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F&P WigglewiNG"
Removal

F&P Optiflow™ Junior 2' Cannula Size F&P WigglewiNG

j 0JR410 XS WJR210
OJR412 S

v/ OJR414 M WJR212
—é% OJR416 L

&) oJrais XL

F&P Optiflow™ Junior 2+' Cannula Size F&P WigglewiNG
R

WJR214
0JR520 XXL

F&P WIGGLEWING NASAL CANNULA

English

INTENDED USE

The F&P WigglewiNG is intended to secure nasogastric tubing to the face in conjunction with the
F&P Optiflow Junior 2 and F&P Optiflow Junior 2+ nasal cannula ranges.

The F&P WigglewiNG is a single use accessory intended for use on neonates, infants and children
in a hospital environment.

CONTRAINDICATIONS/SIDE EFFECTS/CLINICAL BENEFITS

For Contraindications, Side Effects & Clinical Benefit Refer to Interface User Instruction

GENERAL WARNINGS

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

Appropriate patient monitoring (e.g. oxygen saturation) must be used at all times.

Failure to monitor the patient (e.g. in the event of an interruption to gas flow) may result in
serious injury or death.

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

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

The use of this product is not without risk, even if used as intended. Following all instructions

and warnings provided, risks of hypoxic injury and skin damage remain. These risks may result

in serious injury or death.

Application of NHF is known to generate positive airway pressure which may exacerbate
preexisting, untreated serious air leak syndrome which may lead to further serious injury or death.
Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to your

Fisher & Paykel Healthcare representative and the local competent authority.

GENERAL CAUTIONS

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

Regularly monitor the patient to ensure skin integrity and that the skin underneath the F&P WigglewiNG
remains dry. A barrier film may be used between the NG tubing and the patient’s upper lip

to prevent irritation.

DO NOT soak, sterilize or reuse this product. Avoid contact with chemicals, cleaning agents,

or hand sanitizers.

Reuse may result in the transmission of infectious substances, interruption to treatment,

serious injury or death.

DO NOT place the F&P WigglewiNG on the patient’s eyes, ears or injured skin.

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

Ensure the cannula is placed directly on the F&P WigglewiNG. Direct skin contact caused by cannula
misalignment may result in skin breakdown.

DO NOT use if the product or its packaging has been tampered with.

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

F&P, Optiflow, Wigglepads, WigglewiNG, and the Seahorse, Crab, Starfish, Octopus, Turtle,
Dolphin and Stingray images shown in this user instruction are trade marks of Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

© 2020 Fisher & Paykel Healthcare Limited.
For patent information, see www.fphcare.com/ip

California residents please be advised of the following, pursuant to Proposition 65:
WARNING

This product contains chemicals known to the State of California to cause cancer, birth defects
and other reproductive harm.

For more information, please visit: www.fphcare.com/prop65



0 F&P WIGGLEWING FITTING

For the correct F&P WigglewiNG positioning, refer to the placement of the F&P Wigglepads™ 2
in the F&P Optiflow™ Junior 2 and F&P Optiflow Junior 2+ nasal cannula user instructions.

A.RIPINTO TWO

0 PATIENT’S RIGHT NOSTRIL o PATIENT’S LEFT NOSTRIL
Prepare the patient’s skin according to hospital protocol.
. Determine which nostril you would like to place the NG tube in.
* Hold the F&P WigglewiNG over the patient’s cheek on the same side as this nostril.
Face the white tabs (marked 9) towards you and the hook pads away from you.
» Place the straighter edge towards the patient’s nose.
Rip off the entire upper third of the F&P WigglewiNG (distal to the patient’s chin) by holding
the middle section and ripping off the upper section.
This will leave you with the lower 2/3 of the F&P WigglewiNG.

wonNn e

STICK TO FACE

Peel off the blue tab (marked @).

Stick the F&P WigglewiNG to the patient’s cheek

Peel off the white tabs (marked and F&P WigglewiNG).
* Insert the NG tube according to hospital protocol.

. Place the NG tube along the perforations.

Novw »
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C. FOLD TO SECURE THE NG TUBE

9. Fold the F&P WigglewiNG over to secure the NG tube.

10. Apply the section removed in Step 3 as you would a Wigglepad on the opposite cheek.
* Remove the existing Wigglepad from the nasal cannula.

11. Secure the cannula in place so the cannula bridge rests close to the nose without touching
the septum. Do not stretch the cannula during application.

0 F&P WIGGLEWING™ REMOVAL

Place fingertip on the outside edge of the F&P WigglewiNG and gently peel nasal cannula
away. Starting from the outside, peel towards the nose.

1. Lift the edge of the F&P WigglewiNG. Use a damp cloth to wipe the patient’s skin and the
underside of the F&P WigglewiNG while gently peeling away from the patient’s face.

2. Holding the NG tube securely between the patient’s nose and the F&P WigglewiNG, detach
the NG tube from the F&P WigglewiNG by tearing along the perforations.



SYMBOL DEFINITIONS

This product is not made
@ Do not reuse @ with natural rubber latex
AR DEHP Not made with phthalates -10°C /450 °C
(DEHP, DBP. BBP) S (T Storage temperature range

Batch code Catalogue number

Consult instructions for use Rx onIy Prescription only

Use by date Medlical device

Date of manufacture “ Manufacturer

Authorized representative in the
European Community C€0123 | CEMark
&

Recyclable PET A Caution

Maximum 7 days use

DISPOSAL

There are no specific disposal requirements for this device. Disposal protocols appropriate to
single use devices that may be contaminated with potentially infectious substances should be
followed.

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

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

NOTE: This product may be used in an incubator.
APPROVED F&P RESPIRATORY INTERFACES
F&P Optiflow™ Junior 2 nasal cannula

F&P Optiflow™ Junior 2+ nasal cannula

Refer to the F&P Optiflow Junior 2 and F&P Optiflow Junior 2+ nasal cannula user instructions
for appropriate sizing.

California residents please be advised of the following, pursuant to Proposition 65:
WARNING This product contains chemicals known to the State of California to cause cancer,
birth defects and other reproductive harm.

For more information, please visit: www.fphcare.com/prop65
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NOSNi KANYLA F&P WIGGLEWING Czech (&)

UCEL POUZITI

Produkt F&P WigglewiNG je uréen k upevnéni nasogastrické hadicky na tvar ve spojeni s nosni
kanylou fady F&P Optiflow Junior 2 a F&P Optiflow Junior 2+.

F&P WigglewiNG je jednorazové prisluenstvi uréené pro pouziti u novorozencd, kojencl a déti
v nemocni¢nim prostredi.

KONTRAINDIKACE / VEDLEJSi UCINKY / KLINICKY PRINOS
Kontraindikace, vedlejsi uc¢inky a klinicky pfinos naleznete v pokynech pro uZivatele rozhrani.

OBECNE VAROVANI

« Tento vyrobek je navrzen a ovéfen pouze pro pouziti se zafizenim, prislusenstvim
a ndhradnimi dily schvalenymi spole¢nosti F&P. Pouziti neschvaleného zafizeni pfislusenstvi
nebo nahradnich dilli s timto vyrobkem mUze negativné ovlivnit jeho funkénost nebo snizit
jeho bezpecnost (véetné potencidlniho vdzného poranéni pacienta).

* Vzdy je nutné zajistit radné monitorovani pacienta (napf. saturaci kyslikem). Nedostatecné
monitorovani pacienta (napf. v pfipadé preruseni toku plynu) mize mit za nasledek vazné
poranéni nebo smrt.

« Pokud pouzivate dopliikovou dodavku kysliku, udrzujte pacienta mimo dosah zdrojti vzniceni.

« Existujici kraniofacialni abnormality, deformace, malformace nebo poranéni mohou byt
zhorseny rozhranimi NHF a/nebo retenénim mechanismem a nemusi umozfiovat poskytovani
terapie podle planu, coz mize vést k dalsimu poranéni nebo smrti.

« Pouziti tohoto produktu neni bez rizika, i kdyz je pouzivan tak, jak bylo zamysleno.
| v pfipadé dodrzeni vsech pokynt a varovani pretrvava riziko hypoxického poranéni
a poskozeni klize. Tato rizika mohou mit za nasledek vazné poranéni nebo smrt.

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

« Jakoukoli zdvaznou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti s timto zafizenim, je treba
oznamit zastupci spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare a mistnimu pfislusnému organu.

OBECNA UPOZORNENI

« Tento vyrobek je urcen k pouzivani po dobu maximalné 7 dnu.

« Pravidelné sledujte pacienta, abyste zajistili neporusenost kize a aby kize pod naplasti
F&P WigglewiNG zustala sucha. Mezi NG hadickou a hornim rtem pacienta miize byt pouzita
bariérova folie, aby se zabranilo podrazdéni.

« Vyrobek se NESMI namacet, sterilizovat ani opakované pouzivat. Zamezte kontaktu
s chemikaliemi, isticimi prostfedky nebo dezinfekénimi prostredky na ruce.

« Opakované pouziti mize vést k pfenosu infekénich latek, preruseni Iécby, vaznému poranéni
nebo smrti. -

« Naplasti F&P WigglewiNG NEUMISTUJTE na odi, usi nebo poranénou kiizi pacienta.

« Kanylu pfi aplikaci NENATAHUJTE; mohlo by to zvysit tlak na kazi pacienta. V pfipadé
potieby Ize kanylu premistit.

« Ujistéte se, Ze je kanyla umisténa pfimo na naplasti F&P WigglewiNG. P¥imy kontakt s kizi
zplsobeny nesprévnym zarovnanim kanyly mdze vést k poskozeni kiize.

« NEPOUZIVEJTE, pokud s vyrobkem nebo jeho obalem bylo manipulovano.

« Pokud tento produkt nepouzijete v souladu s pokyny a podminkami pro prepravu, skladovani
a provoz uvedenymi na etiketach a v pokynech pro uzivatele, mize to zhorsit funkénost
tohoto produktu nebo ohrozit bezpec¢nost (véetné potencidlniho vazného poranéni pacienta).



o NASAZENI NAPLASTI F&P WIGGLEWING

Spravné umisténi ndplasti F&P WigglewiNG viz umisténi naplasti F&P Wigglepads™ 2
v pokynech pro uzivatele nosni kanyly F&P Optiflow™ Junior 2 a F&P Optiflow Junior 2+.

A.ROZTRHNETE NA DVE CASTI

0 PRAVA NOSNIi DiRKA PACIENTA G LEVA NOSNi DIRKA PACIENTA
Pfipravte kizi pacienta podle protokolu nemocnice.
1. Urcete, do které nosni dirky chcete umistit NG hadicku.
« Drzte ndplast F&P Wigglewing na tvari pacienta na strang, na které je tato nosni dirka.
2. Otocte bilé stitky (oznacené Cislem e) smérem k sobé a kfidélka zahaknéte smérem od sebe.
» Rovngjsi hranu umistéte smérem k nosu pacienta.
. Odtrhnéte celou horni tretinu naplasti F&P WigglewiNG (distalné k bradé pacienta)
pridrzenim stredni ¢dsti a odtrzenim horni ¢asti.
. ZUstanou vam spodni 2/3 naplasti F&P WigglewiNG.

. PRILEPTE NA TVAR

. Sloupnéte modry Stitek (oznaceny Cislem 0)

. Prilepte naplast F&P WigglewiNG na tvar pacienta.

Sloupnéte bilé stitky (oznacené cislem Q a F&P WigglewiNG).
« Zasunte NG hadicku podle protokolu nemocnice.

. Umistéte NG hadic¢ku podél perforace.

Nouw » W

. OHNUTIM ZAJISTETE NG HADICKU

Ohnutim naplasti F&P WigglewiNG zajistéte NG hadicku.

10. Na opacnou tvar prilepte ¢ast odstranénou ve 3. kroku podobné jako naplast Wigglepad.
« Odstrante stavajici ndplast Wigglepad z nosni kanyly.

11. Upevnéte kanylu na misté tak, aby mastek kanyly spocival blizko nosu, aniz by se dotykal

prepdzky. Kanylu béhem aplikace nenatahujte.

on ®

0 ODSTRANENI NAPLASTI F&P WIGGLEWING™
Polozte $picku prstu na vnéjsi okraj ndplasti F&P WigglewiNG a Setrné nosni kanylu
odloupnéte. Zac¢néte z vnéjsi strany, ndplast odlupujte smérem k nosu.
1. Zvednéte okraj naplasti F&P WigglewiNG. Navlh¢enym hadfikem otfete kiizi pacienta
a spodni stranu ndplasti F&P WigglewiNG a zaroven ji jemné odlupuijte z obli¢eje pacienta.
2. Drzte NG hadi¢ku pevné mezi nosem pacienta a naplasti F&P WigglewiNG a odlepte
NG hadicku od naplasti F&P WigglewiNG odtrzenim podél perforace.




DEFINICE SYMBOLU

Tento produkt nebyl
@ Nepouzivejte opakované @ vyroben s pouzitim
prirodniho kaucuku
A PEP | Neobsahuije ftalaty 10°C li/450°C .
(DEHP, DBP. BBP) 4B w2 °F) Rozsah teplot skladovani
Kod sarze Katalogove Cislo
[:E] Prostuduite si navod k pouZiti Rx 0n|y Pouze na predpis
Zplnomocnény zastupce -
v Evropském spolecenstvi C E 0123 Oznaceni shody CE

Datum spotreby Zdravotnicky prostredek

& Datum vyroby “ Vyrobce
/N

1 Recyklovatelny PET & Upozornéni
PET
Maximalni doba pouziti 7 dnl
LIKVIDACE

Pro likvidaci tohoto prostfedku neexistuji zadné zvIastni pozadavky. Je nutné dodrzovat protokoly
likvidace vhodné pro prostfedky na jedno pouZziti, které mohou byt kontaminovény potencidlné
infekénimi latkami.

