S FlexiTrunk™ Nasal CPAP Interface User Instructions

00000
(000000 i

Oy

Manufacturer sl Fisher & Paykel Healthcare Ltd, 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, PO Box 14 348 Panmure, Auckland 1741, New Zealand Tel: +64 9 574 0100 Fax: +64 9 574 0158
Email: info@fphcare.co.nz Web: www.fphcare.com Importer/ Distributor Australia (Sponsor) Fisher & Paykel Healthcare Pty Ltd, 19-31 King Street, Nunawading, Melbourne, Victoria 3131. Tel: +61 3 9871 4900
Fax: +61 3 9871 4998 Austria Tel: 0800 29 3123 Fax: 0800 29 3122 Benelux Tel: +31 40 216 3555 Fax: +31 40 216 3554 Brazil Fisher & Paykel do Brasil, Rua Sampaio Viana, 277 cj 21, Paraiso, 04004-000, Sao
Paulo - SP, Brazil Tel: +55 112548 7002 China X A/ERRSHTIETIRRETRE (TH) BRASE), I MEHEAP IR KRR F31S 612673015 FiE: +86 20 32053486 f£E: +86 20 32052132
Denmark Tel: +45 70 26 37 70 Fax: +46 83 66 310 Finland Tel: +358 9 251 66 123 Fax: +46 83 66 310 France Fisher & Paykel Healthcare SAS, 10 Av. du Québec, Bat F5, BP 512, Villebon-sur-Yvette, 91946
Courtaboeuf Cedex, France Tel: +33 16446 5201 Fax: +33 16446 5221 Email: c.s@fphcare.fr Germany Fisher & Paykel Healthcare GmbH, Deutschland, Osterreich, Schweiz, Wiesenstrasse 49, D 73614 Schorndorf,
Germany Tel: +49 718198599 O Fax: +49 718198599 66 Hong Kong Tel: +852 2116 0032 Fax: +852 2116 0085 India Tel: +9180 2309 6400 Ireland Tel: 1800 409 O11 Fax: +44 1628 626 146 Italy Tel: +39 06 7839 2939
Fax: +39 06 7814 7709 Japan Tel: +81 3 5117 7110 Fax: +81 3 5117 7115 Korea Tel: +82 2 6205 6900 Fax: +82 2 6309 6901 Mexico Tel: + 52 55 9130 1626 Norway Tel: +47 21 60 13 53 Fax: +47 22 99 60 10 Poland
Tel: 00800 49 119 77 Fax: 00800 49 119 78 Russia Tel. and Fax: +7 495 782 21 50 Spain Tel: +34 902 013 346 Fax: +34 902 013 379 Sweden Tel: +46 8 564 76 680 Fax: +46 8 36 63 10 Switzerland
Tel: 0800 83 47 63 Fax: 0800 83 47 54 Taiwan Tel: +886 2 87511739 Fax: +886 2 8751 5625 Turkey ithalatci Firma: Fisher Paykel Saglik Uriinleri Ticaret Limited Sirketi, iletisim Bilgileri: Ostim Mahallesi 1249.
Cadde No:6, Yenimahalle, Ankara, Turkiye 06374, Tel: +90 312 354 34 12 Fax: +90 312 354 31 01 UK Fisher & Paykel Healthcare Ltd, Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road, Maidenhead, Berkshire SL6 7BU,
UK Tel: 0800 132 189 Fax: +44 1628 626 146 USA/Canada Tel: 1800 446 3908 or +1 949 453 4000 Fax: +1 949 453 4001

L]
F&P and FlexiTrunk are trademarks of Fisher & Paykel Healthcare Limited. FISher & qukel

For patent information, see www.fphcare.com/ip

REF 185042952 REV W 2021-03 © 2021 Fisher & Paykel Healthcare Limited RX on Iy C E 0123 ® HEALTHCARE




FlexiTrunk™ Nasal CPAP Interface
User Instructions
Intended Use

The FlexiTrunk nasal CPAP Interface is designed to deliver non-invasive positive pressure
therapy to a spontaneously breathing patient weighing up to 10 kg in a hospital or
clinical setting where the patient is adequately monitored by trained medical staff.

Product Specifications

BC190 The FlexiTrunk nasal CPAP Interface is designed to
BC191 connect to the Fisher & Paykel Healthcare Bubble
BC192 CPAP System.

The adaptors allow connection to other
manufacturers’ CPAP circuits with 7.8 or 10 mm
connectors.

Maximum input flow 15 L/min

Maximum allowable operating | 15 cmH,0O
pressure

Please refer to last page for dimensions and components.

Not made with natural O Phthalate Free
rubber latex. /% (PHT, DEHP, BBP, DBP Free)

Clinical Benefit

It is established in the clinical evidence that CPAP is a form of non-invasive respiratory
support which can reduce the frequency and duration of invasive mechanical ventilation
and the associated complications of intubation and mechanical lung injury.

Contraindications

The following are contraindications related to nasal CPAP and the use of nasal

CPAP interfaces:

. Non-spontaneous breathing

. Congenital abnormalities or malformations where bi-nasal prongs or nasal mask
are contraindicated (e.g. choanal atresia).

. Congenital abnormalities or malformations where positive pressure therapies are
contraindicated (e.g. diaghragmatic hernia and tracheo-osesphageal fistula).

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

Side effects

The following are the known side effects related to nasal CPAP and the use of nasal

CPAP interfaces:

. Gastric distension and feeding intolerance of minor severity are undesirable side
effects of using CPAP therapy.

. Nasal trauma and skin injury of minor to moderate severity are undesirable side
effects of using CPAP interfaces.

WARNINGS

. The components of the FlexiTrunk Interface are designed for single patient use
only. Reuse may result in transmission of infectious substances, interruption to
treatment, serious injury or death.

. Handle with care. Use caution when positioning or disconnecting the Interface.
Avoid excessive pull forces, sharp objects and tubing holders. Damage to the
tubing may cause loss of pressure and require immediate replacement.

. This product is intended to be used for a maximum of 7 days.

. DO NOT use if product or packaging is damaged.

. US Federal law restricts this device to sale by, or on the order of, a physician.

. DO NOT modify this product.

. Use patient oxygen monitoring.

. Connection to other manufacturers’ humidification systems increases risk of
condensate and/or high gas temperature delivery to the patient.

. Connect only pressure monitoring devices to the pressure monitoring port on the
nasal tubing.

. FlexiTrunk Interface components are supplied in a clean state. Employ suitable
methods to prevent bio-contamination during use and upon disposal.

. DO NOT soak, wash, sterilize, or reuse this product.

. DO NOT overtighten the bonnet straps.

. DO NOT cover the patient’s face with the bonnet as suffocation may occur.

. USE ONLY the recommended FlexiTrunk Interface components, impaired
positioning of the nasal prongs and mask can occur from non-approved
substitutes.

. Septal Necrosis can occur if correct sizing or placement of prongs and mask is not
observed.

. Always use pressure monitoring to verify that the patient is receiving the
prescribed CPAP level.

. DO NOT use medications containing Tyloxapol (such as Tacholiguin) as this may
damage the tubing and lead to loss of CPAP pressure.

. The use of this device is not without risk. Even if used as intended following all
instructions and warnings provided, the following risks remain: airway injury,
hypoxic injury, infection, mechanical lung injury, skin burns, nasal trauma and skin
injury. These risks may result in serious injury or death.

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

. Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported
to your Fisher & Paykel Healthcare representative and the local competent
authority.
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Set-up
. Refer to the F&P Bubble CPAP System instructions prior to set up of the FlexiTrunk

Interface.

If using the adaptors, refer to the set-up instructions provided by the circuit
manufacturer prior to set up of the FlexiTrunk Interface.

Refer to illustrations 1-15 for correct set up.

For correct product sizing, refer to the tables on the last page.

A maximum pressure relief device MUST be used. Pressure relief settings shall be
suitable for infant and neonatal CPAP.

Checks Before Operation

. When pressure monitor port on nasal tubing is not in use, the cap must be closed.
. Check that all circuit connections are tight before use and after any adjustment.

Set-up Instructions
Refer to illustrations on page 1

Measure the baby’s head circumference in centimeters.
Choose the correct sized bonnet. The bonnet should be snug fitting.
Stretch the bonnet with your hands initially for ease of placement.
Slip the bonnet onto the baby’s head, completely covering the ears and with the
back edge of the bonnet at the base of the neck. The front edge of the bonnet
should be just above or on the eyebrows.
Use the sizing guide to choose suitable prongs or mask.
Prongs should fill the nares completely without stretching the skin. Use the biggest
possible size. Mask should not touch the edge of the nose, septum or the eyes.
Choose the correct length of the nasal tubing. Use the shortest length possible.
The clear tubing should not extend over the patient’s forehead.
The following may be used as a guide:
50 mm <15 kg, 70 mm < 2.5 kg, 100 mm > 2.5 kg
Connect prongs or mask to nasal tubing ensuring that it is inserted fully.
If using prongs: squeeze sides of prongs firmly to expose grooves. Start from one
end and insert prong grooves into nasal tubing. Push end in firmly.
Remove tear-off strips as required to adjust the nasal tubing angle to optimise
the seal. DO NOT discard tear-off strips as they may be needed when alternating
between nasal prongs and masks.
Attach the circuit to the nasal tubing in either orientation.
Refer to instructions provided by circuit manufacturer for more detail.
Note: Disconnect FlexiTrunk gently by twisting the connectors. DO NOT pull
forcefully, as this may damage the tubing. Handle with care.
(@ Set gas flow to prescribed level.
Turn the humidifier on. Refer to manufacturer’s instructions.
Place hand close to nasal prongs or mask to ensure there is gas flow present.
If using prongs: Clear nasal secretions before inserting the nasal prongs.
Ensure the nasal prongs are positioned at least 2 mm (0.08 inches) from the
septum to avoid pressure necrosis. Adjust as necessary.
Hourly checks of the septum integrity are recommended.
If using mask: Connect to patient by placing mask around nose. The mask should
sit comfortably around the patient’s nose. It must not occlude the nostrils or touch
the septum and should not be over the lip or over the eyes.
Set height of the foam block by adding or removing tear-off strips. Setups with
masks may require adding strips for proper positioning.
Place the strap over the foam block and tighten to hold the tubing firmly in place.
Hook the clips from the side straps of the bonnet to the glider.
Pull both straps at the same time for central positioning.
Affix the round velcro tabs to the blue strap of the bonnet.
Use the least tension possible to maintain prescribed CPAP level and stability of
the Interface.
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DO NOT use angel frames, Christmas trees or similar devices as they can puncture

the FlexiTrunk tubing and cause loss of pressure.

@ Ensure the weight of the circuit is gently supported to reduce tension on the nasal

tubing. A pillow or folded towel is recommended. The FlexiTrunk tubing must have
free movement to allow the baby’s head to move without restriction.

The circuit should be kept below the level of the nasal tubing to minimize
condensate at the baby.

During Use:

Check patient frequently for signs of redness, pressure sores or irritation which may
result from extended prong or mask use. Hourly checks are recommended.
Alternating between mask and prongs can reduce the risk of irritation. Alternating
every 4 to 6 hours is recommended.

Positioning of the mask should be adjusted for best fit and minimal leak. If excessive
leak is still present, flow may be increased to compensate. Maximum allowable flow
rate is 15 L/min.

Check condensate regularly and drain as required.

Replace the bonnet if it becomes loose during prolonged usage.

Chinstrap

Product Code Size
BC351 20-26 cm
BC353 26-32cm
BC355 32-38cm
BC357 38-44 cm

FlexiTrunk Nasal Prongs

FlexiTrunk Nasal Mask

A B
=

Product Code Size
BC800 S
Product Code A B BC801 M
BC3020 3.0mm 20mm BC802 L
BC3520 35mm 20mm BC803 XL
BC4030 40 mm 30 mm FlexiTrunk Bonnet
BC4540 4.5mm 4.0 mm
BC5040 50 mm 4.0 mm
BC5050 50 mm 50 mm
BC5550 55mm 50 mm
BC5560 55mm 6.0 mm
BC6060 6.0 mm 6.0 mm
BC6070 6.0 mm 70 mm Product Code Size
BC6570 6.5 mm 70 mm BC300 17-22 cm
BC303 22-25cm
FlexiTrunk Nasal Tubing BC306 25-29 cm
BC309 29-36 cm

FlexiTrunk Headgear

BC19x series
Product Code Size
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm

Product Code Size

BC325 29-36 cm
BC328 35-40 cm
BC331 40-45cm
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Navod k pouziti nosniho rozhrani CPAP @
FlexiTrunk™

Ucel pouziti

Nosni rozhrani CPAP FlexiTrunk je navrzeno tak, aby poskytovalo neinvazivni pozitivni
tlakovou terapii spontanné dychajicimu pacientovi s télesnou hmotnosti do 10 kg

v nemocnici nebo klinickém prosttedi, kde je pacient odpovidajicim zplisobem sledovan
vyskolenym zdravotnickym persondlem.

Technické parametry vyrobku

BC190 Nosni rozhrani CPAP FlexiTrunk je navrzeno pro
BC191 pripojeni k systému Bubble CPAP Fisher & Paykel
BC192 Healthcare.

Adaptéry umoziuiji pfipojeni k okruhtim CPAP
jinych vyrobcl s konektory 7,8 nebo 10 mm.

Maximalni vstupni pratok 15 L/min

Maximalni ptipustny provozni tlak | 15 cmH,0

Rozméry a soucasti naleznete na posledni strance.

@ Neobsahuje pfirodni latex. wore Neobsahuje ftalaty
X (neobsahuje PHT, DEHP, BBP, DBP)

Klinicky pFinos

V klinickych dlkazech je prokazano, ze CPAP je formou neinvazivni respiracni podpory,
ktera mlze zkrétit frekvenci a trvani invazivni mechanické ventilace a souvisejicich
komplikaci intubace a mechanického poskozeni plic.

Kontraindikace

Nize jsou uvedeny kontraindikace pro nazdlni CPAP a pouziti nazalnich rozhrani CPAP:

. nespontanni dychani,

. vrozené abnormality nebo malformace, u nichz jsou kontraindikovany nazalni
vidlice nebo nazalni maska (napt. choandlini atrézie),

. vrozené vady nebo malformace, u nichZ jsou kontraindikovény terapie s pozitivnim
tlakem (napf. branicni kyla a tracheoezofageaini pistél),

. Poranéni nosu / tézka deformita, které se mohou pouzitim nazalni vidlice nebo
masky zhorsit.

NezZadouci ucinky

Nize jsou uvedeny zndmé nezddouci Uc¢inky souvisejici s nosni CPAP a pouziti nosniho

rozhrani CPAP:

. nadymani zaludku a mirnd intolerance potravy jsou nezadoucimi Gc¢inky
terapie CPAP,

. mirné az stfedné zavazné trauma nosu a poranéni kiize jsou nezadoucimi Ucinky
pouzivani rozhrani CPAP.

Varovani

. Soucdsti rozhrani FlexiTrunk jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta. Opakované
pouziti mdze vést k pfenosu infekénich 1atek, preruseni 1é¢by, vaznému ublizeni
nebo umrti.

. Zachazejte opatrné. P¥i polohovani nebo odpojovani rozhrani budte opatrni.
Vyhnéte se nadmérnym tahovym sildam, ostrym predméttim a drzakim hadi¢ek.
Poskozeni hadi¢ek mlze zplsobit ztratu tlaku a vyzaduje okamzitou vyménu.

. Tento vyrobek je ur¢en k pouzivani po dobu maximalné 7 dngi.

. Je-li vyrobek nebo obal poskozen, vyrobek NEPOUZIVEJTE.

. Federdlni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékare nebo na lékarsky
predpis.

. Vyrobek nijak neupravujte.

. Pouzijte monitorovani kysliku u pacienta.

. PFipojeni k zvlih&ovacim systémudm jinych vyrobct zvysuije riziko privodu
kondenzatu nebo vysoké teploty plynu dodavaného pacientovi.

. Zarizeni pro monitorovani tlaku pripojujte pouze k portu pro monitorovani tlaku na
nosni hadicce.

. Komponenty rozhrani FlexiTrunk jsou dodavany v Cistém stavu. Pouzivejte vhodné
metody k zabranéni biologické kontaminaci béhem pouzivani a pfi likvidaci.

. Vyrobek se NESMI ponorovat, myt, sterilizovat ani opakované pouzivat.

. Reminky ¢epicky piilis NEUTAHUJTE.

. NEZAKRYVEJTE obli¢ej pacienta ¢epickou, protoze by mohlo dojit k udusent.

. POUZIVEJTE POUZE doporucené soucasti rozhrani FlexiTrunk, pfi pouziti
neschvalenych nahrad mize dojit ke zhor3eni polohy nosnich vidlic a masky.

. Pokud neni dodrzena spravna velikost nebo umisténi vidlice a masky, mGze dojit
k septalni nekrdze.

. Vzdy pouzivejte monitorovani tlaku k ovéreni, ze pacient dostava predepsanou
Uroven CPAP.

. NEPOUZIVEJTE Iéky obsahujici tyloxapol (jako je tacholiquin), protoze by to mohlo
poskodit hadicky a vést ke ztraté tlaku CPAP.

. Pouziti tohoto prostredku neni bez rizika. | kdyz se pouziva v souladu se
zamyslenym Ucelem, v souladu se viemi uvedenymi pokyny a varovanimi zistavaji
nasleduiji rizika: poranéni dychacich cest, poranéni hypoxie, infekce, mechanické
poskozeni plic, popaleniny kize, poranéni nosu a klize. Tato rizika mohou mit za
nasledek vazné poranéni nebo smrt.

. Jakoukoli zadvaznou nezadouci prihodu, ke které doslo v souvislosti s timto
zarizenim, je treba ozndmit zastupci spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare
a mistnimu prislusnému orgdnu.

Definice symbolu

Prostuduijte si Oznaceni NV i Neobsahuje
[:Ei] navod k pouziti C€0123 shody CE W/ o gggtéég)EHR
Neobsahuje ® Nepouzivejte - Katalogové
@ latex opakované Cislo
Zplnomocnény
zastupce Pouze na M ,
v Evropském RX Only predpis Vyrabce
spolecenstvi
/N | Symbol
@ Datum vyroby E Pouzijte do d recyklovatelného
data pET | PET
Omezeni -
10°C [V/750°c Zdravotnicky 1 Ears
0F (:WQF) teploty N prostiedek LOT|| Kod sarze
skladovani
Oznaceni shod ﬁ L Ko | Zachazejte
c E CE Upozornéni W opatrné
S | Velikost mala M | e L | velikost velka
X L Velikost extra
velkd

Nastaveni

Pred nastavenim rozhrani FlexiTrunk si prectéte pokyny systému F&P Bubble CPAP.
Pokud pouzivate adaptéry, pfed nastavenim rozhrani FlexiTrunk postupujte podle
pokynu vyrobce okruhu.

Pro sprdvné nastaveni viz obrazky 1-15.

Spravnou velikost vyrobku naleznete v tabulkdch na posledni strané.

MUSI byt pouzito zafizeni omezuijici maximalni tlak. Nastaveni pretlaku musi byt
vhodné pro CPAP pro kojence a novorozence.

Kontroly pfed uvedenim do provozu:

. Pokud se nepouziva port pro monitorovani tlaku na nosni hadic¢ce, uzavér musi byt
uzavren.
. Pred pouzitim a po kazdém nastaveni zkontrolujte tésnost pFipojeni viech okruh.

POKYNY PRO NASTAVENI
Viz ilustrace na strané 1.

Zmérfte obvod hlavy ditéte v centimetrech.

Viyberte spravnou velikost ¢epicky. Cepicka musi byt tésné uchycena.

Pro snadnéjsi umisténi roztahnéte cepicku nejprve rukama.

Nasurite ¢epicku na hlavu ditéte, zakryjte usi Uplné, zadni hranou ¢epicky na spodni
Casti krku. Predni okraj Cepicky musi byt tésné nad nebo na oboci.

Pro vybér vhodné vidlice nebo masky pouZijte voditka pro méreni velikosti.

Vidlice musi zcela zaplInit nosni dirky, aniz by doslo k napnuti kiize. Pouzijte nejvétsi
moznou velikost. Maska by se neméla dotykat okraje nosu, pfepazky nebo oci.
Zvolte spravnou délku nosni hadicky. Pouzijte nejkrat$i moznou délku.

Cira hadicka by neméla presahovat pacientovo &elo.

Jako voditko Ize pouzit:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg
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(® Pripojte vidlici nebo masku k nosni hadiéce a uijistéte se, 7e je zcela zasunuta.
Pokud pouzivate vidlici: pevné stisknéte strany vidlice, abyste odhalili drazky.
Zacnéte od jednoho konce a vlozte drazky vidlice do nosni hadice. Pevné zatlacte
na konec.

@ Podle potfeby odstrafite odtrhavaci pasky, abyste nastavili uhel nosni hadicky

a optimalizovali utésnéni. Odtrhavaci pasky NEVYHAZUJTE, protoZze mohou byt
potiebné pfi stridani nosnich vidlic a masek.
Pfipojte okruh k nosni hadi¢ce v obou smérech.
Poznamka: FlexiTrunk jemné odpojte otac¢enim konektor(i. Netahejte silné, protoze
by to mohlo poskodit hadic¢ky. Zachazejte opatrné.
(@ Nastavte pratok plynu na pfedepsanou troven.
Zapnéte zvlhcovac. Viz pokyny vyrobce.
Ruku umistéte blizko nosni vidlice nebo masky, aby byl zajistén pritok plynu.
Pokud pouzivate vidlici: Pfed vlozenim nosni vidlice vycistéte nosni sekrety.
Ujistéte se, Ze nosni vidlice jsou umistény nejméné 2 mm (0,08 palce) od
prepazky, aby nedoslo k tlakové nekréze. Podle potfeby pravte.
Doporucuje se provadét kazdou hodinu kontrolu integrity prepazky.
Pokud pouzivate masku: Pfipojte pacienta nasazenim masky kolem nosu. Maska
by méla pacientovi pohodIné sedét kolem nosu. Nesmi ucpdvat nosni dirky ani se
dotykat prepdzky a nesmi byt nad rtem ani nad o¢ima.
Nastavte vysku pénového bloku pFidanim nebo odstranénim odtrhavacich paska.
Nastaveni s maskou mdze vyzadovat pro spravné umisténi pridani pasku.
Umistéte feminek pres pénovy blok a utdhnéte, abyste hadi¢ku pevné udrzeli
na misteé.
@ Zahaknéte spony z bo¢ni freminky masky ke kluzaku.
Zatahnutim za oba feminky sou¢asné dosahnete centraini polohy.
Pripevnéte kulaté suché zipy k modrému feminku cepicky.
Pouzivejte co nejmensi napéti k udrzeni doporucené trovné CPAP a stability



rozhrani.

Nepouzivejte andélské ramy, vanocni stromky nebo podobna zafizeni, protoze

mohou propichnout hadicky FlexiTrunk a zplsobit ztratu tlaku.

@) Uiistéte se, ze hmotnost okruhu je jemné podeprena, aby se snizilo napéti na

nazalni hadici. Doporucuje se polstar nebo slozeny ru¢nik. Hadicka FlexiTrunk musi
mit volny pohyb, aby se hlavi¢ka ditéte mohla pohybovat bez omezeni.

Okruh musi byt udrzovan pod urovni nosni hadice, aby se minimalizoval
kondenzdt u ditéte.

Béhem pouziti:

Podbradni feminek

» Pacienta Casto kontrolujte, zda nevykazuje zndmky zarudnuti, tlakovych vied nebo Kod produktu Velikost
podrazdéni, které mohou vyplynout z prodlouzeného pouzivani vidlice nebo masky.

Doporucuiji se kontroly kazdou hodinu. BC351 20-26 cm

. Strvlda}nl mve2| mas_kou a vidlici mdze snizit riziko podrazdéni. Doporucuje se stfidat BC353 26-32 cm
kazdé 4 az 6 hodin.

«  Umisténi masky by mélo byt nastaveno tak, aby co nejlépe sedéla a co nejvice BC355 32-38cm
tésnila. Pokud stéle dochazi k nadmérnému tniku, mdze byt pratok zvysen, aby se . a4
kompenzoval. Maximalni povoleny pritok je 15 L/min. BC357 38-44 cm

* Kondenzat pravidelné kontrolujte a podle potreby jej vypustte.

*  Pokud se ¢epitka béhem delsiho pouzivani uvolni, vyménte ji. Nazalni maska FlexiTrunk

NazaIni vidlice FlexiTrunk

=1

Kéd produktu Velikost
BC800 S
BC801 M

Kod produktu A B BC802 L

BC3020 3,0 mm 2,0 mm BC8O3 XL

BC3520 35mm 20 mm Cepicka FlexiTrunk

BC4030 4,0 mm 3,0 mm

BC4540 4,5mm 4,0 mm

BC5040 5,0 mm 4,0 mm

BC5050 50 mm 5,0 mm

BC5550 5,5 mm 50 mm

BC5560 55 mm 6,0 mm

BC6060 6,0 mm 6,0 mm Koéd produktu Velikost

BC6070 6,0 mm 7,0 mm BC300 17-22 cm

BC6570 6,5mm 70 mm BC303 22-25¢m
BC306 25-29 cm

Nazalni hadice FlexiTrunk BC309 29-36 cm
Pokryvka hlavy FlexiTrunk

Rada BC19x

Kéd produktu Velikost

BC190 50 mm

BC191 70 mm

BC192 100 mm
Kéd produktu Velikost
BC325 29-36 cm
BC328 35-40 cm
BC331 40-45cm




FlexiTrunk™ nasal CPAP Interface
Brugervejledning
Tilsigtet anvendelse

FlexiTrunk nasal CPAP Interface er beregnet til at levere ikke-invasiv behandling med
positivt tryk til en patient med spontan vejrtraekning, der vejer op til 10 kg, pa et hospital
eller en Klinik, hvor patienten overvages tilstraekkeligt af uddannet medicinsk personale.

Produktspecifikationer

BC190 FlexiTrunk nasal CPAP Interface er beregnet til
BC191 at blive forbundet til Fisher & Paykel Healthcare
BC192 Bubble CPAP-systemet.

Adapterne muligger tilslutning til andre
producenters CPAP-slangesaet med konnektorer
pa 7,8 eller 10 mm.

Maksimalt indgangsflow 15 L/min

Maksimalt tilladt driftstryk 15 cmH,0
Se dimensioner og komponenter pa sidste side.

Ikke fremstillet med BE" Uden ftalater
naturgummilatex. /> (uden PHT, DEHP, BBP, DBP)

Kliniske fordele

Klinisk evidens har fastslaet, at CPAP er en form for ikke-invasiv respirationsstatte, der
kan reducere hyppigheden og varigheden af invasiv mekanisk ventilation og de dermed
forbundne komplikationer i form af intubation og mekanisk lungeskade.

Kontraindikationer

Felgende er kontraindikationer i forbindelse med nasal CPAP og brugen af nasale

CPAP-interfaces:

. Ikke-spontan vejrtraekning

. Medfgdte abnormiteter eller misdannelser, hvor binasale studser eller nasalmaske
er kontraindikeret (f.eks. choanalatresi).

. Medfadte abnormiteter eller misdannelser, hvor behandlinger med positivt tryk er
kontraindiceret (f.eks. mellemgulvsbrok og tracheo-esophageal fistel).

. Nasaltraume/svaer deformitet, som vil kunne forvaerres ved brug af naesestudser
eller nasalmaske.

Bivirkninger

Felgende er de kendte bivirkninger i forbindelse med nasal CPAP og brugen af nasale

CPAP-interfaces:

. Mindre alvorlig gastrisk udspiling og fadevareintolerance er ugnskede bivirkninger
ved brug af CPAP-behandling.

. Mindre til moderat alvorlige naesetraumer og hudskade er ugnskede bivirkninger
ved brug af CPAP-interfaces.

ADVARSLER

. Komponenterne i FlexiTrunk-interfacet er kun beregnet til anvendelse til én patient.
Genbrug kan medfgre overfarsel af smitstoffer, afbrydelse af behandling, alvorlig
personskade eller dgdsfald.

. Skal handteres med forsigtighed. Veer forsigtig, nar du placerer eller afbryder
interfacet. Undga at traekke for hardt, og undga skarpe genstande og
slangeholdere. Skader pa slangen kan medfare trykfald og kraeve gjeblikkelig
udskiftning.

. Dette produkt er beregnet til at blive anvendt i maksimalt 7 dage.

. Brug IKKE produktet, hvis det eller emballagen er beskadiget.

. Ifelge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun saelges af en laege eller efter
dennes ordinering.

. Produktet MA IKKE zendres.

. Brug iltmonitorering af patient.

. Tilslutning til andre producenters befugtningssystemer gger risikoen for kondensat
og/eller levering af gas ved hgj temperatur til patienten.

. Tilslut kun trykovervagningsudstyr til naeseslangens trykovervagningsport.

. FlexiTrunk interface-komponenterne leveres rene. Brug egnede metoder til at
forhindre biologisk forurening under brug og ved bortskaffelse.

. Produktet ma IKKE laegges i blad, vaskes, steriliseres eller genbruges.

. Huens stropper MA IKKE strammes for hardt.

. Patientens ansigt MA IKKE dackkes med huen, da det kan fordrsage kvaelning.

. BRUG KUN de anbefalede FlexiTrunk interface-komponenter. Ved brug af
ikke-godkendte erstatningsprodukter kan der forekomme ringere placering af
naesestudser og maske.

. Septalnekrose kan forekomme, hvis studsernes og maskens stgrrelse eller
placering ikke er korrekt.

. Brug altid trykovervagning for at kontrollere, at patienten modtager det ordinerede
CPAP-niveau.

. Brug IKKE lzegemidler, der indeholder tyloxapol (sdsom Tacholiquin), da dette kan
beskadige slangerne og fare til tab af CPAP-tryk.

. Brug af denne enhed er ikke uden risiko. Selv hvis den bruges efter hensigten
i henhold til alle instruktioner og advarsler, er der stadig falgende risici: skade pa
luftveje, hypoxisk skade, infektion, mekanisk lungeskade, forbraendinger af huden,
naesetraume og hudskade. Disse risici kan medfare alvorlig personskade eller dad.

. 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.

Symbolforklaring

Ikke fremstillet

Se brugsanvis- . wOPEP| med ftalater
Iji] ningen C€0123 | cE-mzerke V/ % | (DEHP, DBP,
BBP)

. Ma ikke
@ Latexfri @ genbruges REF|| Katalognummer

Producent

Autori t EU- o
rel:)rce)gssgiant Rx only Receptpligtig

[I N .
Fremstilingsdato g Anvendes L‘L) Genanvendeligt
PET

inden PET-symbol
Temperatur- .
10°C . Medicinsk
e (:]52%“% graenser ved udstyr LOT|| Batch-kode

opbevaring
Skal handteres
c € CE-maerke & Forsigtig @ med
forsigtighed
Sterrelse
Sterrelse Small . Sterrelse Large
S e M Medium L | con
(mellem)
Starrelse Extra
XL | Large (ekstra
stor)
Opsaetning
. Se instruktionerne for F&P Bubble CPAP-system inden opsaetning af FlexiTrunk
Interface.

. Hvis du bruger adapterne, skal du se opsaetningsvejledningen fra producenten
af slangesaettet inden opsaetning af FlexiTrunk Interface.

. Se illustration 1-15 vedr. korrekt opsaetning.

. Vedr. korrekt produktstarrelse henvises til tabellerne pa sidste side.

. Der SKAL anvendes en maksimal trykaflastningsanordning. Indstillinger for
trykaflastning skal vaere egnet til CPAP-behandling af spaedbgrn og nyfadte.

Kontrollér falgende inden brug

. Nar trykovervagningsporten pa naeseslangen ikke er i brug, skal haetten vaere lukket.
. Kontrollér, at alle tilslutninger pa slangesaettet er stramme far brug og efter enhver
justering.

Opsceetningsvejledning
Se illustrationer pd side 1

Mal spaedbarnets hovedomkreds i centimeter.

Veelg en hue i den rigtige starrelse. Huen skal sidde teet.

Straek farst huen for at gere det nemmere at seette den pa.

Seet huen pa spaedbarnets hoved, sa den daekker grerne helt, og huens bagkant

sidder nederst i nakken. Huens forkant skal vaere lige over eller pa gjenbrynene.

Brug sterrelsesguiden til at vaelge passende studser eller maske.

Studserne skal fylde naeseborene helt uden at straekke huden. Brug den sterst

mulige starrelse. Masken ma ikke berare kanten af naesen, septum eller gjnene.

Vaelg den rigtige laengde pa naeseslangen. Brug den kortest mulige laengde.

Den klare slange ma ikke ga over patientens pande.

Falgende kan bruges som vejledning:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

Tilslut studserne eller masken til naeseslangen, og kontrollér, at den er sat helt ind.

Ved brug af studser: Klem godt pa siderne af studserne for at blotlaegge rillerne.

Start i den ene ende, og szt rillerne pa studserne ind i naeseslangen. Skub enden

godt ind.

Fjern afrivningsstrimlerne efter behov for at justere naeseslangens vinkel for at

optimere forseglingen. Afrivningsstrimlerne MA IKKE kasseres, da der kan blive

brug for dem, nar du skifter mellem naesestudser og masker.

Seet slangesaettet fast pa naeseslangen i den ene eller anden ende.

Laes mere i instruktionerne fra slangesaettets producent.
Bemaeerk: Frakobl forsigtigt FlexiTrunk ved at dreje konnektorerne. Traek IKKE for
hardt, da det kan beskadige slangen. Skal handteres med forsigtighed.

(@ Seet flowet til det foreskrevne niveau.

Taend for befugteren. Se producentens anvisninger.
Szet handen tzet pa naesestudserne eller masken for at sikre, at der er flow.

Ved brug af studser: Fjern naesesekret, inden du indsaetter naesestudserne.

Sorg for, at naesestudserne er placeret mindst 2 mm (0,08 tommer) fra septum
for at undga tryknekrose. Tilpas efter behov.
Septumintegriteten bor kontrolleres hver time.

@)  Ved brug af maske: Opret forbindelse til patienten ved at anbringe masken
omkring naesen. Masken skal sidde behageligt omkring patientens naese. Den ma
ikke lukke naeseborene eller berare septum og bar ikke vaere over laeben eller over
gjnene.

@  Indstil skumblokkens hejde ved at tilfgje eller fierne afrivningsstrimler.

Opsaetninger med maske kan kraeve tilfgjelse af flere strimler for korrekt placering.

Saet remmen over skumblokken, og stram den for at holde slangen godt pa plads.

Haegt clipsene fra huens sidestropper fast pa glideren.

Traek i begge stropper pa samme tid for at centrere huen.

Saet de runde velcroflige fast pa huens bla rem.

Brug den mindst mulige spaending for at opretholde det foreskrevne CPAP-niveau

og interfacets stabilitet.
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Brug IKKE slangeholdere eller lignende anordninger, da de kan punktere

FlexiTrunk-slangen og forarsage tryktab. Hagerem
@ Serg for, at slangesaettets vaegt understattes naensomt for at reducere traekket pa
naeseslangen. En pude eller et foldet handklaede anbefales. FlexiTrunk-slangen skal
have fri bevaegelse, sa barnets hoved kan bevaege sig uden begraensninger.
Slangesaettet skal holdes under naeseslangens niveau for at minimere
kondensatet ved barnet.
Under brug:
«  Kontrollér patienten hyppigt for tegn pa radme, tryksar eller irritation, der kan skyldes
laengerevarende brug af studser eller maske. Patienten bgr kontrolleres hver time. Produktkode Starrelse
* Hvis der skiftes mellem maske og studser, kan det reducere risikoen for irritation.
Det anbefales at skifte hver 4. til 6. time. BC3S1 20-26 cm
+ Masken skal justeres for at fa den bedste pasform og minimal laekage. Hvis der BC353 26-32 cm
stadig er kraftig laekage, kan flowet ages for at kompensere. Den maksimal tilladte
flowhastighed er 15 L/min. BC355 32-38 cm
. Kolntroller koqdensatet medljaevne mellemrum, og draen efter behov. BC357 38-44 cm
«  Skift huen, hvis den lgsner sig under laeengerevarende brug.
FlexiTrunk naesestudser FlexiTrunk-nasalmaske
(i
Produktkode Staerrelse
BC800 S
Produktkode A B BC801 M
BC3020 3,0mm 2,0 mm BC802 L
BC3520 35mm 2,0 mm BC803 XL
BC4030 4,0 mm 3,0 mm FlexiTrunk-hue
BC4540 4,5 mm 4,0 mm
BC5040 50 mm 4,0 mm
BC5050 5,0 mm 5,0 mm
BC5550 55mm 5,0 mm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm Produktkode Starrelse
BC6570 6,5 mm 70 mm BC300 17-22 cm
BC303 22-25cm
FlexiTrunk naeseslange BC306 25-29 cm
BC309 29-36 cm
FlexiTrunk headgear
BC19x-serien
Produktkode Sterrelse
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm
Produktkode Sterrelse
BC325 29-36 cm
BC328 35-40 cm
BC331 40-45 cm




FlexiTrunk™ CPAP-Nasal-Interface
Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Das FlexiTrunk CPAP-Nasal-Interface ist fUr die Abgabe nicht-invasiver
Positivdrucktherapie an einen spontan atmenden Patienten mit einem Gewicht von

bis zu 10 kg vorgesehen. Zur Anwendung in einer Krankenhaus- oder Klinikumgebung,

wobei der Patient von medizinisch geschultem Personal Giberwacht werden muss.

Produktspezifikationen

BC190 Das FlexiTrunk CPAP-Nasal-Interface ist fur den
BC191 Anschluss an das Fisher & Paykel Healthcare
BC192 Bubble CPAP-System vorgesehen.

. Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerat
aufgetreten ist, sollte Ihrem 6rtlichen Vertreter von Fisher & Paykel Healthcare
und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

Symbolerlauterungen

Gebrauchs- Ohne Phthalate
) CE- Nt hergestellt
Iji] anweisung CE0123 | propeichen |\ S | (DEHP, DBP,
beachten BBP)
Nur far
@ Latexfrei @ Einmalge- Artikelnummer
brauch

Die Adapter ermdglichen den Anschluss von
CPAP-Beatmungsschlauchen anderer Hersteller
mit Anschlissen von 7,8 oder 10 mm.

