﬁ%%%, HEARERSH AT IRRIGE
SES.
B
. gﬁﬂv Wigglepads 2 MEEEAIAREE. B5aSZH0

* WREATERENE Wigglepads 2 F. RBEEEAI
BRI KT RE S SRR,

TEHERMUE Wigglepads 2 f97NAL, BREEEEN
Wigglepads 2 H#i TR, MIMNASEREFAMEETT.

ERFWH TR F&P Wigalepads 2 ()

+ S Wigglepads 2 ROIN%. EFIEARIEREEE AL
Wigglepads 2 F/EE, EREEEENSER LT,

1. EfEETEIEEY Wigglepads 2 ILEIREE E, HiT5S
—EEN, SAE% Wigglepads 2 IEEIBEHIRGH L,

2. WIS EE, AERSEENRHLE.,

BEEeE

« HRESETETIRZBBEAKRE S EFRNEE
BilH, FEEHRFEE, BERE Wigglepads 2
TEHEEREE.,

- EHIRERRTEERR, L EESELE,

. Zj%q%;%?l,i%%, EEEEREBEEMBEEIN
.

« REFHEARSERISERE. FERER Wigglepads 2,
- RFTEEREFERPENER. REHRASEET
RIAESTHpE. REd AR, BEETESKTNE

?ﬁ LXBHJ_ TIEBREE.

Z’Sﬂﬂ fiﬁbj&?’unﬁ li (@E‘Iamﬁﬁiﬁ%;%)
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£25R4hE
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(MR SR — IR MR BRI R NIEE .

BARIE

SRERRER /Mt
+ MR850 ARBLEREONER, LUREHROERIIFIREES.
BRI K EEE .
ERGE F&P 950™ IFIRIRILEE, ARSI
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ESIREILT B ERITIR EREFIM TSI,
AEFEER/MXEARM

TiEiRE

FMRIMZERSIRSE F&P Optiflow Junior 2 —RMERE
SENTIEREINA TR SERNITREEITIRELES,
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R‘hﬁﬁm
BENSERITH, SMEENEERLREHEER
DOAYIEIR,

2. BEAKEUFANSE,

3. Ml mHESEE. I TsEass.
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BANIEME

4. DIRREMAA ST EE AN RIHARA
BEA. HHEHETREAT A EIARAIN.

5. MRSSO FIZEIRS F&P 950 FRELL STPD FR,

6. BXRERE, FSAERERRE.

( EhssE @)
ERERRIUES 40 cmH,0 r
(0.57 psi/3.9 kPa/0.039 bar) r

(5)

1L EREDHEHA: 15 mm

Uf (FF/EmE)
2. FENDIKERE: e
3. HSRO: BrES/a5 a
4. HSiwA: 22 mm M
\5.'%7)?..}'5@%%%&

BTEMg PET B 14 R
>PET<
W prow & |pwE
cH [Rep | B HIEIUATR EEREA
BT
e

TERt
INMERESERE: 18- 26 °C,

BtiE: AFERBLATERRERAER.

HFEEN
Q) |mmEsem | C € 0123 [mmatsiE
TR E
P E(EEEEHP\ DBP, <M> PR
BBP) .

= |REF| |Esms

LoT
EFragiL Rx only |arrs

|| rer || remimtusesz @ ﬁ;}iﬂ:ﬁf

E FRAAIR M e

M S EIHER LAl

S 15388,
ISE L. [:E] fphcare.com/

vvvvmmop|NZ: FFE= oi2-ifu
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F&P, Optiflow, Wigglepads, and the Seahorse, Crab, Starfish, Octopus and Turtle images shown in this user instruction are trade marks
of Fisher & Paykel Healthcare Limited.

For patent information, see www.fphcare.com/ip

California residents please be advised of the following, pursuant to Proposition 65:

WARNING

This product contains chemicals known to the State of California to cause cancer, birth defects and other reproductive harm.

For more information, please visit: www.fphcare.com/prop65
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