UPOZORNENI
Pouzivéni tohoto vyrobku po dobu delsi nez 7 dni mlze zhorsit jeho funkénost nebo narusit
jeho bezpecnost (véetné potencidlniho vézného poranéni pacienta).

PROVOZNi PODMINKY
Rozsah teplot okolniho prostredi: 18 az 26 °C.

POZNAMKA: Tento vyrobek m(ize byt pouzit v inkubdtoru.
SCHVALENA RESPIRACNi ROZHRANI F&P

Nosni kanyla F&P Optiflow™ Junior 2

Nosni kanyla F&P Optiflow™ Junior 2+

Vhodné velikosti naleznete v pokynech pro uZivatele nosni kanyly F&P Optiflow Junior 2
a F&P Optiflow Junior 2+,



F&P WIGGLEWING N/ESEKATETER Danish

TILSIGTET BRUG

F&P WigglewiNG er beregnet til fastgerelse af nasogastriske sonder til ansigtet i forbindelse
med F&P Optiflow Junior 2 og F&P Optiflow Junior 2+ naesekatetre.

F&P WigglewiNG er engangstilbehgr, der er beregnet til brug pa nyfadte, spaedbarn og barn
i et hospitalsmiljg.

KONTRAINDIKATIONER/BIVIRKNINGER/KLINISKE FORDELE

For kontraindikationer, bivirkninger og klinisk fordel henvises til brugervejledningen til interfacet

GENERELLE ADVARSLER

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

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

Hvis der anvendes supplerende ilt, skal antaendelseskilder holdes vaek fra patienten.
Eksisterende kraniofaciale abnormiteter, deformiteter, misdannelser eller traumer kan
forvaerres af NHF-interfaces og/eller holdemekanismen og kan umuliggere, at behandlingen
leveres som tilsigtet, hvilket kan medfgre yderligere tilskadekomst eller ded.

Brug af dette produkt er ikke uden risiko, selv nar det anvendes som tilsigtet. Selv nar alle
instruktioner og advarsler fglges, er der stadig risiko for hypoksiskade og hudskader.
Disse risici kan medfgre alvorlig personskade eller ded.

Anvendelse af NHF er kendt for at generere positivt luftvejstryk, som kan forvaerre
eksisterende, ubehandlet alvorligt luftlaekagesyndrom, hvilket kan fare til yderligere 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.

GENERELLE FORSIGTIGHEDSREGLER

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

Patienten skal monitoreres labende for at sikre, at huden er intakt, og at huden under

F&P WigglewiNG forbliver ter. Der kan anvendes en barrierefilm mellem NG-sonden

og patientens overlaebe for at forhindre irritation.

Produktet ma IKKE lzegges i blad, steriliseres eller genbruges. Undga kontakt med kemikalier,
renggringsmidler eller handrensemidler.

Genbrug kan medfgre overfgrsel af smitstoffer, aforydelse af behandling, alvorlig
personskade eller dedsfald.

Anbring IKKE F&P WigglewiNG pa patientens gjne, arer eller skadet hud.

Streek IKKE kateteret ved pasaetning, da dette kan @ge trykket pa patientens hud.
Kateteret kan om ngdvendigt flyttes.

Kontrollér, at kateteret er placeret direkte pa F&P WigglewiNG. Direkte hudkontakt
forarsaget af et skaevt kateter kan medfare nedbrydning af huden.

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

Hvis dette produkt ikke anvendes i henhold til vejledningen samt betingelserne for
transport, opbevaring og brug, der er angivet pa maerkningen og i brugsanvisningen,

kan det forringe produktets ydeevne eller kompromittere sikkerheden (herunder forarsage
alvorlig patientskade).



o MONTERING AF F&P WIGGLEWING

For korrekt positionering af F&P WigglewiNG henvises til anlaeggelse af F&P Wigglepads™ 2
i brugervejledningerne til F&P Optiflow™ Junior 2 og F&P Optiflow Junior 2+ naesekateter.

A.RIVOVER I TO DELE

0 PATIENTENS HGJRE NASEBOR o PATIENTENS VENSTRE NASEBOR
Klarger patientens hud i henhold til hospitalets protokol.
1. Bestem, hvilket naesebor du gerne vil placere NG-sonden i.
« Hold F&P WigglewiNG over patientens kind pa samme side som det pagaeldende naesebor.
Vend de hvide flige (maerket @) mod dig og krogfligene veek fra dig.
» Placer den mest lige kant mod patientens naese.
Riv hele den gverste tredjedel af F&P WigglewiNG (distalt for patientens hage) af ved at holde
i den midterste del og rive den gverste del af.
Dermed har du de nederste 2/3 af F&P WigglewiNG tilbage.

N

. KL/EB DEN FAST PA ANSIGTE

. Traek den bla flig af (maerket @).

. Klaeb F&P WigglewiNG fast pa patientens kind.

Treek de hvide flige af (maerket Q og F&P WigglewiNG).
* Indsaet NG-sonden i henhold til hospitalets protokol.

. Placer NG-sonden langs perforeringerne.

Nouwm & W
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C. FOLD FOR AT FASTGORE NG-SONDEN

9. Fold F&P WigglewiNG for at fastgere NG-sonden.

10. Pasaet den del, der blev fjernet i trin 3, som du ville gare med en Wigglepad pa den
modsatte kind.
* Fjern den eksisterende Wigglepad fra naesekateteret.

11. Fastger kateteret, sa kateterbroen hviler teet pa naesen uden at rgre ved septum. Kateteret
ma ikke straekkes under anlaeggelsen.

o FJERNELSE AF F&P WIGGLEWING™

Anbring fingerspidsen pa yderkanten af F&P WigglewiNG, og traek forsigtigt naesekateteret
vaek. Start fra ydersiden, og traek af mod naesen.

1. Loft kanten af F&P WigglewiNG. Brug en fugtig klud til at terre patientens hud og
undersiden af F&P WigglewiNG, mens du forsigtigt treekker den af patientens ansigt.

2. Hold NG-sonden fast mellem patientens naese og F&P WigglewiNG, og fjern NG-sonden
fra F&P WigglewiNG ved at rive langs perforeringerne.




SYMBOLFORKLARING

Dette produkt er ikke
@ Ma ikke genbruges @ fremstillet med naturlig
gummilatex
" Ikke fremstillet med phthalater 10°C /s50°c | Temperaturinterval
A (DEHP, DBP, BBP) ¢14°F) (122°F) | ved opbevaring
Batch-kode Katalognummer
[:E] Se brugsanvisningen Rx 0n|y Receptpligtig

Autoriseret EU-repraesentant CE€0123 | CE-maerke

Anvendes inden Medicinsk udstyr

& Fremstillingsdato “ Producent
N

1 Genanvendelig PET & Forsigtig
PET
Maksimalt 7 dages brug
BORTSKAFFELSE

Der er ingen specifikke krav vedrerende bortskaffelse af denne enhed. Bortskaffelsesprotokoller,
der er egnet til engangsudstyr, der kan vaere forurenet med potentielt infektigse stoffer, skal falges.

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

DRIFTSBETINGELSER
Omgivende temperaturinterval: 18 til 26 °C.

BEMZRK: Dette produkt kan bruges i en kuvgse.
GODKENDTE F&P RESPIRATIONSINTERFACES
F&P Optiflow™ Junior 2 naesekateter

F&P Optiflow™ Junior 2+ naesekateter

Se brugervejledningen til F&P Optiflow Junior 2 og F&P Optiflow Junior 2+ naesekateter
for passende dimensionering.



F&P WIGGLEWING NASENKANULE German

VERWENDUNGSZWECK

Die F&P WigglewiNG ist flr die Fixierung einer nasogastralen Sonde am Gesicht in Verbindung
mit Nasenkandlen der Serien F&P Optiflow Junior 2 und F&P Optiflow Junior 2+ bestimmt.

Die F&P WigglewiNG ist ein Zubehor zum Einmalgebrauch, das flr die Verwendung bei
Neugeborenen, Sauglingen und Kindern in einer Krankenhausumgebung vorgesehen ist.

KONTRAINDIKATION/NEBENWIRKUNGEN/KLINISCHER NUTZEN

Fur Kontraindikationen, Nebenwirkungen und klinischen Nutzen siehe Gebrauchsanweisung
fur das Interface

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

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

« Der Patient muss jederzeit angemessen Uberwacht werden (z. B. Sauerstoffsattigung).

Wird der Patient nicht Uberwacht (z. B. im Fall einer Unterbrechung des Gasflusses) kann
dies zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fihren.

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

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

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

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

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

ALLGEMEINE VORSICHTSHINWEISE

« Dieses Produkt ist fur eine Verwendung von maximal 7 Tagen bestimmt.

« Den Patienten regelmaBig Uberwachen, um die Unversehrtheit der Haut zu gewahrleisten
und sicherzustellen, dass die Haut unterhalb der F&P WigglewiNG trocken bleibt.
Zur Vermeidung von Reizungen kann zwischen NG-Sonde und Oberlippe des Patienten
ein Hautschutz aufgebracht werden.

» Dieses Produkt NICHT einweichen, sterilisieren oder wiederverwenden. Kontakt mit
Chemikalien, Reinigungsmitteln oder Handdesinfektionsmitteln vermeiden.

+ Eine Wiederverwendung kann zur Ubertragung infektidser Agenzien, zur Unterbrechung
der Behandlung, zu schweren Verletzungen oder zum Tod fthren.

* NICHT die F&P WigglewiNG auf Augen, Ohren oder verletzte Haut des Patienten aufbringen.

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

« Sicherstellen, dass die Kantile direkt auf dem F&P WigglewiNG liegt. Direkter Hautkontakt
durch falsche Position der Kanule kann zu Hautschéaden fihren.

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

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



@ ANPASSEN DES F&P WIGGLEWING

Beachten Sie zur korrekten Positionierung des F&P WigglewiNG die Anweisungen zur
Platzierung der F&P Wigglepads™ 2 in den Gebrauchsanweisungen der F&P Optiflow™ Junior 2
und F&P Optiflow Junior 2+ Nasenkandlen.

A.IN ZWEI STUCKE REISSEN

0 RECHTES NASENLOCH DES PATIENTEN o LINKES NASENLOCH DES PATIENTEN
Haut gemaB den Klinikrichtlinien vorbereiten.
. Nasenloch wahlen, in das die NG-Sonde eingefuhrt werden soll.
+ Den F&P WigglewiNG Uber der Wange des Patienten auf derselben Seite wie dieses
Nasenloch halten.
Richten Sie die weiBen Tabs (mit e) gekennzeichnet) zu sich selbst hin und die Klettflache
von lhnen weg.
» Platzieren Sie den geraderen Rand zur Nase des Patienten hin.
Das gesamte obere Drittel des F&P WigglewiNG (distal zum Kinn des Patienten) abreiBen,
indem Sie es in der Mitte festhalten und den oberen Teil abreiBen.
Damit verbleiben Ihnen die unteren 2/3 des F&P WigglewiNG.

-

N

AUF DAS GESICHT KLEBEN

Das blaue Tab (mit gekennzeichnet) abziehen.

Den F&P WigglewiNG auf die Wange des Patienten kleben.

Die wei3en Tabs (mit Q und F&P WigglewiNG gekennzeichnet) abziehen.
* Die NG-Sonde gemaB Klinikrichtlinien einfuhren.

Die NG-Sonde entlang der Perforationen platzieren.

Noww A W

. UMFALTEN, UM DIE NG-SONDE ZU FIXIEREN
Den F&P WigglewiNG umfalten, um die NG-Sonde zu fixieren.
10. Wenden Sie den in Schritt 3 entfernten Abschnitt wie ein Wigglepad auf der
gegenUberliegenden Wange an.
« Entfernen Sie das vorhandene Wigglepad von der Nasenkantile.
11. Die Kanile so fixieren, dass die Kanulenbriicke direkt unter der Nase liegt, das Septum dabei
jedoch nicht berthrt wird. Die Kanlle wahrend des Anlegens nicht auseinanderziehen.

0 ENTFERNUNG DES F&P WIGGLEWING™

Die Fingerspitze auf den duBeren Rand des F&P WigglewiNG auflegen und die Nasenkanle
vorsichtig abziehen. Vom duBeren Rand in Richtung Nase abziehen.

1. Den Rand des F&P WigglewiNG hochziehen. Mit einem angefeuchteten Tuch die Haut des
Patienten und die Unterseite des F&P WigglewiNG abtupfen und die Pads dabei vorsichtig
vom Gesicht des Patienten abziehen.

2. Die NG-Sonde zwischen der Nase des Patienten und dem F&P WigglewiNG gut festhalten
und die NG-Sonde vom F&P WigglewiNG ablésen, indem Sie sie entlang der Perforationen
abziehen.