Maximaler Eingangsflow

15 L/min

Maximal zulassiger Betriebsdruck

15 cmH,0

Fur Abmessungen und Komponenten, siehe letzte Seite.

Ohne Naturkautschuklatex BE" Frei von Phthalaten
hergestellt. /> (frei von PHT, DEHP, BBP, DBP)

Klinischer Nutzen

Klinische Nachweise belegen, dass CPAP eine Form der nicht-invasiven
Atmungsunterstitzung ist, die die Haufigkeit und Dauer der invasiven mechanischen
Beatmung sowie die damit einhergehenden Komplikationen einer Intubation und
mechanischen Lungenverletzung reduzieren kann.

Kontraindikationen

Nachfolgend sind Kontraindikationen im Zusammenhang mit nasaler CPAP und der
Verwendung von nasalen CPAP-Interfaces aufgefiihrt:

Nicht-spontane Atmung

Angeborene Abnormitaten oder Fehlbildungen, wenn binasale Prongs oder
Nasalmasken kontraindiziert sind (z. B. Choanalatresie).

Angeborene Abnormitaten oder Fehlbildungen, bei denen eine
Positivdrucktherapie kontraindiziert ist (z. B. Zwerchfellhernie und
Tracheodsophagealfistel).

Nasaltrauma/schwere Deformitét, die durch Verwendung von Nasalprongs oder
einer Nasalmaske exazerbieren kénnte.

Nebenwirkungen

Im Folgenden sind die bekannten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit nasaler CPAP
und der Verwendung von nasalen CPAP-Interfaces aufgefiihrt:

Magendistension und Fltterstérung von geringem Schweregrad sind
unerwiinschte Nebenwirkungen der CPAP-Therapie.

Nasaltrauma und Hautverletzungen von geringem bis mittlerem Schweregrad sind
unerwiinschte Nebenwirkungen bei der Verwendung von CPAP-Interfaces.

WARNHINWEISE

Die Komponenten des FlexiTrunk Interface sind ausschlieBlich flr die Verwendung
an einem Patienten vorgesehen. Eine Wiederverwendung kann zur Ubertragung
infektioser Agenzien, zur Unterbrechung der Behandlung, zu schweren
Verletzungen oder zum Tod flhren.

Vorsichtig handhaben. Das Interface vorsichtig positionieren bzw. abtrennen.
UbermaBige Zugkrafte, scharfe Gegenstande und scharfkantige Schlauchhalter
vermeiden. Eine Beschadigung des Schlauchs hatte evtl. Druckverlust zur Folge
und er mlsste unverziglich ersetzt werden.

Dieses Produkt ist flir eine Verwendung von maximal 7 Tagen bestimmt.

NICHT verwenden, wenn das Produkt oder die Verpackung beschadigt ist.

Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
dessen Anweisung erworben werden.

Dieses Produkt NICHT modifizieren.

Verwenden Sie eine Patienten-Sauerstoffliberwachung.

Der Anschluss an Befeuchtungssysteme anderer Hersteller erhéht das Risiko von
Kondensat und/oder von Abgabe hoher Gastemperaturen an den Patienten.
SchlieBen Sie an den Druckiberwachungsport an der Nasalen Schnittstelle nur
Drucklberwachungsgerate an.

Die Komponenten des FlexiTrunk Interface werden in sauberem Zustand geliefert.
Wenden Sie geeignete Methoden an, um Biokontamination wahrend des
Gebrauchs und bei der Entsorgung zu verhindern.

Dieses Produkt NICHT einweichen, waschen, sterilisieren oder wiederverwenden.
Die Bander des Bonnets NICHT zu fest anziehen.

Das Gesicht des Patienten NICHT mit dem Bonnet bedecken, da Erstickungsgefahr
besteht.

Verwenden Sie NUR die empfohlenen Komponenten des FlexiTrunk Interface, bei
nicht zugelassenen Ersatzkomponenten kénnte die Positionierung der Nasalprongs
und der Maske nicht fest genug sein.

Wenn die korrekte GréBe oder Platzierung der Prongs und der Maske nicht
eingehalten wird, kann dies zu einer Septumnekrose fiihren.

Verwenden Sie immer eine Druckiberwachung, um zu Uberpriifen, ob der Patient
das vorgeschriebene CPAP-Level erhalt.

KEINE Medikamente verwenden, die Tyloxapol enthalten (wie Tacholiquin), dies
kénnte den Schlauch beschadigen und zu einem Verlust von CPAP-Druck flihren.
Die Verwendung dieses Geréts ist nicht ohne Risiko. Auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch unter Beachtung aller Anweisungen und
Warnhinweise bleiben folgende Risiken bestehen: Verletzungen der Atemwege,
hypoxische Verletzungen, Infektion, mechanische Lungenverletzungen,
Hautverbrennungen, Nasaltrauma und Hautverletzungen. Diese Risiken kdnnen
zu schweren Verletzungen oder zum Tod flihren.
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EINRICHTUNG

Vor dem Set-up des FlexiTrunk Interface die Benutzerhinweise zum F&P Bubble
CPAP-System beachten.

Bei der Verwendung von Adaptern sind vor dem Set-up des FlexiTrunk Interface
die Benutzerhinweise des Schlauchherstellers zu beachten.

Fur das korrekte Set-up die Abbildungen 1-15 beachten.

Fur eine Auswahl der korrekten GréBe dieser Produkte, siehe die Tabelle auf der
letzten Seite.

Es MUSS ein Uberdruckventil verwendet werden. Die Einstellungen fir den
Druckablass sollten fiir CPAP von S&uglingen und Neugeborenen geeignet sein.

Vor dem Betrieb zu priifen

Wenn der Druckiberwachungsport auf der Nasalen Schnittstelle nicht verwendet
wird, muss die Kappe aufgesetzt sein.

Vor und nach jeder Anpassung alle Schlauchverbindungen auf Dichtigkeit
Uberprufen.

EINRICHTUNGSANWEISUNGEN
Siehe Abbildungen auf Seite 1.

®
@

®

Den Kopfumfang des Sauglings in Zentimetern messen.

Ein Bonnet passender GroBe auswahlen. Das Bonnet sollte bequem aufliegen.

Zur leichteren Platzierung das Bonnet zuerst von Hand dehnen.

Das Bonnet Gber den Kopf des Sauglings streifen, die Ohren sollten dabei
vollstéandig bedeckt sein, der hintere Rand des Bonnets sollte am Nacken aufliegen.
Der vordere Rand des Bonnets sollte auf Hohe der Augenbrauen oder knapp
darlber liegen.

Zur Auswahl der geeigneten Prongs bzw. Maske die GroBenlehre verwenden.

Die Prongs sollten die Nasenlécher vollstandig ausfillen ohne die Haut zu

straffen. Diese sollten so groB3 wie mdglich sein. Die Maske sollte die Nasenseiten,
das Septum und die Augen nicht berihren.

Korrekte Lange fur die Nasale Schnittstelle auswahlen. Diese sollte moglichst
kurz sein.

Der durchsichtige Schlauch sollte nicht Gber die Stirn des Patienten hinausreichen.
Die folgenden Angaben dienen als Richtwerte:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

SchlieBen Sie die Prongs oder Maske an der Nasalen Schnittstelle an und achten
Sie darauf, dass diese vollstandig verbunden sind.

Bei Verwendung der Prongs: Die Prongs an den Seiten fest zusammendriicken, um
die Nuten freizulegen. An einem Ende beginnen und die Prong-Nuten in die Nasale
Schnittstelle driicken. Das Ende fest eindrticken.

Die AbreiBstreifen nach Bedarf abnehmen, um den Winkel der Nasalen Schnittstelle
zur Optimierung der Dichtung anzupassen. Die AbreiBstreifen NICHT entsorgen,

da sie beim Wechsel zwischen Nasalprongs und Masken evtl. gebraucht werden.
Das Schlauchsystem in beliebiger Ausrichtung an der Nasalen Schnittstelle
befestigen.

Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte den Anweisungen des Schlauchherstellers.
Hinweis: Den FlexiTrunk vorsichtig durch Drehen der Anschlisse I6sen. NICHT
gewaltsam ziehen, um den Schlauch nicht zu beschadigen. Vorsichtig handhaben.
Gasflow auf das vorgeschriebene Niveau einstellen.

Atemgasbefeuchter einschalten. Dazu auch die Anweisungen des Herstellers
beachten.

Die Hand dicht an die Nasalprongs bzw. die Maske legen und priifen, ob Gasflow
vorliegt.



Bei Verwendung der Prongs: Vor dem Einsetzen der Nasalprongs Nasensekret

Kinnband
entfernen.
Achten Sie darauf, dass die Nasalprongs mindestens 2 mm (0,08 Zoll) vom
Septum entfernt sind, um eine Drucknekrose zu vermeiden. Ggf. anpassen.
Eine stiindliche Integritatspriifung des Septums wird empfohlen.

@) Bei Verwendung der Maske: Maske auf die Nase des Patienten setzen. Sie sollte
beguem um die Nase herum platziert werden. Die Nasenlécher und das Septum
nicht mit der Maske berthren und sie nicht auf der Lippe oder den Augen
aufliegen lassen.

@ Die Hohe des Schaumblocks durch Hinzufiigen oder Entfernen von AbreiBstreifen
einstellen. Set-ups mit Masken erfordern fir die korrekte Positionierung evtl. Produktcode GroBe
weitere Streifen.

Das Band Uber den Schaumblock legen und festziehen, damit die Schlduche nicht BC351 20-26 cm
verrutschen.

@ Die Clips an den Seitenbandern des Bonnets am Gleiter einhaken. BC353 26-32cm
Zur Zentrierung beide Bander gleichzeitig ziehen. BC355 32-38cm
Befestigen Sie die runden Klettverschllisse am blauen Band des Bonnets.

Die Spannung so gering wie moglich einstellen, um den vorgeschriebenen BC357 38-44 cm
CPAP-Level und die Stabilitdt des Interfaces aufrecht zu erhalten.

KEINE Schlauchhalter oder Ahnliches verwenden, da sie den FlexiTrunk Schlauch -
punktieren und zu Druckverlust fihren knnen. FlexiTrunk Nasalmaske

@) Fur eine méglichst geringe Zugspannung an der Nasalen Schnittstelle missen die
Schlduche abgestitzt werden. Ein Kissen oder ein gefaltetes Handtuch wird dazu
empfohlen. Die FlexiTrunk Schlduche mussen frei beweglich sein, damit sich der
Kopf des Sauglings ungehindert bewegen kann.

Fur eine moglichst geringe Kondensatbildung am Saugling mussen sich die
Schlduche unterhalb der Nasalen Schnittstelle befinden.
Waiéhrend des Gebrauchs:
«  Patienten regelmaBig auf Anzeichen einer R6tung, Druckstellen oder einer Reizung
untersuchen, die bei langerer Verwendung der Prongs oder der Maske auftreten Produktcode GroRe
konnen. Stiindliche Kontrollen werden empfohlen.
* Eine abwechselnde Verwendung von Maske und Prongs kann das Risiko einer BC80O S
Reizung vermindern. Ein Wechsel alle 4 bis 6 Stunden wird empfohlen. BC801 M
«  Beider Platzierung der Maske sollte auf optimale Passform und minimale Leckage
geachtet werden. Wenn nach wie vor viel Gas entweicht, kann der Flow erhoht werden, BC802 L
um die Leckage auszugleichen. Die maximal zulassige Flowrate betragt 15 L/min. BC803 L
* RegelmaBig auf Kondensat Uberpriifen und nach Bedarf ableiten.
« Das Bonnet ersetzen, wenn es sich bei langerem Gebrauch I6st.
FlexiTrunk Bonnet
FlexiTrunk Nasalprongs
=1
Produktcode GroBe
BC300 17-22 cm
BC303 22-25cm
Produktcode A B BC306 55-29 om
BC3020 3,0 mm 2,0 mm BC309 29-36 cm
BC3520 35mm 2,0 mm
BC4030 40 mm 30 mm FlexiTrunk Kopfband
BC4540 4,5mm 4,0 mm
BC5040 5,0 mm 4,0 mm
BC5050 50 mm 5,0 mm
BC5550 55mm 50 mm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm
Produktcode GroBe
BC6570 6,5 mm 70 mm
BC325 29-36 cm
FlexiTrunk Nasale Schnittstelle BC328 35-40 cm
BC331 40-45 cm

BC19x Serie
Produktcode GroBe
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm




Pivikdg TrpocapuooTrig CPAP FlexiTrunk™
Odnyieg xpriong
Npoopi{opevn xprion

O pwikog mpooappooTrg CPAP FlexiTrunk gival oxedlaopévoc yia va mapéxel Oepameia
U emepBaTikng BETIKAG Tieong o acBevr| Tou avanvéel auBdpunta Bapoug éwg 10 kg
OE VOOOKOUELAKO 1) KAWVIKO TIEPIBEANOV OTTOU 0 0BV G TapaKOAOUBEITAL EMAPKWG amd
EKTTAISEVPEVO LOTPIKO TIPOCWTTIKO.

Mpodiaypagéc mpoiévrog
BC190 O pwikog mpooappootric CPAP FlexiTrunk givat
BC191 oxeSlaopévog yia ouvSeon oto ouotnua CPAP @uoahibwv
BC192 ¢ Fisher & Paykel Healthcare.

O1 TTPOCAPUOYEIC EMTPEMOULV TN CUVEEDN OE KUKAWHOTA
CPAP dM\wv KaTaoKeuaotwy e ouvdéopoug 7,8 1 10 mm.

Méytotn por) e.0680u 15 L/min

Méyiotn emtpenopevn 15cmH,0
miieon Aertoupyiag

MNapakahoUpe avatpé&te otnv TeheuTaia 0eNiSa yia TI SIA0TACELC Kal Ta e§apTruaTa.

Agv gival KATAOKEUAOUEVO HE  Syopée  XWPIC PBANKEG EVWOEIC
(QUOIKO ENAOTIKO NATEE. v (xwpic PHT, DEHP, BBP, DBP)

KAviko 6¢@elog

‘Exet TexpnplwBei amd ta kKAvikd otoleia 6t n CPAP gival pia pop@n Un emeUBATIKAG
QVOTIVEUOTIKAG UTOOTHPIENG N OTTo{0l UITOPE( VAl EWWOEL TN CUXVOTNTA Kat TN SIEPKELD ToU
EMEUBATIKOU PUNXAVIKOU OEPIOUOU Kall TIG OXETICOHEVES ETIMAOKEG TNG SI00WAVWONG Kall ToV
HUNXAVIKO TPAUHATIONO TWV TIVEUUOVWV.

Avtevdeieig

Ta akdéouBa anoteholv avtevSei€elg OXETIKA pe T pvik) CPAP kat Tn xprion pIvIKWv
npooappooTwv CPAP:
. Mn auBépuntn avarnvor

. JUyYeVEiG avwUaEG i TAPAUOPPWOELG OTTOU AVTEVOEIKVUVTAL Ol AUPIPIVIKES TIEPOVEG
1 N PWVIKHA HACKA (TL.Y. ATPNGIA TWV PIVIKWV XOAVWV).

. JuyYeVeiG avwUalieg f Tapapop@woElg OTTou avtevdeikvuvTal ol Bepareie OeTIKIG
Tieon (.. S1a@PAYUATOKNAN KAl TOAXEIOOICOPAYIKO CUPIYYIO).

. PwikdG Tpavpatiopde/coapr| mapapdp@waon mou propei va emdevwBei and

XPAON PIVIKWV TIEPOVWV I PIVIKAG HACKAG.

AvemOUUNTEG EVEPYELEG

Ta akdéAouBa amoTeENOUV TIG YWWOTEG QVEMOUUNTES EVEPYELEG OXETIKA e TN pvikr CPAP kat
™ XPron PIVIKWV mpocappootwv CPAP:

. Taotpikr Siataon kat Sucavegia oTn oition HKPENG 6oBapdTNTAG AmoTEAOUV
avemBUUNTEG EVEPYELEG TNG XPrioNG TG Bepameiag CPAP.
. PwikdG TpAUPATIONOE Kat SEPUATIKOE TPAUMATIOHOE UIKPNG WG METPLAG coBapdtnTag

amoTeAOUV QVEMBUUNTES EVEPYELEG TNG XPHONG TTPOCAPHOCTWY CPAP.

MNPOEIAOMOIHZEIX

. Ta e§aptripata Tou mpooappootr FlexiTrunk givat oxediaopéva yia xprion o€ évav
povo aoBevny. H emavoypnotponoinon Mmopei va €Xel wg amoTEAEHA T pHeTddoon
HOAUCHATIKWV ouolwy, Tn Stakorr Tng Beparmeiag, cofapd Tpavpatiopd 1 Bavato.

. XeIpIOTEITE PE IPOoOKH. ATTAITETAL TTPOCOKT KATA TNV TomoB£tnon fi amocuvdeon Tou
TIPOCAPHOOCTH. ATTOPUYETE TIG UTIEPBOANIKEG ENKTIKEG SUVANELS, TA ALXUNEA QVTIKEIUEVA
Kal TOUG OLYKPOTNTAPEG CWAVWONG. ZNUIA 0TN CWARVWON UTOPE( va TIPOKAAEOEL
anWAELQ TTIECNC KA VA OMTAITEL GPECN AVTIKATACTAON.

. AUTO TO TIPOIGV TIPOOPICETAL VIO XPION YA LEYIOTO XPOVIKO SIA0TNHA 7 NUEPWV.

. MH xpnotpomolgite edv o mpoidv 1} n cuokevacia éxel umooTei {nuid.

. O opoomovSIaKOG VOPOG Twv HITA eMTPENEL TNV TWANGCN QUTHE TNG CUOKEUNG UOVO
ano 1aTPO 1) UE EVTIOAR 1ATPOU.

. MHN tpormomnoleite autd To TIPOIGV.

. Xpnoluoroleite mapakolouBnon o§uyovou Tou aoBevoug.

. H oOvSeon oe cuotrpata Uypavong ANWY KATAOKEUAOTWY AuEAvel ToV Kivouvo
GUHTITUKVWHEVNG Lypaciag f/Kat Tapoxn¢ agpiou uPnArc Beppokpaciac otov aoBev.

. JuvbéoTe pOVO OUOKEVEG TapakohouBnong mieong otn BUpa mapakohovBnong

Tiieong oTn PVIKH CWARVWON.

. Ta e§aptripata Tou mpooappootr FlexiTrunk mapéxovtal o€ kaBapri kataotaon.
Epappoote KatdMneg pebddoug yia tnv mpdAnwn Broloyikng pdAuvong kata
SIGPKELA TNG XPONG KAl KOTA TV amoppuyn.

. MHN epBanTiCete, unv MAEVETE, NV QITOCTEIPWVETE KAl NV EMTOVOXENOIUOTIOLEITE
TO TIPOIGV AUTO.

. MH o@iyyete urepBOANIKA TOUG ILAVTEG OTO GKOUMAKL.

. MHN KOAUTTTETE TO TPAOWTTO TOU A0BEVOUG LIE TO OKOUPAKI, KABWE UMopEi va

TIPOKANBEi aopuia.

. XPHZIMOMOIEITE MONO Ta GUVICTWHEVA EEOPTHUATA TIPOCAPHOOTH FlexiTrunk,
KaBWwG pmopei va PoKUYEL TTPOBANUATIKY TOTTOBETNON TWV PIVIKWY TIEPOVWV Kal
TNG HAOKAG OO N EYKEKPIUEVA UTTOKATAOTATA.

. Mmopei va mpokAnBei vékpwaon Tou Slagpdyuatog v Sev tnpnolv cwaoTtd ot
unodeielg S100TactoAdynong ) TomoBETNONG TWV TIEPOVWV Kal TG HAOKAG.

. Xpnoluornoleite mavta mapakoAouBnon mieong yia va emainbeveTe Ot o aoBevii
AapBdvel o cuvtayoypagnuévo eninedo CPAP.

. MH xpnotpomolgite pdppaka mou mepiéxouv TUAOEAmoAn (dnwg To Tacholiquin),
Kabwg auto Ba umopouoe va MPOKANEéTEL {NKIA 0T CWARVWON Kal va 0dnyroel
o€ anwAela riieong CPAP.

. H xprion autrig Tng cuokeunig dev gival amaAhaypévn amo Kivéuvo. AKOHa Kat Eav

Xpnoluomoleital omwg mpoAENETal akoAoUBWVTAG ONEG TIG TTOPEXOUEVEG OBNYIES Kat
TIPOEISOTTOIRCELS, TIAPAUEVOLV Ot AKOAOUBOIL KiVEUVOL: TPAUHATIOHOG TWV AEPAYWYWY,
umno&Ikn BAARN, Aoipwén, LNXAVIKAG TPAUUATIOUOG TwV TIVEUUOVWY, SEpUATIKA
£yKAUUATA, PIVIKOG TPAUUATIOHAG KAt SEPUATIKOG TPAUHATIONOC. AuToi ot kivduvol
umopei va odnyrioouv o€ 6oapo TPavpaTIopo i Bdvaro.

. Omnolodrimote coapo meploTatikd CUUPEL Oe OXEoN UE QUTHV TN CUCKEUN Ba TTPEmel
VO QVaPEPETAL OTOV TOTTIKG 0ag avtimpdowo tng Fisher & Paykel Healthcare kat otnv
TOTTIKN ApUOSIa apxn).

Opiopoi cuppOAwY

Aev gival
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Awapoppwon

. Avatpé€te oTig 08nyieg Tou ouotripatog CPAP @uoahidwv tng F&P mpiv Tn
Sapdpewon Tou mpocapuooTr FlexiTrunk.

. Edv xpnoluomnoleite mpooappoyeic, avatpé€te oTic o8nyieg Slapdpewong mou
TIapéxovTal amd ToV KATAOKEUAOTH TOU KUKAWHATOG TPV TN SIapdp@waon Tou
npooappooth FlexiTrunk.

. Avatpé€Te OTIC EIKOVEG 1-15 yia TN 0wOoTH Slapopewon.

. Ma tn owoTr) S1a0TacloAGYNoN TOU TTPOIGVTOG, AVATPEETE OTOUG TTIVOKES OTNV
Teheutaia oghida.

. MPEMEl va xpnotporoteital Sidtagn extdvwong péylotng mieong. Ot pubpioeig
EKTOVWONG TTEONG TTPETTEL VA €ival KATAMNAEG yia BPe@IKN Kat veoyvikr) CPAP.

‘EAgyyot mptv T Aertoupyia

. ‘Otav n BUpa mapakohouONoNG Tieon 0Tn PIVIKK cwArjvwon Sev Bpioketal o€ Xprion,
TO MW TIPETTEL VAL Eival KAEIOTO.
. EAéy&te 611 OAEG 01 CUVEEDEIG KUKAWDHATOG Eival AOPAAEIG TIPIV amd T XPrion Kol PETd

ano onoladnmoTE TPOCAPHOYH.

0dnyieg Stapodppwong
Avatpélte otig eikbveg otn oehida 1

@ METPAOTE TNV TEPIPEPELD KEPANIOU TOU BPEPOUC OE EKATOOTA.
Em\é€te okou@Aaki owoToU peyéBouc. To okoudakt Ba mpémel va epapudlel KaNd.
TeVTWOTE TO CKOUPAKI PE TA XEPLA OAG APXIKA YIO EUKOAN TOTIOBETNON.

® TNIOTPROTE TO OKOUPAKI EMMAVW OTO KEPAAL TOU BpéPoug, KAAUTTTOVTAG TEAEIWG Ta
QuUTIA Kal JE TR TTiow dKpn amod To OKOU@AK! va Bpioketal otn Bdon Tou aukéva.
H pnpooTivr dkpn amod to okou@aki Ba pémel va Bpioketal akpIBwe mavw and
I mavw ota @pudia.

@  XpnowomooTe Tov 08Nyd SIACTACIONIYNOTC VIO VOl EMAEEETE TIC KATAMNAES
TIEPOVEG 1} HAOKA.
O mepoveg Ba mpémel va yepiCouv Ta pouBouvia TEAEIWS XwPiG VA TEVTWVOULV TO
Sépua. Xpnotpomoote 1o peyohutepo Suvatd péyeboc. H pdoka Sev mpémet va
ayyidelL Tnv akpn tng HUTNG, To Slapaypa f Ta patia.

(B Em\éETe T0 OWOTH PAKOG PIVIKAG GWAAVWONG. XpNOILOTTOOTE TO KOVTUTEPO
Suvarto prkog.
H Sapavriig cwArivwon dev pEmel va eKTeVETAL TIAVW ad TO PETWTTO TOU aoBevoud.
Ta akdAouBa prmopolv va xpnotpomoinBouv yia tnv kabodrynon oag:
50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

(©®  TuvS£OTE TIC TIEPOVEG 1 T HACKA OTN PIVIKK SWAVWGN SIac@ahi{ovTag 6Tt £xel
el00x0el MANPWC.
Edv xpnolpomololvtat TEPOVES: CUUTTIETTE TIG TTAEUPEG TWV TTEPOVWV OTABEPA yia va
ATTOKOAUYETE TIG AUAAKWOELG. APXIOTE amd To éva AKPO Kal EICAYETE TIC AUNAKWOELG
TWV TIEPOVWV PECA OTN PIVIKA SwArvwon. QOROTE To aKPo TTPOG Ta péoa oTabepd.

@  AQaIPECTE TIC AMOOTIVMEVEG TAWVIEG GTIWG ATIAITEITAL YIA VO TIPOCAPHOOETE TN
YWwvia TG PIVIKAG CWARVWONG WOTE Va BENTIOTOTIOINCETE T OTEYAVOTIOINON.
MHN amoppInTETE TI AMOOTIWHEVEG TAVIES, KABWG UTTOPE( VO XPEIOTOVV KATA
NV evoAayr HETAEY PIVIKWV TIEPOVWV KAl LACKWV.

TUvE£0TE TO KUKAWHA OTN PIVIKK) CWARVWON UE OTTOLOVORTIOTE TTPOCAVATOACUO.
AvaTp£ETE OTIC 08NYIES TTOL TTAPEXKOVTAL ATTO TOV KATACKEUAOTY) TOU KUKAWHOTOG
YIQ TIEPIOOOTEPEG AETTTOUEPELEG,
Inueiwon: Amoouvdéate To FlexiTrunk amaAd otpifovtag Toug cUVSECHOUG.
MHN tpafdte pe Svvaun, KaBwe autd umopei va mpokaléoel (NI 0Tn CWARVWON,.
XEIPIOTEITE PE TIPOCOKN.

(@ Pubpiote ™ pory agpiou 0TO GUVTAYOYPAPNHEVO eMineSo.
EvepyomolrioTe Tov uypavtripa. AVOTPESTE OTIG 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTH.
TomoBEeTHOTE TO XEPI KOVTA GTIG PIVIKEG MEPOVEG I} TN HACKA Yia va BeBaiwBdeite
OTLUTIAP)XEL pOr| agpiov.



Edv xpnoipomoloUvtat mepdvec: KaBapioTe TIG pIVIKEG EKKPIOELG TPV TNV El0aywyr
TWV PIVIKWV TIEQOVWV.

BefaiwOeite 4TI o1 pIVIKEG TTEPOVEG Eival TOMOOETNHEVES TOUAGYIOTOV 2 mm
(0,08 in.) amo To SiaPpaypa yia va amo@UyETE Tr VEKPpWon AGyw Trieong.
MNMpocapuooTe eav amarteital.

ZuVICTWVTAL WPLaiot EAEYXOL TG AKEPAIOTNTAG TOV Sla@pdyHatog.

@A)  EdQv XpNOIUOTOLEITal PACKA: SUVSECTE TOV AGOEVH TOMOBETWVTAC T HACKA yOpW amd
™ MOTN. H pdoka Ba mpémet va epappolel Aveta yupw amo tn KUt Tou acbevoug.
Agv ipémel va ppAcoel Ta pouBouvia oUTe va ayyilel To Sid@paypa Kat Sev pémel
va Bpioketal mavw amé ta xeiln 1 ta pdma.

@@ Pubuiote T0 KPOG TOU APPWSEOUG UTTAOK TIPOCOETOVTAG F AQAPOVTAS ATTOCTIWMEVES
Tawieg. AlAHOPPWOEIG UE HAOKES UMTOPE( VO AmaITouV TNV MPOGHKN TAVIWVY Yia
owaoTr Tomobétnon.

TomoBETAOTE TOV IHAVTA TTAVW OTTO TO APPWSES UIMAOK Kall OQi€Te yia va
OUYKPOTHOETE TN OwArjvwon otabepd otn Béon Tng.

@  AyKIOTPWOTE Tal KAIT Amé TOUG AEUPIKOUG IMAVTEG A TO OKOUPAKI Tov oNaBnTripa.
TpaBr&Te kat Toug SUO IMAVTEG TAUTOXPOVA YIO KEVTPAPIOHEVN TOTTOBETNON,.
MpocapTHOTE Ta OTPOYYUAA Velcro oTov UMmAE IUAVTA oo TO GKOUPAKL.
XpNOolUoToINoTE ToV AtyOTEPO SUVATO EPEAKUGHO YIa TN S1aTrpnon Tou
ouvtayoypagnuévou emmédou CPAP kal TnG 0TafepdTNTag TOU TPOCAPUOOTH.

MH xpnotpomolgite ywviwdn mAAIoLa, TPLYWVIKOUG CUYKPATNTHPES 1 TAPOUOLEG
Satagelg, kabuwg pmopei va Tpunmoouv T cwArjvwon FlexiTrunk kat va mpokaAéoouv
AnWAELQ TTieoNG.

@ Alo@aNoTe 6T To BAPOG TOU KUKADHATOG UTTooTpileTal amald £T01 WoTe va
UELWDVETAL O EPENKUCHOG OTN PIVIKI) CWAIVWON. ZUVIOTATAL éva HagINapL 1 ia
Stmwpiévn metogta. H owArjvwon FlexiTrunk mpémel va €xel eENelBepn Kivnon
EMTPEMOVTAG OTO KEPAAL TOU BPEPOUG Va KIVEITAL XWPIG TTEQIOPIOUO.

To KUKAwpa pémet va Statnpeital Katw amnd To eminedo TnG PVIKAG CWARVWONG
£T01 WOTE VA ENAXIOTOTIOLEITA ) CUMTITUKVWHEVN UYPAGia 0TO BPEPOG.

Kava m xprion:

«  ENéyxete Tov aoBevr) ouxva yia onpeia epuBpdtntag, EAKn Adyw Tieong 1 epeBIOUO,
Ta omoia UMOPEl va TIPOKUYOUV aTTo TTAPATETAUEVN XPrON TTEPOVWV 1} HAOKAG.
JuvioTwvTal wplaiot EAeyxoL.

+  Hevalayr peta&l HAoKag Kat TTEPOVIWV UTOPE( VA LEWWOEL ToV KivEuvo epeBiopon.
Juviotdtal n evaAayr KABe 4 éwg 6 WPEG.

«  HTtomoBémon ¢ pdokag Ba mpémet va mpooapudleTal yia BENTIOTN Epappoyn Kat
eAayiotn Sappory. Edv e€akohouBei va umdpyel umepBoNikr| Slappory, n por| UImopEi va
auénBei mpog avtioTaBon. O PéyloTog EMTPEMOUEVOG PUBUOE PoNG eival 15 L/min.

«  ENéyxete Tn oupmukvwpévn uypacia TAKTIKA Katl amootpayyilete dmwg amaiteitat.

+  AVTIKATQOTHOTE TO OKOUQAKI €AV XOAAPWOEL KATA T SIAPKELA TTOPATETAUEVNG XPONG.

ludvtag myouviol

Kwd1kog mpoidvtog Méyebog

BC351 20-26 cm
BC353 26-32cm
BC355 32-38cm
BC357 38-44cm

Pwikr pédoka FlexiTrunk

Pwikég mepoveg FlexiTrunk

A B

=

Kwd1ko¢ mpoidvtog A B

BC3020 3,0mm 2,0mm
BC3520 3,5mm 2,0mm
BC4030 4,0 mm 3,0mm
BC4540 4,5mm 4,0 mm
BC5040 50mm 4,0mm
BC5050 50mm 5,0 mm
BC5550 55mm 50mm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70mm
BC6570 6,5mm 7,0 mm

Pwikr) owArjvwon FlexiTrunk

Kwd1ko¢ mpoidvtog Méyebog
BC800 S

BC801 M

BC802 L

BC803 XL
ZKou@dak FlexiTrunk

Kwd1kog mpoidvtog MéyeBog
BC300 17-22cm
BC303 22-25cm
BC306 25-29cm
BC309 29-36cm
Kepahodétng FlexiTrunk

Kwd1Ko¢ mpoidvtog Méyebog
BC325 29-36cm
BC328 35-40cm
BC331 40-45cm

o A
) Y

Telpa BC19x
Kwd1ko¢ mpoidvtog MéyeBog
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm




Interfaz de CPAP nasal FlexiTrunk™
Instrucciones de uso

Uso previsto

La interfaz de CPAP nasal FlexiTrunk esta disefiada para el suministro de terapia de
presién positiva no invasiva a pacientes con respiracién espontdnea y un peso de hasta
10 kg en hospitales o clinicas donde personal médico con una formacién adecuada
pueda monitorizar correctamente al paciente.

Especificaciones del producto

BC190 La interfaz de CPAP nasal FlexiTrunk estd disefiada
BC191 para conectarse al sistema de CPAP de burbujas de
BC192 Fisher & Paykel Healthcare.

Los adaptadores permiten la conexién de circuitos
de CPAP de otros fabricantes con conectores de
78 010 mm.

Caudal de entrada méximo | 15 L/min

Presién mdxima de 15 cmH,0
funcionamiento permitida

Consulte la Ultima pagina para conocer las dimensiones y los componentes.

Fabricado sin latex de o Sin ftalatos
caucho natural. /¢ (sin PHT, DEHP, BBP, DBP).

Beneficios clinicos

Segun establecen los datos clinicos, la CPAP es una forma de asistencia respiratoria no
invasiva que puede reducir la frecuencia y duracién de la ventilacion mecdénica invasiva
y las complicaciones asociadas de intubacién y lesion pulmonar mecanica.

Contraindicaciones

Las siguientes son contraindicaciones relacionadas con la CPAP nasal y el uso de

interfaces de CPAP nasal:

. Respiracién no espontdnea.

. Anomalias o malformaciones congénitas para las cuales esta contraindicado el uso
de cdnulas binasales o mdscaras nasales (por ejemplo, atresia coanal).

. Anomalias o malformaciones congénitas para las cuales esta contraindicado el
tratamiento con terapias de presion (por ejemplo, hernia diafragmatica y fistula
tragueoesofagica).

. Trauma nasal o deformidad grave que pueda verse empeorada por el uso de las
canulas nasales o la mascara nasal.

Efectos adversos

Los siguientes son efectos adversos conocidos relacionados con la CPAP nasal y el uso

de interfaces de CPAP nasal:

. La distension gastrica y la intolerancia alimentaria de menor gravedad son efectos
adversos no deseados del uso de la terapia CPAP.

. El trauma nasal y las lesiones cutdneas de gravedad leve a moderada son efectos
adversos no deseados del uso de interfaces de CPAP.

ADVERTENCIAS

. Los componentes de la interfaz FlexiTrunk estan disefiados para utilizarlos con
un solo paciente. La reutilizacién puede provocar la transmision de sustancias
infecciosas, la interrupcion del tratamiento, lesiones graves o la muerte.

. Manipular con cuidado. Tenga cuidado al colocar o desconectar la interfaz.

Evite tirar con demasiada fuerza, los objetos afilados y los soportes de tubos.
Si el tubo resulta dafiado, se puede producir una pérdida de presion y seria
necesario sustituirlo de inmediato.

. Este producto estd disefiado para utilizarlo durante un maximo de 7 dias.

. NO utilizar si el producto o el embalaje estdn dafiados.

. La ley federal de los Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a los
facultativos o por orden facultativa.

. NO modificar este producto.

. Utilizar con un sistema de monitorizacion del oxigeno del paciente.

. La conexion de sistemas de humidificacion de otros fabricantes aumenta el riesgo
de condensacion y/o de suministro de gas al paciente a elevadas temperaturas.

. Conecte los dispositivos de monitorizacion de la presion solo al puerto de
monitorizacion de la presion del tubo nasal.

. Los componentes de la interfaz FlexiTrunk se proporcionan limpios. Siga los
procedimientos adecuados para evitar la contaminacién bioldgica durante su
uso y al desecharlos.

. NO sumerija, lave, esterilice ni reutilice este producto.

. NO apriete demasiado las correas del gorro.

. NO cubra la cara del paciente con el gorro, puesto que podria asfixiarse.

. UTILICE SOLO los componentes de la interfaz FlexiTrunk recomendados. Si se
utilizan canulas nasales y mascaras no aprobadas, podrian quedar colocadas
de forma inadecuada.

. Se puede producir una necrosis del tabique nasal si no se tiene en cuenta el
tamafio adecuado y la colocacién correcta de las cdnulas nasales y la méscara.

. Monitorice siempre la presion para verificar que el paciente esté recibiendo el nivel
de CPAP prescrito.

. NO utilice medicamentos que contengan tiloxapol (como Tacholigquin), ya que esto
podria dafar el tubo y dar lugar a la pérdida de presién de CPAP.

. El uso de este dispositivo no esta exento de riesgos. Incluso si se usa segun lo
previsto siguiendo todas las instrucciones y advertencias proporcionadas, persisten
los siguientes riesgos: lesion de las vias respiratorias, lesion hipdxica, infeccion,
lesion pulmonar mecdnica, quemaduras en la piel, trauma nasal y lesiéon cutdnea.
Dichos riesgos pueden provocar lesiones graves o la muerte.

. Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con este dispositivo debe
informarse al representante de Fisher & Paykel Healthcare y a la autoridad local
competente.

Definiciones de los simbolos

No elaborado
con ftalatos

Consultar las
Ui_] instrucciones C€0123 | MarcacE

(DEHP, DBP,
de uso BBP)
No contiene " Numero de
@ latex ® Noreutiizar | |REF catalogo

Representante Solo con
autorizado en I )

la Comunidad RX Only rr'igiltiia Fabricante
Europea

Al .