©o ®




SYMBOLERLAUTERUNGEN

Bei der Herstellung

P dieses Produkts wurde
@ Nur fir Einmalgebrauch @ kein Naturkautschuklatex
verwendet
B:" Ohne Phthalate hergestellt 10°C l/ss0°c | Lagerungstemperatur
™ (DEHP, DBP, BBP) ¢14°F (22°F) | (Bereich)
LOT Chargennummer Artikelnummer
[:E] Gebrauchsanweisung beachten RX 0n|y Verschreibungspflichtig

Bevollmachtigter Vertreter in o
der Europaischen Gemeinschaft C€0123 | CE-Prufzeichen

Verwendbar bis Medizinprodukt

& Herstellungsdatum “ Hersteller
/N

1 Recyclebares PET & Vorsicht
PET
Maximale Anwendungsdauer
von 7 Tagen
ENTSORGUNG

Fur dieses Gerat gelten keine besonderen Vorschriften fir die Entsorgung.
Entsorgungsprotokolle fir Produkte zum Einmalgebrauch, die mit potenziell infektidsen
Substanzen kontaminiert sein konnen, solltenbefolgt werden.

VORSICHT

Die Verwendung dieses Produkts fir mehr als 7 Tage kann die Leistung des Produkts und
die Sicherheit des Patienten (u. a. méglicherweise schwere Verletzung des Patienten)
beeintrachtigen.

BETRIEBSBEDINGUNGEN
Umgebungstemperaturbereich: 18 °C bis 26 °C.

HINWEIS: Dieses Produkt kann in einem Inkubator verwendet werden.
ZUGELASSENE F&P ATEMWEGS-INTERFACES

F&P Optiflow™ Junior 2 Nasenkantle

F&P Optiflow™ Junior 2+ Nasenkanle

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der F&P Optiflow Junior 2 und F&P Optiflow Junior 2+
Nasenkanilen fir die richtige GréBenbestimmung.



CANULA NASAL F&P WIGGLEWING Spanish

USO PREVISTO

La F&P WigglewiNG estd disefiada para asegurar el tubo nasogastrico a la cara junto con

las canulas nasales de las gamas F&P Optiflow Junior 2 y F&P Optiflow Junior 2+.

La F&P WigglewiNG es un accesorio de un solo uso indicado para su aplicacion en neonatos,
lactantes y nifios en un entorno hospitalario.

CONTRAINDICACIONES/EFECTOS SECUNDARIOS/BENEFICIOS CLINICOS

En las instrucciones del usuario de la interfaz se pueden consultar las contraindicaciones,
los efectos secundarios y los beneficios clinicos.

ADVERTENCIAS GENERALES

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

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

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

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

* Eluso de este producto no esta exento de riesgos, incluso si se usa segun lo previsto.

A pesar de que se sigan todas las instrucciones y advertencias proporcionadas, siguen
existiendo riesgos de lesion hipoxica y lesiones cutdneas. Dichos riesgos pueden provocar
lesiones graves o la muerte.

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

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

PRECAUCIONES GENERALES

« Este producto esta disefiado para ser utilizado durante un maximo de 7 dias.

* Supervise con regularidad al paciente para garantizar la integridad de la piel y para
asegurarse de que la piel situada debajo de la F&P WigglewiNG esta seca. Puede utilizarse
una pelicula de proteccion entre el tubo nasogastrico y el labio superior del paciente para
evitar la irritacion.

* NO moje, esterilice ni reutilice este producto. Evite el contacto con sustancias quimicas,
productos de limpieza o antisépticos para manos.

« Lareutilizacion puede provocar la transmisién de sustancias infecciosas, la interrupcion
del tratamiento, lesiones graves o la muerte.

* NO coloque las F&P WigglewiNG sobre los ojos, las orejas o la piel dafiada del paciente.

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

» Asegurese de que la canula esta colocada directamente en las F&P WigglewiNG. El contacto
directo con la piel causado por un ajuste deficiente de la cdnula puede provocar dafios cutdneos.

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

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



@ COLOCACION DE LAS F&P WIGGLEWING

Para obtener informacién sobre la colocacion correcta de F&P WigglewiNG, consulte

el apartado de colocacion de F&P Wigglepads™ 2 en las instrucciones de uso de las canulas
nasales F&P Optiflow™ Junior 2 y F&P Optiflow Junior 2+.

A. DESPRENDER UNA PARTE

0 FOSA NASAL DERECHA DEL PACIENTE G FOSA NASAL IZQUIERDA DEL PACIENTE
Prepare la p|el del paciente de acuerdo con el protocolo del hospital.
. Decida en qué orificio nasal desea colocar el tubo nasogastrico.
« Sostenga la F&P WigglewiNG sobre la mejilla del paciente del mismo lado que el orificio
nasal que haya elegido.
. Las pestafas blancas (marcadas con un e) deben estar de cara hacia usted; y las almohadillas
adhesivas, hacia el lado contrario.
* Coloque el borde mas recto en direccién hacia la nariz del paciente.
Desprenda un tercio de la parte superior del F&P WigglewiNG (en direccién distal respecto
a la barbilla del paciente) sosteniéndolo por la parte central y desprendiendo la parte superior.
Esto le dejard disponibles los otros dos tercios inferiores del F&P WigglewiNG.

-
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ADHERIR A LA CARA

Desprenda la pestafia azul (marcada con un 0)

Adhiera la F&P WigglewiNG a la mejilla del paciente.

Desprenda las pestafias blancas (marcadas con un y F&P WigglewiNG).
* Inserte el tubo nasogastrico de acuerdo con el protocolo del hospital.
Pase el tubo nasogastrico por las perforaciones.
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. PLEGAR PARA FIJAR EL TUBO NASOGASTRICO

Pliegue la F&P WigglewiNG para fijar el tubo nasogastrico.

10. Coloque la parte que ha separado en el paso 3 como lo haria con una Wigglepad en la mejilla
opuesta.
» Retire la Wigglepad adherida a la canula nasal.

11. Coloque la canula en su lugar de forma que el puente repose cerca de la nariz sin tocar

el tabique. No estire la canula durante su colocacion.

0 RETIRAR EL F&P WIGGLEWING™

Coloque la punta del dedo en el borde exterior de la F&P WigglewiNG y retire suavemente
la cénula nasal. Despegue la canula desde la parte exterior hacia la nariz.
1. Levante el borde de la F&P WigglewiNG. Use un pafo himedo para limpiar la piel del paciente
y la parte inferior del F&P WigglewiNG mientras lo despega suavemente de la cara del paciente.
2. Sostenga el tubo nasogastrico de forma segura entre la nariz del paciente
y la F&P WigglewiNG y separelo de este rasgando las perforaciones.

o ®




DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS

Este producto no estd
@ No reutilizar @ fabricado con latex de
caucho natural
w pene Fabricado sin ftalatos 10°C /ss0°c | Intervalo de temperatura
A (DEHP, DBP, BBP) 4P (122°F) | de almacenaje
Cédigo de lote Numero de catdlogo

[:E] Consultar las instrucciones de uso | RX 0n|y Solo con receta médica

Representante autorizado
en la Comunidad Europea C€0123 |MarcaCE

Fecha de caducidad Dispositivo médico

& Fecha de fabricacion “ Fabricante
i
PET reciclable & Precaucion

7 dias de uso maximo

ELIMINACION

No existen requisitos especificos para la eliminacion de este dispositivo. Deben seguirse los
protocolos de eliminacién adecuados para los dispositivos de un solo uso que puedan estar
contaminados con sustancias potencialmente infecciosas.

PRECAUCION

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

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

NOTA: Este producto puede utilizarse en una incubadora.
INTERFACES RESPIRATORIAS APROBADAS POR F&P
Canula nasal F&P Optiflow™ Junior 2

Canula nasal F&P Optiflow™ Junior 2+

Consulte las instrucciones de uso de la canula nasal F&P Optiflow Junior 2
y F&P Optiflow Junior 2+ para saber cudles son los tamafios adecuados.



F&P WIGGLEWING -NENAKANYYLI Finnish (i)

KAYTTOTARKOITUS

F&P WigglewiNG on tarkoitettu nena-mahaletkun kiinnittamiseen kasvoihin yhdessa
F&P Optiflow Junior 2- ja F&P Optiflow Junior 2+ -nendkanyylisarjojen kanssa.

F&P WigglewiNG on kertakayttoinen lisdvaruste, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
vastasyntyneiden, pikkulapsien ja lapsien hoidossa sairaalaymparistossa.

VASTA-AIHEET / HAITTAVAIKUTUKSET / KLIINISET HYODYT
Katso vasta-aiheet, haittavaikutukset ja kliiniset hyodyt potilasliitannan kayttéohjeesta

YLEISET VAROITUKSET

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

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

« Jos kaytetaan lisahappea, syttymislahteet on pidettava kaukana potilaasta.

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

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

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

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

YLEISET HUOMIOT

« Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi enintaan 7 paivan ajan.

« Tarkista potilaan tila saannollisesti varmistaaksesi, etta potilaan iho on ehed ja etta
F&P WigglewiNG -teipin alla oleva iho pysyy kuivana. Nend-mahaletkun ja potilaan
ylahuulen valissa voidaan kayttaa valikalvoa arsytyksen estamiseksi.

« Tuotetta EI SAA liottaa, steriloida tai kayttaa uudelleen. Valta kosketusta kemikaalien,
puhdistusaineiden tai kasidesien kanssa.

* Uudelleenkaytto voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakavaan vammaan tai kuolemaan.

* ALA aseta F&P WigglewiNG -teippia potilaan silmille, korville tai vaurioituneelle iholle.

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

« Varmista, ettad kanyyli asetetaan suoraan F&P WigglewiNG -teipille. Kanyylin virheellisesta
kohdistuksesta johtuva suora ihokontakti voi aiheuttaa ihon rikkoutumisen.

« ALA kayta, jos tuote tai sen pakkaus ei ole koskematon.

« Jos tata tuotetta ei aseteta ja kdyteta pakkausmerkinnoissa ja kdyttdohjeissa maaritettyjen
ohjeiden ja kuljetusta, sailytysta ja kayttda koskevien ehtojen mukaisesti, taman tuotteen
suorituskyky voi huonontua tai turvallisuus vaarantua (potilaalle voi esimerkiksi aiheutua
vakava vamma).



o F&P WIGGLEWING -TEIPIN ASETTAMINEN

Katso ohjeita F&P WigglewiNG -teipin paikalleen asettamiseen F&P Wigglepads™ 2 -tuotteen
asettamista koskevasta kohdasta F&P Optiflow™ Junior 2- ja F&P Optiflow Junior 2+
-nenakanyylien kayttoohjeista.

A. REVI KAHTEEN OSAAN

0 POTILAAN OIKEA SIERAIN 0 POTILAAN VASEN SIERAIN
Valmistele potilaan iho sairaalan hoitokdytannén mukaisesti.
1. Maarita, kumpaan sieraimeen haluat asettaa nend-mahaletkun.
« Pitele F&P WigglewiNG -teippia potilaan posken paalla kyseisen sieraimen puolella.
Aseta valkoiset liuskat (katso Q) itsedsi kohti ja koukkutyynyt pois pain itsestasi.
» Aseta suorempi reuna potilaan nenaa kohti.
Revi irti F&P WigglewiNG -teipin koko ylempi kolmannes (distaalisesti potilaan
leukaan nahden) pitelemalld samalla keskikohtaa ja repimalla irti yldosan.
Jaljelle jaa F&P WigglewiNG -teipin alempi 2/3.

N

Ao

KIINNITA KASVOIHIN

Irrota sininen liuska (katso @).

Kiinnita F&P WigglewiNG potilaan poskeen.

Irrota valkoiset liuskat (katso Qja F&P WigglewiNG).

« Aseta nend-mahaletku sairaalan hoitokdytantdjen mukaisesti.
. Aseta nend-mahaletku reikien mukaisesti.

Nou®m
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C. TAITA KIINNITTAAKSESI NENA-MAHALETKUN

9. Kiinnitd nena-mahaletku taittamalla F&P WigglewiNG.

10. Aseta kohdassa 3 irrotettu osa vastakkaiselle poskelle samalla tavalla kuin asettaisit
Wigglepad-teipin.
« lrrota olemassa oleva Wigglepads-teippi nendkanyylista.

11. Kiinnita kanyyli paikalleen siten, etta kanyylin silta asettuu ldhelle nenaa koskettamatta
kuitenkaan nenan valiseinamaa. Ala venyta kanyylia asettamisen aikana.

o F&P WIGGLEWING™ -TEIPIN POISTAMINEN

Aseta sormenpaa F&P WigglewiNG -teipin ulkoreunalle ja revi nenakanyyli varovaisesti irti.
Aloita ulkoreunalta ja irrota nenaa kohti.

1. Nosta F&P WigglewiNG -teipin reunaa. Pyyhi potilaan ihoa ja F&P WigglewiNG -teipin
alapuolta kostealla pyyhkeella ja irrota teippi samalla varovasti potilaan kasvoilta.

2. Pitele nend-mahaletkua tiukasti potilaan nenan ja F&P WigglewiNG -teipin valilld ja irrota
nend-mahaletku F&P WigglewiNG -teipin repimalla reikia pitkin.




SYMBOLIEN SELITYKSET

Taman tuotteen

luonnonkumilateksia

@ Ei saa kayttaa uudelleen @ Ziams&g)ljtsststila
0°C )/+50°C

AR DEHP Ei sisélla ftalaatteja -10° A
(DEHP, DBP, BBP) Q5Y () Varaston lampétila-alue

LOT Erakoodi Luettelonumero
[:E] Tutustu kayttdohjeisiin Rx 0n|y Vain reseptilla myytava

Valtuutettu edustaja Euroopan . L
yhteisén alueella C€0123 | CE-merkinta

Viimeinen kayttopaiva Laakinnallinen laite

& Valmistuspaiva “ Valmistaja
/N

1 Kierrétettava PET & Huomio

Kayttd enintaan 7 paivaa

HAVITTAMINEN

Taman laitteen havittamiselle ei ole erityisia vaatimuksia. Noudata havittamiskaytantoja,

joita sovelletaan kertakayttoisiin laitteisiin, jotka saattavat olla kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisilla aineilla.