Fecha de Fecha de d Simbolo de
fabricacion caducidad PET PET reciclable
Limite de la . . o

-0°C |/350°C Dispositivo Caodigo de

almacenamiento

c - <\ | Manipular con
E Marca CE & Precaucion W' cuidado
S Talla pequefia M Talla L | Tallagrande
mediana

Talla
XL extragrande

Configuraciéon

. Consulte las instrucciones del sistema de CPAP de burbujas de F&P antes de
configurar la interfaz FlexiTrunk.

Si se utiliza un adaptador, consulte las instrucciones de configuracion
proporcionadas por el fabricante del circuito antes de instalar la interfaz FlexiTrunk.
Consulte las ilustraciones 1-15 para realizar la configuracion correctamente.
Consulte el tamafio correcto de los productos en las tablas de la Ultima pagina.

SE DEBE utilizar un dispositivo de liberacion de presién mdxima. La configuracion
de la liberacion de presion debe ser adecuada para CPAP para lactantes y neonatal.

Comprobaciones previas al uso

. Cuando no se esté utilizando el puerto de monitorizacion de la presién del tubo
nasal, se debe cerrar el tapon.

. Compruebe que todas las conexiones del circuito estén bien apretadas antes de
usarlo y después de realizar cualquier ajuste.

Instrucciones de configuracién
Consulte las ilustraciones de la pagina 1

@ Midael perimetro de la cabeza del bebé en centimetros.

@  Seleccione un gorro del tamafio correcto. El gorro debe quedarle ajustado.
Estire primero el gorro con las manos para facilitar su colocacion.

@ Coloqgue el gorro en la cabeza del bebé, de forma que cubra completamente las
orejas y que el borde inferior quede en la base del cuello. El borde delantero del
gorro debe quedar justo por encima de las cejas o sobre estas.

@ Utilice la guia de tamafios de las canulas nasales y de la mascara para seleccionar
las mas adecuadas.

Las canulas nasales deben ocupar por completo las narinas sin estirar la piel. Utilice
el tamafio mds grande posible. La mascara no debe estar en contacto con la punta
de la nariz, el tabique o los 0jos.

(® Seleccione la longitud correcta para el tubo nasal. Utilice la menor longitud posible.
El tubo transparente no debe sobrepasar la frente del paciente.

Se pueden utilizar los siguientes datos como guia:
50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

(® Conecte las canulas nasales o la méscara al tubo nasal, y asegurese de que quede
insertado totalmente.

Si se utilizan canulas nasales, apriete los extremos de las canulas nasales con
fuerza para exponer las ranuras. Comience por un extremo e introduzca las ranuras
de las cénulas nasales en el tubo nasal. Empuije el extremo con firmeza.

@ Retire las cintas segun sea necesario para ajustar el angulo del tubo nasal de forma
que consiga un cierre hermético éptimo. NO deseche las cintas, ya que pueden ser
necesarias al cambiar entre canulas nasales y mascaras.

Conecte el circuito al tubo nasal con cualquier orientacion.

Consulte las instrucciones proporcionadas por el fabricante del circuito para
obtener mas detalles.

Nota: Desconecte el FlexiTrunk con cuidado girando los conectores. NO tire en
exceso, ya que podria dafiar el tubo. Manipular con cuidado.

(@ Configure el flujo de gas hasta el nivel prescrito.

Encienda el humidificador. Consulte las instrucciones del fabricante.
Coloque la mano cerca de las canulas nasales o de la mascara para asegurarse de
que existe flujo de gas.

Si se utilizan canulas nasales: limpie las secreciones nasales antes de insertar las
canulas nasales.

Aseglrese de que las canulas nasales estén colocadas al menos a 2 mm
(0,08 pulgadas) del tabique para evitar necrosis por presion. Ajtstelas segiin
sea necesario.

Se recomienda comprobar la integridad del tabique nasal cada hora.



@D  Sise utiliza mascara: para conectar la mascara al paciente, coléquela alrededor de
la nariz. La mascara debe quedar cdmodamente asentada alrededor de la nariz
del paciente. No debe ocluir las fosas nasales ni tocar el tabique, ni debe cubrir
los labios o los ojos.

@ Ajuste la altura de la almohadilla de espuma afiadiendo o quitando cintas.

Las configuraciones con mascara pueden necesitar la adiciéon de cintas para

una correcta colocacion.

Coloque la correa sobre la almohadilla de espuma y apriete para que el tubo se fije
perfectamente en la posicion adecuada.

@ Enganche los pasadores de las correas laterales del gorro en la correa deslizante.
Tire de las dos correas a la vez para que el dispositivo quede centrado.

Pegue las lenglietas redondas de velcro a la correa azul del gorro.
Aplique la minima tensién posible para mantener el nivel de CPAP prescrito y la
estabilidad de la interfaz.

NO utilice perchas o dispositivos de soporte similares, ya que pueden perforar el
tubo FlexiTrunk y provocar una pérdida de presion.

@ Asegurese de que el circuito esté bien apoyado para reducir la tension en el tubo
nasal. Se recomienda usar una almohada o una toalla doblada. El tubo FlexiTrunk
debe poder moverse libremente para que el bebé pueda mover la cabeza sin
restricciones.

El circuito se debe mantener por debajo del nivel del tubo nasal para minimizar
la condensacion para el bebé.

Durante el uso:

« Compruebe con frecuencia si el paciente presenta signos de enrojecimiento, llagas
por contacto o irritacion, como resultado del uso prolongado de las cénulas nasales
o la mascara. Recomendamos realizar comprobaciones cada hora.

« Sise alterna el uso de canulas nasales y de mdscara, se puede reducir el riesgo de
irritacion. Es recomendable alternar cada 4 o 6 horas.

« Laposicién de la mascara debe ajustarse para que encaje lo mejor posible y se

Correa de barbilla

Cddigo de producto Tamaro

BC351 20-26 cm
BC353 26-32cm
BC355 32-38 cm
BC357 38-44 cm

Méscara nasal FlexiTrunk

produzca la menor pérdida posible. Si persiste una pérdida excesiva, se puede Cédigo de producto Tamafio
compensar aumentando el flujo. El caudal méaximo permitido es de 15 L/min. BC800 S
*  Compruebe la condensacion con regularidad y drene cuando sea necesario.
* Reemplace el gorro si se afloja durante un uso prolongado. BC801 M
BC802 L
Cénulas nasales FlexiTrunk
BC803 XL
[ Gorro FlexiTrunk
Cddigo de producto A B
BC3020 30 mm 20 mm Cddigo de producto Tamafo
BC3520 35mm 20 mm BC300 1722 cm
BC303 22-25cm
BC4030 4,0 mm 3,0 mm BC306 2529 om
BC4540 4,5 mm 4,0 mm BC309 29-36 cm
BC5040 50 mm 4,0 mm
BC5050 50 mm 50 mm Arnés FlexiTrunk
BC5550 55mm 5,0 mm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm
BC6570 6,5 mm 70 mm
Tubo nasal FlexiTrunk
Codigo de producto Tamafio
BC325 29-36 cm
BC328 35-40 cm
BC331 40-45 cm

Serie BC19x
Caodigo de producto Tamarfio
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm




Nenan FlexiTrunk™ CPAP -potilasliitannan @
kayttdohjeet
Kayttotarkoitus

Nenan FlexiTrunk CAP -potilasliitantad on tarkoitettu antamaan ei-invasiivista
ylipainehoitoa spontaanisti hengittaville enintaan 10 kg painaville potilaille sairaalassa
tai muussa kliinisessa ymparistdssa, missa koulutettu terveydenhuollon henkildstd voi
tarkkailla potilasta.

Tuotetiedot
BC190 Nenan FlexiTrunk CPAP -potilasliitanta on tarkoitettu
BC191 litettavaksi Fisher & Paykel Healthcaren kuplia
BC192 muodostavaan CPAP-jarjestelmaan.
Sovittimet mahdollistavat yhdistamisen muiden
valmistajien CPAP-letkustoihin 7,8 tai 10 mm:n liittimilla.
Maksimisisaanvirtaus 15 L/min
Suurin sallittu kayttépaine | 15 cmH,0

Katso mitat ja osat edelliselta sivulta.

Ei sisélla BE" Ftalaatiton
luonnonkumilateksia. /¢ (ei PHT:ta, DEHP:t4, BBP:ta, DBP:t&)

Kliiniset hyédyt
Kliininen naytt® on osoittanut, ettd CPAP on ei-invasiivisen hengitystuen muoto, joka

voi vahentaa invasiivisen mekaanisen ventilaation tarvetta ja kestoa seka siihen liittyvia
intubaation ja mekaanisen keuhkovaurion komplikaatioita.

Vasta-aiheet

Seuraavat ovat nenan CPAP-hoitoon ja nenan CPAP-potilasliitantdjen kayttéon

liittyvia vasta-aiheita:

. Ei spontaania hengitysta.

. Synnynnaiset poikkeavuudet tai epdmuodostumat, jotka muodostavat
vasta-aiheen nenakanyylin tai maskin kaytolle (esim. koanaaliatresia).

. Synnynnaiset poikkeavuudet tai epdmuodostumat, jotka muodostavat
vasta-aiheen ylipainehoidolle (esim. palleatyré ja trakeoesofageaalinen fisteli).

. Nendvamma/vaikea epdmuodostuma, jota nenakanyylin tai maskin kéytto voi
pahentaa.

Haittavaikutukset

Seuraavat ovat tunnettuja nenan kautta annettavaan CPAP-hoitoon ja nenan

CPAP-potilasliitantéjen kayttdon liittyvia haittavaikutuksia:

. CPAP-hoidon haittavaikutuksia ovat lieva mahan turvotus ja ruokailuun liittyva
intoleranssi.

. Nendvaurio ja lieva tai kohtalainen ihovaurio ovat CPAP-potilasliitantojen kayton
haittavaikutuksia.

VAROITUKSET

. FlexiTrunk-potilasliitannan osat on suunniteltu vain yhden potilaan kayttda varten.
Uudelleenkayttd voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakavaan vammaan tai kuolemaan.

. Kasiteltava varoen. Ole varovainen asetellessasi tai irrottaessasi potilasliitantaa.
Ala veda lilkaa tai kayta teravia esineit tai letkunpidikkeita. Letkun vaurioituminen
voi aiheuttaa paineen alenemista ja edellyttaa valitonta vaihtoa.

. Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi enintaan 7 paivan ajan.

. El SAA kayttaa, jos tuote tai sen pakkaus on vahingoittunut.

. Laitteen myynti on rajoitettu USA:n liittovaltion laissa vain laakarin maarayksesta
tapahtuvaksi.

. Tuotetta EI SAA muunnella.

. Tarkkaile potilaan happitasoa.

. Yhdistdminen muiden valmistajien kostutusjarjestelmiin lisaa kosteuden
tiivistymisen ja/tai potilaalle annostellun iiman lampétilan nousun riskia.

. Yhdista nenaletkun paineentarkkailuporttiin vain paineentarkkailulaitteita.

. FlexiTrunk-potilasliitannan osat toimitetaan puhtaina. Esta biokontaminaatio
kayton ja havittamisen aikana sopivilla menetelmilla.

. Tuotetta ElI SAA liottaa, pests, steriloida tai kayttaa uudelleen.

. ALA kirista myssyn hihnoja likaa.

. ALA peita potilaan kasvoja myssylla, koska potilas voi tukehtua.

. KAYTA VAIN suositeltuja FlexiTrunk-potilasliitannan osia. Ei-hyvaksyttyjen osien
kaytto voi aiheuttaa nendkanyylin ja maskin asettumisen virheelliseen asentoon.

. Jos nendkanyyli ja maski ovat vaaran kokoisia tai vaarin asetettu, ne voivat
aiheuttaa valiseindman nekroosin.

. Kayta aina paineentarkkailua, jotta potilas varmasti saa maarattya CPAP-painetasoa.

. ALA kayta tyloksapolia sisaltavia laakkeita (kuten Tacholiquinia), silld ne voivat
vahingoittaa letkua ja johtaa CPAP-paineen menetykseen.

. Taman laitteen kaytto ei ole riskitonta. Vaikka tuotetta kaytettaisiin ohjeiden
ja varoitusten mukaisesti, seuraavat riskit sailyvat: hengitysteiden vammat,
hypoksiavammat, infektiot, mekaaniset keuhkovammat, ihon palovammat,
nendvammat ja ihovammat. Nama riskit voivat johtaa vakavaan vammaan tai
kuolemaan.

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

Symbolien selitykset
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Kayttéonotto

. Tutustu kuplia muodostavan F&P CPAP-jarjestelman kayttdohjeisiin ennen
FlexiTrunk-potilasliitdnnan asettamista.

. Jos kaytetaan sovittimia, tutustu hengitysletkujen valmistajan ohjeisiin ennen
FlexiTrunk-potilasliitdnnan asettamista.

. Katso oikea asetustapa kuvista 1-15.

. Tarkista oikea tuotekoko viimeisella sivulla olevista taulukoista.

. Maksimipaineen paastolaitetta TAYTYY kayttaa. Paineenpaastdasetusten tulee olla
vauvojen ja vastasyntyneiden CPAP-hoitoon sopivat.

Tarkistukset ennen kayttda

. Kun nenaletkun paineentarkkailuportti ei ole kaytossa, suojus on suljettava.
. Tarkista liitosten tiiviys ennen kayttoa ja saatojen jalkeen.

Kayttéonotto-ohjeet
Katso kuvat sivulla 1.

Mittaa vauvan paanymparys senttimetreina.

Valitse oikean kokoinen myssy. Myssyn tulee istua tiukasti.

Helpota myssyn asettamista paikalleen venyttamalla sita kasin.

Aseta myssy vastasyntyneen paahan niin, etta se peittaa kokonaan korvat ja
takareuna on niskan tyvessa. Myssyn etureunan tulee olla juuri kulmakarvojen
ylapuolella.

Valitse oikeankokoinen nenakanyyli tai maski kokotaulukon avulla.

Kanyylin tulee tayttaa sieraimet kokonaan venyttamatta niita. Kayta suurinta
mahdollista kokoa. Maski ei saa koskettaa nenan reunaa, valiseindmaa eika silmia.
Valitse oikeanpituinen nenaletku. Kayta lyhyinta mahdollista letkua.

Lapinakyvien letkujen ei pitdisi ulottua potilaan otsan yli.

Suuntaa antava ohjeistus:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

Yhdista kanyyli tai maski nenaletkuihin ja varmista, etta se on kunnolla paikallaan.
Jos kaytat piikkeja: purista piikkien sivuja tiukasti paljastaaksesi urat. Aloita yhdesta
paasta ja tydnna piikkien urat nenaletkuihin. Tydnna paa tiukasti sisaan.

Poista tarranauhat tarvittaessa ja séada nenaletkujen kulmaa, jotta liitdnta olisi
mahdollisimman tiivis. ALA havita repéisyliuskoja, koska ne voivat olla tarpeen
vaihdeltaessa nendkanyylien ja maskien kayton valilla.

Kiinnita letkusto nenaletkuihin jommassakummassa suunnassa.

Katso lisdohjeita hengitysletkujen valmistajan kayttoohjeista.

Huomautus: Irrota FlexiTrunk varovasti kiertamalla liittimia. ALA veda voimakkaasti,

silla se voi vahingoittaa letkua. Kasiteltéva varoen.
(@ Asetailman virtaus maarétylle tasolle.

Kytke kostuttimeen virta. Tutustu valmistajan kayttoohjeisiin.

Pida kattd nendkanyylin tai maskin Idhelld ja varmista, ettd ilmaa virtaa.
Kanyylia kdytettaessa: Puhdista nendsta eritteet ennen kanyylin asettamista.
Varmista, ettd nendkanyyli on vahintddn 2 mm:n (8 tuuman) padssa
vdliseindmadsta painenekroosin vilttamiseksi. Sadda tarvittaessa.

Viliseinan eheys suositellaan tarkastettavaksi tunnin vilein.

Maskia kaytettdessa: Yhdista maski potilaaseen asettamalla se nenan ymparille.
Maskin on asetuttava miellyttavasti potilaan nenan ymparille. Se ei saa tukkia
sieraimia tai koskettaa valiseindmaé, eika se saa olla huulen tai silmien paalla.
Aseta vaahtokappaleen korkeus lisadamalla tai poistamalla repaisyliuskoja.
Maskiasetukset saattavat edellyttaa liuskojen lisaamista oikean asemoinnin
varmistamiseen.

Aseta hihna vaahtomuovityynyn paalle ja kirista niin, etta letkut ovat tiukasti
paikallaan.
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@  Kiinnitd myssyn sivuhihnojen pidikkeet liukusolkeen.

Veda molemmista hihnoista samaan aikaan. Leukahihna
Kiinnita pyoreat tarrat myssyn siniseen hihnaan.
Kirista niin véhan kuin mahdollista CPAP-painetason ja potilasliitdénnan vakauden
yllapitamiseksi.
ALA kayta enkelikehyksid, joulukuusen muotoisia liittimia tai vastaavia laitteita,
koska ne voivat puhkaista FlexiTrunk-letkun ja aiheuttaa paineen alenemista.
@ Nenaletkujen kiristyminen voidaan estaa varmistamalla, ettd hengitysletkujen
paino on kannateltu. Tyynyn tai taitetun pyyhkeen kaytto on suositeltavaa.
FlexiTrunk-letkujen on liikuttava vapaasti, jotta vastasyntynyt pystyy liikuttamaan
paataan esteetta. Tuotekoodi Koko
Hengitysletkujen tulee olla nendletkujen tason alapuolella, jotta
vauvan kondensaatti pysyy minimaalisena. BC351 20-26 cm
Kayton aikana: BC353 26-32cm
+ Tarkista potilas saanndllisesti pitkaan jatkuneen kanyylin tai maskin kdyton BC355 32-38cm
aiheuttaman punoituksen, painehaavojen tai ihoarsytyksen varalta. Tunnin valein
toistettavia tarkastuksia suositellaan. BC357 38-44cm
*  Maskin ja kanyylin kadyton vaihteleminen voi vahentaa ihoarsytyksen riskia.
Vaihtaminen 4-6 tunnin valein on suositeltavaa. FlexiTrunk-nenamaski
*  Maskin paikkaa tulee saataa siten, ettd maski istuu hyvin ja on mahdollisimman tiivis.
Jos liikaa vuotoa esiintyy edelleen, vuotoa voi kompensoida virtausta lisaamalla.
Suurin sallitu virtausnopeus on 15 L/min.
« Tarkista tiivistynyt vesi saannollisesti ja poista se tarvittaessa.
«  Vaihda myssy, jos se l0ystyy pitkakestoisen kdyton aikana.
FlexiTrunk-nendkanyyli
[ Tuotekoodi Koko
BC800 S
BC801 M
BC802 L
BC803 XL
FlexiTrunk-myssy
Tuotekoodi A B
BC3020 3,0 mm 2,0 mm
BC3520 35mm 2,0 mm
BC4030 4,0 mm 3,0 mm
BC4540 4,5mm 4,0 mm
BC5040 5,0 mm 4,0 mm
BC5050 50 mm 5,0 mm Tuotekoodi Koko
BC5550 5,5mm 50 mm BC300 17-22 cm
BC5560 55mm 6,0 mm BC303 22-25¢cm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm BC306 25-29 cm
BC309 29-36 cm
BC6070 6,0 mm 70 mm
BC6570 6,5 mm 70 mm FlexiTrunk-paaremmi
FlexiTrunk-nendletku
BC19x-sarja
Tuotekoodi Koko
BC190 50 mm Tuotekoodi Koko
BCIO1 70 mm BC325 29-36 cm
BC192 100 mm BC328 35-40 cm
BC331 40-45 cm




Interface de PPC nasale FlexiTrunk™ @
Instructions d’utilisation

Domaine d’application

Linterface de PPC nasale FlexiTrunk est congcue pour délivrer un traitement par pression
positive non invasive aux patients respirant spontanément et pesant jusqu’a 10 kg,
en milieu hospitalier, ou les patients sont surveillés par un personnel médical qualifié.

Caractéristiques techniques des produits

BC190 Linterface de PPC nasale FlexiTrunk est congue
BC191 pour étre raccordée au systéme Bubble PPC de
BC192 Fisher & Paykel Healthcare.

Les adaptateurs permettent son branchement
a des circuits de PPC d’autres fabricants a 'aide
de connecteurs de 7,8 ou 10 mm.

Débit d’alimentation 15 L/min
maximum

Pression de fonctionnement | 15 cmH,0
maximale

Se reporter a la derniére page pour les dimensions et les composants.

N’est pas fabriqué avec du BE" Exempt de phtalates
latex de caoutchouc naturel.  »?™ (sans PHT, DEHP, BBP, DBP)

Avantage clinique

Des preuves cliniques attestent que la PPC est une forme d’assistance respiratoire non
invasive qui peut réduire la fréquence et la durée de la ventilation mécanique invasive
et les complications associées de I'intubation et des lésions pulmonaires mécaniques.

Contre-indications

Les contre-indications ci-dessous sont liées a la PPC nasale et a I'utilisation

d’interfaces de PPC nasales :

. Respiration non spontanée.

. Anomalies ou malformations congénitales pour lesquelles I'utilisation d’une canule
nasale ou d’'un masque nasal est contre-indiquée (par ex. atrésie des choanes).

. Anomalies ou malformations congénitales pour lesquelles les traitements par
pression positive sont contre-indiqués (par ex. hernie diaphragmatique et fistule
trachéo-cesophagienne).

. Traumatisme nasal/difformité grave qui peuvent é&tre aggravés par I'utilisation de
canules nasales ou d’'un masque nasal.

Effets secondaires

Les effets secondaires ci-dessous sont connus pour étre liés a la PPC nasale et a I'utilisation

d’interfaces de PPC nasales :

. La distension gastrique et I'intolérance alimentaire de gravité mineure sont des
effets secondaires indésirables du traitement par PPC.

. Les traumatismes nasaux et les Iésions cutanées de gravité mineure a modérée
sont des effets secondaires indésirables liés a I'utilisation d’'interfaces de PPC.

AVERTISSEMENTS

. Les composants de I'interface FlexiTrunk sont congus pour un usage unique
sur un seul patient. La réutilisation peut entrainer la transmission de substances
infectieuses, l'interruption du traitement, des blessures graves ou le décés.

. Manipuler avec soin. Prendre des précautions lors de la mise en place ou de la
déconnexion de I'interface. Eviter d’appliquer une force de traction excessive ou
d’utiliser des objets tranchants et des supports de tuyaux. Un tuyau endommagé
peut entrainer une perte de pression et devoir étre remplacé immédiatement.

. Ce produit doit étre utilisé pendant 7 jours maximum.

. NE PAS utiliser si le produit ou 'emballage sont endommagés.

. La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par ou sur ordre d’'un
médecin.

. NE PAS modifier ce produit.

. Utiliser un monitorage de I'oxygéne du patient.

. La connexion a des systéemes d’humidification d’autres fabricants augmente le
risque de condensation et/ou d’une température élevée du gaz délivré au patient.

. Brancher uniquement des dispositifs de monitorage de pression au raccord de
monitorage de pression du tuyau nasal.

. Les composants de l'interface FlexiTrunk sont fournis médicalement propres.
Employer les méthodes appropriées pour prévenir toute contamination biologique
durant I'utilisation et lors de I'élimination.

. NE PAS faire tremper, nettoyer, stériliser ni réutiliser ce produit.

. NE PAS serrer excessivement les sangles du bonnet.

. NE PAS couvrir le visage du patient avec le bonnet, cela pourrait provoquer un
étouffement.

. UTILISER UNIQUEMENT les composants recommandés de I'interface FlexiTrunk ;
I'utilisation de dispositifs non agréés peut entrainer un mauvais positionnement de
la canule nasale et du masque.

. Une nécrose septale peut se produire si la canule nasale et le masque sont d’une
taille inappropriée ou mal positionnés.

. Toujours utiliser un monitorage de la pression afin de vérifier que le patient recoit
le niveau de PPC prescrit.

. NE PAS utiliser de médicaments contenant du tyloxapol (tels que le Tacholiquin),
car cela risque d’'endommager le tuyau et de provoquer une perte de pression PPC.

. L'utilisation de ce dispositif n'est pas sans risque. Méme s'il est utilisé comme prévu
en suivant toutes les instructions et tous les avertissements fournis, les risques
suivants subsistent : Iésions des voies aériennes, Iésions hypoxiques, infections,
lésions pulmonaires mécaniques, brilures cutanées, traumatismes nasaux et
lésions cutanées. Ces risques peuvent entrainer des blessures graves, voire le déces.

. Signaler tout incident grave survenu en relation avec cet appareil a votre
représentant Fisher & Paykel Healthcare et a I'autorité locale compétente.

Définitions des symboles

N’est pas
Consulter oA fabriqué avec
[:E_:] le mode C € 0123 | Marquage CE B: des phtalates
d’emploi X | (DEHP, DBP,
BBP)
Ne pas Référence
@ Sans latex ® réutiliser REF catalogue
Représentant Seulement
agréé dans la I )
Communauté RX Only Zl:éonnance Fabricant
européenne
- A
@ Date de Date limite L] Symbole PET
fabrication d'utilisation PET recyclable
Seuil de . .
-0°C o . Dispositif .
GF (:ég QE) température mégical LOT|| Numéro de lot
de stockage
Mise en Manipuler avec
c E Marquage CE & garde @ soin °
. Taille .
S Taille Small M Medium L Taille Large

Taille Extra
X L Large

Installation

. Se reporter aux instructions du systéme Bubble PPC de F&P avant d’installer

l'interface FlexiTrunk.

par le fabricant du circuit avant d'installer I'interface FlexiTrunk.

Se reporter aux illustrations 1a 15 pour une installation correcte.
Pour la bonne taille du produit, se reporter aux tableaux de la derniére page.
Un dispositif de limitation de pression maximale DOIT étre utilisé. Les réglages

Si des adaptateurs sont utilisés, se reporter aux instructions d’installation fournies

de limitation de pression doivent étre adaptés a une PPC nasale pédiatrique et

néonatale.

Vérifications a effectuer avant utilisation
. Lorsque le raccord de monitorage de pression sur le support d’interface n’est pas

utilisé, le bouchon doit étre fermé.

. Vérifier que tous les raccords du circuit sont bien serrés avant utilisation et aprés

tout réglage.

Instructions d’installation
Se reporter aux illustrations a la page 1.

@  Mesurer le périmeétre cranien du bébé en centimétres.
Choisir la taille de bonnet appropriée. Le bonnet doit étre bien serré.
Au départ, étirer le bonnet avec les mains pour faciliter sa mise en place.

placant le bord de larriere du bonnet sur la base du cou. Le bord avant du bonnet
doit se trouver juste au-dessus ou sur les sourcils.
Utiliser le gabarit de tailles des canules nasales ou du masque pour choisir la taille

(@)
@ Glisser le bonnet sur la téte du bébé, en couvrant complétement les oreilles, et en

appropriée.

Les canules doivent remplir entierement les narines, sans étirer la peau. Utiliser la
plus grande taille possible. Le masque ne doit pas toucher l'aréte du nez, le septum

ni les yeux.

C)

Choisir la longueur adéquate du tuyau nasal. Utiliser la plus petite longueur possible.

Les tuyaux transparents ne doivent pas arriver au-dela du front du patient.

Les indications suivantes peuvent servir de guide :

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg
(® Raccorder les canules ou le masque au tuyau nasal en prenant soin de les insérer

entiérement.

En cas d'utilisation de canules : pressez fermement les cotés des canules de fagon
a exposer les rainures. Commencer par une extrémité et insérer les rainures de la
canule dans le tuyau nasal. Pousser fermement sur 'extrémité pour I'insérer.

@ Retirer les cales détachables le cas échéant pour ajuster I'angle du tuyau nasal afin
d’optimiser I'étanchéité. NE PAS jeter les cales détachables, car elles peuvent étre
nécessaires lors de l'alternance entre les canules nasales et les masques nasaux.

Connecter le circuit sur le tuyau nasal dans les deux sens.
Se reporter aux instructions fournies par le fabricant du circuit pour plus de détails.
Remarque : Déconnecter le FlexiTrunk doucement en tournant les connecteurs.

NE PAS forcer en tirant, car cela risque dendommager le tuyau. Manipuler avec soin.

(@ Régler le débit de gaz au niveau prescrit.
Allumer 'humidificateur. Se reporter aux instructions du fabricant.

Placer la main prés des canules nasales ou du masque pour vérifier la présence

d’un débit de gaz.

En cas d'utilisation de canules : Enlever les sécrétions nasales avant d’introduire la

canule nasale.

S’assurer que la canule nasale est a au moins 2 mm (0,08 pouces) du septum
pour éviter toute nécrose due a la pression. Ajuster au besoin.
Une vérification toutes les heures de Pintégrité du septum est recommandée.



En cas d'utilisation d’un masque : Raccorder au patient en plagant le masque
autour du nez. Le masque doit reposer confortablement autour du nez du patient.
Il ne doit pas obturer les narines ni toucher le septum et ne doit pas étre placé sur
les lévres ou les yeux.

Régler la hauteur du bloc en mousse en ajoutant ou en retirant des cales
détachables. Les mises en place avec des masques peuvent nécessiter I'ajout de
cales pour parvenir a un positionnement correct.

Placer la sangle sur le bloc de mousse et serrer pour maintenir le tuyau fermement
en place.

Accrocher les clips des sangles latérales du bonnet a la glissiére.

Tirer sur les deux sangles en méme temps pour la centrer.

Fixer les languettes velcro rondes sur la sangle bleue du bonnet.

Utiliser la tension la moins forte possible pour maintenir le niveau de PPC prescrit
et la stabilité de l'interface.

NE PAS utiliser de dispositifs de type bras support de tuyaux, d’arbre de Noél

ou d’autres dispositifs similaires car ils risquent de percer le tuyau FlexiTrunk et
d’entrainer une perte de pression.

S'assurer gue le poids du circuit est [égérement soutenu pour réduire la tension sur
le tuyau nasal. L'utilisation d’un oreiller ou d’une serviette pliée est recommandée.
Le tuyau FlexiTrunk doit avoir une liberté de mouvement pour permettre au bébé
de bouger la téte librement.

Le circuit doit se trouver a un niveau plus bas que le tuyau nasal, ceci afin de
réduire la condensation au niveau du nourrisson.

Pendant Putilisation :

Vérifier fréquemment tout signe de rougeur, de douleurs dues a la pression ou
d’irritation chez le patient, pouvant se produire lors d’une utilisation prolongée des
canules ou du masque. Une vérification toutes les heures est recommandée.
Alterner le masque et les canules peut réduire le risque d'irritation. Une alternance
toutes les 4 a 6 heures est recommandée.

Mentonniére

Référence produit Taille

BC351 20a26cm
BC353 26a32cm
BC355 32a38cm
BC357 38a44cm

Masque nasal FlexiTrunk

* Ajuster le positionnement du masque afin d’assurer une meilleure adaptation et de Référence produit Taille
limiter les fuites. Le débit peut étre augmenté afin de compenser une fuite excessive. BC800 S
Le débit maximum autorisé est de 15 L/min.
+  Vérifier réguliérement la condensation, et vider si nécessaire. BC801 M
* Remplacer le bonnet s'il se détache pendant une utilisation prolongée.
BC802 L
Canules nasales FlexiTrunk BC803 XL
A B Bonnet FlexiTrunk
g
Reférence produit A B Référence produit Taille
BC3020 3,0 mm 2,0 mm BC300 17a22cm
BC3520 35mm 2,0 mm BC303 22a25cm
BC4030 40mm 30mm BC306 25a29cm
BC309 29436 cm
BC4540 4,5 mm 4,0 mm
BC5040 50 mm 4,0 mm Harnais FlexiTrunk
BC5050 50 mm 50 mm
BC5550 5,5mm 50 mm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm
BC6570 6,5 mm 70 mm

Tuyau nasal FlexiTrunk Référence produit Taille
BC325 29236 cm
) Yl BC328 35a40cm
) Y BC331 40 245 cm
Série BCIOx
Référence produit Taille
BC190 50 mm
BCI91 70 mm
BC192 100 mm




Nastavak za nos za CPAP FlexiTrunk™ @
Upute za uporabu

Namjena

Nastavak za nos za CPAP FlexiTrunk osmisljen je za pruzanje neinvazivne terapije
pozitivnim tlakom bolesniku koji dise sam i tezi do 10 kg samo u bolnickom ili klinickom
okruzenju u kojem strucni zdravstveni djelatnici mogu pravilno nadzirati bolesnika.

Tehnicki podaci o proizvodu

BC190 Nastavak za nos za CPAP FlexiTrunk osmisljen je
BC191 za povezivanje sa sustavom Bubble CPAP tvrtke
BC192 Fisher & Paykel Healthcare.

Adapteri omogucuju povezivanje sa sklopovima
za CPAP drugih proizvodaca s priklju¢cima od
7.8ili 10 mm.

Maksimalni ulazni protok 15 L/min

Maksimalni dopusteni radni tlak | 15 cmH,0

Dimenzije i komponente potrazite na zadnjoj stranici.

Nije proizvedeno od BE" Ne sadrzava ftalate
prirodnog gumenog lateksa. 7 (ne sadrzava PHT, DEHP, BBP, DBP)

Klinicka korist

U klinickim dokazima utvrdeno je da je CPAP oblik neinvazivne respiratorne potpore koja
moze smanjiti uestalost i trajanje invazivne mehanicke ventilacije te s njom povezanih
komplikacija intubacije i mehanic¢kog osteéenja pluca.

Kontraindikacije

Sljedece su kontraindikacije povezane s nazalnim CPAP-om i primjenom nastavaka

za nos za CPAP:

. Nesamostalno disanje.

. Kongenitalne anomalije ili malformacije pri kojima su binazalne cjevcice ili nazalna
maska kontraindicirani (npr. koanalna atrezija).

. Kongenitalne anomalije ili malformacije pri kojima su terapije pozitivnim tlakom
kontraindicirane (npr. dijafragmalna hernija i traheoezofagealna fistula).

. Trauma nosa / tezak deformitet koji se mogu pogorsati uporabom nazalnih
cjevcica ili nazalne maske.

Nuspojave

Sljedece poznate nuspojave povezane su s nazalnim CPAP-om i primjenom nastavaka za

nos za CPAP:

. Laks$a Zeluc¢ana distenzija i lakSe nepodnosenje hrane su neZeljene nuspojave
terapije CPAP-om.

. Lakse ili umjerene ozljede nosa i koZe su nezeljene nuspojave koristenja nastavaka
za CPAP.

UPOZORENJA

. Komponente nastavka FlexiTrunk osmisljene su samo za uporabu na jednom
bolesniku. Ponovnom se uporabom mogu prenijeti zarazne tvari, moZe se izazvati
prekid terapije, moze dodi do teske ozljede ili smrti.

. Rukuijte oprezno. Budite oprezni prilikom postavljanja ili odspajanja nastavaka.
Izbjegavajte prekomjerne sile povlacenja, ostre predmete i drzace za cijevi.
Ostecenije cijevi moze uzrokovati gubitak tlaka, zbog ¢ega moze biti potrebna
trenutna zamjena.

. Ovaj je proizvod namijenjen za najvise 7 dana uporabe.

. NEMOJTE upotrebljavati ako su proizvod ili pakiranje osteceni.

. Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog proizvoda od strane ili na nalog
lije¢nika.

. NEMOJTE izmjenjivati ovaj proizvod.

. Nadzirite stanje kisika u bolesnika.

. Povezivanje sa sustavima za ovlazivanje drugih proizvodaca povecava rizik od
dovoda kondenzata i/ili plina visoke temperature do bolesnika.

. Prikljucite samo uredaje za nadzor tlaka na ulaz za nadzor tlaka na nazalnoj cijevi.

. Komponente nastavka FlexiTrunk isporucuju se Ciste. Upotrijebite odgovarajuce
metode za sprjecavanje biokontaminacije tijekom uporabe i nakon odlaganja
u otpad.

. NEMOJTE namakati, prati, sterilizirati ili ponovno upotrebljavati ovaj proizvod.

. NEMOJTE previse zatezati trake na kapi.

. NEMOJTE prekrivati lice bolesnika kapom jer moze doci do gusenja.

. UPOTREBLJAVAJTE SAMO preporucene komponente nastavka FlexiTrunk; kada
se upotrebljava s neodobrenim zamjenama moze dodi do nepravilnog postavljanja
nazalnih cjevcica i maske.

. Ako se ne primijeni pravilan odabir veli¢ine ili pravilno postavljanje cjevcice i maske,
moze dodi do nekroze septuma.

. Stalno nadzirite tlak kako biste provjerili prima li bolesnik propisanu razinu CPAP-a.

. NE upotrebljavajte lijekove koji sadrzavaju Tyloxapol (kao $to je Tacholiquin) jer to
moze ostetiti cijevi i dovesti do gubitka tlaka za CPAP.

. Uporaba ovog proizvoda je riziéna. Cak i ako se upotrebljava kako je predvideno
i ako se slijede sve navedene upute i upozorenja, i dalje postoje sljededi rizici:
ozljeda disnih putova, hipoksi¢na ozljeda, infekcija, mehanicka ozljeda pluca,
opekline koze, ozljeda nosa i koze. Ti rizici mogu za posljedicu imati teske
ozljede ili smrt.

. Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom trebate
prijaviti svom predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare i lokalnom nadleznom
tijelu.
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Postavljanje
. Pogledajte upute za sustav za CPAP Bubble tvrtke F&P prije postavljanja nastavka
FlexiTrunk.

. Ako upotrebljavate adaptere, pogledajte upute za postavljanje proizvodaca sklopa
prije postavljanja nastavka FlexiTrunk.

. Za pravilno postavljanje pogledajte ilustracije 1- 15.

. Za pravilan odabir veli¢ine proizvoda pogledajte tablice na zadnjoj stranici.

. MORA se upotrebljavati uredaj za maksimalno ogranicavanje tlaka. Postavke
ogranicavanja tlaka moraju biti prikladne za CPAP za dojencad i novorodencad.

Provjere prije rada

. Kada se ne upotrebljava ulaz za nadzor tlaka na nazalnoj cijevi, kapica mora biti
zatvorena.
. Prije uporabe i nakon svakog podesavanja provjerite jesu li svi spojevi sklopova ¢vrsti.

Upute za postavljanje
Pogledajte ilustracije na stranici 1

Izmijerite opseg djetetove glave u centimetrima.
Odaberite kapu odgovarajuce veli¢ine. Kapa bi trebala biti udobno pristajati.
Isprva rastegnite kapu rukama radi lakSeg postavljanja.
Stavite kapu na djetetovu glavu, kapom potpuno pokrijte usi te straznjim rubom
kape donji dio vrata. Predniji rub kape trebao bi biti odmah iznad obrva ili na
obrvama.
S pomocu vodica za veli¢inu odaberite odgovarajuce cjevcice ili masku.
Cjevcice bi trebale u potpunosti ispuniti nosnice bez rastezanja koze. Upotrijebite
najvecu mogucu veli¢inu. Maska ne smije dodirivati rub nosa, septuma ili ociju.
Odaberite to¢nu duljinu nazalne cijevi. Upotrebljavajte najkracu mogucu duljinu.
Prozirne cijevi ne smiju se protezati preko bolesnikova cela.
Kao vodi¢ moze se upotrebljavati sliedece:
50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg
Prikljucite cjevcice ili masku na nazalne cijevi pazeci da je umetnuta u potpunosti.
Ako upotrebljavate cjevcice: ¢vrsto stisnite strane cjevcica kako bi utori bili vidljivi.
Po¢nite od jednog kraja i umetnite cjevéice u nazalne cijevi. Cvrsto pritisnite kraj.
Uklonite trake za otkidanje prema potrebi kako biste prilagodili kut nazalne cijevi
i tako optimirali brtvu. NEMOJTE bacati trake za otkidanje jer bi mogle biti potrebne
prilikom izmjene nazalnih cjevcica i maski.
Prikljucite sklop na nazalnu cjevcicu u bilo kojoj orijentaciji.
Vise pojedinosti potraZite u uputama proizvodaca sklopa.
Napomena: lagano odspojite FlexiTrunk uvijanjem priklju¢aka. NEMOJTE snazno
povlaciti jer to moze ostetiti cjevcicu. Rukujte oprezno.
(@ Postavite protok plina na propisanu razinu.
Ukljucite ovlazivac. Pogledajte upute proizvodaca.
Stavite ruku blizu nazalnih cjev€ica ili maske kako biste provjerili ima li protoka
plina.
Ako upotrebljavate cjevcice: oCistite sekret iz nosa prije umetanja nazalnih cjevcica.
Pobrinite se da su nazalne cjev€ice postavljene najmanje 2 mm (0,08 in¢a) od
septuma kako biste izbjegli nekrozu uslijed tlaka. Podesite po potrebi.
Preporucuje se provjera cjelovitosti septuma svaki sat.
Ako upotrebljavate masku: prikljucite sklop na bolesnika tako da mu stavite masku
na nos. Maska bi trebala udobno sjesti oko bolesnikova nosa. Ne smije zaklanjati
nosnice ili dodirivati septum i ne smije biti iznad usana ili ociju.
Postavite visinu bloka od pjene dodavanjem ili uklanjanjem traka za otkidanje.
Za postavljanja s maskama moze biti potrebno dodavanje traka za pravilno
pozicioniranje.
Postavite traku preko bloka od pjene i zategnite ju kako bi cjevcicu ¢vrsto drzala
na mjestu.
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@@ Zakacite kopce s boénih traka kape na klizac.
Povucite obje trake istovremeno za sredisnje postavljanje.
Pri¢vrstite okrugle jezi¢ce s kopcanjem na Cicak na plavu traku kape.
Upotrebljavajte najmanju mogucu napetost za odrzavanje propisane razine CPAP-a
i stabilnosti nastavka.

NEMOJTE upotrebljavati uredaje za potporu endotrahealne cijevi (vrste ,,angel
frames”), adaptere za kisik u obliku bozi¢nog drvca ili sli¢ne uredaje jer mogu
probiti cijevi FlexiTrunk i uzrokovati gubitak tlaka.

Pobrinite se da je tezina sklopa njezno podrzana kako biste smanjili napetost na
nazalnoj cijevi. Preporucuje se upotrijebiti jastuk ili preklopljeni ru¢nik. Cjevcice
FlexiTrunk moraju se modi slobodno pomicati kako bi se dijete moglo slobodno
pomicati glavu.

Sklop treba drzati ispod razine nazalne cjevcice kako bi se smanjio dovod
kondenzata djetetu.

Tijekom uporabe:

«  Cesto provjeravajte ima li u bolesnika znakova crvenila, dekubitusa ili iritacije koje
mogu nastati uslijed produljene primjene cjevcice ili maske. Preporucuje se provjera
svaki sat.

« Naizmijeni¢no postavljanje maske i cjev¢ica moze smanijiti rizik od iritacije.
Preporucuje se izmjena svakih 4 do 6 sati.

* Pozicioniranje maske treba podesiti tako da najbolje pristaje i da ima minimalnog
curenja. Ako je i dalje primjecujete prekomjerno curenje, protok se moze povecati
kako bi se ono nadoknadilo. Maksimalna dopustena brzina protoka je 15 L/min.

* Redovito provjeravajte ima li kondenzata i uklonite ga po potrebi.

*  Ako se kapa olabavi tijekom dulje uporabe, zamijenite je.

Remen za bradu

Kod proizvoda Veli¢ina

BC351 20-26cm
BC353 26 -32cm
BC355 32-38cm
BC357 38-44cm

Nazalna maska FlexiTrunk

Nazalne cjevcice FlexiTrunk

A B Kéd proizvoda velicina
“_"‘_" BC800 S
BC801 M
BC802 L
BC803 XL
Kapa FlexiTrunk
Kod proizvoda A B
BC3020 3,0mm 2,0 mm
BC3520 35mm 20 mm
BC4030 4,0 mm 3,0 mm
BC4540 4,5mm 4,0 mm
BC5040 50 mm 4,0 mm
Kod proizvoda Veli¢ina
BC5050 50 mm 50 mm BC300 7-22am
BC5550 55 mm 5,0 mm BC303 22 - 25¢cm
BC5560 55mm 6,0 mm BC306 25-29cm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm BC309 29 -36cm
BCe070 60 mm 7o mm Okvir za glavu FlexiTrunk
BC6570 6,5 mm 70 mm
Nazalna cijev FlexiTrunk
!!!!l!l!!!l{{{{%{&(% :_::"
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Serija BC19x
Kod proizvoda Velicina Kod proizvoda Velicina
BC190 50mm BC325 29-36cm
BC191 70 mm BC328 35-40cm
BC192 100 mm BC331 40 -45cm




FlexiTrunk™ CPAP orrilleszték
Felhasznaléi utmutaté
Rendeltetésszerii hasznalat

A FlexiTrunk CPAP orrillesztéket ugy tervezték, hogy 10 kg-ig terjedd testtémegd,
spontdn lélegzé betegnek nem invaziv pozitiv nyomasterapiat biztositson korhazi vagy
klinikai kornyezetben, ahol biztositott a beteg szakképzett egészségligyi személyzet
altali megfelelé megfigyelése.

D,

A termék adatai

BC190 A FlexiTrunk CPAP orrillesztéket Ugy tervezték,
BC191 hogy csatlakozzon a Fisher & Paykel Healthcare
BC192 Bubble CPAP rendszerhez.

Az adapterek lehet6vé teszik a csatlakozast mas
gyartdk 7,8 vagy 10 mm-es csatlakozéval rendelkezé
CPAP légz6koreihez.

15 L/perc
15 H,Ocm

Maximadlis bemeneti dramlas

Maximalis megengedheté
Uizemi nyomas

A méreteket és az alkatrészeket 1dsd az utolsé oldalon.

Természetes gumilatexet ? % Ftaldtmentes

nem tartalmaz. % (PHT, DEHP, BBP, DBP mentes)

Klinikai elény
A Klinikai evidenciak szerint a CPAP a nem invaziv légzéstdmogatds egy formdja, amely

csokkentheti az invaziv mechanikus |élegeztetés gyakorisdgat és idétartamat, valamint
az intubdlas és a mechanikai hatds okozta tlidésértlés miatt kialakult szovédményeket.

Ellenjavallatok

A nazalis CPAP lélegeztetéssel és a CPAP orrillesztékek hasznalataval

kapcsolatos ellenjavallatok az alabbiak:

. Nem spontan légzés.

. Veleszuletett rendellenességek vagy deformitdsok, amelyeknél a binazalis
orreszkdz vagy az orrmaszk hasznalata ellenjavallt (pl. choanalis atresia).

. Veleszuletett rendellenességek vagy deformitdsok, amelyeknél a pozitiv nyomasos
kezelés alkalmazasa ellenjavallt (pl. rekeszsérv és tracheooesophagealis fistula).

. Orrtrauma/sulyos deformitas, amelyet sulyosbithat az orreszkéz vagy orrmaszk
hasznalata.

Mellékhatasok

A nazalis CPAP |élegeztetéssel és a CPAP orrillesztékek hasznalatdval kapcsolatos ismert

mellékhatdsok az aldbbiak:

. A gyomorpuffadas és a kisebb sulyossagu taplalasi intolerancia a CPAP-kezelés
nemkivanatos mellékhatasai.

. Az orrtrauma és a kisebb vagy mérsékelt sulyossagu bérsértilés a CPAP illesztékek
nemkivanatos mellékhatasa.

FIGYELMEZTETESEK

. A FlexiTrunk illeszték alkatrészeit kizarélag egyetlen betegen torténé
haszndlatra tervezték. Az Ujrafelhaszndlas fert6z6 anyagok atviteléhez, a kezelés
megszakitdsahoz, sulyos sérliléshez vagy haldlhoz vezethet.

. Ovatosan kezelje. Ovatosan helyezze el vagy tavolitsa el az illesztéket. Kertilje
a tulzott mértékd huzderdt, éles targyakat és csévezetéktartdkat. A csévezeték
sériilése nyomdscsdkkenést okozhat, és azonnali cserét igényel.

. Ez a termék legfeljebb 7 napos hasznalatra szolgal.

. NE haszndlja, ha a termék vagy a csomagolas sérilt.

. Az Amerikai Egyesult Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizarolag orvos altal vagy orvos rendelvényre értékesitheto.

. NE mddositsa a terméket.

. Alkalmazzon oxigénmonitorozast a betegnél.

. Mas gyartok pardsitd rendszereihez vald csatlakoztatas noveli annak kockazatat,
hogy a beteghez kondenzatum és/vagy magas hémérséklet( gaz kerl
tovédbbitasra.

. Az orrcsé nyomdasmonitorozoé csatlakozényildsahoz kizarélag nyomdasmonitorozé
eszkdzoket csatlakoztasson.

. A FlexiTrunk illeszték alkatrészei tiszta dllapotban kertinek kiszallitasra. Hasznalat
kozben és artalmatlanitaskor megfelelé modszerekkel biztositsa a bioldgiai
szennyez6dés megel6zését.

. NE 4ztassa vizbe, ne mossa le, ne sterilizalja, és ne hasznalja fel Ujra ezt a terméket.

. NE szoritsa meg tulzottan a sapkapantokat.

. NE takarja le a beteg arcét a sapkaval, mert fulladas Iéphet fel.

. KIZAROLAG ajanlott FlexiTrunk illeszték alkatrészeket HASZNALJON; az orreszkéz
és az orrmaszk elhelyezése nem lesz megfelel6 a jovd nem hagyott alkatrészek
alkalmazasa esetén.

. Ha nem tartja be az orreszkoz és az orrmaszk megfelelé méretezését és
elhelyezését, az orrsévény necrosisa kovetkezhet be.

. Mindig haszndljon nyomdsmonitorozast annak ellendérzésére, hogy a beteg
megkapja-e az el6irt CPAP-szintet.

. NE hasznaljon tiloxapoltartalmu gydgyszereket (mint pl. Tacholiquin), mivel ez
kdrosithatja a csévezetéket, igy csdkkenthet a CPAP nyomas.

. Az eszkdz haszndlata nem kockdzatmentes. Rendeltetésszer( hasznalat mellett,
az utasitdsokat kovetve és a figyelmeztetéseket szem el6tt tartva is fennallinak
a kovetkezd kockazatok: léguti sériilés, hypoxias sériilés, fertézés, mechanikai
hatds okozta tliiddsérilés, bérégés, orrtrauma és borsérilés. Ezek a kockdzatok
sulyos sérlléseket vagy haldlt okozhatnak.

. Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a Fisher & Paykel
Healthcare képviseletének és a helyi illetékes hatdsagnak.
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Osszeszerelés

A FlexiTrunk illeszték dsszeszerelése el6tt olvassa el az F&P Bubble CPAP
rendszerre vonatkozo utasitasokat.

Az adapterek hasznalata esetén a FlexiTrunk illeszték 0sszeszerelése elétt olvassa
el az adott 16gz6kor gydrtoja altal ismertetett 6sszeszerelési utasitasokat.

A helyes 6sszeszerelést lasd az 1-15. dbran.

A termék helyes méretezését lasd az utolsé oldalon taldlhaté tablazatokban.

A maximalis nyomdst csokkentd eszkozt KELL hasznalni. A nyomdscsokkentd
beallitasok alkalmasak kell legyenek a csecsemék és az UjszUlottek CPAP
lélegeztetésére.

M(ik6dés elétti ellenérzések

Ha az orrcsévon [évé nyomasmonitorozé csatlakozonyilds nincs hasznalatban,
kupakkal le kell zarni.

Hasznalat el6tt, valamint minden igazitas utan gyézédjon meg arrdl,

hogy a légzékoér minden csatlakozdsa szorosan illeszkedik.

Osszeszerelési utasitasok
Ldsd az abrakat 1. oldalon.
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Mérje meg a baba fejkdrfogatat centiméterben.

Vdlassza ki a megfelelé méret(i sapkat. A sapkdnak szorosan kell illeszkednie.

Az egyszer( elhelyezés érdekében elészor nyljtsa ki a kezével a sapkat.
CsuUsztassa a sapkat a baba fejére, teljesen befedve a fiileket, a sapka hatso
szélével pedig a nyak aljat. A sapka elllsé szélének kdzvetlendl a szemoldok felett
vagy a szemoldokon kell lennie.

A méretezési itmutato segitségével valassza ki a megfeleld orreszkdzoket vagy
maszkokat.

Az orreszkdznek teljesen ki kell toltenie az orrot, a bér feszitése nélkul.

Haszndlja a legnagyobb lehetséges méretet. A maszk nem érintheti az orr szélét,
az orrsovényt vagy a szemet.

Vilassza ki az orrcsé megfeleld hosszat. Hasznalja a lehetd legrévidebb hosszt.
Az atlatszo csévezeték nem nyulhat tul a beteg homlokan.

Utmutatoként a kévetkezdk hasznalhatok:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

Csatlakoztassa az orreszkdzt vagy maszkot az orrcséhdz, igyelve arra, hogy

az teljesen be legyen helyezve. Ha orreszkédzt hasznal: erésen nyomja dssze

az orreszkdz oldalait, hogy bardzdak alakuljanak ki. Kezdje az egyik végtél,

és helyezze be az orreszkdz bardzdait az orrcsébe. Erésen nyomja be a végét.
Szlkség szerint tavolitsa el a letépheté csikokat, hogy bedllithassa az orrcsé szogét
az illesztés optimalizaldsa érdekében. NE dobja ki a letéphet6 csikokat, mert
sziikség lehet rajuk, amikor valt az orreszkdz és a maszk kozott.

Csatlakoztassa a 1égzékort az orrcséhoz mindkét irdnyban.

Tovabbi részletekért lasd a 1égz6kor gyartdjanak utasitasait.

Megjegyzés: Ovatosan valassza le a FlexiTrunk eszkézt a csatlakozok csavarésaval.
NE huizza erésen, mert ez karosithatja a csévezetéket. Ovatosan kezelje.

Allitsa a gazaramlast az elirt szintre.

Kapcsolja be a parasitd készuléket. Olvassa el a gyarto utasitdsait.

Helyezze a kezét az orreszkdz vagy maszk kézelébe, ellendrizve a gazaramlast.
Ha orreszkdzt haszndl: Az orreszkdz behelyezése elétt tvolitsa el az orrvaladékot.
A nyomas okozta necrosis elkeriilése érdekében gy6z6djon meg arrél, hogy az
orreszkoz legalabb 2 mm-re (0,08 hiivelyk) van az orrsovénytél. Sziikség szerint
allitsa be.

Javasolt az orrsdvény épségét oranként ellendrizni.

Maszk hasznalata esetén: Csatlakoztassa a beteghez az orr koré helyezett
maszkkal. A maszknak kényelmesen kell illeszkednie a beteg orra kérdl. Nem
zdrhatja el az orrlyukakat és nem érintheti meg az orrsévényt, illetve nem lehet

az ajak vagy a szem felett.




® Allitsa be a szivacstdmb magassagat a letéphetd csikok hozzaadasaval vagy

eltdvolitasdval. Maszk haszndlata esetén a megfeleld elhelyezéshez szliikség lehet
a csikok hozzdadasara.

Helyezze a pantot a szivacstomb folé, és a csévezetéket a helyén tartva szoritsa meg.

@@ Akassza a sapka oldalpantjainak kapcsait a horgokba.

A kozépponti elhelyezéshez hlizza meg mindkét pantot egyszerre.
Rogzitse a kerek tépdzaras flleket a sapka kék pantjahoz.

Az el6irt CPAP szint és az illeszték stabilitdsa érdekében a lehet6 legkisebb
mértékire csdkkentse a feszulést.

NE haszndljon éles vagy szurés eszkdzoket, mert ezek atszurhatjdk a FlexiTrunk

csévezetékét, és nyomdscsokkenést okozhatnak.

@ Gy6z6djon meg a 1égzékdr sulyanak évatos megtamasztasarol, csokkentve az

orrcsé feszlilését. Ajanlott parna vagy 6sszehajtott toriilkozé haszndlata.

A FlexiTrunk cs6évezeték szabadon kell mozogjon, hogy a baba korldtozas nélkul
mozgathassa a fejét.

A 16gz6kort az orrcsé szintje alatt kell tartani, hogy a babdhoz eljuté kondenzatum
mértéke a lehetd legkisebb legyen.

Hasznalat kdzben:

Gyakran ellendrizze a beteget, hogy az orreszkdz vagy maszk hosszu ideig tartd
haszndlatdnak kovetkeztében nem alakult-e ki bérpir, nyomasérzékenység vagy
irritacid. Orankénti ellendrzés ajanlott.

A maszk és az orreszkdz kozotti valtas csokkentheti az irritacio kockdzatat. Javasolt
4-6 6ranként valtani.

A maszkot Ugy kell elhelyezni, hogy a lehet6 legjobban illeszkedjen, és minimalis
legyen a szivargas. Ha még mindig tul nagy a szivargas, az kompenzalhaté az
aramlasi sebesség novelésével. A maximalis megengedhet6 dramlasi sebesség
15 L/perc.

Rendszeresen ellendrizze, hogy van-e kondenzatum, és szlikség szerint Uritse Ki.
Ha a hosszabb haszndlat sordn meglazul, cserélje ki a sapkat.

Allpant

Termékkod Méret
BC351 20-26 cm
BC353 26-32cm
BC355 32-38cm
BC357 38-44 cm
FlexiTrunk orrmaszk

Termékkaod Méret
FlexiTrunk orreszkdzdk BC800 s
BC801 M
A B
‘4—»’4—»‘ BC802 L
BC803 XL
FlexiTrunk sapka
Termékkod A B
BC3020 3,0mm 2,0 mm
BC3520 35mm 2,0 mm
BC4030 4,0 mm 3,0 mm Termékkod Méret
BC4540 4,5mm 4,0 mm BC300 17-22.cm
BC5040 50 mm 4,0 mm BC303 22-25cm
BC306 25-29 cm
BC5050 5,0 mm 5,0 mm
BC309 29-36 cm
BC5550 55mm 50 mm
BC5560 5,5 mm 6,0 mm FlexiTrunk fejpant
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm
BC6570 6,5 mm 70 mm
FlexiTrunk orrcsé
Termékkaod Méret
BC19x sorozat BC325 29-36 cm
BC32 -4
Termekkod Méret c328 35-40cm
BC331 40-45 cm
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm




Petunjuk Pengguna
Antarmuka CPAP FlexiTrunk™ Nasal

Tujuan Penggunaan

Antarmuka CPAP FlexiTrunk nasal dirancang untuk menyediakan terapi tekanan positif
noninvasif kepada pasien yang bernapas spontan, yang beratnya mencapai 10 kg, di
lingkungan rumah sakit atau klinik tempat pasien dipantau secara memadai oleh staf
medis yang terlatih.

Spesifikasi Produk

BC190 Antarmuka CPAP FlexiTrunk nasal dirancang untuk
BC191 dihubungkan ke Sistem Bubble CPAP Fisher & Paykel
BC192 Healthcare.

Adaptor memungkinkan adanya koneksi ke sirkuit
CPAP produsen lain dengan konektor 7,8 atau 10 mm.

Aliran masuk maksimum 15 L/mnt

Tekanan operasi maksimum | 15 cmH,0
yang diperbolehkan

Harap lihat halaman terakhir untuk dimensi dan komponen.

Tidak dibuat dengan lateks BE" Bebas Ftalat
karet alami. /¢ (Bebas PHT, DEHP, BBP, DBP)

Manfaat Klinis

Telah ditetapkan dalam bukti klinis bahwa CPAP merupakan suatu bentuk dukungan
pernapasan noninvasif yang bisa mengurangi frekuensi dan durasi ventilasi mekanis
invasif dan komplikasi yang terkait intubasi dan cedera paru mekanis.

Kontraindikasi

Berikut adalah kontraindikasi yang terkait dengan CPAP nasal dan penggunaan

antarmuka CPAP nasal:

. Pernapasan tidak spontan

. Kelainan atau cacat bawaan yang membuat penggunaan nasal prong ganda atau
masker hidung menimbulkan kontraindikasi (misalnya atresia koanal).

. Kelainan atau cacat bawaan yang membuat penggunaan terapi tekanan
positif menimbulkan kontraindikasi (misalnya hernia diafragma dan fistula
trakeoesofagus).

. Trauma/cacat parah pada hidung yang mungkin akan memburuk bila
menggunakan nasal prong atau masker hidung.

Efek samping

Berikut adalah efek samping yang diketahui terkait dengan CPAP nasal dan penggunaan

antarmuka CPAP nasal:

. Distensi lambung dan intoleransi makan dengan tingkat keparahan ringan
merupakan efek samping yang tidak diinginkan dari penggunaan terapi CPAP.

. Trauma nasal dan cedera kulit dengan tingkat keparahan ringan hingga sedang
merupakan efek samping yang tidak diinginkan dari penggunaan antarmuka CPAP.

PERINGATAN

. Komponen Alat Penghubung FlexiTrunk ini dirancang hanya untuk digunakan
pada satu pasien. Penggunaan ulang bisa menyebabkan penyebaran zat menular,
gangguan pengobatan, cedera serius, atau kematian.

. Tangani dengan hati-hati. Hati-hati saat memosisikan atau melepaskan Antarmuka.
Hindari menarik dengan kekuatan berlebihan, benda tajam, dan pemegang
selang. Kerusakan pada selang dapat menyebabkan hilangnya tekanan dan harus
langsung diganti.

. Produk ini dimaksudkan untuk digunakan selama maksimum 7 hari.

. JANGAN digunakan jika produk atau kemasannya rusak.

. Undang-undang Federal AS membatasi penjualan perangkat ini oleh dokter atau
atas perintah dokter.

. JANGAN memodifikasi produk ini.

. Gunakan pemantauan oksigen pasien.

. Hubungkan ke sistem pelembapan produsen lain meningkatkan risiko kondensasi
dan/atau pengantaran suhu gas yang tinggi ke pasien.

. Hubungkan hanya perangkat pemantau tekanan ke lubang pemantauan tekanan
pada selang hidung.

. Komponen Antarmuka FlexiTrunk tersedia dalam keadaan bersih. Gunakan
metode yang sesuai untuk mencegah kontaminasi bio selama penggunaan dan
saat pembuangan

. JANGAN merendam, mencuci, mensterilkan atau memakai ulang produk ini.

. JANGAN mengencangkan tali penutup terlalu kencang.

. JANGAN menutupi wajah pasien dengan penutup karena bisa menyebabkan mati
lemas.

. HANYA GUNAKAN komponen Antarmuka FlexiTrunk yang disarankan, karena
kesalahan penempatan nasal prong dan masker hidung bisa terjadi bila
menggunakan komponen pengganti yang tidak disetujui.

. Nekrosis Septum bisa terjadi jika ukuran atau penempatan nasal prong dan masker
hidung yang benar tidak dipatuhi.

. Selalu gunakan pemantauan tekanan untuk memastikan bahwa pasien
mendapatkan level CPAP yang ditentukan.

. JANGAN gunakan obat yang mengandung Tyloxapol (misalnya Tacholiquin)
karena dapat merusak selang dan menyebabkan hilangnya tekanan CPAP.

. Penggunaan perangkat ini bukannya tanpa resiko sama sekali. Meskipun
digunakan sesuai dengan semua petunjuk dan peringatan yang diberikan, risiko
berikut tetap ada: cedera pada jalan napas, cedera hipoksia, infeksi, cedera paru
mekanis, luka bakar pada kulit, trauma hidung, dan cedera kulit. 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.

Definisi Simbol

Tidak dibuat
Lihat Petunjuk Y| dengan ftalat
DE penggunaan C€0123 | Tandace V/ %r | (DEHP, DBP,
BBP)
Jangan Nomor
@ Bebas lateks ® dipakai REF Katalo
ulang 9
Perwakilan Hanya
[ec]ree]| omonis  [RX ONY al
E m X dengan Produsen
Komunitas resep dokter
Eropa
Gunakan /N | Simbol PET
&, T?gggs; g sebelum L] yang bisa
P tanggal PET | didaur ulang
10°C /750°c | Batasan suhu - Perangkat -
¢4 ¢22°P| penyimpanan m medis Kode batch
Tangani
C € Tanda CE fi} Perhatian @ dengan
hati-hati
. Ukuran
Ukuran Kecil M Sedang L Ukuran Besar
XL Ukuran Ekstra
Besar

Penyiapan

Lihat petunjuk Sistem Bubble CPAP F&P sebelum memasang Antarmuka FlexiTrunk.
Jika menggunakan adaptor, lihat petunjuk pemasangan dari produsen sirkuit
sebelum memasang Antarmuka FlexiTrunk.

Lihat gambar 1-15 untuk pemasangan yang benar.

Untuk ukuran produk yang benar, lihat tabel di halaman terakhir.

Alat pelepas tekanan maksimum HARUS digunakan. Pengaturan pelepas tekanan
harus sesuai untuk CPAP bayi dan neonatus.

Pemeriksaan Sebelum Pengoperasian

. Bila tidak menggunakan lubang pemantauan tekanan pada selang hidung,
penutupnya harus ditutup.

. Periksa apakah semua sambungan sirkuit sudah erat atau belum sebelum
digunakan dan setelah disesuaikan.

Petunjuk Penyiapan
Lihat ilustrasi di halaman 1.

@  Ukurlah lingkar kepala bayi dalam satuan sentimeter.

@  Pilih ukuran penutup yang tepat. Topinya harus pas dikenakan.

Pertama-tama, regangkan penutup dengan tangan Anda agar mudah
mengenakannya.

® Kenakan penutup pada kepala bayi dengan posisi sepenuhnya menutupi telinga,
dan ujung belakang penutup berada di pangkal leher. Ujung depan topi harus
tepat berada di atas alis atau pada alis.

@ Gunakan panduan ukuran untuk memilih prong atau masker yang sesuai.

Prong harus mengisi kedua lubang hidung sepenuhnya tanpa meregangkan kulit.

Gunakan ukuran yang sebesar mungkin. Maskernya tidak boleh menyentuh ujung

hidung, septum, atau mata.

Pilih panjang selang hidung yang tepat. Gunakan ukuran yang sependek mungkin.

Selang bening tidak boleh melebihi dahi pasien.

Panduan berikut ini bisa digunakan:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

(® Hubungkan prong atau masker ke selang hidung. Pastikan sudah masuk
sepenuhnya.

Bila prong digunakan: remas bagian samping prong dengan kuat untuk
menampilkan alurnya. Mulailah dari satu ujung, kemudian masukkan alur prong
ke dalam selang hidung. Dorong ujungnya ke dalam dengan kuat.

@ Lepaskan strip yang bisa dilepas sebagaimana diperlukan untuk menyesuaikan
sudut selang hidung guna mengoptimalkan segelnya. JANGAN membuang strip
yang bisa dilepas ini karena mungkin diperlukan saat menggunakan nasal prong
dan masker hidung secara bergantian.

Pasangkan sirkuitnya ke selang hidung dalam salah satu orientasi.

Lihat petunjuk produsen sirkuit untuk rincian lebih lanjut.

Catatan: Lepaskan FlexiTrunk secara perlahan dengan memutar konektornya.
JANGAN menarik dengan kuat, karena bisa merusak selang. Tangani dengan
hati-hati.

(@ Tetapkan aliran gas pada level yang ditentukan.

Nyalakan pelembapudara. Lihat petunjuk produsen.
Letakkan tangan di dekat nasal prong atau masker hidung untuk memastikan
adanya aliran gas.

Bila menggunakan prong: Bersihkan kotoran hidung sebelum memasukkan nasal
prong.

Pastikan nasal prong ditempatkan setidaknya 2 mm (0,08 inci) dari septum
untuk menghindari nekrosis tekanan. Sesuaikan bila perlu.
Sebaiknya periksa integritas septum setiap jam.

©



@) Bila menggunakan masker: Hubungkan ke pasien dengan menempatkan masker di
sekitar hidung. Masker harus terpasang dengan nyaman di sekitar hidung pasien.
Masker tidak boleh menutup lubang hidung atau menyentuh septum dan tidak
boleh menutupi bibir atau di atas mata.

@ Tetapkan tinggi balok busa dengan menambahkan atau melepas strip yang bisa
dilepas. Pemasangan dengan masker mungkin perlu menambahkan strip agar
dapat menentukan posisi dengan benar.

Tempatkan tali di atas balok busa dan kencangkan agar menahan selang di
tempatnya dengan kuat.

@ Kaitkan klip dari tali samping penutup ke penggeser.

Tarik kedua tali secara bersamaan untuk ditempatkan di tengah.

Pasangkan tab velcro bundar pada tali biru penutup.

Gunakan sesedikit mungkin ketegangan untuk mempertahankan level CPAP yang
ditentukan dan stabilitas Antarmuka.

JANGAN menggunakan alat seperti penyangga (angel frame), pohon Natal, atau
alat serupa karena bisa menusuk selang FlexiTrunk dan menyebabkan hilangnya
tekanan.

Pastikan berat sirkuit ditopang dengan lembut untuk mengurangi ketegangan
pada selang hidung. Sebaiknya gunakan bantal atau handuk yang dilipat. Selang
FlexiTrunk harus bisa bergerak bebas agar kepala bayi bisa bergerak tanpa batasan.
Sirkuitnya harus selalu lebih rendah dari selang hidung untuk meminimalkan
kondensat pada bayi.

Selama Penggunaan:

* Sering periksa pasien untuk mengetahui tanda kemerahan, luka, atau iritasi akibat
tekanan yang mungkin terjadi akibat penggunaan nasal prong atau masker hidung
dalam waktu lama. Sebaiknya lakukan pemeriksaan setiap jam.

« Bergantian menggunakan antara nasal prong dan masker hidung bisa mengurangi
risiko iritasi. Sebaiknya gunakan bergantian setiap 4 sampai 6 jam.

« Posisi masker harus disesuaikan agar dapat benar-benar pas dan meminimalkan

Tali dagu

Kode Produk Ukuran
BC351 20-26 cm
BC353 26-32cm
BC355 32-38 cm
BC357 38-44 cm

Masker Nasal FlexiTrunk

kebocoran. Jika masih terjadi kebocoran berlebihan, alirannya dapat ditambah untuk Kode Produk Ukuran
mengimbangi. Laju aliran maksimum yang diperbolehkan adalah 15 L/mnt. BC800 S
* Periksa kondensat secara berkala dan keringkan bila perlu.
*  Ganti penutup jika kendur selama penggunaan dalam jangka waktu yang lama. BC801 M
BC802 L
Prong Nasal FlexiTrunk
BC803 XL
[ Penutup FlexiTrunk
Kode Produk A B
BC3020 30 mm 20 mm Kode Produk Ukuran
BC3520 35mm 20 mm BC300 1722 cm
BC303 22-25cm
BC4030 4,0 mm 3,0 mm BC306 2529 om
BC4540 4,5 mm 4,0 mm BC309 29-36 cm
BC5040 50 mm 4,0 mm
BC5050 50 mm 50 mm Tutup Kepala FlexiTrunk
BC5550 55mm 5,0 mm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm
BC6570 6,5 mm 70 mm
Selang Nasal FlexiTrunk
Kode Produk Ukuran
BC325 29-36 cm
BC328 35-40 cm
BC331 40-45 cm

Seri BC19x
Kode Produk Ukuran
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm




Interfaccia CPAP nasale FlexiTrunk™
Istruzioni per l'uso
Indicazioni d’uso

Linterfaccia CPAP nasale FlexiTrunk & progettata per erogare una terapia a pressione
positiva non invasiva a un paziente che respira spontaneamente e con un peso massimo
di 10 kg in un ospedale o struttura ospedaliera in cui il paziente sia adeguatamente
monitorato da staff medico esperto.

O,

Specifiche del prodotto

BC190 Linterfaccia CPAP nasale FlexiTrunk ¢ stata
BC191 progettata per il collegamento al sistema Bubble
BC192 CPAP Fisher & Paykel Healthcare.

Gli adattatori consentono il collegamento a circuiti
CPAP di altri produttori con connettori da 7,8

010 mm.
Flusso di ingresso massimo 15 L/min
Pressione operativa consentita | 15 cmH,0

massima

Definizioni dei simboli

Per dettagli su dimensioni e componenti, fare riferimento all’'ultima pagina.

Non realizzato con lattice di o Non contiene ftalati
gomma naturale /¢ (non contiene PHT, DEHP, BBP, DBP)

Benefici clinici

L'evidenza clinica dimostra che la CPAP € una forma di supporto respiratorio non
invasivo che puo ridurre la frequenza e la durata della ventilazione meccanica invasiva
e le complicanze associate all'intubazione e le lesioni polmonari da ventilazione meccanica.

Controindicazioni

Le seguenti controindicazioni sono relative alla CPAP nasale e all'uso delle interfacce
CPAP nasali:

Respirazione non spontanea;

Anomalie congenite o malformazioni in cui le cannule binasali o la maschera nasale

sono controindicate (ad es. atresia delle coane);

Anomalie congenite o malformazioni in cui le terapie a pressione positiva sono
controindicate (ad es. ernia diaframmatica e fistola tracheoesofagea);

Trauma nasale/grave deformita che potrebbe aggravarsi a causa dell’uso di
cannule nasali 0 maschere nasali.

Effetti collaterali

Di seguito sono riportati gli effetti collaterali noti relativi alla CPAP nasale e all'uso delle
interfacce CPAP nasali:

Distensione gastrica e intolleranza all'alimentazione di minore gravita sono effetti
collaterali indesiderati dell’'utilizzo della terapia CPAP.

Traumi nasali e lesioni cutanee di gravita da lieve a moderata sono effetti collaterali

indesiderati dell’utilizzo delle interfacce CPAP.

AVVERTENZE

| componenti dell'interfaccia FlexiTrunk sono esclusivamente monouso. Il riutilizzo
pud provocare la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione del trattamento,
gravi lesioni o il decesso.

Maneggiare con cautela. Prestare attenzione durante il posizionamento o lo
scollegamento dell’interfaccia. Non strattonare, evitare gli oggetti taglienti e le
clip fermatubi. Ogni danneggiamento del tubo puod determinare diminuzioni della
pressione e richiedere 'immediata sostituzione.

Questo prodotto & raccomandato per un utilizzo massimo di 7 giorni.

NON utilizzare se il prodotto o 'imballo risultano danneggiati.

La legge federale americana prevede la vendita di questo dispositivo da o su
prescrizione di un medico.

NON modificare questo prodotto.

Usare il monitoraggio dell'ossigeno del paziente.

Il collegamento a sistemi di umidificazione di altri produttori aumenta il rischio

di condensa e/o I'erogazione di gas a temperature elevate al paziente.

Collegare solo dispositivi di monitoraggio della pressione alla porta di
monitoraggio della pressione sul tubo nasale.

| componenti dell'interfaccia FlexiTrunk vengono forniti clinicamente puliti.
Utilizzare metodi idonei per evitare la biocontaminazione durante l'uso e al
momento dello smaltimento.

NON bagnare, lavare, sterilizzare o riutilizzare questo prodotto.

NON stringere eccessivamente le cinghie.

NON coprire la faccia del paziente con la cuffia poiché potrebbe verificarsi
soffocamento.

USARE SOLO componenti dell'interfaccia FlexiTrunk raccomandati; se si utilizzano
componenti non approvati, potrebbe verificarsi un posizionamento non corretto
della maschera e delle cannule nasali.

Se non si utilizzano cannule e maschere delle giuste dimensioni o se non vengono
posizionate correttamente, potrebbe verificarsi necrosi nasale.

Utilizzare sempre il monitoraggio della pressione per verificare che il paziente stia
ricevendo il livello CPAP prescritto.

NON utilizzare medicinali contenenti Tyloxapol (ad es. Tacholiquin) onde evitare di
danneggiare il tubo e indurre una riduzione della pressione CPAP.

L'uso di questo dispositivo non € privo di rischi. Anche se utilizzato come previsto
seguendo tutte le istruzioni e le avvertenze fornite, rimangono i seguenti rischi:
lesioni alle vie aeree, lesioni ipossiche, infezioni, lesioni polmonari da ventilazione
meccanica, ustioni cutanee, traumi nasali e lesioni cutanee. 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.

Non
Consultare le WO realizzato con
EE_] :ﬁ;gzmm per C € 0123 | Marchio CE V/ & | ftalati (DEHP,
DBP, BBP)
. R Non Codice
@ Privo dilattice ® riutilizzare REF prodotto
Rappresentante
autorizzato Solo su I
EC | REP
I I I nella Comunita RX Only prescrizione Produttore
Europea
H Data di E Data di @ Simbolo PET
produzione scadenza PET riciclabile
Limite della . - )
10°C |/350°C ' - Dispositivo Codice del
(*MJVI(*TZ“F) temperatura di m medico LoT lotto
conservazione
c € Marchio CE & Attenzione @ ?;nnigggz::
S Misura Small M mlesgirjm L | MisuraLarge
XL Misura Extra
Large
Installazione

Fare riferimento alle istruzioni del sistema Bubble CPAP F&P prima di impostare
l'interfaccia FlexiTrunk.