HUOMIO
Jos tata tuotetta kaytetdan yli 7 paivaa, taman tuotteen suorituskyky voi huonontua
tai turvallisuus vaarantua (potilaalle voi esimerkiksi aiheutua vakava vamma).

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

HUOMAUTUS: tata tuotetta voidaan kayttaa inkubaattorissa.
HYVAKSYTYT F&P-HENGITYSLIITANNAT

F&P Optiflow™ Junior 2 -nendkanyyli

F&P Optiflow™ Junior 2+ -nenakanyyli

Katso ohjeita koon valitsemiseen F&P Optiflow Junior 2- ja F&P Optiflow Junior 2+ -nendkanyylien
kayttoohjeista.



FIXATION F&P WIGGLEWING French (i)

DOMAINE D’APPLICATION

La fixation F&P WigglewiNG est congue pour fixer une sonde nasogastrique au visage en
conjonction avec les gammes des interfaces nasales F&P Optiflow Junior 2 et

F&P Optiflow Junior 2+.

La fixation F&P WigglewiNG est un accessoire a usage unique destinée a étre utilisée sur les
nouveau-nés, les nourrissons et les enfants en milieu hospitalier.

CONTRE-INDICATIONS / EFFETS SECONDAIRES / AVANTAGES CLINIQUES

Pour les contre-indications, les effets secondaires et les avantages cliniques, consultez les
instructions relatives a l'utilisation de I'interface

AVERTISSEMENTS GENERAUX

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

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

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

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

« L'utilisation de ce produit, méme appropriée, n’est pas sans risque. Méme en suivant les
instructions et avertissements fournis, des risques de blessures hypoxiques et de lésions
cutanées subsistent. Ces risques peuvent entrainer des blessures graves, voire le déces.

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

« Signaler tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif a votre représentant
Fisher & Paykel Healthcare et a 'autorité locale compétente.

MISES EN GARDE GENERALES

« Ce produit est congu pour étre utilisé pendant une période maximale de 7 jours.

« Surveiller régulierement le patient afin de contréler I'intégrité cutanée, et vérifier que la
peau sous la fixation F&P WigglewiNG demeure séche. Un film protecteur peut étre utilisé
entre la tubulure NG et la levre supérieure du patient afin d’éviter toute irritation.

« NE PAS faire tremper, stériliser ni réutiliser ce produit. Eviter tout contact avec des produits
chimiques, des agents nettoyants ou des produits désinfectants pour les mains.

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

* NE PAS placer la fixation F&P WigglewiNG sur les yeux, les oreilles ou la peau Iésée du patient.

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

« Sassurer que l'interface est placée directement sur la fixation F&P WigglewiNG. Tout contact
direct avec la peau dd a un défaut d’alignement de l'interface peut entrainer des lésions cutanées.

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

* Le non-respect des consignes de mise en place et d’utilisation de ce produit, ainsi que des
conditions de transport, de conservation et de fonctionnement indiquées sur 'emballage
et dans le mode d’emploi, peut altérer les performances de ce produit ou compromettre



|a sécurité (ce qui pourrait occasionner des Iésions graves aux patients).
@ MISE EN PLACE DE LA FIXATION F&P WIGGLEWING

Pour le positionnement correct de la fixation F&P WigglewiNG, se reporter au positionnement
des fixations F&P Wigglepads™ 2 dans les instructions d’utilisation des interfaces

F&P Optiflow™ Junior 2 et F&P Optiflow Junior 2+.

A. DECHIRER EN DEUX

0 NARINE DROITE DU PATIENT o NARINE GAUCHE DU PATIENT
Préparer la peau du patient selon le protocole de I'hépital.
1. Déterminer dans guelle narine vous souhaitez placer la sonde nasogastrique.
* Maintenir la canule F&P WigglewiNG sur la joue du patient du méme cété que cette narine.
2. Orienter les languettes blanches (marquées e) vers vous et les languettes de fixation a 'opposé.
» Placer le bord plus droit vers le nez du patient.
3. Séparer tout le tiers supérieur de la fixation F&P WigglewiNG (distal par rapport au menton
du patient) en maintenant la section du milieu et en séparant la partie supérieure.
. Il vous restera alors les 2/3 inférieurs de la fixation F&P WigglewiNG.

. COLLER SUR LE VISAGE
. Décoller la languette bleue (marquée 0)
. Coller la fixation F&P WigglewiNG sur la joue du patient
. Décoller les languettes blanches (marquées Q et F&P WigglewiNG).
* Insérer la sonde nasogastrique conformément au protocole de I'hopital.
. Placer la sonde nasogastrique le long des perforations.

Noum »

. PLIER POUR FIXER LA SONDE NASOGASTRIQUE
. Plier la fixation F&P WigglewiNG pour fixer la sonde nasogastrique.
0. Appliquer la section retirée a I'étape 3 comme vous le feriez avec un Wigglepad sur la joue
opposée.
* Retirer le Wigglepad existant de la canule nasale.
11. Fixer I'interface en place de sorte que le pont de l'interface repose prés du nez sans toucher
le septum. Ne pas étirer la canule lors de I'application.

=2=0n -]

0 RETRAIT DE LA FIXATION F&P WIGGLEWING™
Placer le bout du doigt sur le bord extérieur de la fixation F&P WigglewiNG et décoller
délicatement la fixation. En partant de I'extérieur, décoller vers le nez.

1. Lever le bord de la fixation F&P WigglewiNG. Utiliser un chiffon humide pour essuyer la peau
du patient et le dessous du F&P WigglewiNG tout en le décollant délicatement du visage du
patient.

2. En tenant fermement la sonde nasogastrique entre le nez du patient et le F&P WigglewiNG,
détacher la sonde nasogastrique du F&P WigglewiNG en déchirant le long des perforations.




DEFINITIONS DES SYMBOLES

Ne pas réutiliser

e

Ce produit ne contient pas
de latex de caoutchouc
naturel

Communauté européenne

Ne comporte pas de phtalates 10°C /ss0°c | Plage de température de
(DEHP, DBP, BBP) ¢14°F (22°F) | stockage
Numéro de lot Référence catalogue
[:E] Consulter le mode d’emploi Rx 0n|y Seulement sur ordonnance
Représentant agréé dans la
BE C€0123 | Marquage CE

Date limite d'utilisation

Dispositif médical

Date de fabrication

ol

Fabricant

PET recyclable & Mise en garde
PET
Utilisation pendant 7 jours
maximum
ELIMINATION

Il n’y a pas d’exigences d’élimination spécifiques pour ce dispositif. Les protocoles d’élimination
adaptés aux dispositifs a usage unique susceptibles d’étre contaminés par des substances

potentiellement infectieuses doivent étre suivis.

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

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

REMARQUE : Ce produit peut étre utilisé dans un incubateur.

INTERFACES RESPIRATOIRES F&P APPROUVEES

Interfaces nasales F&P Optiflow™ Junior 2
Interfaces nasales F&P Optiflow™ Junior 2+

Reportez-vous aux instructions d’utilisation des interfaces nasales F&P Optiflow Junior 2
et F&P Optiflow Junior 2+ pour connaitre le dimensionnement approprié.




KANULA NASAL F&P WIGGLEWING Indonesian
TUJUAN PENGGUNAAN

F&P WigglewiNG ditujukan untuk mengamankan selang nasogastrik ke wajah dalam
penggunaannya bersama rangkaian kanula nasal F&P Optiflow Junior 2 dan F&P Optiflow Junior 2+.
F&P WigglewiNG merupakan aksesori sekali pakai yang ditujukan untuk digunakan pada neonatus,
bayi, dan anak-anak di lingkungan rumah sakit.

KONTRAINDIKASI/EFEK SAMPING/MANFAAT KLINIS

Untuk Kontraindikasi, Efek Samping & Manfaat Klinis, Lihat Petunjuk Pengguna Antarmuka
PERINGATAN UMUM

Produk ini hanya dirancang dan diverifikasi untuk digunakan dengan peralatan, aksesori,
dan suku cadang yang disetujui oleh F&P. Peralatan, aksesori, atau suku cadang tidak
resmi yang digunakan bersama dengan produk ini bisa mengganggu kinerja produk atau
membahayakan keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan cedera serius pada pasien).
Pasien harus selalu dipantau (misalnya terhadap saturasi oksigen) dengan benar. Kelalaian
dalam memantau pasien (misalnya jika terjadi gangguan aliran gas) bisa mengakibatkan
cedera serius atau kematian.

Jika oksigen tambahan digunakan, jauhkan sumber pengapian dari pasien.

Kelainan kraniofasial yang sudah ada sebelumnya, deformitas, malformasi, atau trauma
bisa diperparah oleh antarmuka NHF dan/atau mekanisme retensi dan mungkin mencegah
pemberian terapi sebagaimana ditujukan, yang menyebabkan cedera lebih lanjut atau
kematian.

Penggunaan produk ini tetap memiliki risikonya sendiri, meskipun digunakan sesuai tujuan
penggunaannya. Risiko cedera akibat hipoksia, dan kerusakan kulit tetap ada meskipun
semua petunjuk dan peringatan yang diberikan telah diikuti. Risiko ini bisa mengakibatkan
cedera serius atau kematian.

Penerapan NHF diketahui bisa menghasilkan tekanan jalur napas positif yang bisa
memperburuk sindrom kebocoran udara serius yang sudah ada sebelumnya dan tidak
diobati, yang bisa menyebabkan cedera serius lebih lanjut atau kematian.

Setiap insiden serius yang terjadi terkait dengan perangkat ini wajib dilaporkan ke
perwakilan Fisher & Paykel Healthcare Anda dan otoritas setempat yang berwenang.

PERHATIAN UMUM

Produk ini dimaksudkan untuk digunakan selama maksimum 7 hari.

Pantau pasien secara berkala untuk memastikan integritas kulit dan kulit di bawah

F&P WigglewiNG tetap kering. Lapisan pelindung bisa digunakan di antara selang NG dan
bibir bagian atas pasien untuk mencegah iritasi.

JANGAN merendam, mensterilkan, atau memakai ulang produk ini. Jangan sampai terkena
bahan kimia, bahan pembersih, atau cairan pembersih tangan.

Penggunaan ulang bisa menyebabkan penyebaran zat menular, gangguan pengobatan, cedera
serius, atau kematian.

JANGAN letakkan F&P WigglewiNG di atas mata, telinga, atau kulit pasien yang terluka.
JANGAN meregangkan kanula saat aplikasi diterapkan; tindakan ini bisa menyebabkan
peningkatan tekanan pada kulit pasien. Kanula bisa diubah posisinya bila diperlukan.
Pastikan bahwa kanula ditempatkan secara langsung di atas F&P WigglewiNG. Kontak
langsung dengan kulit yang disebabkan oleh ketidaksejajaran kanula bisa menyebabkan
kerusakan kulit.

JANGAN gunakan jika produk atau kemasannya telah diubah.

Kelalaian dalam menerapkan dan menggunakan produk ini berdasarkan arahan, kondisi
pengangkutan, penyimpanan, dan pengoperasian yang ditentukan dalam label dan petunjuk
pengguna bisa mengganggu kinerja produk ini atau membahayakan keselamatan (termasuk
berpotensi menyebabkan cedera serius bagi pasien).



o PEMASANGAN F&P WIGGLEWING

Untuk penentuan posisi F&P WigglewiNG yang benar, lihat penempatan F&P Wigglepads™ 2
pada petunjuk pengguna kanula nasal F&P Optiflow™ Junior 2 dan F&P Optiflow Junior 2+.

A. BUKA MENJADI DUA

Q LUBANG HIDUNG KANAN PASIEN (B LUBANG HIDUNG KIRI PASIEN

N =

Noww A w

8
C.
9. Lipat F&P WigglewiNG di atas untuk memasangkan selang NG.

Siapkan kulit pasien sesuai dengan protokol rumah sakit.

. Tentukan lubang hidung mana yang ingin dipasangkan selang NG.

* Pegang F&P WigglewiNG di atas pipi pasien pada sisi lubang hidung yang sama.
Arahkan tab putih (bertanda e) ke arah Anda dan bantalan kait menjauh dari diri Anda.
» Tempatkan bagian tepi yang lebih lurus ke arah hidung pasien.

Bagi sepertiga bagian atas F&P WigglewiNG (distal ke dagu pasien) dengan menahan
bagian tengah dan merobek bagian atasnya.

Anda masih memiliki 2/3 bagian bawah F&P WigglewiNG.

TEMPELKAN KE WAJAH

Kupas tab berwarna biru (bertanda o)

Tempelkan F&P WigglewiNG ke pipi pasien.

Kupas tab berwarna putih (bertanda Q dan F&P WigglewiNG).
» Masukkan selang NG sesuai dengan protokol rumah sakit.

. Tempatkan selang NG di sepanjang perforasi.

LIPAT UNTUK MEMASANGKAN SELANG NG

10. Terapkan bagian yang dibagi pada Langkah 3 seperti yang Anda lakukan pada Wigglepad

di pipi lainnya.
* Lepaskan Wigglepad yang ada dari kanula nasal.

11. Pasangkan kanula pada tempatnya sehingga penghubung kanula terletak dekat dengan

hidung tanpa menyentuh septum. Jangan meregangkan kanula selama aplikasi.

o PELEPASAN F&P WIGGLEWING™

Tempatkan ujung jari di tepi luar F&P WigglewiNG dan kupas kanula nasal secara perlahan.
Mulai dari luar, kupas ke arah hidung.

. Angkat bagian tepi F&P WigglewiNG. Gunakan kain yang lembap untuk menyeka kulit pasien

dan bagian bawah F&P WigglewiNG sambil mengupasnya dari wajah pasien secara perlahan.

. Dengan menahan selang NG di antara hidung pasien dan F&P WigglewiNG, lepaskan selang

NG dari F&P WigglewiNG dengan merobeknya di sepanjang bagian perforasi.



DEFINISI SIMBOL

) . Produk ini tidak dibuat
@ Jangan dipakai ulang @ dengan karet lateks alami
A )PEP | Tidak dibuat dengan ftalat 10°C Jl/450C ;
(DEHP. DBP, BEP) ) () Rentang suhu penyimpanan

Kode batch Nomor katalog
Lihat petunjuk penggunaan Rx onIy Hanya dengan resep dokter
Perwakilan resmi di C€0123 | Tandace

Komunitas Eropa

Gunakan sebelum tanggal Perangkat medis

Tanggal produksi “ Produsen
PET yang bisa didaur ulang & Perhatian
PET
Penggunaan maksimum 7 hari
PEMBUANGAN

Tidak ada persyaratan pembuangan khusus untuk perangkat ini. Protokol pembuangan yang
sesuai untuk perangkat sekali pakai yang mungkin terkontaminasi dengan zat yang bersifat
menular wajib dipatuhi.

PERHATIAN
Menggunakan produk ini selama lebih dari 7 hari bisa mengurangi kinerja produk atau
membahayakan keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan cedera serius pada
diri pasien).

KONDISI PENGOPERASIAN
Sensor suhu ruang: 18 hingga 26 °C.

CATATAN: Produk ini bisa digunakan di dalam inkubator.
ANTARMUKA PERNAPASAN F&P YANG DISETUJUI
Kanula nasal F&P Optiflow™ Junior 2

Kanula nasal F&P Optiflow™ Junior 2+

Lihat petunjuk pengguna nasal kanula F&P Optiflow Junior 2 dan F&P Optiflow Junior 2+ untuk
ukuran yang sesuai.



CANNULA NASALE WIGGLEWING F&P Italian @

DESTINAZIONE D’USO

F&P WigglewiNG ha lo scopo di fissare il tubo nasogastrico al viso insieme alle gamme

di cannule nasali F&P Optiflow Junior 2 e F&P Optiflow Junior 2+.

F&P WigglewiNG & un accessorio monouso destinato all’uso su neonati, lattanti e bambini
in ambiente ospedaliero.

CONTROINDICAZIONI/EFFETTI COLLATERALI/BENEFICI CLINICI

Per controindicazioni, effetti collaterali e benefici clinici fare riferimento alle istruzioni
per I'utente dell’interfaccia.

AVVERTENZE GENERALI

* Questo prodotto e progettato e verificato esclusivamente per I'uso con apparecchiature,
accessori e parti di ricambio approvati da F&P. Apparecchiature, accessori o parti di
ricambio non autorizzati utilizzati con questo prodotto possono alterarne le prestazioni
o compromettere la sicurezza (causando potenzialmente gravi lesioni al paziente).

* E necessario effettuare un adeguato monitoraggio costante del paziente (ad es. saturazione
di ossigeno). Il mancato monitoraggio del paziente (ad es. in caso di interruzione del flusso
di gas) puo causare gravi lesioni o il decesso.

« Sesi utilizza dell’ossigeno supplementare, tenere le fonti infiammabili lontane dal paziente.

« Anomalie craniofacciali preesistenti, deformita, malformazioni o traumi possono essere
aggravate dalle interfacce NHF e/o dal meccanismo di ritenzione e potrebbero non
consentire I'erogazione della terapia come previsto, portando a ulteriori lesioni o morte.

« L'uso di questo prodotto non é privo di rischi, anche se usato come previsto. Seguendo tutte
le istruzioni e le avvertenze fornite, rimangono i rischi di lesioni ipossiche e danni alla pelle.
Questi rischi possono provocare lesioni gravi o morte.

« E noto che 'applicazione di NHF genera una pressione positiva delle vie aeree che puo
aggravare la sindrome da “air leak” grave, preesistente e non trattata che puo portare
a ulteriori lesioni gravi o morte.

« Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione a questo dispositivo deve essere
segnalato al rappresentante Fisher & Paykel Healthcare e all’autorita locale competente.

PRECAUZIONI GENERALI

* Questo prodotto € previsto per un utilizzo massimo di 7 giorni.

* Monitorare regolarmente il paziente al fine di garantire I'integrita della cute e verificare
che la cute al di sotto del F&P WigglewiNG rimanga asciutta. Per prevenire le irritazioni
€ possibile utilizzare un film barriera tra il tubo NG e il labbro superiore del paziente.

* NON bagnare, sterilizzare o riutilizzare questo prodotto. Evitare il contatto con sostanze
chimiche, detergenti o disinfettanti per le mani.

« |l riutilizzo pud provocare la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione del trattamento,
gravi lesioni o il decesso.

+ NON posizionare i F&P WigglewiNG sugli occhi, sulle orecchie o sulla cute lesionata del paziente.

» NON tirare la cannula al momento dell’applicazione, poiché tale operazione potrebbe
causare un aumento di pressione sulla cute del paziente. Se necessario, & possibile
riposizionare la cannula.

« Verificare che la cannula sia posizionata direttamente sui F&P WigglewiNG. Il contatto diretto
con la cute causato dal disallineamento della cannula puo provocare la spaccatura della cute.

« NON usare se il prodotto o il suo imballaggio é stato alterato.

« Lapplicazione e I'utilizzo di questo prodotto non in conformita con le istruzioni
e le condizioni di trasporto, conservazione e funzionamento specificate nell’etichetta, e con
le istruzioni per I'uso possono alterare le prestazioni di questo prodotto o compromettere
la sicurezza (causando potenzialmente gravi lesioni al paziente).



o POSIZIONAMENTO DEI F&P WIGGLEWING

Per la corretta applicazione del cerotto F&P WigglewiNG, fare riferimento al posizionamento
delle F&P Wigglepads™ 2 nelle istruzioni per I'uso della cannula nasale F&P Optiflow™ Junior 2
e F&P Optiflow Junior 2+.

A. PREPARAZIONE DELLE DUE PARTI

0 NARICE DESTRA DEL PAZIENTE o NARICE SINISTRA DEL PAZIENTE
Preparare la cute del paziente secondo il protocollo ospedaliero.
. Determinare in quale narice si desidera posizionare il sondino NG.
« Tenere il cerotto F&P WigglewiNG sulla guancia del paziente sullo stesso lato della
narice scelta.
. Rivolgere le linguette bianche (contrassegnate con Q) verso di sé e i cuscinetti di aggancio
nel senso opposto.
» Posizionare il bordo pil dritto verso il naso del paziente.
3. Rimuovere la pellicola dall’intero terzo superiore del cerotto F&P WigglewiNG (in modo
distale rispetto al mento del paziente) tenendo la sezione centrale e rimuovendo la sezione
superiore.

-

N

4. Lasciare la pellicola sui 2/3 inferiori del cerotto F&P WigglewiNG.

B. APPLICAZIONE SUL VISO

5. Rimuovere la linguetta blu (contrassegnata con 0)

6. Applicare il cerotto F&P WigglewiNG sulla guancia del paziente.

7. Rimuovere le linguette bianche (contrassegnate con e F&P WigglewiNG).
* Inserire il sondino NG secondo il protocollo ospedaliero.

8. Posizionare il sondino NG lungo le perforazioni.

C. RIPIEGARE PER FISSARE IL SONDINO NG

9. Ripiegare il cerotto F&P WigglewiNG per fissare il sondino NG.

10. Applicare la sezione rimossa nel passaggio 3 se si desidera applicare un cerotto Wigglepad
sulla guancia opposta.
« Rimuovere il cerotto Wigglepad esistente dalla cannula nasale.

11. Fissare la cannula in posizione in modo che il ponte della cannula sia appoggiato vicino
al naso senza toccare il setto. Non tirare la cannula durante I'applicazione.

0 RIMOZIONE DEL CEROTTO F&P WIGGLEWING™
Posizionare la punta del dito sul bordo esterno del cerotto F&P WigglewiNG e rimuovere
delicatamente la cannula nasale. Partendo dal lato esterno, rimuovere procedendo verso
il naso.

1. Sollevare il bordo del cerotto F&P WigglewiNG. Con un panno umido pulire la cute del
paziente e la parte inferiore del cerotto F&P WigglewiNG, rimuovendolo delicatamente
dal viso del paziente.

2. Tenendo saldamente il sondino NG tra il naso del paziente e il cerotto F&P WigglewiNG,
staccare il sondino NG dal cerotto F&P WigglewiNG strappando lungo le perforazioni.




DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Questo prodotto non
@ Non riutilizzare @ & realizzato con lattice
di gomma naturale
" Non realizzato con ftalati 10°C lss0°c | Intervallo temperatura
 “dep (DEHP, DBP, BBP) ¢4 P w22°F) | di conservazione
Codice del lotto Codice prodotto

[:E] Consultare le Istruzioni per 'uso RX 0n|y Solo su prescrizione

Rappresentante autorizzato nella )
Comunita Europea C€0123 | Marchio CE

Data di scadenza Dispositivo medico

@ Data di produzione “ Produttore
o
PET riciclabile & Attenzione

Massimo 7 giorni di utilizzo

SMALTIMENTO

Non vi sono requisiti di smaltimento specifici per questo dispositivo. Devono essere seguiti
i protocolli di smaltimento appropriati per i dispositivi monouso che possono essere
contaminati da sostanze potenzialmente infettive.

ATTENZIONE
L'utilizzo di questo prodotto per pilu di 7 giorni pud alterarne le prestazioni o compromettere
la sicurezza (causando potenzialmente gravi lesioni al paziente).

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO
Intervallo di temperatura ambiente: da 18 a 26 °C.

NOTA: questo prodotto puo essere usato in un’incubatrice.
INTERFACCE RESPIRATORIE F&P APPROVATE

Cannula nasale F&P Optiflow™ Junior 2

Cannula nasale F&P Optiflow™ Junior 2+

Per le misure appropriate fare riferimento alle istruzioni per I'uso della cannula nasale
F&P Optiflow Junior 2 e F&P Optiflow Junior 2+.
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F&P WIGGLEWING NEUSCANULE* Dutch (oD

BEOOGD GEBRUIK

De F&P WigglewiNG is bedoeld om de neusslang aan het gezicht te bevestigen in combinatie
met de F&P Optiflow Junior 2 en F&P Optiflow Junior 2+ neuscanules.

De F&P WigglewiNG is een eenmalig te gebruiken accessoire voor gebruik bij pasgeborenen,
baby’s en kinderen in een ziekenhuisomgeving.

CONTRA-INDICATIES/NEVENEFFECTEN/KLINISCHE VOORDELEN

Voor contra-indicaties, neveneffecten en klinisch voordeel, zie de gebruikersinstructies van
de interface

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

» Dit product is uitsluitend bedoeld en goedgekeurd voor gebruik met apparatuur,
accessoires en reserveonderdelen die door F&P zijn goedgekeurd. Niet-goedgekeurde
apparatuur, accessoires of reserveonderdelen die in combinatie met dit product worden
gebruikt, kunnen de prestaties van dit product of de veiligheid ervan nadelig beinvloeden
(met mogelijk ernstig letsel voor de patiént tot gevolg).

« Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden bewaakt (bijv. zuurstofsaturatie).
Het niet controleren van de patiént (bijv. als er sprake is van een onderbreking in de
gasflow) kan leiden tot ernstig letsel of overlijden.

* Bij gebruik van extra zuurstof moeten ontstekingsbronnen uit de buurt van de patiént
worden gehouden.

« Vooraf bestaande craniofaciale afwijkingen, misvormingen of trauma’s kunnen worden
verergerd door NHF-interfaces en/of het retentiemechanisme en staan mogelijk niet toe dat
de therapie wordt gegeven zoals bedoeld, wat leidt tot verder letsel of de dood.

« Het gebruik van dit product is niet zonder risico, ook al wordt het gebruikt zoals bedoeld.
Bij het opvolgen van alle instructies en waarschuwingen blijft het risico op hypoxisch letsel
en huidbeschadiging bestaan. Deze risico’s kunnen leiden tot ernstig letsel of de dood.

« Van toepassing van NHF is bekend dat het een positieve luchtwegdruk opwekt, waardoor
het reeds bestaand, onbehandeld ernstig luchtleksyndroom kan verergeren, wat kan leiden
tot verder ernstig letsel of de dood.

« Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot dit apparaat moet worden
gemeld aan uw vertegenwoordiger van Fisher & Paykel Healthcare en de lokale bevoegde
autoriteit.

ALGEMENE AANDACHTSPUNTEN

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

« Controleer regelmatig de integriteit van de huid van de patiént en of de huid onder
de F&P WigglewiNG droog blijft. Er kan een barriérelaagje worden aangebracht tussen
de NG-slang en de bovenlip van de patiént om irritatie te voorkomen.