Se si utilizzano gli adattatori, consultare le istruzioni di impostazione fornite dal
produttore del circuito prima di impostare I'interfaccia FlexiTrunk.

Fare riferimento alle illustrazioni 1-15 per I'impostazione corretta.

Per informazioni sulle giuste dimensioni dei componenti, fare riferimento alle
tabelle nell'ultima pagina.

E NECESSARIO usare un dispositivo di diminuzione della pressione massima.
Le impostazioni di diminuzione della pressione devono essere adeguate alla
CPAP neonatale e per lattanti.

Controlli prima dell’utilizzo

Quando la porta di monitoraggio della pressione sui tubi nasali non & in uso,
il tappo deve essere chiuso.

Controllare che tutte le connessioni siano ben strette prima dell’'uso e dopo
eventuali regolazioni.

Istruzioni per Pinstallazione
Fare riferimento alle immagini a pagina 1.

@®

©)
®
@

C)

Misurare la circonferenza cranica del bambino in centimetri.

Scegliere la cuffia di dimensioni corrette. La cuffia deve aderire alla testa.
Inizialmente, allargare la cuffia con le mani per un facile posizionamento.

Far scorrere la cuffia sulla testa del neonato coprendo completamente le orecchie
e posizionare il lato posteriore della cuffia alla base del collo. Il lato anteriore della
cuffia deve trovarsi direttamente sopra le sopracciglia o su di esse.

Scegliere le cannule o le maschere di dimensioni adeguate utilizzando I'apposita
guida.

Le cannule devono poter essere inserite nelle narici completamente senza tirare

la pelle. Usare le dimensioni maggiori possibili. La maschera non deve toccare il
bordo del naso, il setto o gli occhi.

Scegliere un tubo nasale di lunghezza adeguata. Usare la lunghezza minore
possibile.

Il tubo trasparente non deve estendersi sulla fronte del paziente.

| seguenti valori possono essere usati come guida:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

Collegare le cannule o la maschera al tubo nasale verificandone il completo
inserimento.

Se si utilizzano le cannule, schiacciare con fermezza i lati delle stesse per esporre le
scanalature. Iniziare da un’estremita e inserire le scanalature della cannula nel tubo
nasale. Inserire fermamente l'estremita.

Rimuovere gli strati di gommapiuma per regolare I'angolo del tubo nasale in
modo da ottimizzare la tenuta. NON eliminare gli strati di gommapiuma perché
potrebbero essere necessari per alternare cannule nasali e maschere.

Collegare il circuito al tubo nasale in entrambe le direzioni.

Fare riferimento alle istruzioni fornite dal produttore del circuito per maggiori
dettagli.

Nota: scollegare delicatamente il tubo FlexiTrunkTM ruotando i connettori. NON
strappare con forza per non danneggiare il tubo. Maneggiare con cautela.
Impostare il flusso di gas al livello prescritto.

Accendere 'umidificatore. Fare riferimento alle specifiche del produttore.
Avvicinare la mano alle cannule nasali o alla maschera per verificare la presenza
del flusso di gas.

Se si utilizzano le cannule: pulire le secrezioni nasali prima di inserire le cannule.
Assicurarsi che le cannule nasali siano posizionate ad almeno 2 mm (0,08 pollici)
dal setto nasale per evitare necrosi da pressione. Riposizionarle se necessario.
Si raccomanda di controllare Pintegrita del setto ogni ora.



@D  Sesi utilizza la maschera: collegare la maschera al paziente posizionandola attorno
al naso. La maschera deve adattarsi comodamente attorno al naso del paziente.
Non deve occludere le narici né toccare il setto, inoltre non deve coprire le labbra
o gli occhi.

@@ Stabilire I'altezza del blocco in gommapiuma aggiungendo o rimuovendo gli strati
di gommapiuma. Le configurazioni che prevedono l'utilizzo di maschere possono
richiedere strati aggiuntivi per ottenere la posizione desiderata.

Posizionare la cinghia sul blocco in gommapiuma e serrare per tenere il tubo
saldamente in posizione.

@ Agganciare le clip delle fasce laterali della cuffia alla guida di scorrimento "glider".
Tirare entrambe le cinghie contemporaneamente per ottenere un posizionamento
centrale.

Attaccare le fascette in Velcro rotonde alla cinghia blu della cuffia.
Applicare la tensione minore possibile per mantenere il livello CPAP prescritto e la
stabilita dell'interfaccia.

NON utilizzare strutture ad angelo, alberi di natale o dispositivi simili, poiché
potrebbero forare il tubo FlexiTrunk causando perdite di pressione.

@ Verificare che il peso del circuito sia sostenuto agevolmente onde ridurre la
tensione sul tubo nasale. Si raccomanda I'uso di un cuscino o di un asciugamano
ripiegato. Il tubo FlexiTrunk deve potersi muovere liberamente per consentire al
bimbo di muovere la testa senza impedimenti.

Il circuito deve essere tenuto sotto il livello del tubo nasale per minimizzare la
condensa al bambino.

Durante luso

« Controllare frequentemente il paziente per verificare 'eventuale comparsa di
arrossamento, fastidio o irritazione da pressione che potrebbero essere causati da
un uso prolungato di cannule o maschera. Si raccomanda di effettuare dei controlli
ogni ora.

* L'uso alternato di maschera e cannule pud ridurre il rischio di irritazione. Si consiglia

Fascia sottomento

Codice prodotto Misura

BC351 20-26 cm
BC353 26-32cm
BC355 32-38cm
BC357 38-44 cm

Maschera nasale FlexiTrunk

di alternare maschere e cannule ogni 4-6 ore. Codice prodotto Misura
* Regolare il posizionamento della maschera per adattarla al meglio e ridurre BC800 S
al minimo le perdite. In presenza di perdite eccessive, & possibile compensare
aumentando il flusso. Il flusso massimo consentito & 15 L/min. BC801 M
* Controllare la condensa regolarmente e asciugare se necessario.
«  Sostituire la cuffia se si allenta durante 'uso prolungato. BC802 L
BC803 XL
Cannule nasali FlexiTrunk
A B Cuffia FlexiTrunk
g
Codice prodotto Misura
Codice prodotto A B
BC300 17-22 cm
BC3020 3,0mm 2,0 mm BC303 22-25 cm
BC3520 35mm 2,0 mm BC306 25-29 cm
BC4030 4,0 mm 3,0mm BC309 29-36 cm
BC4540 4,5 mm 4,0 mm
Fascia nucale FlexiTrunk
BC5040 5,0 mm 4,0 mm
BC5050 50 mm 50 mm
BC5550 5,5mm 50 mm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm
BC6570 6,5 mm 70 mm
Codi dott: Mi
Tubo nasale FlexiTrunk odice procotto sura
BC325 29-36 cm
BC328 35-40 cm
BC331 40-45 cm

Serie BC19x
Codice prodotto Misura
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm
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FlexiTrunk™ nasale CPAP-interface @
Gebruikersinstructies
Beoogd gebruik

De FlexiTrunk nasale CPAP-interface is bestemd voor niet-invasieve therapie met
positieve druk bij een spontaan ademende patiént die maximaal 10 kg weegt, in een
ziekenhuis of klinische omgeving waar de patiént adequaat wordt gecontroleerd door
bekwame medische professionals.

Productspecificaties

BC190 De FlexiTrunk nasale CPAP-interface is ontworpen

BC191 om te worden aangesloten op het Fisher & Paykel

BC192 Healthcare Bubble CPAP-systeem.
De adapters kunnen worden aangesloten op
CPAP-circuits van andere fabrikanten met behulp
van 7,8 of 10 mm connectors.

Maximumtoevoer 15 L/min

Maximaal toegestane 15 cmH,0

bedrijfsdruk

Raadpleeg de laatste pagina voor afmetingen en onderdelen.

Niet vervaardigd met ? % Vrij van ftalaten

natuurlijk rubber latex. % (PHT-, DEHP-, BBP-, DBP-vrij)

Klinische voordelen

Uit klinisch onderzoek is gebleken dat CPAP een vorm van niet-invasieve respiratoire
ondersteuning is die de frequentie en duur van invasieve mechanische beademing en
de daarmee gepaard gaande complicaties van intubatie en mechanisch longletsel kan
verminderen.

Contra-indicaties

De volgende contra-indicaties houden verband met nasale CPAP en het gebruik van

nasale CPAP-interfaces:

. Niet spontane ademhaling

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

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

. Nasaal trauma/ernstige vervorming die kan worden verergerd door gebruik van
neuscanules of neusmaskers.

Bijwerkingen

Hieronder volgen de bekende bijwerkingen die verband houden met nasale CPAP en het

gebruik van nasale CPAP-interfaces:

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

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

WAARSCHUWINGEN

. De onderdelen van de FlexiTrunk-interface zijn uitsluitend bestemd voor gebruik
bij één patiént. Hergebruik kan resulteren in overdracht van besmettelijke stoffen,
onderbreking van de behandeling, ernstig letsel of overlijden.

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

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

. NIET gebruiken als product of verpakking beschadigd is.

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

. Breng GEEN wijzigingen in dit product aan.

. Sluit de patiént aan op zuurstofcontroleapparatuur.

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

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

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

. Dit product NIET onderdompelen, wassen, steriliseren of opnieuw gebruiken.

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

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

. GEBRUIK ALLEEN de aanbevolen FlexiTrunk-interfaceonderdelen. Bij het gebruik
van niet-goedgekeurde alternatieven kan het zijn dat de neuscanules en het
masker niet goed passen.

. Septumnecrose kan optreden als de juiste maat of positie van de canule en het
masker niet wordt aangehouden.

. Maak altijd gebruik van drukcontrole om te controleren of de CPAP-druk voor de
patiént is ingesteld op het voorgeschreven niveau.

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

. Het gebruik van dit apparaat is niet zonder risico. Zelfs bij gebruik volgens de
voorschriften en volgens alle aanwijzingen en waarschuwingen blijven de volgende
risico’s bestaan: luchtwegletsel, hypoxisch letsel, infectie, mechanisch longletsel,
huidverbranding, nasaal trauma en huidletsel. 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.

Symboolomschrijvingen

Niet
Raadpleeg de | vervaardigd
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wijzing "X | (DEHP, DBP,
BBP)
. Niet opnieuw - Catalogus-
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Gemeenschap
Fabricagedatum g Uiterste @ Recyclebaar
gebruiksdatum PET PET-symbool
10°C Maximale Medisch
- +50°C .
45 oger| OPSlagtempe hulpmiddel LOT|| Batchcode
ratuur
c € CE-markering & Voorzichtig @ xgr?trezlz:tlg
S Maat Small M Maat Medium L Maat Large
XL Maat Extra
Large

Installatie

. Lees voordat u de FlexiTrunk-interface gebruiksklaar maakt eerst de handleiding
van het F&P Bubble CPAP-systeem.

. Raadpleeg bij gebruik van de adapters de installatie-instructies die door de
fabrikant van het circuit worden meegeleverd, alvorens de FlexiTrunk-interface te
installeren.

. Raadpleeg afbeeldingen 1-15 voor de juiste installatie.

. Raadpleeg de tabellen op de laatste pagina voor de juiste maatvoering van het

product.

Er MOET een maximum drukbegrenzer worden gebruikt. De

drukbegrenzingsinstellingen moeten geschikt zijn voor CPAP bij baby's

en zuigelingen.

Controles véér behandeling

. Zorg ervoor dat de dop dicht is wanneer de drukpoort op de neusslang niet wordt
gebruikt.

Controleer voor gebruik en na elke wijziging of alle circuitverbindingen goed
vastzitten.

Instructies voor installatie
Raadpleeg de afbeeldingen op pagina 1

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

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

Rek het mutsje met uw handen op om het gemakkelijker te kunnen aanbrengen.
® Schuif het mutsje over het hoofdje van de baby, waarbij de oren volledig worden

bedekt en de achterrand van het mutsje zich onder in de nek moet bevinden. De

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

@ Gebruik het meethulpmiddel om de juiste canules of het juiste masker te kiezen.

De canule dient de neusgaten volledig op te vullen zonder deze uit te rekken.

Gebruik de grootst mogelijke maat. Het masker mag de rand van de neus,

het septum of de ogen niet raken.

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

De doorzichtige slang mag niet boven het voorhoofd van de patiént uitsteken.

Als leidraad kan gelden:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

(©®  Zorg bij het aansluiten van de canules of het masker op de neusslang dat deze
goed wordt aangesloten.

Bij gebruik van neuscanules: knijp stevig in de zijkanten van de neuscanule om
de groeven bloot te leggen. Begin aan de ene kant en steek de groeven van de
neuscanules in de neusslang. Druk het uiteinde stevig aan.

@ Verwijder zo nodig de strips om de hoek van de neusslang aan te passen voor
optimalisering van de afdichting. Gooi de strips NIET weg: ze kunnen nodig zijn als
wordt afgewisseld tussen gebruik van neuscanules en een neusmasker.

Sluit het circuit op de neusslang aan (ongeacht welke zijde eerst).

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het circuit voor meer informatie.
Opmerking: maak de FlexiTrunk voorzichtig los door aan de connectoren te
draaien. Oefen hierbij GEEN kracht uit; de slang kan anders beschadigd raken.
Voorzichtig hanteren.

(@ Stel de flow in op het voorgeschreven niveau.

Zet de bevochtiger aan. Raadpleeg de instructies van de fabrikant.
Plaats uw hand vlak bij de uitgangen van de neuscanules of het masker om er
zeker van te zijn dat flow eruit komt.

C)



Bij gebruik van canules: verwijder eventuele secreties uit de neus voordat de

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

@ Bepaal de hoogte van het schuimblokje door strips toe te voegen of te verwijderen.

neuscanule wordt ingebracht.

Zorg dat de neuscanules ten minste 2 mm (0,08 inch) van het septum af zitten

om druknecrose te voorkomen. Stel dit zo nodig bij.
Controle van de toestand van het septum om het uur wordt aanbevolen.

Bij installaties met een masker kunnen voor het verkrijgen van de juiste positie
meer strips nodig zijn.

Leid het bandje over het schuimblokje en maak het vast om de slangen goed op

hun plaats te houden.

@ Haak de clipjes aan de zijbandjes van het mutsje vast aan de glijder.

Trek gelijktijdig aan beide riempjes voor een centrale positionering.

Bevestig de ronde klittenband lipjes aan de blauwe band van het mutsje.
Gebruik zo min mogelijk spanning om het voorgeschreven CPAP-niveau en de
stabiliteit van de interface te handhaven.

GEEN verstelbare slangenhouders gebruiken: deze kunnen de FlexiTrunk-slang

doorboren en drukverlies veroorzaken.

@ Zorg dat het gewicht van het circuit wordt ondersteund om spanning op de

neusslang te verminderen. Gebruik van een kussen of opgevouwen handdoek

wordt hiervoor aanbevolen. De FlexiTrunk-slang moet vrij kunnen bewegen zodat

het hoofdje van de baby ook vrij kan bewegen.

Het circuit dient zich lager te bevinden dan de neusslangen zodat bij de baby zo

min mogelijk condensaat ontstaat.

Tijdens het gebruik:

Controleer de patiént regelmatig op tekenen van roodheid, drukplekken of irritatie

die het gevolg kunnen zijn van langdurig gebruik van de canule of het masker.
Controle om het uur wordt aanbevolen.

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

Het masker moet zo worden bijgesteld dat de beste pasvorm en een minimale
lekkage worden verkregen. Als er nog steeds overmatige lekkage optreedt, kan

de flow worden verhoogd om hiervoor te compenseren. De maximaal toegestane

flowsnelheid is 15 L/min.
Controleer regelmatig op condensaat en verwijder dit voor zover nodig.
Vervang het mutsje als dit bij langdurig gebruik losraakt.

FlexiTrunk-neuscanules

A B
=

Productcode A B

BC3020 3,0mm 2,0 mm
BC3520 35mm 2,0 mm
BC4030 4,0 mm 3,0 mm
BC4540 4,5mm 4,0 mm
BC5040 50 mm 4,0 mm
BC5050 50 mm 50 mm
BC5550 55mm 50 mm
BC5560 55 mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm
BC6570 6,5mm 70 mm

FlexiTrunk-neusslang

Kinbandje

Productcode Grootte
BC351 20-26cm
BC353 26 -32cm
BC355 32-38cm
BC357 38-44cm
FlexiTrunk-neusmasker

Productcode Grootte
BC800 S

BC801 M

BC802 L

BC803 XL
FlexiTrunk-mutsje

Productcode Grootte
BC300 17-22cm
BC303 22-25cm
BC306 25-29cm
BC309 29-36cm
FlexiTrunk-hoofdband

Productcode Grootte
BC325 29-36cm
BC328 35-40cm
BC331 40 - 45cm

BC19x-serie
Productcode Grootte
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm




Bruksanvisning for FlexiTrunk™ nasal
CPAP-maske
Tiltenkt bruk

FlexiTrunk nasal CPAP-maske er designet for & gi ikke-invasiv behandling med positivt
trykk til en spontant pustende pasient som veier opptil 10 kg, pa sykehus eller i et klinisk
miljg der pasienten er tilstrekkelig overvaket av utdannet medisinsk personell.

Produktspesifikasjoner

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

Med adapterne er det mulig & koble til andre
produsenters CPAP-slangesett med 7,8 eller 10 mm
koblinger.

Maksimal inngangsflow 15 L/min

Maksimalt tillatt driftstrykk 15 cmH,0
Se siste side for dimensjoner og komponenter.

Ikke laget med BE" Ftalatfri
naturgummilateks. /> (uten PHT, DEHP, BBP, DBP)

Klinisk nytte

Det er klinisk dokumentert at CPAP-behandling er en form for ikke-invasiv respiratorisk
stgtte som kan redusere hyppigheten og varigheten av invasiv mekanisk ventilasjon og
eventuelle tilharende komplikasjoner ved intubasjon og mekanisk lungeskade.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner relatert til nasal CPAP-behandling og bruk av nasale CPAP-

masker:

. Ikke-spontan respirasjon

. Medfgdte abnormiteter eller misdannelser der binasale pronger eller nesemaske er
kontraindisert (f.eks. atresi av bakre neseapning)

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

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

Bivirkninger

Kjente bivirkninger knyttet til nasal CPAP-behandling og bruk av nasale CPAP-masker:

. Utspilt mage og ernaeringsrelatert intoleranse av mindre alvorlighetsgrad er
ugnskede bivirkninger ved CPAP-behandling.

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

ADVARSLER

. Komponentene i FlexiTrunk-masken skal kun brukes av én pasient. Gjenbruk
kan fare til overfgring av smittefarlige stoffer, avbrudd i behandlingen, alvorlig
personskade eller dad.

. Behandles forsiktig. Veer forsiktig ndr du setter pa plass eller kobler fra masken.
Unnga overdreven trekkraft, skarpe gjenstander og slangefester. Skader pa slanger
kan fare til tap av trykk og behov for gyeblikkelig utskifting.

. Dette produktet skal brukes i maksimalt 7 dager.

. Skal IKKE brukes hvis produktet eller emballasjen er skadet.

. Faderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges av lege eller etter
rekvisisjon fra lege.

. Dette produktet skal IKKE modifiseres.

. Bruk pasientoksygenovervaking.

. Tilkobling til andre produsenters luftfuktingssystemer aker risikoen for kondens
og/eller hgye gasstemperaturer for pasienten.

. Kun trykkovervakingsenheter skal kobles til trykkovervakingsporten pa neseslangen.

. FlexiTrunk maskekomponenter leveres rene. Bruk egnede metoder for a forhindre
biologisk kontaminering under bruk og ved kassering.

. Dette produktet skal IKKE blgtlegges, vaskes, steriliseres eller gjenbrukes.

. IKKE stram luestroppene for hardt.

. IKKE dekk til pasientens ansikt med luen, da det kan oppsta kvelningsfare.

. Bruk KUN de anbefalte FlexiTrunk-maskekomponentene, da det er
vanskeligere 4 fa til en god plassering av neseprongene og masken ved bruk av
erstatningsprodukter som ikke er godkjent..

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

. Bruk alltid trykkovervaking for & bekrefte at pasienten mottar det foreskrevne
CPAP-nivaet.

. IKKE bruk legemidler som inneholder tyloksapol (som Tacholiguin), da dette kan
skade slangen og fare til tap av CPAP-trykk.

. Bruk av denne enheten er ikke uten risiko. Selv om den brukes i henhold til alle
instruksjonene og advarslene som er angitt, vil falgende risiko veere til stede:
hypoksi, infeksjon, mekanisk lungeskade, brannskader, nese- og hudskader. 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.

Symbolforklaring
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Klargjering

. Les instruksjonene for F&P Bubble CPAP-systemet far du klargjer FlexiTrunk-masken.

. Hvis du bruker adaptere, ma du lese oppsettinstruksjonene angitt av produsenten
for du klargjer FlexiTrunk-masken.

. Se illustrasjonene 1-15 for riktig oppsett.

. Studer tabellene pa siste side for a finne riktig produktstarrelse.

. En enhet for maksimal trykkavlastning MA brukes. Innstillingene for trykkavlastning
ma vaere egnet for CPAP-behandling av spedbarn og nyfadte.

Kontroller for bruk

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

Oppsettinstruksjoner
Se illustrasjoner pa side 1.

Mal babyens hodeomkrets i centimeter.

Velg lue i riktig sterrelse. Luen skal vaere tettsittende.

Strekk ut luen med hendene farst, slik at den blir enklere & sette pa.

Ta pa luen pa babyens hode, og dekk grene helt. Luens bakside skal trekkes godt

ned mot nakken. Forsiden av luen skal ga rett over eller treffe gyenbrynene.

Bruk starrelsesoversikten til & velge pronger eller masker som passer.

Prongene skal fylle neseborene helt uten & strekke huden. Bruk den stgrste

starrelsen som er mulig & bruke. Masken skal ikke berare nesekanten, septum eller

gynene.

Velg riktig lengde pa neseslangen. Bruk kortest mulig lengde.

Den gjennomsiktige slangen skal ikke ga over pasientens panne.

Bruk falgende veiledning:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

(® Koble prongene eller masken til neseslangen, og serg for at den er satt helt inn.
Hvis du bruker pronger, skal sidene pa prongene klemmes godt sammen for
a eksponere kanalene. Start fra den ene enden, og sett inn prongkanalene
i neseslangen. Skyv enden godt inn.

@ Fiern avrivningsremsene for & justere vinkelen pa neseslangen og pa den méaten fa
en mest mulig optimal forsegling. IKKE kast avrivningsremsene, da du kan fa bruk
for dem nar du bytter mellom nesepronger og masker.

Fest slangesettet til neseslangen i begge retninger.

Les instruksjonene fra produsenten for mer informasjon.
Merk: Koble FlexiTrunk forsiktig fra ved a vri pa koblingene. IKKE trekk for kraftig,
da dette kan skade slangen. Behandles forsiktig.

(@ stillinn gassflow til foreskrevet niva.

SIa pa fukteren. Les produsentens instruksjoner.
Plasser handen din i naerheten av neseprongene eller masken for a sjekke gassflow.

Hvis du bruker pronger: Fjern nesesekret fer du setter inn neseprongene.

Sorg for at neseprongene er plassert minst 2 mm (0,08 tommer) fra septum,

for & unnga trykknekrose. Juster pa nytt om ngdvendig.

Kontroll av septumintegriteten én gang i timen anbefales.

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

Still inn hgyden pa skumblokken ved a legge til eller fierne avrivningsremser. Det
kan vaere behov for a legge til remser for & fa en riktig maskeplassering.

Plasser stroppen over skumblokken, og stram den for & holde slangen godt pa plass.

@ Hekt klemmene fra sidestroppen pa luen til glideren.

Trekk i begge stroppene samtidig for a plassere den i midten.

Fest de runde borrelasene pa den bla stroppen pa luen.

Bruk minst mulig spenning for & opprettholde foreskrevet CPAP-niva og
maskestabilitet.

IKKE bruk hjelpemidler av typen "angel frame" eller "christmas tree” eller lignende,

da disse kan punktere FlexiTrunk-slangen og forarsake tap av trykk.

® © 6
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Sjekk at slangesettet stattes forsiktig opp for & redusere spenningen pa

neseslangen. En pute eller et brettet handkle anbefales. FlexiTrunk-slangen Hakestropp
ma ha fri bevegelse for a la babyens hode bevege seg uten begrensninger.
Slangesettet bar ligge under nivaet pa neseslangen for & minimere kondens
pa babyen.
Under bruk:
«  Sjekk pasienten ofte, og se etter for tegn pa radhet, trykksar eller irritasjon som kan
oppsta ved bruk av pronger eller maske over lang tid. Det er anbefalt a sjekke hver
time.
* Ved 3 bytte mellom maske og pronger er det mulig & redusere risikoen for irritasjon. Produktkode Starrelse
Det anbefales a bytte hver 4. til 6. time. c 20-26
«  Plasseringen av masken bar justeres for a fa best mulig passform og minimal lekkasje. BC351 —cocm
Hvis det fortsatt er for stor lekkasje, er det mulig & kompensere med gkt flow. BC353 26-32 cm
Maksimal flowhastighet er 15 L/min.
«  Se etter kondens regelmessig, og fiern kondens etter behov. BC355 32-38 cm
* Bytt lue hvis den lgsner under langvarig bruk. BC357 38-44 cm
FlexiTrunk nesepronger FlexiTrunk nesemaske
=1
Produktkode Staerrelse
BC800 S
Produktkode A B
BC801 M
BC3020 3,0mm 2,0 mm
BC802 L
BC3520 35mm 2,0 mm
BC803 XL
BC4030 4,0 mm 3,0 mm
BC4540 4,5 mm 4,0 mm FlexiTrunk lue
BC5040 50 mm 4,0 mm
BC5050 5,0 mm 5,0 mm
BC5550 55mm 50 mm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm
BC6570 6.5 mm 70 mm Produktkode Sterrelse
BC300 17-22 cm
FlexiTrunk-neseslange BC303 22-25¢cm
BC306 25-29 cm
BC309 29-36 cm
FlexiTrunk hodestropp
BC19x-serien
Produktkode Starrelse
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm
Produktkode Sterrelse
BC325 29-36 cm
BC328 35-40 cm
BC331 40-45 cm




Instrukcja uzytkowania czesci kontaktujgcej sie
z pacjentem FlexiTrunk™ do nosowej terapii CPAP
Przeznaczenie

Czes¢ kontaktujaca sie z pacjentem FlexiTrunk do nosowej terapii CPAP jest
przeznaczona do dostarczania nieinwazyjnej terapii dodatnim ci$nieniem spontanicznie
oddychajgcemu pacjentowi o masie ciata do 10 kg w warunkach szpitalnych lub
klinicznych, gdzie pacjent jest odpowiednio monitorowany przez wykwalifikowany
personel medyczny.

Dane techniczne produktu

BC190 Czes¢ kontaktujaca sie z pacjentem FlexiTrunk
BC191 do nosowej terapii CPAP jest przeznaczona do
BC192 podtaczenia do systemu Bubble CPAP firmy

Fisher & Paykel Healthcare.
Przejsciowki umozliwiajg podtaczenie do uktadéw
CPAP innych producentéw ze ztaczami 7,8 lub 10 mm.

Maksymalny przeptyw 15 L/min
wejsciowy

Maksymalne dopuszczalne | 15 cmH,0
ci$nienie robocze

. Stosowanie tego urzadzenia nie jest pozbawione ryzyka. Nawet jesli jest
stosowane zgodnie z przeznaczeniem i wszystkimi dostarczonymi instrukcjami
i ostrzezeniami, nadal istniejg nastepujace zagrozenia: uraz drég oddechowych,
uraz spowodowany niedotlenieniem, infekcja, mechaniczne uszkodzenie ptuc,
oparzenia skory, urazy nosa i skory. Zagrozenia te moga prowadzi¢ do powaznych
urazéw lub zgonu.

. Kazde powazne zdarzenie, ktdre wystapito w zwigzku z tym urzadzeniem, nalezy
zgtaszac przedstawicielowi Fisher & Paykel Healthcare oraz wiasciwemu lokalnemu
organowi nadzorujgcemu.

Definicje symboli

Wyprodukowano

Nalezy zapozna¢ SOPo| bez uzycia
D\T_I Zl;yﬁgi:;t:aqa C€0123 | znakce % | ftalanow (DEHP.
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Wymiary i elementy znajduja sie na ostatniej stronie.

Wyprodukowano bez uzycia BE" Bez ftalanow
naturalnej gumy lateksowej. /> (bez PHT, DEHP, BBP, DBP)

Korzysci kliniczne

Dowodly kliniczne potwierdzaja, ze CPAP jest forma nieinwazyjnego wsparcia czynnosci
oddechowej, ktéra moze zmniejszy¢ czestosc i czas trwania inwazyjnej wentylacji
mechanicznej oraz zwigzanych z nig powikfan po intubacji i mechanicznego
uszkodzenia ptuc.

Przeciwwskazania

Ponizej przedstawiono przeciwwskazania zwigzane z nosowa terapia CPAP

i stosowaniem czesci kontaktujacych sie z pacjentem do nosowej terapii CPAP:

. Brak spontanicznego oddechu.

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

. Wady wrodzone lub wady rozwojowe, w przypadku ktérych przeciwwskazane
sq terapie dodatnim ci$nieniem (np. przepuklina przeponowa i przetoka
tchawiczo-przetykowa).

. Urazy/powazne znieksztatcenia nosa, ktore moga ulec pogorszeniu w przypadku
zastosowania wypustek donosowych lub maski nosowej.

Dziatania niepozadane

Ponizej przedstawiono znane dziatania niepozadane zwigzane z nosowq terapig CPAP

i stosowaniem czesci kontaktujacych sie z pacjentem do nosowej terapii CPAP:

. Rozdecie zotadka i nietolerancja pokarmowa o niewielkim nasileniu to dziatania
niepozadane stosowania terapii CPAP.

. Urazy nosa i skory o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu to dziatania
niepozadane stosowania czesci kontaktujacych sie z pacjentem do terapii CPAP.

OSTRZEZENIA

. Elementy czesci kontaktujacej sie z pacjentem FlexiTrunk sg przeznaczone
wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Ponowne uzycie moze powodowac
przeniesienie czynnikdw zakaznych, przerwanie leczenia, powazne obrazenia
lub zgon.

. Postepowac ostroznie. Zachowac ostroznos¢ podczas umieszczania lub odtgczania
czesci kontaktujacej sie z pacjentem. Unika¢ nadmiernego ciggniecia, stosowania
ostrych przedmiotow i uchwytéw na przewody. Uszkodzenie przewodu moze
spowodowac utrate cisnienia i wymagac natychmiastowej wymiany.

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

. NIE uzywad, jesli produkt lub opakowanie sa uszkodzone.

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

. NIE modyfikowac tego produktu.

. Nalezy stosowac monitorowanie stezenia tlenu u pacjenta.

. Podtaczenie do systemdw nawilzajgcych innych producentéw zwieksza ryzyko
gromadzenia sie skroplin i/lub dostarczania pacjentowi gazéw o wysokiej
temperaturze.

. Urzadzenia monitorujace cisnienie nalezy podtaczac wytacznie do portu
monitorowania cisnienia na rurze donosowe;j.

. Elementy czesci kontaktujacej sie z pacjentem FlexiTrunk sg dostarczane w stanie
czystym. Stosowac odpowiednie metody, aby zapobiec skazeniu biologicznemu
podczas uzytkowania i po utylizacji.

. Tego produktu NIE wolno namaczac, myc, sterylizowac ani uzywac ponownie.

. NIE naciggac nadmiernie paskoéw czapeczki.

. NIE zakrywac twarzy pacjenta czapeczka, poniewaz moze dojs¢ do uduszenia.

. UZYWAC WYLACZNIE zalecanych elementdw czesci kontaktujacej sie z pacjentem
FlexiTrunk. Podczas uzycia niezatwierdzonych zamiennikéw moze dojs¢ do
nieprawidtowego umieszczenia wypustek donosowych i maski.

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

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

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

DBP, BBP)
Nie zawiera @ Nie uzywac REF Numer
lateksu ponownie katalogowy
Autoryzowany
Ec IReP przedstawiciel Tylko na
I I I we Wspdlnocie RX Only recepte Producent
Europejskiej
Symbol
przydatnosci

& Data produkgji g Dat_a -
waznosci

do recyklingu
odpadéw PET

Zakres

-r @ |5 1D E

-0°C /350 Wyréb "
U (*152%‘]& temperatury mgdyczny Kod serii
przechowywania
Postepowac
Znak CE Przestroga ostroznie
S Rozmiar maty M ?rc;nr?;ar Rozmiar duzy

Rozmiar bardzo
XL duzy

Konfiguracja

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

. W przypadku uzywania przejscidwek, przed skonfigurowaniem czesci
kontaktujacej sie z pacjentem FlexiTrunk nalezy zapoznac sie z instrukcja
konfiguracji dostarczong przez producenta uktadu.

. Informacje na temat prawidtowej konfiguracji, patrz ilustracje 1-15.

. Aby uzyskac informacje o prawidtowych wymiarach produktu, nalezy zapoznac sie
7 tabelami znajdujgcymi sie na ostatniej stronie.

. NALEZY zastosowac zawdr bezpieczenistwa ciénienia maksymalnego. Ustawienia
upustu cisnienia powinny by¢ odpowiednie dla terapii CPAP dla niemowlat
i noworodkéw.

Kontrole przed rozpoczeciem uzytkowania

. Kiedy port monitora cisnienia na rurze donosowej nie jest uzywany, zatyczka musi
by¢ zamknieta.

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

Instrukcje konfiguracji
Patrz ilustracje na stronie 1.

©) Zmierzy¢ obwod gtowy dziecka w centymetrach.

@ Wybra¢ czapeczke o odpowiednim rozmiarze. Czapeczka powinna $cisle przylegac.
Najpierw rozciggnac¢ czapeczke rekami, aby utatwic jej zaktadanie.

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

@ Skorzystac ze wskaznika rozmiaru, aby wybra¢ odpowiednie wypustki lub maske.

Wypustki powinny catkowicie wypetnia¢ nozdrza, ale nie rozciggac skory. Uzyc

mozliwie najwiekszego rozmiaru. Maska nie powinna dotykac¢ krawedzi nosa,

przegrody ani oczu.

Wybra¢ odpowiednig dtugos¢ rury donosowej. Uzy¢ mozliwie najkrétszej dtugosci.

Przezroczysta rura nie powinna wystawac za czoto pacjenta.

Ponizszych informacji mozna uzy¢ jako wskazéwek:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

(® Podtaczy¢ wypustki lub maske do rury donosowej upewniajac sie, ze jest
catkowicie wtozona.

W przypadku uzywania wypustek: mocno $cisng¢ boki wypustek, aby odstoni¢
rowki. Zacza¢ od jednego konca i wiozyc¢ rowki wypustek do rury donosowej.
Mocno wcisngc korcowke.

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

Podtaczy¢ uktad do rury donosowej w dowolnym utozeniu.

Wiecej informacji znajduje sie w instrukcji dostarczonej przez producenta uktadu.
Uwaga: Delikatnie odtaczy¢ FlexiTrunk, przekrecajac ztacza. NIE ciagnaé mocno,
poniewaz moze to uszkodzi¢ rure. Postepowac ostroznie.

©



(@ Ustawic przeptyw gazu na zalecanym poziomie.
Wiaczyc nawilzacz. Zapoznad sig z instrukcja producenta.
Zblizy¢ dton do wypustek donosowych lub maski, aby upewnic sig, ze wystepuje
przeptyw gazu.

W przypadku uzywania wypustek: przed wtozeniem wypustek donosowych
usuna¢ wydzieline z nosa.
Aby unikna¢ martwicy uciskowej, upewnic sie, ze odstep pomiedzy wypustkami
donosowymi a przegroda wynosi przynajmniej 2 mm (0,08 cala). W razie
potrzeby dopasowac ustawienie.
Zaleca sie sprawdzanie co godzine, czy przegroda jest nienaruszona.
W przypadku uzywania maski: podtaczy¢ maske do pacjenta, umieszczajac ja
wokét nosa. Maska powinna komfortowo przylegac¢ do nosa pacjenta. Nie moze
zatykac nozdrzy ani dotykac przegrody, nie moze tez zastania¢ wargi ani oczu.
Ustawi¢ wysokos¢ bloku piankowego, dodajac lub usuwajac odrywane paski.
Konfiguracje z maskami mogg wymagac dodania paskow w celu prawidtowego
utozenia.
Umiesci¢ pasek na bloku piankowym i zacisngé, aby mocno przytrzymac rure
W miejscu.

@ Zamocowad zaczepy znajdujace sie na bocznych paskach czapeczki do zapinek.
Pociggnac jednoczesnie oba paski, aby wysrodkowac utozenie.
Przymocowac okragte rzepy do niebieskiego paska czapeczki.
Uzy¢ mozliwie najmniejszego naprezenia, aby utrzymac zalecany poziom CPAP
i stabilnos¢ czesci kontaktujgcej sie z pacjentem.

NIE uzywac ramek, stojakéw na ozdoby ani podobnych urzadzen, poniewaz moga
one przebic rure FlexiTrunk i spowodowac utrate cisnienia.

@) Upewnic sie, ze uktad jest lekko podparty, aby zmniejszy¢ naprezenie na rurze
donosowej. Zaleca sie uzycie poduszki lub ztozonego recznika. Rury FlexiTrunk

muszg poruszac sie swobodnie, aby dziecko mogto poruszac gtowg bez przeszkod.

Uktad nalezy umieszczac ponizej poziomu rury donosowej, aby zminimalizowac
nagromadzenie skroplin u dziecka.

W trakcie uzytkowania:

* Nalezy czesto sprawdzac pacjenta pod katem objawdw zaczerwienienia, odlezyn lub
podraznienia, ktére moga by¢ spowodowane przedtuzonym stosowaniem wypustek
lub maski. Zaleca sie wykonywanie kontroli co godzine.

* Naprzemienne uzywanie maski i wypustek moze zmniejszy¢ ryzyko podraznienia.
Zaleca sie zmiane co 4 do 6 godzin.