« Dit product NIET onderdompelen, steriliseren of opnieuw gebruiken. Vermijd contact met
chemicalién, reinigingsmiddelen, of handontsmettingsmiddelen.

» Hergebruik kan resulteren in overdracht van besmettelijke stoffen, onderbreking van
de behandeling, ernstig letsel of overlijden.

* Plaats de F&P WigglewiNG NIET op de ogen, oren of beschadigde huid van de patiént.

* Rek de canule NIET uit bij het aanbrengen; hierdoor kan extra druk op de huid van de patiént
ontstaan. Indien nodig kan de canule worden verplaatst.

« Controleer of de canule rechtstreeks op de F&P WigglewiNG is geplaatst. Direct huidcontact
doordat de canule niet goed is aangebracht, kan resulteren in huidbeschadiging.

« NIET gebruiken als er met het product of de verpakking is geknoeid.

* Het niet gebruiken van dit product volgens de aanwijzingen en de transport-, opslag- en
gebruikscondities als aangegeven op de etikettering en in de gebruiksinstructies kan de
prestaties van dit product of de veiligheid ervan nadelig beinvloeden (met mogelijk ernstig
letsel voor de patiént tot gevolg).



© DE F2P WIGGLEWING POSITIONEREN

Voor de juiste positionering van de F&P WigglewiNG raadpleegt u de plaatsing van
de F&P Wigglepads™ 2 in de gebruikersinstructies van de F&P Optiflow™ Junior 2
en F&P Optiflow Junior 2+ neuscanule.

A. SCHEUR IN TWEEEN

0 RECHTERNEUSGAT VAN DE PATIENT G LINKERNEUSGAT VAN DE PATIENT

N =

Nou®m

8
C.
9. Vouw de F&P WigglewiNG om zodat u de NG tube kunt vastzetten.

Bereid de huid van de patiént voor volgens het ziekenhuisprotocol.

. Bepaal in welk neusgat u de NG tube wilt plaatsen.

* Houd de F&P WigglewiNG boven de wang van de patiént aan dezelfde kant als dit neusgat.

. Richt de witte lipjes (gemarkeerd met @) naar u toe en de haakkussens van u af.

» Plaats de rechtere rand naar de neus van de patiént.

. Scheur het gehele bovenste derde deel van de F&P WigglewiNG (distaal van de kin

van de patiént) af door het middelste gedeelte vast te houden en het bovenste gedeelte
af te scheuren.
Hierna houdt u het onderste 2/3 deel van de F&P WigglewiNG over.

PLAK OP HET GEZICHT

Verwijder het blauwe lipje (gemarkeerd met 0)

Plak de F&P WigglewiNG op de wang van de patiént.

Verwijder de witte lipjes (gemarkeerd met Q en F&P WigglewiNG).
» Plaats de NG tube volgens het ziekenhuisprotocol.

. Plaats de NG tube langs de perforaties.

VOUWEN OM DE NG TUBE VAST TE ZETTEN

10. Breng het gedeelte dat u in stap 3 hebt verwijderd aan zoals u een Wigglepad op

de tegenoverliggende wang zou aanbrengen.
« Verwijder het aanwezige Wigglepad van de neuscanule.

11. Bevestig de canule op zijn plaats zodat de brug van de canule dicht bij de neus zit zonder het

septum aan te raken. Rek de canule niet uit tijdens het aanbrengen.

o F&P WIGGLEWING™ VERWIJDEREN

Plaats uw vingertoppen bij de buitenste rand van de F&P WigglewiNG en trek de neuscanule
voorzichtig weg. Begin aan de buitenrand en trek in de richting van de neus.

. Til de rand van de F&P WigglewiNG op. Gebruik een vochtige doek om de huid van de

patiént en de onderkant van de F&P WigglewiNG te bevochtigen terwijl u deze voorzichtig
van het gezicht van de patiént lostrekt.

. Houd de NG tube stevig vast tussen de neus van de patiént en de F&P WigglewiNG en maak

de NG tube los van de F&P WigglewiNG door deze langs de perforaties los te scheuren.



SYMBOOLOMSCHRIJVINGEN

Dit product is niet
@ Niet opnieuw gebruiken @ vervaardigd met natuurlijke
rubberlatex
AR DEHP Niet vervaardigd met ftalaten -10°C /450 °C
(DEHP, DBP, BBP) Q55Y () Opslagtemperatuur
Batchcode Catalogusnummer

[:E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing RX 0n|y Alleen op voorschrift

Erkend vertegenwoordiger g .
in de Europese Gemeenschap C€0123 | CE-markering

Uiterste gebruiksdatum Medisch hulpmiddel

& Fabricagedatum “ Fabrikant
/N

1 Recycleerbaar PET & Voorzichtig
PET
Gebruiksduur maximaal 7 dagen
AFVOER

Er zijn geen specifieke verwijderingsvoorschriften voor dit apparaat. Verwijderingsprotocollen
die geschikt zijn voor eenmalig gebruik die mogelijk besmet zijn met mogelijk besmettelijke
stoffen, moeten worden gevolgd.

VOORZICHTIG
Het langer dan 7 dagen gebruiken van dit product kan de prestaties van dit product of de
veiligheid ervan nadelig beinvioeden (met mogelijk ernstig letsel voor de patiént tot gevolg).

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN
Omgevingstemperatuur: 18 tot 26 °C.

OPMERKING: Dit product mag in een couveuse worden gebruikt.
GOEDGEKEURDE F&P-ADEMHALINGSINTERFACES

F&P Optiflow™ Junior 2 neuscanule

F&P Optiflow™ Junior 2+ neuscanule

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de F&P Optiflow Junior 2 en F&P Optiflow Junior 2+
neuscanule voor de juiste maatvoering.



F&P WIGGLEWING-NESEKANYLE Norwegian

TILTENKT BRUK

F&P WigglewiNG er beregnet til & feste en nasogastrisk slange i ansiktet i forbindelse med
nesekanyler av typen F&P Optiflow Junior 2 og F&P Optiflow Junior 2+.

F&P WigglewiNG er et engangstilbehar beregnet pa bruk hos nyfadte, spedbarn og barn

i sykehusmilja.

KONTRAINDIKASJONER / BIVIRKNINGER / KLINISK NYTTE
Du finner informasjon om kontraindikasjoner, bivirkninger og klinisk nytte i brukerveiledningen
for grensesnittet

GENERELLE ADVARSLER

» Dette produktet er kun utformet og godkjent for bruk sammen med utstyr, tilbehgr og
reservedeler som er godkjent av F&P. Uautorisert utstyr, tilbeher og reservedeler som brukes
sammen med dette produktet, kan svekke ytelsen til dette produktet eller utgjere en fare for
sikkerheten (inkludert en risiko for alvorlig pasientskade).

« Det ma brukes pasientovervakning (f.eks. oksygenmetning) til enhver tid. Hvis pasienten ikke
overvakes (f.eks. hvis gassflow avbrytes), kan dette fare til alvorlig personskade eller dad.

« Antennelseskilder ma holdes unna pasienten ved bruk av supplerende oksygen.

« Eksisterende kraniofaciale anomalier, misdannelser eller traumer kan forverres av NHF-masker
og/eller holdemekanismen og vil kunne hindre at behandling leveres som beregnet, noe som
farer til ytterligere skade eller ded.

« Bruk av dette produktet er ikke uten risiko, selv om det brukes som beregnet. Selv om man
falger alle instruksjonene og advarslene som er gitt, er det likevel en restrisiko for hypoksisk
skade og hudskade. Slik risiko kan fere til alvorlig personskade eller dgd.

< Bruk av NHF er kjent for & generere positivt luftveistrykk som kan forverre eksisterende,
ubehandlet alvorlig luftlekkasjesyndrom som kan fare til ytterligere alvorlig personskade
eller dad.

« Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres
til Fisher & Paykel Healthcare-representanten og lokale myndigheter.

GENERELLE FORSIKTIGHETSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk i maksimalt 7 dager.

« Pasienten ma overvakes regelmessig for a beskytte huden og for a se til at huden under
F&P WigglewiNG holder seg tarr. Det er mulig a bruke en beskyttelsesfilm mellom den
nasogastriske slangen og pasientens overleppe for a forhindre irritasjon.

« Produktet skal IKKE blatlegges, steriliseres eller gjenbrukes. Unnga kontakt med kjemikalier,
rengjgringsmidler eller handdesinfeksjonsmidler.

* Gjenbruk kan fare til overfering av smittefarlige stoffer, avbrudd i behandlingen, alvorlig
personskade eller dad.

« |IKKE plasser F&P WigglewiNG pa pasientens gyne, grer eller skadet hud.

* IKKE strekk i kanylen under bruk, da dette kan gke trykket pa pasientens hud. Kanylen kan
reposisjoneres ved behov.

< Kontroller at kanylen er plassert direkte pa F&P WigglewiNG. Direkte hudkontakt forarsaket
av feiljustering av kanylen kan fere til hudreaksjoner.

* IKKE bruk produktet dersom produktet eller emballasjen er manipulert eller forsgkt apnet.

« Huvis dette produktet ikke brukes i trdd med retningslinjer og betingelser for transport,
oppbevaring og drift angitt pa merkingen og i bruksanvisningen, kan dette ha innvirkning pa
produktytelsen eller utgjere en sikkerhetsrisiko (inkludert en risiko for alvorlig pasientskade).



© TILPASSE F&P WIGGLEWING

Riktig F&P WigglewiNG-posisjon finner du informasjon om i delen om plassering av

F&P Wigglepads™ 2 i bruksanvisningen for F&P Optiflow™ Junior 2 og F&P Optiflow Junior 2+
nesekanyle.

A.RIVITO

0 PASIENTENS HOYRE NESEBOR 0 PASIENTENS VENSTRE NESEBOR

1

oNn o

Klargjer pasientens hud i samsvar med sykehusprotokollen.
Bestem hvilket nesebor du vil plassere den nasogastriske slangen i.
* Hold F&P WigglewiNG over pasientens kinn pa samme side som dette neseboret.

. Vend de hvite flikene (merket @) mot deg og festeputene fra deg.

» Plasser den rette kanten mot nesen til pasienten.

. Riv av hele den gvre tredjedelen av F&P WigglewiNG (distalt for pasientens hake) ved

a holde pa midtpartiet og rive av den @vre delen.
Da har du igjen de nederste 2/3 av F&P WigglewiNG.

. FEST TIL ANSIKTET
. Trekk av den bl4 fliken (merket @)).

Fest F&P WigglewiNG til kinnet til pasienten.

. Trekk av de hvite flikene (merket og F&P WigglewiNG).

« Sett inn den nasogastriske slangen i henhold til sykehusprotokollen.

. Plasser den nasogastriske slangen langs perforeringene.

.BRETT FOR A FESTE SLANGEN
. Brett F&P WigglewiNG over for a feste den nasogastriske slangen.

10. Bruk delen som ble fjernet i trinn 3, slik du ville med en Wigglepad pa motsatt kinn.

« Fjern eksisterende Wigglepad fra nesekanylen.

11. Fest kanylen slik at kanylebroen hviler naer nesen uten & bergre septum. Ikke strekk kanylen

under innsettingen.

o FJERNING AV F&P WIGGLEWING™

Plasser fingertuppen pa utsiden av F&P WigglewiNG, og trekk nesekanylen forsiktig av.
Start fra utsiden og trekk mot nesen.

. Loft opp kanten av F&P WigglewiNG. Bruk en fuktig klut til & tarke over pasientens hud

og undersiden av F&P WigglewiNG mens du forsiktig trekker enheten bort fra pasientens
ansikt.

. Hold den nasogastriske slangen pa plass mellom pasientens nese og F&P WigglewiNG,

og lgsne den nasogastriske slangen fra F&P WigglewiNG ved a rive langs perforeringene.



SYMBOLFORKLARING

s . Dette produktet er ikke
Ma ikke gjenbrukes @ laget av naturgummilateks

Ikke laget med ftalater 10°C Ji/450°c Temperaturomrade

(DEHP, DBP, BBP) ¢14°PA ¢122°F) | for oppbevaring
Batch-kode Katalognummer
[ji] Se bruksanvisningen Rx 0n|y Kun pé resept

Autorisert representant i Europa C€0123 | CE-merke

Utlgpsdato Medisinsk utstyr

& Produksjonsdato “ Produsent
/N

1 Resirkulerbar PET & Forsiktig
PET
Maksimalt 7 dagers bruk
AVHENDING

Det er ingen spesifikke krav til kassering av denne enheten. Falg protokoller egnet
for engangsutstyr som kan vaere kontaminert med potensielle smittestoffer.

FORSIKTIG
Bruk av dette produktet utover 7 dager kan redusere ytelsen til dette produktet eller ga utover
sikkerheten (og ogsa utgjere en risiko for alvorlig pasientskade).

BRUKSFORHOLD
Temperaturomrade for omgivelsesluft: 18 til 26 °C

MERK: Dette produktet kan brukes i en inkubator.
GODKJENTE RESPIRATORISKE GRENSESNITT FRA F&P
F&P Optiflow™ Junior 2 nesekanyle

F&P Optiflow™ Junior 2+ nesekanyle

Riktig sterrelse finner du informasjon om i bruksanvisningen for F&P Optiflow Junior 2
og F&P Optiflow Junior 2+ nesekanyle.