* Nalezy dostosowac utozenie maski w celu uzyskania najlepszego dopasowania
i najmniejszego wycieku. Jesli nadal wystepuje nadmierny wyciek, mozna zwigkszy¢
przeptyw, aby to skompensowaé. Maksymalna dopuszczalna predkosé przeptywu
to 15 L/min.

* Regularnie sprawdza¢ nagromadzenie skroplin i w razie potrzeby wylewac je.

*  Wymienic¢ czapeczke, jesli poluzuje sie w wyniku przedtuzonego uzytkowania.

Pasek na podbrédek

Kod produktu Rozmiar

BC351 20-26 cm
BC353 26-32cm
BC355 32-38cm
BC357 38-44 cm

Maska nosowa FlexiTrunk

Wypustki donosowe FlexiTrunk

Kod produktu Rozmiar
BC800 S

BC801 M

BC802 L

BC803 XL
Czapeczka FlexiTrunk

Kod produktu Rozmiar
BC300 17-22 cm
BC303 22-25cm
BC306 25-29 cm
BC309 29-36 cm

Mocowanie wokot gtowy FlexiTrunk

(|

Kod produktu A B

BC3020 3,0 mm 2,0 mm
BC3520 35mm 2,0 mm
BC4030 4,0 mm 3,0 mm
BC4540 4,5mm 4,0 mm
BC5040 50 mm 4,0 mm
BC5050 50 mm 50 mm
BC5550 55 mm 50 mm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm
BC6570 6,5mm 70 mm

Kod produktu Rozmiar

BC325 29-36 cm
BC328 35-40 cm
BC331 40-45cm

Rura donosowa FlexiTrunk

Seria BC19x
Kod produktu Rozmiar
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm




Interface de CPAP nasal FlexiTrunk™
Instrucdes para o utilizador
Finalidade

A interface de CPAP nasal FlexiTrunk foi concebida para administrar terapia por pressao
positiva ndo invasiva a um doente com respiracdo espontanea que pese até 10 kg num
ambiente hospitalar ou clinico, no qual o doente é monitorizado adequadamente por
uma equipa médica com a devida formacao.

Especificagoes do produto

BC190 A interface de CPAP nasal FlexiTrunk foi concebida
BC191 para ser ligada ao Sistema CPAP de bolhas da
BC192 Fisher & Paykel Healthcare.

Os adaptadores permitem a ligagdo a circuitos de
CPAP de outros fabricantes com conectores de

7,8 ou10 mm.
Fluxo de entrada maximo 15 L/min
Pressao de funcionamento 15 cmH,0

maxima permitida

Por favor, consulte a Gltima pdgina para obter as dimensdes e componentes.

N&o é feito com latex de o Sem ftalatos
borracha natural. /¢ (Sem PHT, DEHP, BBP, DBP)

Beneficios clinicos

A evidéncia clinica demonstra que a CPAP ¢ uma forma de suporte respiratério ndo
invasivo que pode reduzir a frequéncia e duracdo da ventilagdo mecanica invasiva
e as complicacdes associadas a intubacdo e lesdes pulmonares mecanicas.

Contraindica¢oes

Em seguida sdo apresentadas as contraindicacdes relacionadas com a CPAP nasal

e a utilizacdo de interfaces de CPAP nasal:

. Respirag¢do nao espontanea

. Anomalias ou malformagdes congénitas nas quais estd contraindicada a utilizacdo
de prongs binasais ou de mascara nasal (por exemplo, atresia coanal).

. Anomalias ou malformagdes congénitas nas quais estd contraindicada a utilizacdo
de terapéutica por pressdo positiva (por exemplo, hérnia diafragmatica e fistula
tragueoesofagica).

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

Efeitos secundarios

Em seguida, sdo apresentados os efeitos secunddrios conhecidos relacionados com

a CPAP nasal e a utilizacdo de interfaces de CPAP nasal:

. A distensdo gastrica e a intolerancia alimentar de menor gravidade s&o efeitos
secundarios indesejdveis associados a utilizacdo da terapia por CPAP.

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

AVISOS

. Os componentes da interface FlexiTrunk foram concebidos para utilizacdo
exclusiva num unico doente. A reutilizacdo pode resultar em transmissao de
substancias infeciosas, interrup¢ao do tratamento, lesdes graves ou morte.

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

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

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

. A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a um médico ou por
prescricdo médica.

. NAO modifique este produto.

. Utilize uma monitorizacdo do oxigénio do doente.

. A ligacdo a sistemas de humidificacdo de outros fabricantes aumenta o risco de
formacao de condensacdo e/ou de administracdo de gds a temperaturas elevadas
ao doente.

. Ligue apenas dispositivos de monitorizacdo da pressdo a porta de monitorizacdo
da pressao da tubulagcdo nasal.

. Os componentes da interface FlexiTrunk sdo fornecidos limpos. Utilize métodos
adequados para prevenir a biocontaminacdo durante a utilizacdo e no momento
da eliminacao.

. NAO cologue de molho, lave, esterilize ou volte a utilizar este produto.

. NAO aperte as correias do gorro em demasia.

. NAO tape a face do doente com o gorro, dado que pode ocorrer asfixia.

. UTILIZE APENAS os componentes da interface FlexiTrunk recomendados, dado
que pode ocorrer um posicionamento incorreto dos prongs nasais e da mascara
caso se utilizem substitutos ndo aprovados.

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

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

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

. A utilizacdo deste dispositivo ndo estd isenta de riscos. Mesmo que utilizado
como previsto ao seguir todas as instrucdes e avisos fornecidos, continuam a
estar presentes os seguintes riscos: lesdo nas vias aéreas, hipoxia, infecdo, lesdes
pulmonares mecanicas, queimaduras da pele e lesdo cutanea. Estes riscos podem
resultar em lesdes 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 a autoridade
local competente.
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Instalagao

. Consulte as instrucdes do Sistema CPAP de bolhas da F&P antes de instalar
a interface FlexiTrunk.
. Caso sejam utilizados os adaptadores, consulte as instru¢des de instalagdo
fornecidas pelo fabricante do circuito antes de instalar a interface FlexiTrunk.
. Consulte as ilustragdes 1-15 para uma instalagdo correta.
. Para o dimensionamento correto do produto, consulte os quadros na ultima pagina.
. DEVE ser utilizado um dispositivo de libertacdo da pressdo maxima.
As configuracdes de libertacdo da pressao devem ser adequadas para CPAP
em bebés e recém-nascidos.

Verificagoes a serem feitas antes do funcionamento

. Quando a porta de monitorizacdo da pressao na tubulacdo nasal ndo estiver a ser
utilizada, a tampa deve estar fechada.

. Verifique se todas as ligacdes do circuito estdo bem apertadas antes do uso
e depois de efetuar qualguer ajuste.

Instrugoes de instalagcdo
Consulte as ilustracées na pagina 1

@ Meca a circunferéncia cefélica do bebé em centimetros.

@ Escolha o gorro do tamanho correto. O gorro deve ficar justo.

Estique inicialmente o gorro com as suas maos para maior facilidade de colocacao.

@ Cologue o gorro na cabeca do bebé, cobrindo completamente as orelhas e com
a extremidade traseira do gorro posicionada na base do pescogo. A extremidade
dianteira do gorro deve ficar imediatamente acima das sobrancelhas ou a este nivel.

@ Utilize o guia de dimensionamento para escolher os prongs ou mascara adequados.

Os prongs devem encher completamente as narinas, sem esticar a pele. Utilize

0 maior tamanho possivel. A mdscara ndo deve tocar nas margens do nariz, septo

ou olhos.

Escolha o comprimento correto da tubulagdo nasal. Utilize o comprimento mais

curto possivel.

A tubulacdo transparente ndo se deve estender por cima da testa do doente.

Como orientagdo, pode utilizar-se o seguinte:

50 mm para bebé <1,5 kg, 70 mm para bebé <2,5 kg, 100 mm para bebé >2,5 kg

(® Ligue os prongs ou a mascara a tubulacdo nasal certificando-se de que esta esta
inserida na totalidade.

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

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

Prenda o circuito a tubulagcdo nasal em qualquer das orientacgdes.

Consulte as instrucoes fornecidas pelo fabricante do circuito para obter mais
pormenores.

Nota: Desligue cuidadosamente o FlexiTrunk ao torcer os conectores. NAO puxe
com forga, pois isto pode danificar a tubulacdo. Manusear com cuidado.

(@ Defina o fluxo de gas para o nivel prescrito.

Ligue o humidificador. Consulte as instrucdes do fabricante.
Coloque a mdo préximo dos prongs nasais ou mascara para garantir que esta
presente fluxo de gas.

C)



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

Assegure-se de que os prongs nasais estdo posicionados a, pelo menos, 2 mm
(0,08 pol.) de distancia do septo para evitar necrose por pressdo. Ajuste
conforme necessario.

Recomenda-se a verificagdo de hora a hora da integridade do septo.

@D  Se estiver a utilizar a méscara: Ligue ao doente colocando a mascara em torno do
nariz. A mdscara deve assentar confortavelmente a volta do nariz do doente. Ndo
deve ocluir as narinas nem tocar no septo e ndo deve estar por cima do ldbio nem
dos olhos.

@@ Defina a altura da almofada de espuma ao adicionar ou remover tiras
destacdveis. As instalacdes com mascaras podem exigir a adicdo de tiras para um
posicionamento adequado.

Coloque a correia por cima da almofada de espuma e aperte para segurar
firmemente a tubulacdo no lugar.

@ Engate os clipes das correias laterais do gorro ao deslizador.

Puxe as duas correias simultaneamente para obter um posicionamento central.
Fixe as abas redondas de velcro a correia azul do gorro.

Utilize a menor tensdo possivel para manter o nivel de CPAP prescrito

e a estabilidade da interface.

NAO utilize armacdes em forma de auréola, arvore de Natal ou dispositivos
semelhantes, dado que estes podem perfurar a tubulagdo FlexiTrunk e causar
a perda de pressao.

@ Assegure-se de que o peso do circuito fica delicadamente apoiado, para reduzir
a tensdo na tubulacdo nasal. Recomenda-se a utilizacdo de uma almofada ou
toalha dobrada. A tubulacdo FlexiTrunk deve ter um movimento livre para permitir
que a cabeca do bebé se mova sem limitagdes.

O circuito deve ser mantido abaixo do nivel da tubulagdo nasal para minimizar
a formacdo de condensacdo para o bebé.

Durante a utilizagdo:

« Verifique o doente com frequéncia para detetar sinais de rubor, escaras de pressao
ou irritacdo que possam ser originados por um uso prolongado da mdscara ou dos
prongs. Recomenda-se a realizacdo de verificagdes de hora a hora.

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

* O posicionamento da mascara deve ser ajustado para o melhor ajuste e fugas
minimas. Caso esteja presente uma fuga excessiva, o fluxo pode ser aumentado para
compensar. A taxa de fluxo maxima permitida é de 15 L/min.

» Verifique regularmente a existéncia de condensacéo e escoe conforme necessdrio.

« Substitua o gorro se este se soltar durante o uso prolongado.

Tira para o queixo

Prongs nasais FlexiTrunk

A B
=

Cddigo do produto A B

BC3020 3,0mm 2,0 mm
BC3520 35mm 2,0 mm
BC4030 4,0 mm 3,0 mm
BC4540 4,5mm 4,0 mm
BC5040 50 mm 4,0 mm
BC5050 50 mm 50 mm
BC5550 55 mm 50 mm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm
BC6570 6,5mm 70 mm

Tubulacdo nasal FlexiTrunk

Cddigo do produto Dimensbes
BC351 20-26 cm
BC353 26-32cm
BC355 32-38cm
BC357 38-44 cm
Méscara nasal FlexiTrunk

Codigo do produto Dimensodes
BC800 S

BC801 M

BC802 L

BC803 XL

Gorro FlexiTrunk

Cddigo do produto Dimensdes
BC300 17-22 cm
BC303 22-25cm
BC306 25-29 cm
BC309 29-36 cm
Touca de fixacdo FlexiTrunk

Codigo do produto Dimensodes
BC325 29-36 cm
BC328 35-40 cm
BC331 40-45 cm

(| Iy
(I
Série BC19x
Cddigo do produto Dimensdes
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm




Instructiuni de utilizare pentru
interfata nazala CPAP FlexiTrunk™

Utilizarea prevazuta

Interfata nazala CPAP FlexiTrunk este conceputa pentru a oferi terapie neinvaziva cu
presiune pozitiva pacientilor cu respiratie spontana care cantaresc pana la 10 kg, intr-un
spital sau intr-o clinicd, in care pacientul este monitorizat in mod adecvat de catre personal
cu pregatire medicala.

Specificatiile produsului

BC190 Interfata nazala CPAP FlexiTrunk este conceputa
BC191 pentru a se conecta la sistemul de presiune pozitiva
BC192 continua (CPAP) cu bule Fisher & Paykel Healthcare.

Adaptoarele permit conectarea la circuitele CPAP ale
altor producétori folosind conectori de 7,8 sau 10 mm.

Fluxul de intrare maxim 15 L/min
Presiunea de lucru maxima 15 cmH,0
permisa

Consultati ultima pagind pentru a vedea dimensiunile si componentele.

Nu contine latex din cauciuc % Nu contine ftalati
natural. % (nu contine PHT, DEHP, BBP, DBP)

Beneficiul clinic

S-a stabilit prin dovezi clinice ca terapia CPAP este o forma de asistenta respiratorie
neinvaziva care poate reduce frecventa si durata ventilatiei mecanice invazive si
complicatiile asociate ale intubatiei si leziunii pulmonare induse prin ventilare mecanica.

Contraindicatiile

In continuare sunt prezentate contraindicatii legate de CPAP nazal si de utilizarea
interfetelor nazale CPAP:

. Respiratie nespontand

. Dereglari sau malformatii congenitale in cazul cdrora sunt contraindicate canulele
nazale sau masca nazald (de exemplu, artrezia coanald).

. Dereglari sau malformatii congenitale in cazul cdrora sunt contraindicate terapiile cu

presiune pozitiva (de exemplu, hernia diafragmatica si fistula traheo-esofagiand).
. Traumd nazald/diformitate severa ce poate fi exacerbata de utilizarea canulelor nazale
sau a mastii nazale.

Efectele secundare

Tn continuare sunt prezentate efectele secundare cunoscute legate de CPAP nazal si de

utilizarea interfetelor nazale CPAP:

. Distensia gastrica si intoleranta alimentara de gravitate minora sunt efecte secundare
nedorite ale utilizérii terapiei CPAP.

. Traumele nazale si leziunile cutanate de gravitate minora pana la moderata sunt
efecte secundare nedorite ale utilizarii interfetelor CPAP.

AVERTIZARI

. Componentele interfetei FlexiTrunk sunt concepute spre a fi utilizate numai pentru un
singur pacient. Refolosirea poate sd duca la transmiterea unor substante infectioase,
intreruperea tratamentului, vatamari grave sau deces.

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

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

. NU utilizati daca produsul sau ambalajul este deteriorat.

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

. NU modificati acest produs.

. Folositi un sistem de monitorizare a oxigenului la pacient.

. Conectarea la sisteme de umidificare produse de alti producatori sporeste riscul de
formare a condensului si/sau furnizarea cétre pacient a gazului la temperaturé ridicata.

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

. Componentele interfetei FlexiTrunk sunt furnizate in stare curata. Aplicati metode
adecvate pentru a preveni bio-contaminarea in timpul utilizarii si la eliminarea
produsului.

. NU imersati, NU spalati, NU sterilizati si NU refolositi acest produs.

. NU strangeti excesiv curelele bonetei.

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

. FOLOSITI NUMAI componentele recomandate pentru interfata FlexiTrunk, deoarece
substitutele neaprobate pot duce la pozitionarea inadecvatd a canulelor si a mastii
nazale.

. Exista riscul de necrozd de sept dacd nu se respectd dimensionarea sau pozitionarea
corectd a canulelor si a mastii nazale.

. Monitorizati mereu presiunea, pentru a verifica daca pacientul primeste nivelul CPAP
prescris.

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

. Utilizarea acestui dispozitiv nu este lipsita de risc. Chiar daca este utilizat asa cum este

prevazut, urmand toate instructiunile si avertismentele furnizate, raman urmatoarele
riscuri: leziuni ale cailor respiratorii, leziuni hipoxice, infectii, leziuni pulmonare induse
prin ventilare mecanica, arsuri ale pielii, traume nazale si leziuni ale pielii. Aceste riscuri
pot duce la vatdmari grave sau la deces.

. Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu acest dispozitiv ar trebui raportat
reprezentantului dumneavoastra Fisher & Paykel Healthcare si autoritatii locale
competente.

Consultati o | Nucontine
[:E] instructiunile C E 0123 | MarcajCE ftalati (DEHP,
de utilizare "X | DBP,BBP)
Nu contine ® Anuse Numér de
latex reutiliza catalog
Reprezentant Numai pe
autorizat baza de I «
in Uniunea RX only prescriptie Producitorul
Europeand medicala
- Valabil pana ,‘? Simbol PET
Data fabricatie .
@ catiet g la data L‘) reciclabil
PET
Limita .
-10°C 5 . Di iti )
o (:]52% °|C=) temperaturii de mIZZ?CZE:l v Codul lotului
depozitare
. . A | Manevraticu
Marcaj CE & Atentie (D e
C € arca) b ‘“\"‘ atentie
S Dimensiune M Dimensiune L Dimensiune
micd medie mare
X L Dimensiune
foarte mare
Montarea
. Consultati instructiunile sistemului de presiune pozitiva continua (CPAP) cu bule F&P
nainte de montarea interfetei FlexiTrunk.
. Daca utilizati adaptoare, consultati instructiunile de montare furnizate de
producatorul circuitului inainte de a monta interfata FlexiTrunk.
. Consultati ilustratiile 1-15 pentru montarea corecta.
. Pentru dimensionarea corectd a produsului, consultati tabelele de pe ultima pagina.

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

Verificari inainte de punerea in functiune

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

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

Instructiuni de instalare
Consultati ilustratiile de la pagina 1

Masurati circumferinta capului bebelusului in centimetri.

Alegeti boneta cu dimensiunea corectd. Boneta trebuie sd fie potrivita.

Intindeti initial boneta cu mainile, pentru a o putea pozitiona usor.

Asezati boneta pe capul copilului, acoperind complet urechile, cu marginea din spate

a bonetei ajungand pana la baza gatului. Marginea din fatd a bonetei trebuie sd fie pe

sprancene sau deasupra acestora.

Folositi ghidajul de dimensionare pentru a alege canula sau masca adecvata.

Canula trebuie s& umple complet nérile fard a intinde pielea. Folositi cea mai mare

dimensiune posibild. Masca nu trebuie s atinga marginea nasului, septul sau ochii.

Alegeti lungimea corectd a tubulaturii nazale. Folositi cea mai micd lungime posibila.

Tubulatura transparenta nu trebuie sa se intinda peste fruntea pacientului.

Urmatoarele date pot fi folosite pentru ghidare:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

Conectati canulele sau masca la tubulatura nazald, asigurandu-va ca insertia este

completa.

Daca utilizati canule: strangeti ferm partile canulelor pentru a expune santurile.

Tncepeti de la un capat si introduceti santurile canulelor in tubulatura nazala.

Impingeti capatul cu fermitate.

Indepértati fasiile detasabile dupd cum este necesar pentru a regla unghiul tubulaturii

nazale in vederea optimizarii etanseitatii. NU aruncati fasiile detasabile, deoarece ar

putea fi necesare atunci cand alternati canulele si mastile nazale.

Atasati circuitul la tubulatura nazala in oricare directie.

Pentru detalii suplimentare, consultati instructiunile furnizate de producatorul
circuitului.

Noté: deconectati incet FlexiTrunk rasucind conectorii. NU trageti cu fortd, deoarece
acest lucru poate deteriora tubulatura. Manevrati cu atentie.

(@ Reglati debitul de gaz la nivelul prescris.

Porniti umidificatorul. Consultati instructiunile producatorului.
Apropiati mana de canulele nazale sau de masca pentru a va asigura ca exista
debit de gaz.

Daca folositi canule: curdtati secretiile nazale inainte de introducerea canulei nazale.
Canula nazala trebuie pozitionata la cel putin 2 mm (0,08 inch) de sept, pentru
a evita necroza de presiune. Reglati dupa cum este necesar.

Se recomanda verificarea din ora in ora a integritatii septului.

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

@  Setatiinaltimea blocului de spuma prin addugarea sau indepértarea fasiilor detasabile.

Sistemele cu masti pot necesita addugarea de fasii pentru pozitionarea corectd.

Pozitionati cureaua peste blocul de spuma si strangeti-o pentru a fixa tubulatura.
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@)  Prindeti de glisor clemele de la curelele laterale ale bonetei.

Trageti de ambele curele in acelasi timp pentru pozitionarea centrala.

Fixati urechile rotunde cu Velcro de cureaua albastrd a bonetei.

Aplicati cea mai redusa tensiune cu putinta pentru a mentine nivelul CPAP specificat
si stabilitatea interfetei.

NU folositi suporturi tip ,aripi de inger’;, brad de Craciun” sau dispozitive similare,

deoarece acestea pot strdpunge tubulatura FlexiTrunk si pot cauza pierderi de presiune.

@ Asigurati-va cd este sustinuta lejer greutatea circuitului, pentru a reduce tensiunea la

nivelul tubulaturii nazale. Se recomanda o perna sau un prosop impaturit. Tubulatura
FlexiTrunk trebuie sa se miste liber pentru a permite miscarea fara limitari a capului
bebelusului.

Circuitul trebuie pastrat sub nivelul tubulaturii nazale, pentru a reduce la minimum
formarea de condens cétre bebelus.

n timpul utilizarii:

Verificati frecvent pacientul pentru a vedea daca apar semne de roseatd, rani din cauza
presiunii sau iritatii ce pot rezulta in urma utilizarii indelungate a canulelor sau a mastii.
Se recomanda verificari din ora in ora.

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

Pozitia mastii trebuie reglata astfel incat sa se potriveasca optim si sa fie reduse la
minimum scurgerile. Dacéd se produc inca scurgeri excesive, se poate mari debitul
pentru compensare. Debitul maxim permis este de 15 L/min.

Verificati in mod regulat daca s-a format condens si efectuati golirea dupa cum este
necesar.

Tnlocuiti boneta daci aceasta se desprinde in timpul utilizarii prelungite.

Banderola de barbie

Codul produsului

Dimensiunea

BC351 20-26 cm
BC353 26-32cm
BC355 32-38cm
BC357 38-44cm

Mascd nazala FlexiTrunk

Canula nazala FlexiTrunk

A B Codul produsului Dimensiunea
=1
BC800 S
BC801 M
BC802 L
BC803 XL
Boneta FlexiTrunk
Codul produsului A B
BC3020 3,0mm 2,0mm
BC3520 35mm 2,0mm
BC4030 4,0 mm 3,0mm
BC4540 4,5 mm 4,0 mm
BC5040 50mm 4,0mm
Codul produsului Dimensiunea
BC5050 50mm 50mm
BC300 17-22cm
BC5550 55mm 5,0 mm BC303 22-25¢cm
BC5560 55mm 6,0 mm BC306 25-29cm
BC6060 6,0mm 6,0mm BC309 29-36¢cm
BC6070 6,0 mm 7,0 mm
Echipament pentru cap FlexiTrunk
BC6570 6,5mm 7,0 mm

Tubulatura nazala FlexiTrunk

Seria BC19x
Codul produsului Dimensiunea
BC190 50 mm
BC191 70mm
BC192 100 mm

Codul produsului Dimensiunea
BC325 29-36cm
BC328 35-40cm
BC331 40-45cm




MHCTpyKUMn nonb3oBaTens HasanbHOro (::>
nHtepdgenca FlexiTrunk™ gns CPAP

HasHaueHune

HasanbHbin nHtepdeiic FlexiTrunk ana CPAP (MOCTOAHHOTO NONOXUTENBHOIO AABNEHUA B
[bIXaTesNbHbIX MyTAX) NPeAHa3HaueH AnA NpoBeAeHUA HeVHBA3VIBHON Tepaniiv NONOXKUTENbHbIM
[laBNeHneM Npu CaMOCTOATENBHOM fibIXaHWW y fieTell Becom Ao 10 Kr B 60MbHILE Unu

B KNMHUYECKOW CUTyaLvK, KOTAa NaLVeHT HaXOAUTCA MOA HaANeXaLLMM HabnoaeHnem
KBanMoMLMpPOBaHHOTO MEAVLIMHCKOrO NepcoHana.

TexHUYecKne xapaKTepncTuKku

BC190 HazanbHbii uitepdeiic FlexiTrunk ana CPAP npegHasHaueH
BC191 [N1A NOAKIOYeHNA K cucteme nysbipbkosoro CPAP
BC192 komnaHuu Fisher & Paykel Healthcare.

C MOMOLLIbIO NepexoaHNKOB |/|HTep¢e|7|c MO>XHO NOAKNKYNTDb
K KoHTypam CPAP c KoHHeKTopamu pasmepom 7,8 unu 10 mm
[pyrux npovssoauTeneil.

MakcmmanbHbI ypoBeHb 15 n/mnH
WHTEHCMBHOCTW NoAayn

MakcumanbHoe gonycTmoe 15 cmH,0
pabouee pasneHvie

3HayeHnsA CUMBOJNIOB

CM. IHCTPYKLMIO He copepxut
n01:|b30|3§¥erl;‘ﬂ C € 0123 | 3wakCE dranatos (0310,
1B, BEO)
He copepxut MNosTopHOe nc- Howmep o
naTeKca nonb3oBaHvie katanory
3anpetyeHo

OduumanbHbiii

npeacTaBuTeNb Tonbko no
pen RX Only Ha3HayeHuo “ M3rotosutens

B EBponeickom

e |8

coobuiectse Bpada
Cumeon M3T,
ﬂi:gmsneum CpokK rogHocTn L‘I‘) noAnexalyero
PET | nepepabotke
TemnepatypHoe
+50° patyp MeguupmHckoe
o | OrpaHnueHvie npu . Kop naptum
¢#122°F) XpaHeHMN YCTPOICTBO

Pa3mepbl 1 NepeyeHb KOMMIEKTYIOLWMX NPUBEAEHDI Ha NOCIE[HEN CTPaHNLE.

M3rotoneHo 6e3 ncnonb3osaHua s He conepxuT dpranatos
HaTypasibHOro Kay4yKoBOro naTeKca. % % (He copepxuT pranatos, 430, 60, BEO)

KnuHuveckoe npenmyiectso

KnuHnuyeckune paHHble nokasbiatoT, uto CPAP aBnseTca popmoii HeMHBA3UBHOW BCOMOTaTeNlbHON
VCKYCCTBEHHOW BEHTUIALIN JIEFKVX, KOTOPas MOXKET CHUKaTb YacTOTY 1 MPOAOIKUTENBHOCTD
VHBa3VBHOMN MEXaHUYECKOM BEHTUNALIMN NNErKNX 1 YMEHbLUATb COMYTCTBYIOLLME OCNOMKHEHWA Npr
VHTY6aLMN 1 MeXaHNYeCKIe NOBPEXKAEHNA NErKNX.

MpoTnBonokasaHus

Huxxe nprBefeHbl NPOTMBOMOKa3aHWsA, OTHOCALMECA K HasanbHon Tepanuu CPAP
1 MCNOMNb30BaHUIO Ha3anbHbIX HTepdeiico ansa CPAP.

. OTCyTCTBI/Ie CaMOCTOATENbHOIO AbIXaHWA.

. Bpox/eHHble aHOManuu UM NOPOKM PasBUTKA, PW KOTOPbIX MPOTYBOMOKa3aHo
MCNoMb30BaHVe 61Ha3anbHbIX KaHIOMb UMW Ha3anbHOW MacKy (HanprMep, aTpesuns XoaH).

. BpO)KAeHHbIe aHOManuu NN NOPOKU PasBUTUA, NPU KOTOPbIX NPOTUBOMNOKa3aHa

Tepanvia Noj NONOXWTENbHbIM AaBfieHneM (Hanpumep, AnadparmanbHan rpbika
W TpaxeonuLLEeBOAHbIV CBULLY).

. Mcnonb3oBaHme Ha3anbHbIX KaHI0S1b WM Ha3asibHOW Macku Npu TpaBme / cepbesHoi
nedopmaLmy Hoca MOXeT yCyrybnsaTb npobnemy.

Mo6ouHble 3¢ deKTbl

Hwixe npriBefeHbl n3BECTHbIE NO6OYHBIE 3ddEKTbI, CBA3aHHbIE C HazanbHow Tepanueil CPAP
1 NCMoNb30BaHVeM HasasnbHbIX nHTepdericos ana CPAP.

. HexxenatenbHbiMM NobouHbIMM 3dderTamu nprmeHeHs Tepanum CPAP siBnsioTca B3gyTre
KMBOTa W NLLEBAsA HENEPEHOCUMOCTb HE3HAUMUTENBHOW CTEMEHMN TAXKECTU.

. HexenatenbHbiM1 No60UYHbIMU 3P deKTamm ncnonb3oBaHUA HTepdelicos ana CPAP
ABNAIOTCA TPaBMa HOCa U NMOBPEXAEHA KOV OT HE3HAUUTENBbHOW 10 YMEPEHHOI CTeneHn
TAKECTU.

NPEAYNPEXAEHUNA

. KomnoHeHTb! nHTepdeiica FlexiTrunk npeaHasHaueHbl AnA NCNonb30BaHA TONbKO Y OAHOMO

nauveHTa. lToBTOPHOE MCMosb30BaHNE MOXKET CTaTb MPUYNHON NepeHOca MHGEKLNOHHBIX
areHToB, NpepbiBaHWA Tepannn, Cepbe3HOro Bpeaa 3a0POoBbIo NauneHTa v neTaabHoOro
necxopa.

. O6palLaTbCs C OCTOPOXKHOCTLIO. CobtOAANTE OCTOPOXKHOCTb NPU YCTaHOBKe
WM OTKIIIOYEeHNN HTepdelica. He npunaraiite Upe3mepHble yCUNA HaTAXKeHNA,
He UCMonb3yliTe OCTpble NpeAMETbI U lepaTenin TPy6oK. [MoBpexaeHe TPyOKN MOXeT
NPWBECTY K NoTepe AaBNEHNA 1 NoTpeboBaTb HeMeNIEHHON 3aMeHbl.

. [laHHoe v3aenue He cnieayeT Ucnonb3osaTh 6onee 7 AHeN.
. 3AMPELLAETCA ncnonb3oBatb B Clly4ae NOBPeXAeHUA U3AENNA WK YNAKOBKU.
. CornacHo ®epepanbHomy 3akoHy CLLA, npopaka AaHHOTO YCTPOICTBa pa3peLleHa TONbKO

BPayaM UM Mo VX 3aKasy.
. 3ANPELLIAETCA moandnumpoBaTh YCTPOCTBO.

. Mcnonb3yiiTe cucteMy KOHTPONA NOAAYN KNCNIOPOAa NaLMEHTY.

. MNoaknioueHve K cuctemam yBraxxHeHVA Apyrux NPOM3BoAMTeNel MOBbILIAET PUCK
06pa3oBaHUA KOHAEHcaTa ¥ (M) NOCTYNNIEHNA ra3a BbICOKOIN TeMMepaTypbl MaLneHTy.

. MopkniovariTte ycTPOICTBa KOHTPONA laBNEHNA TONIbKO K MOPTY MOHUTOPWHIa fJaBleHns
Ha HOCOBbIX TPy6Kax.

. KomnoHeHTbl HTepdeiica FlexiTrunk noctagnatotca unctbimm. Bo nsbexanve

610MI0rYEeCKOro 3arpA3HEHNsA BO BPEMS NCMONb30BaHWA 1 NPU YTUAN3aLumn cneayeT
NPUMEeHATb Hagnex<alyne TexHoONornn.

. 310 uspenue 3AMPELLEEHO norpy»atb B BOAY, MbiTb, CTEPU30BaTb WM UCMOJb30BaTh
MOBTOPHO.

. HE 3aTtArvBaiite peMeLLKm Ha Wanoykax C/IMLLKOM Tyro.

. HE 3aKpbliBaliTe MULIO NaLyieHTa LLAMNOYKOWN, Tak Kak 3TO MOXET CTaTb MPUYNHON YAyLLIbA.

. VICMONb3YWTE TOMNbKO pekomeHpoBaHHble KOMMOHEHTbI uHTepderica FlexiTrunk. B ciyuae
3ameHbl Ha HeyTBEPXKEHHbIE [IETaNl BO3MOXKHO HEMPaBWIIbHOE MOJIOXKEHME Ha3aNbHbIX

KaHIOMb 1 MacKu.

. Mpu BbIGOPE HEBEPHOTO Pa3Mepa N HeMPaBUIbHOM Pa3MeLLEHUM KaHIoMb 1 Mackn
BO3MOXXHO Pa3BUTE CENTasIbHOTO HEKPO3a.

. Bceraa ncnonb3yiite MOHUTOPUHT AABNEHNA C LIENbIO KOHTPOA COOTBETCTBIA ypoBHA CPAP
PpeKkomeH0BaHHOMY ANA NaLneHTa yPOBHIO.

. HE ncnonb3yiite MeaULIMHCKME Npenapartbl, cofepxalyue Tunokcanon (Takue Kak

Tacholiquin), Tak Kak NpYMeHeHe Takx NpenapaToB MOXET NPUBECTY K MOBPeXAEHMIO
Tpy6oK 1 notepe fasneHns CPAP.

. Mcnonb3oBaHyie 3Toro YCTPOCTBa CONPAXKEHO C onpefeneHHbIM PUCKoM. [laxe npu
1CNOAb30BaHUM MO Ha3HaUeHWIO, C COBMIOAEHNEM BCeX NPUBEAEHHDBIX MHCTPYKLNIA
1 NpepynpexaeHiA, COXPaHAIOTCA CelyloLne PUCKU: TPaBMa fibIXaTesbHbIX NyTels,
rMNoOKCUYecKas TpaBMa, MHPEKLIMA, MexaHNYeCKan TpaBma NIEFKNX, 0XKOr KOXK, TPaBMa
HOCa V1 TPaBMa KOXM. 3TU OC/IOKHEHIIA MOTYT HAHECTU Cepbe3HbIN Bpes 3A0POBbI0
naLyieHTa UM NPUBECTY K NIeTaslbHOMY 1CXoay.

. O nobblIx cepbesHbIX NPOVCLLECTBUAX, CBA3aHHbIX C JaHHbLIM YCTPOWCTBOM, ClieayeT
coobLwatb npeactapuTento komnanum Fisher & Paykel Healthcare v B MecTHbI
YMNONHOMOYEHHbIN OpraH.

Mepb! npego- O6paluatbea ¢
CTOPOXHOCTN OCTOPOXHOCTbIO

(@)
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YcraHOBKa

. MNepen yctaHoBKOM UHTepdelica FlexiTrunk nsyumte MHCTPYKLMUM MO NCMOb30BaHIIO
cuctembl ny3sbipbkosoro CPAP komnaHuy F&P.

. B cnyuae ncnonb3oBaHUsA NepexoAHNKOB Nepep yCTaHOoBKo nHTepdelica FlexiTrunk
NPOYTUTE UHCTPYKLIMM NPON3BOANTENA KOHTYPa MO ero yCTaHOBKe.

. JinA npaBnbHO YCTAHOBKM CM. pUCyHKK 1-15.

. [ina npaBribHOrO onpeaeneHns pasMepa YCTPOCTBa CM. TabnuLibl Ha NOCNeAHe CTpaHuLe.

. HEOBXOMMO wmcnonb3oBaTh YCTPOMCTBO COpoca 13GbITOUHOro fAaBneHus. HacTpoiku

cbpoca AaBneHnsA [OMKHDI MOAXOANTb Ans Tepani CPAP y MnafieHLEB 1 HOBOPOXKAEHHDIX.

lNMpoBepka nepep 3kcnnyataymen

. Ecnn NOPT MOHUTOPWHIa AaBNIeHNA Ha HOCOBbIX pr6KaX He NCNonb3yeTca, KoNnavok
AONMKeH 6biTb 3aKpbIT.
. TMepea ncnosnb3oBaHMEM 1 NOCsE OGO PerynMpoBKI ybeauTech, 4to Bce

CoeaAnNHUTENbHbIE 3IEMEHTbI HAAEXHO 3aKpeneHbl.

MHCprKI.I,I/II/I no yctaHOBKe
Cm. unocmpayuu Ha cmp. 1.