KANIULA DONOSOWA WIGGLEWING FIRMY F&P Polish

PRZEZNACZENIE

Podktadka WigglewiNG firmy F&P jest przeznaczona do przyklejania sondy nosowo-zotadkowej
do twarzy pacjenta wraz z gama kaniul donosowych Optiflow Junior 2 i Optiflow Junior 2+ F&P.
Podktadka WigglewiNG firmy F&P to akcesorium jednorazowego uzytku przeznaczone do
uzytku u noworodkoéw, niemowlat i dzieci w srodowisku szpitalnym.

PRZECIWWSKAZANIA/DZIALANIA NIEPOZADANE/KORZYSCI KLINICZNE

Informacje na temat przeciwwskazan, dziatan niepozadanych i korzysci klinicznych znajduja
sie w instrukcji uzytkowania interfejsu

OSTRZEZENIA OGOLNE

« Ten produkt jest przeznaczony i zatwierdzony do stosowania wytacznie ze sprzetem,
akcesoriami i czesciami zamiennymi zatwierdzonymi przez F&P. Uzywanie z tym produktem
niezatwierdzonego sprzetu, akcesoridéw lub czesci zamiennych moze pogorszy¢ dziatanie
niniejszego produktu lub zagrozi¢ bezpieczenstwu (w tym réwniez potencjalnie spowodowac
powazne obrazenia pacjenta).

« Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac (np. pod katem saturacji tlenem). Niezachowanie
wymogu monitorowania pacjenta (np. w razie przerwania przeptywu gazu) moze doprowadzi¢
do powaznego urazu lub zgonu.

« Jezelijest uzywany dodatkowy tlen, nalezy utrzymywac zrédta zaptonu z dala od pacjenta.

« Istniejace wczesniej wady twarzoczaszki, deformacje, wady rozwojowe lub urazy moga ulec
pogorszeniu przez interfejsy NHF i/lub mechanizm retencyjny i moga uniemozliwié
przeprowadzenie terapii zgodnie z przeznaczeniem, prowadzac do dalszych urazéw lub zgonu.

« Stosowanie tego produktu nie jest pozbawione ryzyka, nawet jesli jest on stosowany
zgodnie z przeznaczeniem. Przestrzegajac wszystkich dostarczonych instrukgji i ostrzezen,
ciggle istnieje ryzyko obrazen spowodowanych niedotlenieniem i uszkodzenia skory.
Zagrozenia te moga prowadzi¢ do powaznych obrazen lub zgonu.

*  Wiadomo, ze stosowanie terapii NHF generuje dodatnie cisnienie w drogach oddechowych,
co moze zaostrzy¢ istniejacy wczesniej, nieleczony ciezki zespot przeciekowy, co moze
prowadzi¢ do dalszych powaznych obrazen lub zgonu.

* Kazde powazne zdarzenie, ktére wystapito w zwigzku z tym urzadzeniem, nalezy zgtasza¢
przedstawicielowi Fisher & Paykel Healthcare oraz wiasciwemu lokalnemu organowi nadzorujgcemu.

UWAGI OGOLNE

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez okres nie dtuzszy niz 7 dni.

« Nalezy regularnie monitorowac pacjenta, aby upewnic sie, ze skdra nie zostata naruszona oraz
ze skora pod podktadka WigglewiNG firmy F&P pozostaje sucha. Mozna zastosowac warstwe
barierowa pomiedzy sonda nosowo-zotagdkowa a gérng warga pacjenta, aby nie dopusci¢ do
podraznienia.

« Tego produktu NIE WOLNO moczy¢, sterylizowac ani uzywac ponownie. Unika¢ kontaktu
z substancjami chemicznymi, srodkami czyszczacymi lub srodkami do dezynfekgji rak.

« Ponowne uzycie moze skutkowac przeniesieniem substancji zakaznych, przerwaniem
leczenia, powaznym urazem lub zgonem.

* NIE WOLNO umieszczac podktadek WigglewiNG firmy F&P na oczach, uszach lub
uszkodzonej skorze pacjenta.

« NIE WOLNO rozcigga¢ kaniuli przy zaktadaniu; moze to spowodowac zwiekszony nacisk
na skére pacjenta. W razie potrzeby mozna zmieni¢ potozenie kaniuli.

« Nalezy sie upewni¢, ze kaniula jest umieszczona bezposrednio na podktadkach WigglewiNG
firmy F&P. Bezposredni kontakt ze skora, spowodowany niewtasciwym utozeniem kaniuli,
moze doprowadzi¢ do przerwania ciggtosci skory.

* NIE WOLNO uzywac, jezeli produkt lub jego opakowanie nosza slady uzycia.

« Niezachowanie wymogu zaktadania oraz uzywania tego produktu zgodnie z instrukcjami,
przestrzegania warunkéw transportu, przechowywania oraz uzytkowania podanych
w oznakowaniu oraz w instrukcji uzytkowania moze pogorszy¢ dziatanie niniejszego
produktu lub zagrozi¢ bezpieczenstwu (w tym réwniez potencjalnie spowodowac powazne
obrazenia pacjenta).



0 ZAKELADANIE PODKEADKI WIGGLEWING FIRMY F&P

W celu prawidtowego przyklejenia podktadki WigglewiNG firmy F&P nalezy zapoznaé sie

z instrukcjami zaktadania podktadek Wigglepads™ 2 firmy F&P przedstawionymi w instrukcji
uzytkowania kaniuli donosowej Optiflow™ Junior 2 i Optiflow Junior 2+ firmy F&P.

A. ROZRYWANIE NA DWIE CZESCI

0 PRAWE NOZDRZE PACJENTA 0 LEWE NOZDRZE PACJENTA
Przygotowac skére pacjenta zgodnie z protokotem szpitalnym.
1. Zdecydowadé, w ktérym nozdrzu zostanie zatozona sonda nosowo-zotgdkowa.
* Przytrzymac podktadke WigglewiNG firmy F&P na policzku pacjenta po tej samej stronie,
co wybrane nozdrze.
. Przytrzymac biate zaktadki (oznaczone jako Q) skierowane w swoja strone, a podktadki
Z rzepami skierowane w strone twarzy pacjenta.
» Prosta krawedz podktadki powinna by¢ skierowana w strone nosa pacjenta.
. Oderwac catg gorna czesc¢ podktadki WigglewiNG firmy F&P (potozong dystalnie
w stosunku do brody pacjenta), przytrzymujac srodkowa czes¢ i odrywajac gorna czese.
. Dzieki temu pozostana tylko 2/3 podktadki WigglewiNG firmy F&P.

N

. PRZYKLEJANIE DO TWARZY
Oderwac niebieska zaktadke (o0znaczong jako 0)
. Przyklei¢ podktadke WigglewiNG firmy F&P do policzka pacjenta.
. Oderwac biate zaktadki (oznaczone jako Q i F&P WigglewiNG).
» Zatozy¢ sonde nosowo-zotadkowa zgodnie z protokotem szpitalnym.
. Umiesci¢ sonde nosowo-zotadkowa wzdtuz perforaciji.

Noum A W

. ZtOZYC PODKLADKE, ABY ZABEZPIECZYC SONDE NOSOWO-ZOtADKOWA
. Ztozy¢ podktadke WigglewiNG firmy F&P nad sonda nosowo-zotadkowa, aby jg zabezpieczyc.
10. Przyklei¢ czes¢ usunieta w kroku 3 na drugim policzku w taki sam sposéb, jak nakleja sie
podktadke Wigglepad.
» Zdjac obecna podktadke Wigglepad z kaniuli donosowej.
11. Zabezpieczy¢ kaniule w miejscu w taki sposéb, aby mostek kaniuli znajdowat sie blisko nosa,
ale nie dotykat przegrody. Podczas zaktadania nie wolno naciggac kaniuli.

oNn o

o ZDEJMOWANIE PODKtADKI WIGGLEWING™ FIRMY F&P

Przytrzymac palcem zewnetrzna krawedz podktadki WigglewiNG firmy F&P i delikatnie
odklei¢ kaniule donosowa. Odklejanie nalezy zacza¢ od zewnetrznej strony w kierunku nosa.
1. Unies¢ krawedz podktadki WigglewiNG firmy F&P. Wilgotng chusteczka przetrze¢ skére
pacjenta i spéd podktadki WigglewiNG firmy F&P, jednoczesnie odklejajac ja delikatnie
od twarzy pacjenta.
2. Bezpiecznie przytrzymujac sonde nosowo-zotadkowa pomiedzy nosem pacjenta
a podktadka WigglewiNG firmy F&P, roztaczy¢ sonde i podktadke WigglewiNG firmy F&P,
przerywajac podktadke wzdtuz perforacji.




DEFINICJE SYMBOLI

Ten produkt
Nie uzywac ponownie @ wyprodukowano bez uzycia
naturalnej gumy lateksowej

Wyprodukowano bez uzycia 10°C l/ss0°c | Zakres temperatury
ftalanéw (DEHP, DBP, BBP) ¢14°PA ¢122°F) | przechowywania

Kod serii Numer katalogowy

uzytkowania Tylko na recepte

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej C€0123 | ZnakcE

Data waznosci Wyréb medyczny

TE
I:Ii] Nalezy zapoznac sie z instrukcia Rx 0n|y
o]
I\
d

Data produkciji “ Producent
Nadaje sie do recyklingu &
odpaddéw PET Uwaga
PET
Uzytkowanie przez maksymalnie
7 dni
UTYLIZACJA

Nie ma szczegdlnych wymogow dotyczacych utylizacji tego urzadzenia. Nalezy postepowac
zgodnie z protokotami utylizacji wtasciwymi dla urzadzen jednorazowego uzytku, ktére moga
by¢ skazone substancjami potencjalnie zakaznymi.

UWAGA

Stosowanie tego produktu przez okres dtuzszy niz 7 dni moze pogorszy¢ dziatanie niniejszego
produktu lub zagrozi¢ bezpieczenstwu (w tym réwniez potencjalnie spowodowac powazne
obrazenia pacjenta).

WARUNKI PRACY URZADZENIA
Zakres temperatury otoczenia: od 18 do 26 °C.

UWAGA: Ten produkt moze by¢ stosowany w inkubatorze.
ZATWIERDZONE INTERFEJSY ODDECHOWE F&P

Kaniula donosowa Optiflow™ Junior 2 F&P

Kaniula donosowa Optiflow™ Junior 2+ F&P

W celu dobrania odpowiedniego rozmiaru nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania kaniuli
donosowej Optiflow Junior 2 i Optiflow Junior 2+ firmy F&P.



CANULA WIGGLEWING NASAL F&P Portuguese

UTILIZACAO PREVISTA

O F&P WigglewiNG destina-se a fixar a tubagem nasogastrica no rosto em conjunto com
as gamas de canulas nasais F&P Optiflow Junior 2 e F&P Optiflow Junior 2+.

O F&P WigglewiNG é um acessoério de uma Unica utilizacdo em recém-nascidos, bebés

e criangcas em ambiente hospitalar.

CONTRAINDICACOES/EFEITOS SECUNDARIOS/BENEFICIOS CLINICOS

Para Contraindicacdes, Efeitos secunddrios e Beneficios clinicos consulte as Instrucdes
do utilizador do interface

AVISOS GERAIS

» Este produto foi projetado e verificado apenas para utilizacdo com equipamentos,
acessorios e pecas de reposicdo aprovados pela F&P. Equipamentos, acessérios ou pegas
de reposicdo ndo autorizados que sdo utilizados com este produto podem prejudicar
o desempenho deste produto ou comprometer a seguranca (incluindo causar potenciais
lesGes graves no doente).

« O doente deve ser sempre adequadamente monitorizado (por exemplo, a saturacdo de
oxigénio). A ndo monitorizacdo do doente (por exemplo, em caso de interrupcao do fluxo
de gas) pode resultar em lesdes graves ou morte.

« Se utilizar oxigénio suplementar, mantenha as fontes de ignicdo afastadas do doente.

* Anomalias craniofaciais pré-existentes, deformacdes, malformacgdes ou traumatismos
podem ser exacerbados pelas interfaces de NHF e/ou pelo mecanismo de retencdo e podem
nao permitir que a terapia seja ministrada conforme o pretendido, levando a mais lesdes ou
morte.

« A utilizacdo deste produto ndo esta isenta de riscos, mesmo se utilizado conforme o pretendido.
Seguindo todas as instrucdes e avisos fornecidos, permanecem riscos de hipoxia e danos
cutaneos. Estes riscos podem resultar em lesdes graves ou morte.

* A aplicacdo de NHF é conhecida por gerar pressdo positiva nas vias aéreas, o que pode
exacerbar a sindrome de fuga de ar grave pré-existente e nao tratada, podendo levar a mais
lesGes graves ou a 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.

PRECAUCOES GERAIS

« Este produto destina-se a ser utilizado por um periodo maximo de 7 dias.

* Monitorize regularmente o doente para garantir a integridade da pele e que a pele por baixo
da F&P WigglewiNG permanece seca. Para prevenir a irritagdo pode ser usada uma pelicula
de barreira entre a tubagem NG e o l&bio superior do doente.

* NAO cologue de molho, esterilize ou volte a utilizar este produto. Evite o contacto com
quimicos, agentes de limpeza ou desinfetantes para as maos.

« A reutilizacdo pode resultar em transmissao de substancias infeciosas, interrup¢do do
tratamento, lesées graves ou morte.

* NAO coloque os F&P WigglewiNG sobre os olhos, ouvidos ou pele ferida do doente.

* NAO estique a canula na aplicagdo; isto pode causar um aumento da pressao sobre a pele
do doente. Se necessdrio, a canula pode ser reposicionada.