@ M3mepbTe OKpY»KHOCTb rofoBbl pebGeHKa B CAaHTUMETPaX.
BbibepuTe LWanouKy cooTBETCTBYIOLLEro pa3Mepa. LLlanouka fomkHa NnoTHo obneratb
ronosy.
CHayana HeMHOTO NOTAHMTE LAMNOYKY PyKaMmu, 4ToObl NIErko ee HaaeTb.
@ OCTOPOXKHO HafieHbTe LWaNoUKy pebeHKy Ha ronoBy Tak, UTOObl OHa MONHOCTLIO 3aKpbiBana
YLLK, @ 3afHWIA Kpa LANoYKy HaxoAuica y OCHOBaHWA Wwen. [epeaHuin Kpaii LWanoyku
JIOIKEH pacronaratbcsi HEMHOTO Bblllie GPOBEN MW Ha UX YPOBHE.
[inA Bbibopa NOAXOAALLMX KaHIONb UM MaCKK CNONb3yiTe PyKOBOACTBO MO ONpefeneHio
pasmepa.
KaHtonm JOmKHbI MOMHOCTbIO 3aMOJHATb HO3APY, He pacTArMBas Koxy. Boibepunte
MaKCMasbHbI BO3MOXHbIN pa3mep. Macka He fo/mKHa KacaTbCA Kpas HOCa, NeperopopKu
W rnas.
Heo6x0a1Mo Ncnonb3osaTb HOCOBbIE TPYOKY NPaBUbHOMN ANMMHDI. MPUMEHANTE Kak MOXHO
6osee KOpoTKIe TPYOKN.
Mpo3pauHan TpybKa He AOMKHA MPOXOAWTD MO N6y NaLyeHTa.
B kauecTBe pekoMeHAaLMIN MOXHO NCMONb30BaTb CrieayloLlee:
50 mm <1,5 kr, 70 mm <2,5 Kkr, 100 mm >2,5 Kkr
® NpucoepmHmTe KaHoM K MacKy K HOCOBbIM TpybKam, 0b6ecrneunBs vx NosIHOe BBefeHe.
Mpy ncnonb3oBaHUM KaHIoMb: CUNbHO HafiaBUTE Ha GOKOBbIE CTOPOHbI KaHIONN, YTOGbI
noKasanuck nasbl. HaunHaa ¢ ofHOro KOHLIA, BCTaBbTe Nasbl KaHIONV B HOCOBbIE TPYOKM.
C ycvnviem NpoTONKHKTE KOHeLl.
@ Mpy HeO6XOAMMOCTI yAanKTe OTPbIBHbIE MONOCKU ANA PETYINPOBKY Yrila HOCOBbIX TPY6OK
LA BOCTVPKEHWA ONTUManbHON repmeTnyHocTU. HE BbiGpacbiBaiiTe OTPbIBHbIE MONOCKY, TaK
KaK OHW MOTYT MPUroAUTLCA MPY NooYepeHOM NPYMEHEHNN MACKV U KaHIoNb.
MNopacoeanHNTE KOHTYP K HOCOBBIM TPY6Kam B Nto6oi OprieHTaLmu.
Bonee noapobHas nHGopmaLma NpriBeaeHa B MIHCTPYKLMY NPOV3BOANUTENA KOHTYpa.
MpumeyaHme. OcTopoxHo oTcoeanHuTe FlexiTrunk, CKpyTUB COEAMHUTENBHDBIE SNIEMEHTDI.
HE TAHWUTE CUNBHO, TaK KaK 3TO MOXET NPUBECTY K MOBPeXaeHuio Tpybok. Obpatuatbea
C OCTOPOXHOCTbIO.
(@  Otperynupyiite ra3oBblit MOTOK COMMacHO PEKOMEHAOBaHHOMY YPOBHIO.
BkiounTe yBRaxHuTenb. O6paTutech K MHCTPYKLMM MPON3BOANTENS.
MopHecuTe pyKy K Ha3anbHbIM KaHIONAM WM Macke, YTO6bI NPOBEpUTbL Hannyme
ra3oBOro novoka.
Mpwu ncnonb3oBaHUM KaHioMb: Nepep pasMeLLeHieM Ha3aslbHbIX KaHIoMb Heobxoanumo
yHanuTb HOCOBOA CEKPET.
Bo ns6exkaHne HeKpo3a BCeACTBUE CAABNMBaHUA y6eANTECh, YTO HasallbHble

®

©

yc Ha pacc He MeHee 2 mm (0,08 atoiiMa) OT neperopoaku.
OTperynupyiite no Mepe Heo6xoaMMOCTM.
OcmMoTp neperopoakn p IAYETCA NPOBOANTD KaXKAblli yac.

@D Mpy MCNoNb30BaHINM MACKA: NMOAKIIIOUNTE K MaLMEHTY, Pa3MeCTUB MacKy B 06nacTn
Hoca. Macka fjomxHa yfo6Ho pacnonaraTbca BOKPYr Hoca natmeHTa. OHa He AoMmKHa
nepeKpbiBaTb HO34PM NN NPUKACaTbCA K NEPEropOAKe, a TaKKe pasMeLLaTbCA NoBepxX
ry6 vunu rmas.



@  YcraHoBuTe BbICOTY MOPONOHOBOTO 6/10Ka, AOGABME UM YAANME OTPbIBHbIE MOAOCKM. Mpi
MCTOsb30BaHNM YCTaHOBOK C MacKaMy [iJ1s1 BOCTVKEHNA NPaBUIbHOTO MOSIOKEHNA MOTYT
noTpe6oBaTLCA AOMNONHUTENbHBIE OTPbIBHbIE MOMOCKN.

MomecTnTe peMeHb Ha MOPOSIOHOBBIV 6NI0K N NPOYHO 3adUKCUPYIATE TPYBKU.

(@  3akpenuTe 3ax1Mbl GOKOBbIX PEMELIKOB LUAMOUKM B CKONb3ALLEI 3aCTexKe.

MoTAHUTE K LIeHTPY 06a pemellika OBHOBPEMEHHO.

MpuKpenuTe Kpyrble 3aCTEXKU-TUMYUKN K CUHEMY PeMELLKY LLaMOYKN.

Mcnonbayiite MHYMaNbHO HEOGXOAMMOE HaTAKEHVIe ANA NOAAEPMKAHNA

pekomeHfoBaHHOTO ypoBHA CPAP 11 ycToNUMBOro NonoxeHns nHtepdelica.

HE ncnonb3yiite pamku Ans Gotorpaduii, HOBOTOAHVIE €11 U T. M., MOCKONbKY Takne

npeAMeTbI MOTYT NPOKONOTb TPY6KW FlexiTrunk n npusecty K notepe aaeneHnA.

Y6epuTech, YTO BEC KOHTYpPa Cflerka NoAAepKMBaEeTCA, YTOObI CHU3UTL HATAKEHVIE HOCOBbIX

Tpy6OK. [INA ONopbl PEKOMEHAYETCA UCMONb30BaTb MOAYLLKY UMV CBEPHYTOE MOMOTEHLE.

Tpy6ku FlexiTrunk gomkHbI CBOGOAHO ABMIaTbCA, YTOObI HE OrPaHNYMBaTbL ABVKEHNS

ronosbl pebeHka.

KOHTYp pomeH 6biTb pasMeLleH HUXe YPOBHSA HOCOBBIX TPYBOK AN1A MUHUMATbHOTO

06pa3oBaHUsA KOHAEHCaTa y pebeHkKa.

® ®

Bo Bpems aKkcnnyaTtauumn

«  PerynapHo npoBepsiiTe NaLmeHTa Ha NpeAMeT HaNYKA NMOKPaCHEHWI, NPONIeXHeN Unn
pa3,qpa)KeHw7|, KOTOpble MoryT 6bITb OGndOB!'IEHbI NPOAOIKUTENBHbIM NCMONTb30BaHNEM
KaHI0Mb 1 Mackn. OCMOTP pekoMeHAyeTCA MPOBOANTL Kax/blii yac.

«  ToouepenHoe NPUMEHEHNE MACKM 1 KaHIOMb MOMKET CHU3UTb PUCK pasapakeHna. CMeHbl
peKomeHayeTCcA NPOBOANTL Yepe3s Kaxable 4-6 yacos.

. PacnionoxeHue mackm cnefyeT oTperynmpoBaTb Takum 06pa30M, 4yTO6bI 0BECNEUNTL e
Haunyullee npyneraHne N MUHUManbHyto yTeuky. Ecnv upesmepHas yTeuka Bce e MeeTcs,
[INA KOMMEHCaLMM MOXHO YBENNUYNTbL NOTOK. MaKcManbHO AOMYCTUMAR UHTEHCUBHOCTL
nopauu coctasnset 15 n/MuH.

«  [MocToAHHO KOHTpONMpPYIiTe 06bEM 06pasyeMoro KOHAEHcaTa 1 Npy HEOBGXOAMMOCTU
npocywmsanTe.

«  3ameHwTe WanouKy, ec/in OHa ocnabeBaeT NPy ATENBHOM UCMONb30BAHUN.

Mopb6opoaoUHbI pemeLok

HasanbHble KaHtonu FlexiTrunk

A B
=

Kog n3penua A B

BC3020 3,0mm 2,0Mm
BC3520 3,5mMm 2,0 Mm
BC4030 4,0 Mm 3,0 Mm
BC4540 4,5 Mm 4,0 Mm
BC5040 5,0 Mm 4,0 Mm
BC5050 5,0 MM 5,0 MM
BC5550 5,5Mm 50Mm
BC5560 5,5 MM 6,0 MM
BC6060 6,0 MM 6,0 MM
BC6070 6,0 MM 7,0 Mm
BC6570 6,5 MM 7,0 Mm

Hocosble Tpy6ku FlexiTrunk

Kop uzpenua Pasmep
BC351 20-26 cm
BC353 26-32cm
BC355 32-38cm
BC357 38-44cm
Ha3zanbHaa macka FlexiTrunk

Kop n3penua Pasmep
BC800 S

BC801 M

BC802 L

BC803 XL
Llanouka FlexiTrunk

Kop uzpenva Pasmep
BC300 17-22cm
BC303 22-25cm
BC306 25-29cm
BC309 29-36 cm
PemeHb Ha ronosy FlexiTrunk

Kop n3pgenua Pasmep
BC325 29-36cm
BC328 35-40cm
BC331 40-45 cm

Cepua BC19x
Kog n3pgenua Pa3mep
BC190 50 Mm
BC191 70 Mmm
BC192 100 mm




Navod na pouzivanie nosového rozhrania CPAP @
FlexiTrunk™

Urcéené pouzitie

Nosové rozhranie FlexiTrunk CPAP je navrhnuté tak, aby poskytovalo neinvazivnu

lieCbu pozitivnym tlakom spontanne dychajicemu pacientovi s hmotnostou do

10 kg v nemochnici alebo klinickom prostredi, kde je pacient primerane monitorovany
vyskolenym zdravotnickym persondlom.

Technické podmienky vyrobku

BC190 Nosové rozhranie CPAP FlexiTrunk je navrhnuté
BC191 tak, aby sa pripojilo k systému Bubble CPAP
BC192 Fisher & Paykel Healthcare.

Adaptéry umoznuju pripojenie k okruhom CPAP
inych vyrobcov s konektormi 7,8 alebo 10 mm.

Maximalny vstupny prietok 15 L/min

Maximalny pripustny 15 cmH,0
prevadzkovy tlak

Rozmery a komponenty ndjdete na poslednej strane.

Tento vyrobok neobsahuje BE" Bez ftalatov
prirodny latex. /¢ (bez PHT, DEHP, BBP, DBP)

Klinicky prinos

Z Kklinickych doékazov vyplyva, Zze CPAP je formou neinvazivnej respiracnej podpory,
ktord méze skrétit frekvenciu a trvanie invazivnej mechanickej ventilacie a suvisiacich
komplikdcii intubacie a mechanického poskodenia pluc.

Kontraindikacie

Nizsie su uvedené kontraindikacie nosového CPAP a pouzivania nosovych rozhrani

CPAP:

. nespontanne dychanie,

. vrodené abnormality alebo malformacie, pri ktorych su kontraindikované
bi-nazalne vidlice alebo nosova maska (napr. choanalna atrézia),

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

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

Neziaduce ucinky

Niz3ie st uvedené zndme neziaduce ucinky suvisiace s nosovou CPAP a pouzitie

nosového rozhrania CPAP:

. naduvanie zaltdka a mierna intolerancia potravy su neziaducimi Uc¢inkami
terapie CPAP,

. mierne az stredne zavazné trauma nosa a poranenia koze su neziaducimi Ucinkami
pouzivania rozhrania CPAP.

VAROVANIA

. Komponenty rozhrania FlexiTrunk st uréené len na pouzitie u jedného pacienta.
Opakované pouzitie moze viest k prenosu infekénych latok, preruseniu liecby,
vaznemu poskodeniu zdravia ¢i smrti.

. Zaobchadzaijte opatrne. Pri polohovani alebo odpojovani rozhrania budte opatrni.
Vyhnite sa nadmernym tahovym silam, ostrym predmetom a drziakom hadiciek.
Poskodenie hadiciek moze spdsobit stratu tlaku a vyzadovat okamziti vymenu.

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

. NEPOUZIVAJTE, ak je vyrobok alebo obal poskodeny.

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

. Vyrobok neupravujte.

. Pouzivajte monitorovanie kyslika pacienta.

. Pripojenie k systémom zvlh¢ovacov inych vyrobcov zvysuje riziko prenosu
kondenzétu a/alebo vysokej teploty plynu dodavaného pacientovi.

. Zariadenie na monitorovanie tlaku pripdjajte iba k portu pre monitorovanie tlaku na
nosovej hadicke.

. Komponenty rozhrania FlexiTrunk sa doddavaju v Cistom stave. Pouzivajte vhodné
metddy na zabranenie biokontamindcii poc¢as pouzivania a pri likvidacii.

. Tento vyrobok sa NESMIE ponarat, umyvat, sterilizovat ani opakovane pouzivat.

. Remienky &iapocky prili§ NEUTAHUJTE.

. NEZAKRYVAJTE tvar pacienta ¢iapockou, pretoze by mohlo déjst k uduseniu.

. POUZIVAJTE LEN odporti¢ané komponenty rozhrania FlexiTrunk, pri
neschvalenych nahradach moéze dojst k zhorseniu polohy nosovych vidlic a masky.

. Ak sa nepozoruje spravna velkost alebo umiestnenie vidlic a masky, moze dojst
k septalnej nekroze.

. Na overenie, ¢i pacient dostava predpisant hladinu CPAP, vzdy pouzivajte
monitorovanie tlaku.

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

. Pouzivanie tohto zariadenia nie je bez rizika. Aj ked sa pouZiva tak, ako sa zamysla,
podla véetkych poskytnutych pokynov a varovani, zostavaju nasledujlice rizika:
poranenie dychacich ciest, hypoxické poranenie, infekcia, mechanické poranenie
pluc, popdéleniny koZe, poranenie nosa a poranenie koze. Tieto rizikd mézu mat za
nasledok vazne zranenie alebo smrt.

. Akykolvek zévazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto zariadenim,
je potrebné nahlasit vadmu zastupcovi spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare
a miestnemu prislusnému orgdnu.
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NASTAVENIE
. Pred nastavenim rozhrania FlexiTrunk si precitajte pokyny systému Bubble
CPAP F&P.

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

. Spravne nastavenie ndjdete na obrdzkoch 1-15.

. Spravnu velkost vyrobku najdete v tabulkdch na poslednej strane.

. MUSI sa pouzit zariadenie obmedzuijlice maximalny tlak. Nastavenia odlahéenia
tlaku musia byt vhodné pre CPAP pre dojcatd a novorodencov.

Kontroly pred uvedenim do prevadzky

. Ak sa nepouziva port na monitorovanie tlaku na nosovej hadicke, uzaver sa musi
zatvorit.
. Pred pouzitim a akymkolvek nastavenim skontrolujte, ¢i st vietky pripojenia tesné.

POKYNY NA NASTAVENIE
Pozrite obrdzky na strane 1.

Zmerajte obvod hlavy dietata v centimetroch.
Viyberte spravnu velkost ¢iapocky. Ciapocka musi byt tesne uchytend.
Pre jednoduchsie umiestnenie roztiahnite ¢iapocku najprv rukami.
Nasunite ¢iapocku na hlavu dietata, zakryte usi Uplne, zadnou hranou ¢iapocky na
spodnej Casti krku. Predny okraj ¢iapocky musi byt tesne nad obocim alebo na obodi.
Pre vyber vhodnej vidlice alebo masky pouzite prirucku velkosti.
Vidlica musi Uplne zaplnit nosové dierky, bez toho aby doslo k napnutiu koze.
Pouzite najvacsi moznu velkost. Maska by sa nemala dotykat okraja nosa,
priehradky alebo odi.
Vyberte spravnu dizku nosovej hadicky. Pouzite najkrat$iu moznu dizku.
Cira hadi¢ka sa nemd natiahnut cez ¢elo pacienta.
Ako ndvod mozno pouzit:
50 mm < 1,5 kg, 70 mm < 2,5 kg, 100 mm > 2,5 kg
Pripojte vidlicu alebo masku k nosovej hadicke a uistite sa, Ze je Uplne zasunuta.
Ak pouzivate vidlice: pevne stlacte strany vidlice, aby ste odhalili drazky. Za¢nite od
jedného konca a vlozit drazky vidlice do nosovej hadicky. Pevne zatlacte na koniec.
Odstrante odtrhavacie pasky podla potreby na nastavenie uhla nosovej hadicky
na optimalizaciu tesnenia. Odtrhavacie pasky NEVYHADZUJTE, pretoze mozu byt
potrebné pri striedani nosovych vidlic a masiek.
Pripojte okruh k nosovej hadicke v oboch smeroch.
Podrobnejsie informécie ndjdete v pokynoch vyrobcu okruhu.
Poznéamka: FlexiTrunk jemne odpojte ota¢anim konektorov. NETAHAJTE silno,
pretoze by to mohlo poskodit hadi¢ky. Zaobchddzajte opatrne.
(@ Nastavte prietok plynu na predpisant troven.
Zapnite zvlhcovac. Pozrite si pokyny vyrobcu.
Umiestnite ruku blizko nosovych vidlic alebo masky, aby ste sa uistili, Ze je
pritomny prietok plynu.
Ak pouzivate vidlice: Vycistite nosové sekréty pred viozenim nosovych vidlic.
Uistite sa, Ze nosové vidlice sti umiestnené najmenej 2 mm (0,08 palca) od septa,
aby sa zabranilo tlakovej nekréze. V pripade potreby upravte.
Odporica sa vykonavat kazdu hodinu kontrolu integrity prepazky.
Ak pouzivate masku: Pripojte pacienta nasadenim masky okolo nosa. Maska by
mala pacientovi pohodine sediet okolo nosa. Nesmie upchdvat nosné dierky ani
sa dotykat septa a nemala by sa nachadzat nad perami ani nad oc¢ami.
Nastavte vysku penového bloku pridanim alebo odstranenim odtrhdvacich
pasikov. Nastavenia s maskami si mézu vyzadovat pridanie pasikov pre spravne
umiestnenie.
Umiestnite remienok cez penovy blok a utiahnite, aby ste hadicku pevne udrzali
na mieste.
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Zahdknite spony z boc¢nych remienkov masky ku klzaku.

Zatiahnutim za oba remienky sucasne dosiahnete centralnej polohy.

Pripevnite okruhle suché zipsy k modrému remienku ¢epicky.

Pouzivajte ¢o najmensie napatie k udrzaniu odportcanej trovne CPAP a stability
rozhrania.

Nepouzivajte anjelské rdmy, vianocné stromceky alebo podobné zariadenia,
pretoze mozu prepichnut hadicky FlexiTrunk a sposobit stratu tlaku.

Uistite sa, Ze hmotnost okruhu je jemne podopretd, aby sa zniZilo napatie na
nosovej hadicke. Odporuca sa vankus alebo zlozeny uterdk. Hadi¢ky FlexiTrunk

musia mat volny pohyb, aby sa hlavi¢ka dietata mohla pohybovat bez obmedzenia.

Remienok pod bradu

Okruh sa musi udrZziavat pod uroviiou nosovej hadicky, aby sa minimalizoval Kod vyrobku Velkost
kondenzdt u dietata.
BC351 20-26cm

Pocas pouzitia:

* Pacienta ¢asto kontrolujte na priznaky zacervenania, tlakovych vredov alebo BC353 Gl
podrazdenia, ktoré mozu vyplynut z rozsireného pouzivania vidlice alebo masky. BC355 32-38cm
Odporucaju sa kontroly kazdu hodinu.

+  Striedanie medzi maskou a vidlicou mdze znit riziko podrazdenia. Odportca sa BC357 38 -44.cm
striedat kazdé 4 az 6 hodin.

«  Umiestnenie masky by malo byt nastavené tak, aby ¢o najlepsie sedela a ¢o najviac . .
tesnila. Ak stéle dochddza k nadmernému uniku, méze byt prietok zvyseny, aby sa Nosova maska FlexiTrunk
kompenzoval. Maximalny pripustny prietok je 15 L/min.

* Kondenzét pravidelne kontrolujte a podla potreby ho vypustite.

* Ak sa Ciapocka pocas dlihsieho pouzivania uvolni, vymente ju.

Nazalne vidlice FlexiTrunk
= — ;
Kod vyrobku Velkost
BC800 S
BC801 M
BC802 L
BC803 XL
Kéd Verka A B Ciapo(:ka FlexiTrunk
BC3020 3,0 mm 2,0 mm
BC3520 35mm 2,0 mm
BC4030 4,0 mm 3,0 mm
BC4540 4,5 mm 4,0 mm
BC5040 50 mm 4,0 mm
BC5050 50 mm 50 mm
BC5550 55 mm 50 mm Kod vyrobku Velkost
BC300 17-22cm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC303 22-25cm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm BC306 25-29 cm
BC6070 6,0 mm 70 mm BC309 29 - 36 cm
BC6570 6,5 mm 70 mm
Pokryvka hlavy FlexiTrunk
Nosova hadicka FlexiTrunk
Séria BC19x
Kod vyrobku Velkost
BC1%0 50 mm Kod vyrobku Velkost
BC191 70 mm BC325 29-36cm
BC192 100 mm BC328 35-40cm
BC331 40 -45cm




FlexiTrunk™ nasal CPAP-anslutning @
Bruksanvisning
Avsedd anvandning

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

Produktspecifikationer

BC190 FlexiTrunk nasal CPAP-anslutning &r utformad fér
BC191 att anslutas till Fisher & Paykel Healthcare bubbel-
BC192 CPAP-system.

Adaptrarna mojliggér anslutning till andra
tillverkares CPAP-kretsar med anslutningar pa
7,8 eller 10 mm.

Maximalt ingangsfloéde 15 L/min

Maximalt tillatet drifttryck 15 cmH,0
Se sista sidan avseende matt och komponenter.

Innehaller inte e Innehaller inte ftalater
naturgummilatex. /% (Innehaller inte PHT, DEHP, BBP eller DBP)

Klinisk férdel

Det &r faststallt i klinisk evidens att CPAP ar en form av icke-invasivt andningsstod
som kan minska frekvensen och varaktigheten av invasiv mekanisk ventilation och
de tillhérande komplikationerna intubation och mekanisk lungskada.

Kontraindikationer

Foéljande ar kontraindikationer relaterade till nasal CPAP och anvandning av nasala
CPAP-anslutningar:
. Icke-spontanandning
. Medfédda avvikelser eller missbildningar dér dubbla ndspronger eller ndsmask
ar kontraindicerade (t.ex. koanalatresi).
. Medfédda avvikelser eller missbildningar dar behandlingar med positivt tryck
ar kontraindicerade (t.ex. diafragmabrack och trakeoesofageal fistel).
. Nasaltrauma/svar missbildning som kan férvarras av att naspronger eller ndsmask
anvands.

Biverkningar

Foéljande ar de kanda biverkningarna relaterade till nasal CPAP och anvandningen av

nasala CPAP-anslutningar:

. Magutvidgning och matningsintolerans av mindre svarighetsgrad &r odnskade
biverkningar av CPAP-behandling.

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

VARNINGAR

. Komponenterna i FlexiTrunk-anslutningen ar endast avsedda fér enpatientsbruk.
Ateranvandning kan leda till dverféring av smittsamma dmnen, avbrott
i behandlingen, allvarlig skada eller dodsfall.

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

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

. ANVAND INTE om produkten eller férpackningen ar skadad.

. Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna enhet endast séljas av lakare eller
enligt Idkares ordination.

. Andra INTE den har produkten.

. Overvaka patientens syrenivaer.

. Anslutning till andra tillverkares befuktningssystem ékar risken fér kondensat och/
eller tillforsel av gas med hog temperatur till patienten.

. Endast tryckévervakningsanordningar far kopplas till tryckdvervakningsporten pa
nasslangen.

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

. Produkten far INTE blétlaggas, tvéttas, steriliseras eller ateranvéndas.

. Dra INTE at hattans band for hart.

. Tack INTE patientens ansikte med hattan, eftersom kvavning kan intraffa.

. Anvand ENDAST de rekommenderade komponenterna till FlexiTrunk-
anslutningen. Férsamrad placering av nasprongerna och masken kan uppsta om
ersattningsmaterialet inte ar godkant.

. Septumnekros kan uppkomma om korrekt storlek eller placering av pronger och
mask inte iakttas.

. Anvand alltid tryckdvervakning for att verifiera att patienten far den féreskrivna
CPAP-nivan.

. Anvand INTE lakemedel som innehaller tyloxapol (t.ex. Tacholiquin) eftersom det
kan skada slangarna och leda till férlust av CPAP-tryck.

. Anvandningen av denna enhet &r inte utan risk. Aven om den anvands som avsett
enligt alla instruktioner och varningar som tillhandahalls, kvarstar féljande risker:
luftvagsskada, hypoxisk skada, infektion, mekanisk lungskada, brannskador pa
huden, nastrauma och hudskada. Dessa risker kan leda till allvarlig personskada
eller dédsfall.

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

Symbolfoérklaringar

Inte tillverkad

Se bruksanvis- s SO med ftalater
Iji] ningen C€0123 | Ce-markning wr | (DEHP, DBP,
BBP)

ﬁ

. Far ej
@ Latexfri @ Ateranvindas REF|| Katalognummer

Symbol fér

Auktoriserad
IECIREPI EU- RX Only Receptbelagt M Tillverkare
/N
d

representant
atervinningsbar

Tillverknings- g
datum pET | PET

Utgangsdatum

Tempera- = .
10°C . P Medicinteknisk
it (:15220% turgrans vid produkt LOT|| Batchkod

forvaring

Hanteras
varsamt

Forsiktighet ﬁ’“‘w

Storlek Large

c € CE-maérkning &
M

S Storlek Small Storlek L

Medium

Storlek Extra
XL Large

Montering

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

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

. Se illustrationerna 1-15 for korrekt montering.

. For korrekt produktstorlek, se tabellerna pa sista sidan.

. En enhet fér maximal tryckavlastning MASTE anvéndas. Installningar for
tryckavlastning ska vara lampliga for CPAP for spadbarn och nyfodda.

Kontroller fére anvandning

. Na&r tryckdvervakningsporten pa nasslangen inte anvands maste locket vara stangt.
. Kontrollera att alla slangsetanslutningar sitter ordentligt fast fére anvandning och
efter eventuella justeringar.

Monteringsanvisningar
Se illustrationer pa sidan 1

Mat barnets huvudomkrets i centimeter.

Valj hattan i ratt storlek. Hattan ska sitta tatt.

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

Tra hattan éver barnets huvud sa att 6ronen tacks helt och hattans bakre kant sitter

vid nackbasen. Hattans framre kant ska vara precis ovanfor eller pa dgonbrynen.

Anvand storleksguiden for att valja ldmpliga pronger eller mask.

Pronger bor fylla nasborrarna helt utan att téja ut huden. Anvand den storsta

méjliga storleken. Masken ska inte vidréra kanten pa nasan, septum eller 6gonen.

Valj ratt langd pa nasslangen. Anvand kortast méjliga langd.

Den genomskinliga slangen ska inte stracka sig éver patientens panna.

Foljande kan anvandas som en guide:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

Anslut pronger eller mask till nasslangen och sakerstall fullstandig inféring.

Om du anvander pronger: klam &t sidorna pa prongerna ordentligt for att

exponera skaror. Bérja fran ena énden och fér in prongskarorna i nasslangen.

Skjut in anden ordentligt.

@ Tabort riviemsor efter behov for att justera nésslangens vinkel s& att tatningen
optimeras. Kasta INTE rivremsor eftersom de kan behoévas nar du vaxlar mellan
naspronger och masker.

Fast slangsetet vid nasslangen i bada riktningarna.

Se instruktionerna fran slangsetets tillverkare fér mer information.
Obs! Koppla loss FlexiTrunk forsiktigt genom att vrida kopplingarna. Dra INTE
kraftigt, eftersom detta kan skada slangen. Hanteras varsamt.

@ Stallin syrgasflodet pa foreskriven niva.

Sla pa befuktaren. Se tillverkarens anvisningar.
Placera handen nédra ndsprongerna eller masken for att sakerstélla att det finns
gasflode.

Om pronger anvands: Rensa bort nassekret innan nasprongerna satts in.

For att undvika trycknekros; se till att ndsprongerna placeras minst 2 mm

(0,08 tum) fran septum. Justera vid behov.

Kontroll en gang i timmen av att septum &r oskadat rekommenderas.

Om mask anvands: Anslut till patienten genom att placera masken runt nasan.

Masken ska sitta bekvamt runt patientens nasa. Den far inte téppa till nasborrarna

eller vidréra septum och bor inte sitta 6ver lappen eller dver dgonen.

Stall in skumblockets héjd genom att 1agga till eller ta bort rivremsor. Monteringar

med masker kan krava att du lagger till remsor for korrekt placering.

Placera remmen 6ver skumblocket och dra &t for att halla slangen ordentligt

pa plats.
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Haka fast klammorna fran hattans sidoband vid glidern.

Dra i bada banden samtidigt fér central positionering. Hakband
Fast de runda Velcro-flikarna vid hattans bla band.
Anvand minsta mojliga spanning for att bibehalla foreskriven CPAP-niva och
stabilitet for anslutningen.
Anvand INTE slanghallare ("angel frame™), koniska adaptrar (“christmas tree™)
eller liknande enheter eftersom de kan punktera FlexiTrunk-slangen och orsaka
tryckforlust.
Se till att slangsetets vikt stods forsiktigt for att minska spanningen pa nasslangen.
En kudde eller vikt handduk rekommenderas. FlexiTrunk-slangen maste ha
rorelsefrinet s att barnet kan réra pa huvudet utan begransning. Produktkod Storlek
Slangsetet bor hallas nedanfor nivan pa nasslangen for att minimera
kondensat vid barnet. BC351 20-26 cm
Under anvindning: BC353 26-32cm
+  Kontrollera patienten ofta avseende tecken pé rodnad, trycksar eller irritation som BC355 32-38cm
kan orsakas av langvarig anvandning av prong eller mask. Kontroller varje timme
rekommenderas. BC357 38-44cm
«  Att vaxla mellan mask och pronger kan minska risken for irritation. Vaxling var fjarde
till var sjatte timme rekommenderas. . -
. o L . « FlexiTrunk-nasmask
*  Placeringen av masken bor justeras for basta passform och minimalt lackage.
Om det fortfarande finns ett stort lackage kan flodet 6kas for att kompensera det.
Maximalt tillatet flode &r 15 L/min.
* Kontrollera kondensatet regelbundet och tém vid behov.
« Byt ut hattan om den borjar sitta I6st under langvarig anvandning.
FlexiTrunk-naspronger
[ Produktkod Storlek
BC800 S
BC801 M
BC802 L
BC803 XL
FlexiTrunk-hatta
Produktkod A B
BC3020 3,0 mm 2,0 mm
BC3520 35mm 2,0 mm
BC4030 4,0 mm 3,0 mm
BC4540 4,5mm 4,0 mm
BC5040 5,0 mm 4,0 mm
BC5050 50 mm 50 mm Produktkod Storlek
BC5550 5,5mm 50 mm BC300 17-22 cm
BC5560 55mm 6,0 mm BC303 22-25¢cm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm BC306 25-29 cm
BC309 29-36 cm
BC6070 6,0 mm 70 mm
BC6570 6,5 mm 70 mm FlexiTrunk-huvudband
FlexiTrunk-nasslang
BC19x-serien
Produktkod Storlek
BC190 50 mm Produktkod Storlek
BCIO1 70 mm BC325 29-36 cm
BC192 100 mm BC328 35-40 cm
BC331 40-45 cm
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BC357 38-44 aiy.

wihaniamala FlexiTrunk

viathawalaneayn FlexiTrunk

A B
=

sWaHAaAuai AUIA
BC800 S
BC801 M
BC802 L
sHRNAaNuai A B BC803 XL
BC3020 3.0 u. 2.0 1u.
uuIN FlexiTrunk
BC3520 3.5uu. 2.0 1.
BC4030 4.0 1. 3.0 uw.
BC4540 4.5 3. 4.0 uu.
BC5040 5.0 1y, 4.0 1w,
BC5050 5.0 1w, 5.0 1.
BC5550 5.5 1. 5.0 1.
BC5560 5.5 1y 6.0 1.
shANAaA i AUA
BC6060 6.0 1y, 6.0 1.
BC300 17-22 2.
BC6070 6.0 1. 7.0 uu. BC303 22-25 a1,
BC6570 6.5 1. 7.0 1. BC306 25-29 afu.
BC309 29-36 20w,
s¥uUvIY FlexiTrunk
ausadAsee FlexiTrunk
HanAnAua BC19x
sWaNAnA i AUIR
BC190 50 uy.
BC191 70 1.
BC192 100 1. sWaHAaAuai AUIR
BC325 29-36 afu.
BC328 35-40 afu.
BC331 40-45 af.




FlexiTrunk™ Nazal CPAP Arabirimi @

Kullanici Talimatlar
Kullanim Amaci

FlexiTrunk Nazal CPAP Arabirimi, egitimli tibbi personel tarafindan hastanin uygun
sekilde izlendigi hastanede veya klinik bir ortamda en fazla 10 kg agirhigindaki
spontan solunum yapan bir hastaya noninvaziv pozitif basingli tedavi saglamak
Uzere tasarlanmistir.

Uriin Ozellikleri

Sembol Tanimlari

Kullanim oA Ftalattan (DEHP,
[:E_] talimatlarina C€0123| cElsareti MY DBP, BBP)
bakin | uretilmemistir

7

BC190 FlexiTrunk Nazal CPAP Arabirimi, Fisher & Paykel
BC191 Healthcare Kabarcikli CPAP Sistemine baglanacak
BC192 sekilde tasarlanmistir.

Adaptorler, baska Ureticilerin CPAP devrelerinin
7,8 veya 10 mm'lik konektorler ile baglantisini sadlar.

Maksimum giris akis 15 L/dak

) Yeniden - Katalog
@ Lateks icermez ® kullanmayin numarasi
Avrupa Sadece
Toplulugundaki RX Only receteyle M Uretici
yetkili temsilci satilir
Son /.i\ Geri
& Uretim tarihi kullanma L donustdrdlebilir
tarihi PET PET sembol

izin verilen maksimum calisma | 15 cmH,0
basinci

Ebatlar ve bilesenler icin lutfen son sayfaya bakin.

Dogal kaucuk lateksten O Ftalat icermez )
Uretilmemistir. J» (PHT, DEHP, BBP, DBP Icermez)

Klinik Faydalar

CPAP'nin invaziv mekanik ventilasyonun siklik ve stresinin yani sira enttibasyon ve
mekanik akciger hasariyla iliskili komplikasyonlari azaltabilen, noninvaziv bir solunum
destedi bicimi oldugu klinik kanitlarda tespit edilmistir.

Kontrendikasyonlar

Asagidakiler nazal CPAP ve nazal CPAP arabirimlerinin kullanimina iliskin

kontrendikasyonlardir:

. Spontan olmayan solunum.

. Bi-nazal pronglarin veya nazal maskenin kontrendike oldugu dogustan anomaliler
ya da sakatliklar (6rn. koanal artezi).

. Pozitif basing tedavilerinin kontrendike oldugu dogustan anomaliler veya sakatliklar

(6rn. diyafragma hernisi ve trakeo-6zofajial fistil).
. Nazal pronglarin veya nazal maskenin kullanimiyla siddetlenebilen nazal travma/
ciddi deformasyon.

Yan etkiler

Asagidakiler, nazal CPAP ve nazal CPAP arabirimlerinin kullanimina iliskin bilinen yan

etkilerdir:

. Gastrik distansiyonu ve hafif derecede beslenme intoleransi, CPAP tedavisinin
istenmeyen yan etkileridir.

. Hafif ila orta derecede nazal travma ve cilt yaralanmasi, CPAP arabirimlerinin
kullanimina iliskin istenmeyen yan etkilerdir.

UYARILAR

. FlexiTrunk Arabiriminin bilesenleri tek hastada kullanima yoneliktir. Yeniden
kullanim bulasici maddelerin aktarilmasina, tedavinin kesilmesine, ciddi
yaralanmaya veya 6liime yol acabilir.

. Dikkatli tutun. Arabirimi konumlandirirken veya baglantisini keserken dikkatli olun.
Asirt cekme guiclerinden, keskin nesnelerden veya hortum sistemi tutucularindan
kaginin. Hortum sistemine zarar gelmesi basing kaybina neden olabilir ve derhal
degistirilmesi gerekebilir.

. Bu Grtin maksimum 7 glin kullanim icin tasarlanmustir.

. Urtin ya da ambalaj hasarliysa KULLANMAYIN.

. ABD Federal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca bir doktor tarafindan ya da
doktorun siparisiyle yapilacak sekilde sinirlar.

. Bu Urtinde degisiklik YAPMAYIN.

. Hasta oksijen izleme donanimi kullanin.

. Baska ureticilerin nemlendirme sistemlerine baglamak, hastaya yogusmali ve/veya
yuksek gaz sicakligi verilmesi riskini artirir.

. Basing izleme cihazlarini sadece nazal hortum sistemi Gzerindeki basing izleme
portuna baglayin.

. FlexiTrunk Arabirimi bilesenleri temiz sekilde tedarik edilir. Kullanim sirasinda ve
imha ile biyokontaminasyonu 6nlemek icin uygun yéntemleri uygulayin.

. Bu Uriini SUYA BATIRMAYIN, YIKAMAYIN, STERILIZE ETMEYIN ya da YENIDEN
KULLANMAYIN.

. Bone askilarini asiri SIKMAYIN.

. Bogulma riski bulundugu icin hastanin ytzind bone ile KAPATMAYIN.

. YALNIZCA tavsiye edilen FlexiTrunk Arabirimi bilesenlerini KULLANIN;
onaylanmayan yedek Urlinler, nazal pronglarin ve maskenin hatali sekilde
konumlandiriimasina neden olabilir.

. Pronglarin ve maskenin dogru ebatlarinin kullaniimasina veya yerlesimine dikkat
edilmezse Septal Nekroz meydana gelebilir.

. Hastanin recete edilen CPAP seviyesini aldigini dogrulamak icin mutlaka basing
izleme donanimi kullanin.

. Tyloxapol (Tacholiquin gibi) iceren ilaglari KULLANMAYIN; bu ilaglar hortum
sistemine zarar verebilir ve CPAP basinci kaybina yol acabilir.

. Bu cihazin kullanimi risksiz degildir. Cihaz verilen tim talimatlar ve uyarilar
izlenerek kullanim amacina gore kullanilsa bile su riskler hala mevcuttur: hava yolu
hasari, hipoksik yaralanma, enfeksiyon, mekanik akciger hasari, cilt yaniklari, nazal
travma ve cilt yaralanmasi. Bu riskler, ciddi yaralanmaya veya 6lime yol acgabilir.

. Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Fisher & Paykel
Healthcare temsilcinize ve yerel yetkili makama bildirilmelidir.

Lot numarasi

10°C |/z50oc | Saklama - -
MJ’L*T?“F) sicakligi siniri Tibbi cihaz

Dikkatli tutun

Ebat:
Medium

r@E

C € CE isareti & Dikkat

S Ebat: Small Ebat: Large

Ebat: Extra
X L Large

Kurulum

. FlexiTrunk Arabiriminin kurulumundan énce F&P Kabarcikli CPAP Sistemi
talimatlarina bakin.
Adaptor kullaniyorsaniz, FlexiTrunk Arabiriminin kurulumundan énce devre Ureticisi
tarafindan saglanan kurulum talimatlarina bakin.

. Dogru kurulum igin 1-15. resimlere bakin.

. Dogru Urlin ebati icin son sayfadaki tablolara bakin.

. Maksimum basing tahliye cihazi KULLANILMALIDIR. Basing tahliye ayarlar bebek
ve yenidogan CPAP sistemi icin uygun olmalidir.

Galisma Oncesindeki Kontroller

. Nazal hortum sistemindeki basing izleme portu kullanilmadiginda kapak
kapatilimalidir.

. Kullanmadan énce ve herhangi bir ayardan sonra tiim devre baglantilarinin siki
oldugunu dogrulayin.

Kurulum Talimatlan
Sayfa I'deki resimlere bakin

@ Bebegin basinin ¢evresini santimetre olarak 6l¢ln.

@ Dogru ebattaki boneyi secin. Bone tam oturmalidr.
Kolay yerlestirme icin 6ncelikle boneyi ellerinizle gerdirin.

@ Boneyi, kulaklari tamamen kapatacak ve arka kenari ense kékiinde olacak sekilde
bebegin basi Gizerinde kaydirin. Bonenin én kenari kaslarin hemen yukarisinda veya
Uzerinde olmalidir.

@ Uygun pronglar veya maske secimi icin ebat kilavuzunu kullanin.

Pronglar cildi gerdirmeden burun deliklerini tamamen doldurmalidir. MUmkin

olan en buyuk ebati kullanin. Maske; burun kenari, septum veya gozlere temas

etmemelidir.

Dogru nazal hortum sistemi boyunu secin. MUmkin olan en kisa boyu kullanin.

Temiz hortum sistemi, hastanin alninin 6tesine gegmemelidir.

Asagidakiler bir kilavuz olarak kullanilabilir:

50 mm <1,5 kg, 70 mm <2,5 kg, 100 mm >2,5 kg

(® Tam olarak yerlestiginden emin olmak icin pronglari veya maskeyi nazal hortum
sistemine baglayin.

Prong kullaniyorsaniz: Oluklar agida ¢ikarmak icin pronglarin kenarlarini iyice
sikistirin, Bir ugtan baslayin ve prong oluklarini nazal hortum sistemine yerlestirin.
Ucu sikica itin.

Contayi en uygun hale getirmek Gzere nazal hortum sistemi agisini ayarlamak
icin etiket seritlerini gerektigi sekilde ¢cikarin. Nazal pronglar ve maskeler arasinda
degisim yaparken gerekli olabilecekleri icin etiket seritlerini ATMAYIN.

Devreyi nazal hortum sistemine her iki ydnden baglayin.

Daha fazla ayrinti icin devre Ureticisi tarafindan verilen talimatlara bakin.
Not: Konektorleri cevirerek FlexiTrunk sistemini yavasca cikarin. Hortum sistemine
zarar verebileceginden glic uygulayarak CEKMEYIN. Dikkatli tutun.

@ Gazakisini recete edilen seviyeye ayarlayin.

Nemlendiriciyi acin. Ureticinin talimatlarina bakin.
Gaz akisinin oldugundan emin olmak igin elinizi nazal pronglara veya maskeye
yakin tutun.

Prong kullaniyorsaniz: Nazal pronglari yerlestirmeden 6nce nazal sekresyonlari
temizleyin.

Basing nekrozunu dnlemek i¢in nazal pronglarin septumdan en az 2 mm
(0,08 in¢) uzaga yerlestirildiginden emin olun. Gerektigi sekilde ayarlayin.
Septum biitiinligiiniin her saat basi kontrol edilmesi tavsiye edilir.

@) Maske kullaniyorsaniz: Maskeyi burun etrafina yerlestirerek hastaya baglayin.
Maske hastanin burnunun etrafina rahat bir sekilde oturmalidir. Burun deliklerini
tikamamali veya septuma temas etmemelidir ve dudak ya da gozlerin Gizerinde
olmamalidir.

@@  Etiket seritlerini ekleyerek veya kaldirarak koptk blogun yiksekligini ayarlayin.

C)



Dogru konumlandirma icin, maskeyle ilgili ayarlar seritlerin eklenmesini gerektirebilir.

Askiy1 képuk blok Gzerine yerlestirin ve hortum sistemini yerinde tutmak icin Cene Kayis|
sikilastirin.
@ Bonenin yan askilarindaki klipsleri glider'a takin.
Merkezi konumlandirma igin her iki askiy1 ayni anda ¢ekin.
Yuvarlak cirt cirt bantlarini bonenin mavi askisina yapistirin.
Recete edilen CPAP seviyesini ve Arabirim stabilitesini sirdirmek icin mimkun
olan en az gerilimi kullanin.
FlexiTrunk hortum sistemini delebilecegdi ve basing kaybina neden olabilecegi icin
acl cerceveleri, oksijen nipel adaptorleri veya benzeri cihazlari KULLANMAYIN.
@ Nazal hortum sistemi tizerindeki gerilimi azaltmak icin devre agiriginin hafifce Urtin Kodu Ebat
desteklenmesini sadlayin. Bir yastik veya katlanmis havlu tavsiye edilir. FlexiTrunk
hortum sistemi, bebegin basinin kisitlama olmadan hareket etmesini saglamak icin BC351 20-26 cm
serbest harekete sahip olmalidir.
Devre, bebekteki yogusmayi en aza indirmek i¢cin nazal hortum sistemi altinda BC353 26-32cm
tutulmalidir. BC355 32-38 cm
Kullanim Sirasinda: BC357 38-44 cm
» Uzun sire prong veya maske kullanimindan kaynaklanabilen kizariklik, basi yaralari
veya iritasyon icin hastayi siklikla kontrol edin. Her saat basi kontrol tavsiye edilir. -
+  Maske ve pronglar arasinda degisim yapilmast iritasyon riskini azaltabilir. FlexiTrunk Nazal Maske
4 ila 6 saatte bir degisim yapilmasi tavsiye edilir.
* Maske hastaya uyacak ve minimum sizintiyi saglayacak sekilde konumlandiriimalidir.
Hala fazla sizinti varsa, telafi etmek icin akis artirilabilir. izin verilen maksimum akis
hizi 15 L/dak'dr.
* Yogusmayi dlzenli olarak kontrol edin ve gerekirse bosaltin.
»  Uzun sureli kullanimda gevserse boneyi degistirin.
FlexiTrunk Nazal Pronglar
A B Uriin Kodu Ebat
‘4—»’4—»‘ BC800 S
BC801 M
BC802 L
BC803 XL
FlexiTrunk Bone
Uriin Kodu A B
BC3020 3,0 mm 2,0 mm
BC3520 35mm 2,0 mm
BC4030 4,0 mm 3,0 mm
BC4540 4,5 mm 4,0 mm
BC5040 50 mm 4,0 mm Urtin Kodu Ebat
BC5050 5,0 mm 50 mm BC300 17-22cm
BC5550 55mm 50 mm BC303 2225 cm
BC306 25-29 cm
BC5560 55mm 6,0 mm BC309 29-36 cm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 6,0 mm 70 mm FlexiTrunk Baslik
BC6570 6,5 mm 70 mm
FlexiTrunk Nazal Hortum
BC19x serisi
- Uriin Kodu Ebat
Urtin Kodu Ebat
BC325 29-36 cm
BC190 50 mm
BC328 35-40 cm
BC191 70 mm
BC331 40-45 cm
BC192 100 mm




Hwong Dan St Dung GD
Khéi Tiép Xuc Thé Ap Lwc Duwong Lién Tuc

(CPAP) Qua Miii FlexiTrunk™

Muc Dich S& Dung

Khéi Tiép Xdc CPAP Qua Mi FlexiTrunk dugc thiét k& dé cung cép liéu phap théng khi ap
Iyc duong khéng xam Ian cho bénh nhan thé tu phat nang téi 10 kg trong bénh vién hodc
cd s&y té€ noi bénh nhan dugc nhan vién y té da qua dao tao theo déi day du.

Théng S6 Ki Thuat Ciia San Pham

BC190 Khai Tiép Xtic CPAP Qua Mii FlexiTrunk dugc
BC191 thiét ké dé két ndi véi Hé Théng Bubble CPAP cla
BC192 Fisher & Paykel Healthcare.

B0 6ng ndi giup két néi vai dudng 6ng thd CPAP clia
céc nha san xudt khac bang dau néi 7,8 hodc 10 mm.

Luu lugng dau vao cuc dai 15 L/phut

Ap suat hoat dong t6i da cho 15 cmH,0
phép
Vui long tham khao trang cudi dé biét kich thudc va thanh phan.

@ Khéng dugc lam béng ma o Khong Chita Phthalate
cao su tu nhién. % % (Khong Chita PHT, DEHP, BBP, DBP)

Lgiich Lam Sang

Dua trén bang chuing lam sang, CPAP dugc xac dinh la mét hinh thiic hé trg hd hap khong
xam 1an c6 thé lam gidm tan sudt va thai gian thd may xam I8n va cac bién chiing lién quan
clia viéc dat nodi khi quan va tén thuong phéi do may thé.

Chéng ChiDinh

Sau day la cac chéng chi dinh lién quan dén CPAP qua miii va viéc stv dung khéi

tiép xtic CPAP qua miii:

. Thé khong ty phat

. Céc bat thudng hodc di tat bdm sinh chéng chi dinh dung nganh cho hai 16 mii hoc
mat na mai (vi du: hep 16 mai sau).

. Céc bat thuong hodc di tat bdm sinh chdng chi dinh cac liéu phap thé &p luc duong
(vi du: nhu thodt vi hoanh va 16 1o khi -thuc quan).

. Bién dang nghiém trong/chan thuong miii cé thé tram trong hon khi st dung nganh
mai hodc mat na mai.

Tac Dung Phu

Sau day la cac tdc dung phu da biét lién quan dén CPAP qua mii va st dung khéi tiép xic

CPAP qua mi:

. Chudng bung day hai va khéng dung nap thiic an & miic d nhe la nhiing tac dung
phu khéng mong muén cla viéc st dung liéu phap CPAP.

. Chan thuong mi va tén thuong da & muic dd nhe dén viia la cac tac dung phu khéng
mong muén khi st dung khéi ti€p xtc CPAP.

CANHBAO

. Céc thanh phan clia Khéi Tiép Xuc FlexiTrunk dugc thiét ké chi dé st dung cho mot
bénh nhan. Viéc st dung lai c6 thé dan dén lay truyén cac chat lay nhiém, gian doan
diéu tri, gay tén thuang nghiém trong hoic i vong.

. XU ly c&n than. Than trong khi dinh vi hodc ngét két néi Khéi Tiép Xdc. Tranh luc kéo
qué manh, vat sic nhon va gia d& 6ng. Ong bi huhdng c6 thé gay mat ap luc va can
phai thay thé ngay lap tuc.

. San pham nay dugc thiét ké dé st dung trong thdi gian t6i da la 7 ngay.

. KHONG st dung néu san pham hoic bao bi bi héng.

. Luat Lién Bang Hoa Ky quy dinh viéc ban thiét b nay phai do bac si thuc hién hodc
theo chi dinh ctia bac si.

. KHONG chinh stfa san pham nay.

. SUr dung thiét bj theo déi oxy clia bénh nhan.

. Két néi véi hé théng tao m clia cac nha sdn xudt khac lam tdng nguy co ngung tu
nudc va/hodc nhiét do khi cao cho bénh nhan.

. Chi két néi cac thiét bj theo déi ap luc véi céng theo ddi ap luc trén 6ng théng mai.

. Céc thanh phan ctia Khéi Tiép Xuc FlexiTrunk dugc cung cap trong tinh trang sach.

St dung cac phuang phap thich hgp dé ngén ngtia 6 nhiém sinh hoc trong qua trinh
st dung va khi thai bo.

. KHONG ngam, ria, kh(r tring hoic téi st dung san pham nay.

. KHONG that day dai mii bdo vé qué chit.

. KHONG che mit bénh nhan b&ng ma bao vé vi cé thé xdy ra ngat thd.

+  CHiSUDUNG cac thanh phén ctia Khéi Tiép Xuc FlexiTrunk dugc khuyén nghi, viec
dinh vi nganh mi va mit na mai c6 thé bj anh hudng do cac sdn phdm thay thé
khong dugc phé duyét.

. Hoai Tt Vach Ngan Mi cé thé xay ra néu khong tuan tha dung kich thudc hodc vi tri
cla nganh va mat na.

. Luén theo déi ap suat dé xac minh réng bénh nhan dang nhan dugc muc CPAP theo
chidinh.

. KHONG st dung cac loai thudc cé chifa Tyloxapol (chang han nhuTacholiquin) vi diéu
nay c6 thé lam héng 6ng va dan dén mét ap luc CPAP.

. Khéng thé tranh dugc moi nguy co khi st dung thiét bi nay. Ngay ca khi dugc st dung
theo tt c cac hudng déan va canh bao du kién dugc cung cap, van ton tai cac nguy co
sau: tén thuong dudng tha, tén thuang do thiéu oxy, nhiém tring, tén thuong phéi
do méy th, bdng da, chan thuong mii va tén thuong da. Nhiing nguy cd nay c6 thé
dan dén tén thuong nghiém trong hoéc ti vong.

. Bat ky su c6 nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi nay phai dugc béo cdo
cho dai dién cla Fisher & Paykel Healthcare va co quan cé thdm quyén tai dia phuong.

Pinh Nghia Ky Hiéu

Khong
Tham khao o | 1am bing
DE] Hudng dan C€ 0123 | NhanCE ? s | phthalate
strdung "X | (DEHP, DBP,
BBP)

Khong c6 nhya Khong téi - .
@ caosu ® strdung 56 danh myc

Dai dién dugc

Qy quyén tai Chiban I s dn
Cong déng RX only theo don Nha san xuat
Chau Au
Han /1\ Biéu tugng
& Ngay san xuat N Tl PET c6 thé
strdung PET | taiché
10°C Y i50c | Gidi han nhiét -
4 ¢2°p| d6 bao quan m

Than trong XU ly cdn than

Kich Thuéc
Trung Binh

Kich Thudéc
Lén

Thiét biy t& M3 o
€ Nhan CE & @
M L

S Kich Thuéc Nhé

Kich Thudéc
X L Cuc Lén

Thiét Lap

. Tham khéo hudéng dan sir dung Hé Thdng Bubble CPAP F&P trudc khi thiét lap

Khi Tiép Xdc FlexiTrunk.

Néu strdung bd 6ng ndi, hay tham khao hudng dan thiét lap do nha san xuat dudng
6ng thd cung cap trudc khi thiét 1ap Khéi Tiép Xuc FlexiTrunk.

Tham khéo hinh minh hoa 1-15 dé biét cach thiét 1ap chinh xac.

DE biét kich thudc san phdm chinh xéc, hay tham khéo cac bang & trang cuéi cling.
PHAI str dung thiét bi giam ap t6i da. Cai dat gidm ap phai phi hop véi CPAP danh cho
tré sa'sinh va tré nhi nhi.

Kiém Tra Trong Qua Trinh Hoat Déng

. Khi khéng str dung céng theo déi ap luc trén 6ng théng mii, phai déng nép.
. Kiém tra xem tt ca cac két néi dudng 6ng thé cé chat khong trudc khi st dung va sau
khi diéu chinh.

Huéng Dan Thiét Lap
Tham khdo hinh anh minh hoa & trang 1

Do chu vivong dau ctia em bé theo don vicm.
Chon mi bao vé c6 kich thudc chinh xac. Mii bao vé phai vira khit.
Ban déu, dung tay kéo cang mii bao vé dé dé dit.
Trugt ma bao vé 1én dau em bé, che hoan toan tai va véi mép sau clia ma bao vé & gay.
Mép trudc cia mi bao vé nén & ngay trén hodc trén long may.
St dung hudng dan dinh c& d€ chon nganh hodc mat na phu hgp.
Nganh sé I8p day 16 mii ngoai ma khéng lam cang da. St dung kich thudc
16n nhat c6 thé. Mt na khéng dugc cham vao mép mii, vach ngdn mii hodc mat.
Chon 6ng théng mii cé chiéu dai thich hgp. St dung chiéu dai ngén nhat c6 thé.
Ong trong suét khéng duoc kéo dai qua tran ctia bénh nhan.
C6 thé tuan theo céc kich thudc sau:
50 mm < 1,5 kg, 70 mm < 2,5 kg, 100 mm > 2,5 kg
Két néi cac nganh hodc mét na véi 6ng thong miii dé dam bao réng 6ng dugc l&p vao
hoan toan.
Néu stt dung nganh: bép manh hai bén nganh dé 16 ranh. Bat dau tir mét dau va dua
céc ranh nganh vao 6ng théng miii. Day dau vao chéc chan.
Théo céc dai xé khi can dé diéu chinh géc 8ng théng mai nham t6i uu héa phan bit.
KHONG bo céc dai xé vi c6 thé can dén chiing dé st dung luan phién giia nganh mai
va mat na.
Gén dudng 6ng thd vao 6ng thong mai theo mét trong hai hudng.
Tham khéo hudéng dan do nha san xuat dudng éng thd cung cip dé biét thém chi tiét.
Luu y: Ngat két néi FlexiTrunk mét cach nhe nhang bang cach van cac dau néi.
KHONG kéo manh vi diéu nay cé thé lam hdng éng. Xt ly can than.
(@ Datluu lugng khi & mitc dugc chi dinh.
B4t may tao do &m. Tham khao hudng dan clia nha san xuét.
Dat tay gan nganh miii hoic méat na dé dam bao c6 dong khi.
Néu st dung nganh: Lam sach chét tiét & mai trudc khi dua nganh mi vao.
Pam bao cac nganh miii dugc dit cach vach ngan miii it nhat 2 mm (0,08 inch)
dé tranh hoai ti do ap luc. Diéu chinh khi can thiét.
Nén kiém tra tinh nguyén ven ctia vach ngan miii hang gio.
Néu st dung mat na: Két néi v6i bénh nhan bang cach dat mat na quanh mdi. Mt na
phai ndm thoai mai quanh mai bénh nhan. Mat na khéng dugc che khuat 16 mii hodc
cham vao véach ngan mai va khéng dugc che khudt méi hodc mat.
D3t chiéu cao clia khéi x3p béng cach thém hodc bét cac dai xé. Thiét lap mat na co
thé yéu cau thém dai dé dinh vi thich hop.
D3t day deo lén trén khéi x3p va that chit dé gir ¢8 dinh 6ng.
Moc cac kep tur cac day dai bén clia mi bao vé vao dudng lugn.
Kéo ca hai day dai cing mét lic dé dinh vi & gitfa.
Dan cac miéng dan velcro tron vao day dai mau xanh ctia ma bao vé.
Kéo cing it nhat c6 thé dé duy tri mic CPAP dugc chi dinh va sy 6n dinh clia Khéi Tiép Xuc.
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KHONG st dung khung géc canh, cay théng Noel hoidc cac thiét bi tuong tu vi chiing

L or cung K > oy thong | Day Dai M
c6 thé lam thuing 6ng FlexiTrunk va gay mat ap luc.
@ Dam bao trong lugng ctia dudng ng tha dugc nang d& nhe nhang dé gidm suic cang
trén 8ng théng mai. Nén dung géi hodc khan gap. Ong FlexiTrunk phai cé chuyén
dong tu do dé cho phép dau clia em bé di chuyén ma khéng bi han ché.
Puding 6ng tha phai dugc gitt dudi muc clia 6ng théng mii dé giam thiéu nudc
ngung tu & em bé.
Trong Qua Trinh Str Dung:
. Thudng xuyén kiém tra bénh nhan dé biét cac dau hiéu méan dd, vét loét hodc kich
(ing c6 thé do st dung mét na hodc nganh kéo dai. Nén kiém tra hang gid. Ma San Pham Kich thuéc
. St dung luan phién gidia mat na va nganh cé thé gidm nguy ca kich tng. Nén st dung
luan phién méi 4 dén 6 gid. BC351 20-26cm
+  Phaidiéu chinh vi tri cia mat na dé phu hgp nhat va dat mdc ro ri téi thiu. Néu van BC353 26-32 cm
coN rd 1 qua muc, c6 thé tang luu lugng dé bu lai. Luu lugng téi da cho phép la
15 L/phut. BC355 32-38cm
. Kiém tra nuéc ngung tu thusng xuyén va thoat nudc khi can. BC357 38-44 cm
. Thay m bdo vé néu bj ldng trong qué trinh sit dung lau dai.
Nganh Mi FlexiTrunk Mat Na Mi FlexiTrunk
(i
Ma San Pham Kich thugc
BC800 S
M3& San Pham A B BC801 M
BC3020 3,0mm 2,0 mm BC802 L
BC3520 3,5mm 2,0mm BC803 XL
BC4030 40 mm 30 mm M Bao V& FlexiTrunk
BC4540 4,5 mm 4,0mm
BC5040 50mm 4,0 mm
BC5050 50mm 50mm
BC5550 55mm 5,0 mm
BC5560 55mm 6,0 mm
BC6060 6,0 mm 6,0 mm
BC6070 60mm 70mm Ma San Pham Kich thudc
BC6570 6,5mm 7,0 mm BC300 17-22cm
BC303 22-25cm
Ong Théng Mi FlexiTrunk BC306 2529 cm
BC309 29-36cm
Ma Doi Dau FlexiTrunk
Sé-ri BC19x
Ma San Pham Kich thudc
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm
Ma San Pham Kich thudc
BC325 29-36cm
BC328 35-40cm
BC331 40-45cm




FlexiTrunk™ £ 8 CPAP @
1 A EA
Aig

FlexiTrunk 258 CPAP REIZIT AT X ERSIGK LA ERED 10 27 BREBEEMN
REBILRETGEERTT, XLEBILMAZIREZINNES A ZEHEER.

FREASH

BC190 FlexiTrunk 28 CPAP AHIiZIT BT EREHRTIR

BC191 = EFRIEAIR/A T (Fisher & Paykel Healthcare)

BC192 8 )LIEEFRIR AT (Bubble CPAP) %o
R4S A FE T 7.8 3% 10 mm $ESLiE R E A HIE R
B CPAP &%

BRERARE 15 L/min

BRAVTEES 15 cmH,0

BERERE—TUATHRR AR,

e s W NEdE R
S Fazma. VK (4% PHT. DEHP. BBP. DBP)

I PR TT 3

IGPRIESRSRAS, CPAP 2—MTTEIMFIR 3, RILABEE SIWUNIE SR FnFaEmt
8] DA B2 AR R M AR (T OB SR HF & o

TEE525 CPAP UREMRZE CPAP REAXHNERIE:

« FEEMNR

¢ SANBESRSHEXMRESREE (W EXUERLAH) .
©  BREETENEXEFFIEE (WRLHSEREE) .

« FRERERSESSEMMNENRIMG/TERE.

BIER

THRSEZE CPAP IR EMEZE CPAP REHXHCHEMER:

¢ EERESEEEBSAETSETERRENBERSTTEETMEERRE]
1358

« fE/A CPAP RERFERME T EMBIMIFIR KRG ETRENER.

g5

*  FlexiTrunk AEMFIEAGRBENBE —IMEER. EREATRSERESR
WHREE. TaT. FEZGRET.

o NDMRE. BB REETE D BRAARH, BAREEBRMAT
BEZL. BEERASHENER, HRINER.

o AFERERAREABEE 7 X.

c MBRFRWMEEHRIER, BEAER.

o WIBEEBIERE, KEEARFER.

s ERE &R

c WEBILHFHTESEN.

- [EAEMFEERNRARSEEMNARKI/SE R LAESERESSH
Bk

 EOMNEEREEENESENESKNOL.

*  FlexiTrunk REMEEMFHNEERSR M. EERAMFER, EXRBUELHNTF
BRBA T,

. BORE. Bk HEREEERATR.

c BOEERRLERT.

o UIBLEEETEETR, MHAESERES.

o B REEE RN FlexiTrunk REAMG, ERAKRMENERRSYIDEEM
HENEEE.

c MREBEMEENXNHEERE, £35IEEPREIFIE.

o BEBTEAKN, DRERAFIEENENNBILSHITHESEEEERS.

« BOERSEREANZY (B Tacholiquin) , EAXAIAESHIFEEH
S5 CPAP EN T

o ERAAEEFIELERNKE. BMERRRENAEGRPMESURBAXER,
MATFEUTREE: SERG. RERG. L. VURERRG. BRRNG.
BIMEFIR R XERG T SR TEZHHELT .
E5REEFXNEATERHARE SR TREETREAR
(Fisher & Paykel Healthcare) ¢ F0Y b &EB1 7o
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B

. R FledTunk RER, HESABTIRELILEEIAT Bubble CPAP) R

SR
INRE AR, RIE FlexiTrunk REH, HESRERIEHRMHNZSE
B8,

« FESRAES UTREBRKNRESR.

« BXEWBTRRY, BEARE-TLHRE.

« WAEREEENERIGENEKE. ENBRIURERESEILFEEIL CPAP.

RMERTRISE
« WMEREREAENN, BEAMESE LENBNOMNZEFXA.
ERRTARIITEMEAER, RENRRAEOMREREFE.

R

BEE ALAEE

©  PUEKASNER)LKEHRT.

@ BEEBRTHLE. SENWER, XNEE.
RAFEFLEUETRE.

@ BAEEIBILML L, R2BEELA, LERENNSNERE . LB
HEEYE KR F RS LA E

@ RESEASNEREFGENSERRE,
BENELEBREI, FTERERK. RAGBEARARTHEE. BERN
EMEAE. BhRERE.

® ERELHMNNESEKE. RAGEAKERENINESE.

BEZERES REBT B E R
MUTHRERMEATES]:
50 mm <1.5kg, 70 mm <2.5kg, 100 mm >2.5 kg
FEESBEERZGNERE, BRETEEA.
MREARE: FESENEAUASROE. N—WHfHn, BEELGERANE
BEd. FEENERIRKEE.
SERWTEAHRNALNEEERE, RIESETIIRS. TEZFAH
HiEFEER R, BAESENESERERNTTESEERE.
® HEREEZWNESE, TARSE. HEE.
BESREREIERRENEANTRESER.
i BN SLBIRT BT FF FlexiTrunk BOERE . E B AREHE, BEhiXAT
BEIRIREE . IVDRE.
RELEKRKZERE.
FrRFEIRRER. ESASNERTER.
BFREBENB ML, MEFSRBT.
WRERBE: HARBENELEERRES WY,
HERBEMNNEEBPRED 2EZXR (0.08 %K) , MRIEREBERT.
WV ERTHE.
BERRE—RBPRNTE .
@ MEFEHABE: BEEEGRENEF. EENFENSEERE. TEEHEE
BASMERTRE, BRNSAEEENRE L.
@ BERMSREAHIEERAERRREDABNEE. ERRENTRER
AR EUZEEE.
FEKR EREINRE, NEEEENLE.
® BLEMNEEREERENES L.
FERRFEMUTF, UPLEE.
IE FEEEFHRIBHEE L ENER R R EM L.
REFERAS/NKNIRAFEENHSESEEEBSEHE)LAENREE.
@ FEEARERMCLE. XRABHEONEER, EAHENIRRIZ FlexiTrunk 2EFH
SHENEK.
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® WREXRESEENMOIE, WROWHESENEN. #EERRMRTE
EM. FlexiTrunk BEXE R BHIKEUER)LLFENRZRE
AR E R BILHENISEEK.

ERMETINERE,

fERdRER:

ZFRERARKETE S EN S EEAREETKSRHIEL. EAEIFHN
B BENIRE—X.
© REERSEMBETMHORBRE. BUE 4 Z 6 /MITEER K.
© BEREEMNETERFEARSE/NIME. MRMARSTE, WATBELR
BRERIITIME. RARIFREN 15 /55

FlexiTrunk 22

c EHREETLARKFRBEZELT. b ae ] R=t
o MRKEEERAGLERS, BESRLE.
BC800 S
FlexiTrunk $.28 B80T M
BC802 L
A B
g BC803 XL
FlexiTrunk Sk&
=R A B
BC3020 3.0 mm 2.0 mm
BC3520 3.5mm 2.0 mm V- AW:C) R~
BC4030 4.0mm 3.0mm BC300 17-22 cm
BC4540 45mm 40 mm BC303 22-25cm
BC306 25-29 cm
BC5040 5.0 mm 4.0 mm
BC309 29-36 cm
BC5050 5.0 mm 5.0 mm
BC5550 55 mm 50 mm FlexiTrunk Sk
BC5560 55mm 6.0 mm
BC6060 6.0 mm 6.0 mm
BC6070 6.0 mm 7.0 mm
BC6570 6.5 mm 7.0 mm
FlexiTrunk BIE 2%
Vv R=t
BC325 29-36 cm
BCI9x &7 BC328 35-40 cm
X BC331 40-45cm
Vv T Rt
BC191 70 mm ooy
I )LIEEMIRATT RS- | BC190-05, BC191-05, BC192-05
BC192 100 mm MEEE
2 LIEEMRATT RS- | BC3020-10, BC3520-10, BC4030-10, BC4540-10,
TR = BC5040-10, BC5050-10, BC5550-10, BC5560-10,
BC6060-10, BC6070-10, BC6570-10
0 )LIEEMRIRAT Z45- | BC800-10, BC8O1-0, BC802-10, BC803-10
BE
FMA/ R ER: BEREETHREBRAR
FEM AAERT/ A FE Ml BT/ 4 FHbRE: 15 Maurice Paykel Place,
East Tamaki, Auckland, New Zealand
- BRI +64 9 574 0100
iRl Rt EfT ST AN &S/ R ARER: BEiiT#20193081702
BREERFE ENERE LR
BCS 20-26cm A B H R
BC353 26-32.cm
BC355 32-38cm
BC357 38-44cm




FlexiTrunk™ #3 55& & %8 IEE S E @D
{EFRAA

BEtAIS

FlexiTrunk #2 S @fEFE EBN HZAREE 10 27 LU TAIB SMIFIRAE - 2880k
BRARIRIE TR IHEANERARATERET ; AN ER - RN ZEHEA 18R
BEABMFRIEE -

EmRg

BC190 FlexiTrunk & 2 EEREEBN AR B A EERE
BCI191 Fisher & Paykel Healthcare 2 S B EE R E EBR
BC192 RIFFTRRET ©

EEEEIE  AREMEEEREERS

7.8 5% 10 mm ESEREIERIE E B ERRER o
BRABARE 15 L/min
REFIRAKIIEES 15 cmH,0

F2ER# R - MEUSRSTMEAROERAES -

AR — ==
SR pRsL . o N TEXR_FPEERESE
@ 3E3€/\\\?LH¢§€ED w/ . (qu PHT ~ DEHP « BBP » DBP)

BRPR T

BRARGEIBRT @ EEREERRIFEAIFREEIN—IER - ATLUR MEA T
BRAVRRELERRSE - RIAEEEIEATRSA0ERBH E -

BRI

LT ERSEEREERRERESERFTEEBRN EHRNRARIEE
« FEERETIR

< GERERSER (flaRRrME) - ZILER
« ERERHER (fURETRRREREE

HRNEHRES
&)

 BIHERFEIEE
R
SERRNE BRESN, - FRERERASAXERAEmEMEIL
BIfER

LT RS EERE LR R ERESEERE LB HERmISHMEER -
BIRRMEEENRYTIVE 2 EREERE ER AR T REIER o
¢ EEERENSIEIGSTRERGECEHEERELENENTRENER

{- =3
=

FlexiTrunk N EFRHEHE —RAER - EEFER TSR EREE -

TR ~ BREEEHIET ©

BEIVDER - EHENESAPETEEER - /VDEE - BRRBER NN

it~ EABEIRTIRMRERBRTIEE - BREETIE - AIAEEERB R -

WA BN -

AESRRAFEH7X -

c NRERSCEERIR EFDER -

- EEMFSEEREAARESRAEMESES

o A ESR -

. PEEmRBENERER

« ERERTHMEEHORCRE  ERMLR0RR - &/ SERIGRR
MEIERERS -

o BRSBENEEEBEEREZRERNENEE -

*  FlexiTrunk N EAAHE R HERSZ RN EZAVREE - BIRAESME » BREE
FIERERZERSERMAENTL o

. TEE7 L BB iR S BB ERERAES -

o EDBERBREENET o

. TE57) ) EIIEETRABNG - EETAEEHER -
{ERIEEER FlexiTrunk N EHRHY 5 ERAREOENENRS  TTHEEERANE
HEEMETE -

¢ EBERETANEHASHERRTRMERE TSR LPIRIET -

o FRWETTE DRI LR RR RS RET R S S E R E EBE S

. PDIEREHENTEEE (5140 Tacholiquin ) ZEY) - KA S SHIEE IR RELE
EERIE R -
FRZEENIESERE - EMEEEIEHAFAERBMES - PREELUTE
b : ROEIER ~ BREIBE « KR - HWMIIEE - BEIE - SBRIERE
BEE - EBLERTAEENRENEENET -

o (TR BEERINVERE R HER RIS Fisher & Paykel Healthcare {RFNE i

F BRI o

FTSRE 5

IEX R
| BEAASLG

[13] |smwmemem | C€0123 [cemmm  |(BE| Bor nep.
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c € CE 1256 NEES RE
S Rt M Rt L |[RI%x
XL | ”R¥eEx

BRE

EXGE FlexiTrunk STEIRT » 38552/ "FeP RIBIGERREERRE ) A8 -

o E(HFEEIE - FEEYE FlexiTrunk NMEIRT @ FE 2 RERENERHFTRMHAVEE
BEEIE

« FE2EEE S DEVSIEMRREEREER

«  EERESRY  FRRERA-ENRE -

¢ DRAERARABNEMEE - BOEMGERES R R ERAEERE
R -

IRMEAMRESIR

ERSE LB NERIRE - WARLET -
< ERRRETEMREER  FTREMEERERTCSRE -

ERERREA

EEEE B LAEE

B BEAAIE S RAVEEE -

EEEERT IERERVENNE - BUIEFEER AL S o

EEERFhMIE - FEEZELE -

HEEMEEERRMEE L - REEEEE U B ENBNRREERFAIRES o

DIERRTRER SR EESRIFEEEL -

AEARTHMPBEREREEESX ENEE

ETHHEEBIERT » XNERZEZIERSL - BEATEEFERRAMRST -

HETHUBEFEE - SPIRARES -

BEEEERENSE - GrEEHARENRE -

TR EPELMEREAEREL -

AIRLLUT ERAR R -

50 mm <1.5 kg 5 70 mm <2.5 kg ; 100 mm >2.5 kg

©® BNEYUESEESEN  BRETSEA -

FERAXER  FRANBBIERA - FEEEL - Fh—inkHn - REaX
ERVBIBIRESE - FERNERIGHEA -

@ FEREERERAHEUERR  RELENARE  FEHESRENR - 12
ZEUHRIF - RAES X ERESETEERN - FEeTEREERE -

FEERUE—AAEESE -

FEEEIREGESFTIRHIIERE - LEMSE Z A& -
5T © B ZMABY FlexiTrunk 4% » FAESECHIEEIREE - YA it - RAERE
HATREEEEIRTIE - FB/IVDEN -

©® FERTHEEEMEARE
FRRCEE NS - FABFRLEERYERA o
IS FRERX ENEENGE - LERARIREE -

HEAXER  TRASXER - FRBERSFARIT WY -
BREANESXENMEERSPREY 2mm (0.08 EN) - LiERESYE
BRI\ ERERNIRNFRIFE -

O EBFEFESN: FEESENSTRE  HRAGLES - BEEEZEE
FESTREE -ESTEEELISEBEPR - L ATES ISR o

@ FEEFEMNSEER AR ESE o 3E H SR feR 2B A #=0R
iRE - HBEMNEENE -

HFENERR ENNE - FEFEFEERNL -

® EEREEE R AEE o

ERFENRET T EHEH -

NS EF A B R R EEESEE AT -

ERTRECE R S/ \AVHL ) - SRHEHFEERTRR 75 T AYEERIE IEBRER B SR EAY
BEM ©
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D EREESR - EFEERLIRE - RAERKEREERIZ FlexiTrunk

o T
B0 it EERE AT o i
B INDHEFREENEESIIRE  LRRESENRS - BERERMEESTEA
EM o FlexiTrunk Si&A/BRESNE T2 » R ASEIZENRFEEST TR
EREMSESENSELUT - ERIRMELNEETERRG L -
fEMRiBRESP -
c BIRERETREESRARSEERAXXENESE  MUREERT - BHERER
RIBERIRE - BRE/WEEITIRE o
c XEBFERESHEXE AU EERIMEL o E25EF 4 B 6 /\BFTEE o RS R+
- EBEEREEENMNE  DESSEZEHHRERRIONER - BREFEEEN e 2026 em
R ATREREIEINERLIEEIRK o RFFAIRATORA 15 L/min ©
o ATHIGEEE - WIRFEHK BC353 26-32cm
. 14 B2 » = R o
MRREMER KBRS » EFIREE BC35s 3238
FlexiTrunk £ X & BC357 38-44cm
A B p——
FlexiTrunk 2HEZ
[
R A B el RS
BC3020 30mm 2.0 mm BC800
BC3520 35mm 20 mm Bceon M
BC4030 40 mm 3.0 mm BC802 L
BC4540 45mm 40 mm BC8O3 XL
BC5040 5.0mm 4.0 mm FlexiTrunk &xig
BC5050 5.0 mm 5.0 mm
BC5550 55 mm 5.0 mm
BC5560 55 mm 6.0 mm
BC6060 6.0 mm 6.0 mm
BC6070 6.0 mm 7.0 mm
BC6570 6.5 mm 7.0 mm
EmNHE RF
FlexiTrunk £& BC300 17-22 cm
BC303 22-25cm
BC306 25-29cm
BC309 29-36 cm
FlexiTrunk 88&
ERHE R+
BC190 50 mm
BC191 70 mm
BC192 100 mm
ERAHE R+
BC325 29-36 cm
BC328 35-40 cm
BC331 40-45cm