« Certifique-se de que a canula é colocada diretamente sobre os F&P WigglewiNG. O contacto
direto com a pele causado pelo desalinhamento da canula pode resultar em lesdes cutaneas.

* NAO utilize se o produto ou a sua embalagem tiverem sido adulterados.

* A aplicagdo e utilizagdo deste produto fora das instrugdes e condi¢des de transporte,
armazenamento e funcionamento especificadas na rotulagem e nas instrugdes do utilizador
pode prejudicar o desempenho deste produto ou comprometer a seguranca (sendo que
pode causar lesdes graves no doente).



© CcoLOCACAO DO F&P WIGGLEWING

Para o posicionamento correto do F&P WigglewiNG, consulte a colocacdo de F&P Wigglepads™ 2
nas instrucdes de utilizacdo da canula nasal F&P Optiflow™ Junior 2 e F&P Optiflow Junior 2+.

A.SEPARAR EM DOIS

0 NARINA DIREITA DO DOENTE o NARINA ESQUERDA DO DOENTE
Prepare a pele do doente de acordo com o protocolo do hospital.
1. Determine em que narina pretende colocar a sonda nasogastrica.
* Segure o F&P WigglewiNG sobre a bochecha do doente, do mesmo lado da narina escolhida.
. Coloque as abas brancas voltadas para si (com a marcacao e) e a parte adesiva voltada
para baixo.
» Coloque a borda mais reta em dire¢do ao nariz do doente.
. Separe o terco superior todo do F&P WigglewiNG (distal a bochecha do doente) segurando
a parte do meio e separando a sec¢do superior.
. Isto fard com que fique com os 2/3 inferiores do F&P WigglewiNG.

N

. COLAR NO ROSTO

. Retire a aba azul (marcada com 0)

. Cole o F&P WigglewiNG na bochecha do doente.

. Retire as abas brancas (marcadas com 9 e o F&P WigglewiNG).
* Insira o tubo NG de acordo com o protocolo hospitalar.

. Coloque o tubo NG pelas perfuracdes.

Nouw » w

. DOBRAR PARA FIXAR O TUBO NG

. Dobre o F&P WigglewiNG para fixar o tubo NG.

10. Aplique a secc¢do retirada no Passo 3 tal como faria com um Wigglepad na bochecha oposta.
* Retire 0 Wigglepad existente da canula nasal.

11. Fixe a canula no lugar de forma a que a ponte da canula fique junto ao nariz sem tocar

no septo. N&o estique a canula durante a aplicacdo.

onNn o

o REMOCAO DO F&P WIGGLEWING™

Coloque a ponta do dedo na borda externa do F&P WigglewiNG e descole com cuidado

a canula nasal. Comecando pelo lado de fora, remova em direcdo ao nariz.
1. Levante a borda do F&P WigglewiNG. Use um pano humido para limpar a pele do doente

e a parte inferior do F&P WigglewiNG enquanto descola cuidadosamente do rosto do doente.
2. Segurando o tubo NG firmemente entre o nariz do doente e o F&P WigglewiNG, separe

o tubo NG do F&P WigglewiNG rasgando pelas perfuracdes.




DEFINICOES DOS SiIMBOLOS

Este produto nao foi
@ N&o reutilizar @ fabricado com latex
de borracha natural
w pene N&o é feito com ftalatos 10°C J/+s0°c | Intervalo de temperatura
A" (DEHP, DBP, BBP) ¢14°DA @22°F) | de armazenamento
Consultar as instrucdes . . A
[:Iﬂ de utilizacio Rx 0n|y Sujeito a receita médica
Representante autorizado
na comunidade europeia C E 0123 Marca CE
g Prazo de validade Dispositivo médico
@ Data de fabrico “ Fabricante
A
(&, PET reciclavel A Precaucao
PET
Utilizacdo maxima de 7 dias

ELIMINACAO

N&o existem requisitos especificos para a eliminagdo deste dispositivo. Devem ser seguidos
os protocolos de eliminacdo adequados a dispositivos de uso Unico que possam estar
contaminados com substéancias potencialmente infeciosas.

PRECAUGAO
A utilizacdo deste produto para além de 7 dias pode comprometer o desempenho deste
produto ou a seguranca (sendo que também pode causar lesdes graves no doente).

CONDICGES DE FUNCIONAMENTO
Intervalo de temperatura ambiente: 18 - 26 °C.

NOTA: Este produto pode ser utilizado numa incubadora.
INTERFACES RESPIRATORIAS F&P APROVADAS

Canula nasal F&P Optiflow™ Junior 2

Canula nasal+ F&P Optiflow™ Junior 2+

Consulte as instrucoes de utilizacdo da canula nasal F&P Optiflow Junior 2 e F&P Optiflow Junior 2+
para obter o dimensionamento adequado.



CANULA NASAL F&P WIGGLEWING Portuguese Brazil
INDICACAO DE USO

O F&P WigglewiNG deve ser utilizado para fixar a canula nasogastrica ao rosto, em conjunto
com as canulas nasais F&P Optiflow Junior 2 e F&P Optiflow Junior 2+.

O F&P WigglewiNG é um acessorio de uso Unico destinado ao uso em neonatos, bebés e criancas
em ambiente hospitalar.

CONTRAINDICACOES/EFEITOS COLATERAIS/BENEFICIO CLINICO

Para saber as contraindicacdes, efeitos colaterais e beneficios clinicos, consulte as Instrucdes
de uso da interface

ADVERTENCIAS GERAIS

» Este produto foi desenvolvido e aprovado para uso apenas com equipamentos, acessorios
e pecas de reposi¢ao aprovados pela F&P. O uso com equipamentos, acessérios ou pegas
de reposicdo nao autorizados com este produto pode prejudicar o desempenho do produto
ou comprometer a seguranga do paciente (incluindo a possibilidade de lesées graves no
paciente).

« O monitoramento adequado do paciente (por exemplo, saturacdo de oxigénio) deve ser
feito em todos os momentos.

0O ndo monitoramento do paciente (por ex., no caso de haver uma interrupc¢ado do fluxo
de gas) pode resultar em lesdes graves ou morte.

« Se for necessdria a utilizacdo de oxigénio adicional, mantenha as fontes de ignicdo longe
do paciente.

« Anormalidades craniofaciais, deformidades, malformacdes ou traumas preexistentes podem
ser exacerbados pelas interfaces de NHF e/ou pelo mecanismo de retencdo e podem nao
permitir que a terapia seja ministrada como previsto, levando a mais lesées ou morte.

« A utilizagdo deste produto ndo é isenta de riscos, mesmo se utilizado como previsto.
Seguindo todas as instrucdes e adverténcias fornecidas, os riscos de lesdes hipdxicas
e danos cutaneos permanecem. Esses riscos podem resultar em lesdes graves ou morte.

« A aplicacdo de NHF é conhecida por gerar pressdo positiva nas vias aéreas, o que pode
exacerbar a sindrome de vazamento de ar grave preexistente e ndo tratada, podendo causar
mais lesdes graves ou morte.

* 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.

PRECAUCOES GERAIS

+ Este produto deve ser utilizado por um periodo maximo de 7 dias.

* Monitore regularmente o paciente para assegurar a integridade da pele e garantir que a pele
embaixo da F&P WigglewiNG permaneca seca. Uma pelicula de protecdo pode ser utilizada
entre a canula e o labio superior do paciente para evitar irritacdo.

* NAO cologue de molho, esterilize ou reutilize este produto. Evite o contato com produtos
quimicos, agentes de limpeza ou desinfetantes para as maos.

« Arreutilizacdo pode resultar em transmissao de substancias infectantes, interrupcao
do tratamento, lesGes graves ou morte.

* NAO coloque os F&P WigglewiNG nos olhos, orelhas ou pele lesionada do paciente.

* NAO estigue a canula durante a aplicagdo, pois isso pode causar um aumento da pressdo
na pele do paciente. Se necessario, a canula pode ser reposicionada.

« Certifique-se de que a canula seja colocada diretamente nos F&P WigglewiNG. O contato
direto com a pele, causado por desalinhamento da canula, pode resultar em lesao na pele.

* NAO utilize se o produto ou sua embalagem estiverem violados.

* A ndo instalacdo e utilizagdo deste produto de acordo com as orientag¢des, orientacdes,
condicdes de transporte, armazenamento e operacionais especificados no rétulo e instrugdes
de uso podem prejudicar seu desempenho ou comprometer a seguranca do paciente
(incluindo a possibilidade de causar lesdes graves no paciente).



@ ADAPTACAO DO F&P WIGGLEWING

Para o posicionamento correto do F&P WigglewiNG, consulte a substituicdo dos

F&P Wigglepads™ 2 nas instrucdes de uso das canulas nasais F&P Optiflow™ Junior 2
e F&P Optiflow Junior 2+.

A. SEPARE AS DUAS PARTES

0 NARINA DIREITA DO PACIENTE o NARINA ESQUERDA DO PACIENTE
Prepare a pele do paciente de acordo com o protocolo hospitalar.
1. Determine em que narina vocé gostaria de inserir a canula NG.
* Segure o F&P WigglewiNG sobre a bochecha do paciente do mesmo lado que esta narina.
. Fique de frente para as abas brancas (marcadas com e) e deixe as almofadas adesivas
viradas para o rosto do paciente.
» Coloque a borda mais reta em direcdo ao nariz do paciente.
3. Retire todo o terco superior do F&P WigglewiNG (distal ao queixo do paciente), segurando
a secdo do meio e tracionando a se¢do superior.
4. Isso vai deixa-lo com o 2/3 inferior do F&P WigglewiNG.

N

B. COLE NA FACE

5. Retire a fita da aba azul (marcada com 0)

6. Fixe os F&P WigglewiNG nas bochechas do paciente.

7. Retire a fita das abas brancas (marcadas com e F&P WigglewiNG).
« Insira a canula NG de acordo com o protocolo hospitalar.

8. Coloque a canula NG ao longo das perfuragdes.

C. DOBRE PARA PRENDER A CANULA NG

9. Dobre o F&P WigglewiNG para prender a canula NG.

10. Aplique a secdo removida na Etapa 3 como se fosse um Wigglepad na bochecha oposta.
« Retire o Wigglepad existente da canula nasal.

11. Prenda a canula no lugar e certifique-se de que a ponte da canula esteja posicionada
préximo ao nariz sem tocar no septo. Nao estique a canula durante a aplicagdo.

o REMOCAO DO F&P WIGGLEWING™

Coloque a ponta do dedo na extremidade exterior dos F&P WigglewiNG e, com cuidado,
descole a canula. Comecando da extremidade exterior, descole em direcdo ao nariz.

1. Levante a borda do F&P WigglewiNG. Utilize um pano umido para limpar a pele do paciente
e a parte inferior dos F&P WigglewiNG enquanto os remove, com cuidado, da pele do
paciente.

2. Segurando firmemente o tubo de NG entre o nariz do paciente e o F&P WigglewiNG,
desprenda a canula NG do F&P WigglewiNG, rasgando ao longo das perfuracdes.




DEFINICOES DOS SiIMBOLOS

Este produto ndo
@ Nao reutilizar @ é produzido com latex
de borracha natural
w e N&o fabricado com ftalatos 10°C J/+s0°c | Variacdo de temperatura
A" (DEHP, DBP, BBP) ¢14°DA @22°F) | de armazenamento
Cédigo do lote Numero de catdlogo
[:Iﬂ Consulte as instrucdes de uso Rx Only Sm%rgﬁgte com prescricao
Representante autorizado na
Comunidade Europeia C E 0123 Marca CE
g Data de validade Dispositivo médico
@ Data de fabricacdo “ Fabricante
A
(&, PET reciclavel A Precaucao
PET
Uso méximo por 7 dias

DESCARTE

N&o ha requisitos especificos para o descarte deste dispositivo. Devem ser seguidos os
protocolos de descarte adequados a dispositivos de uso Unico que possam estar contaminados
com substancias potencialmente infecciosas.

PRECAUGAO
A utilizacdo deste produto por mais de 7 dias pode prejudicar seu desempenho ou comprometer
a seguranca do paciente (incluindo a possibilidade de causar lesbes graves no paciente).

CONDICGES DE FUNCIONAMENTO
Variacdo da temperatura ambiente: 18 a 26 °C.

OBSERVACAO: este produto pode ser utilizado em incubadora.
INTERFACES RESPIRATORIAS F&P APROVADAS

Canula nasal F&P Optiflow™ Junior 2

Canula nasal F&P Optiflow™ Junior 2+

Consulte as instrucdes de uso da canula nasal F&P Optiflow Junior 2 e F&P Optiflow Junior 2+
para obter o tamanho adequado.



HA3AJIbHAA KAHIONA F&P WIGGLEWING Russian @

HA3HAYEHUE

KaHtona F&P WigglewiNG npeaHasHaueHa Ana KpenneHna HasoracTpanbHOro 30HAa K vy

B COYETAHUV C Ha3anbHbIMU KaHonamu F&P Optiflow Junior 2 n F&P Optiflow Junior 2+.

F&P WigglewiNG npepacTaensaet co6oi ofHOPasoByio MPUHAANEXHOCTb. M3aenve npefHasHaueHo
INA HOBOPOXAEHHbBIX, MNafeHLEB 1 AeTell 1 AOMKHO NCMONb30BaTbCA B CTaLMOHape.

NPOTUBONOKA3AHUA / MOBOYHbIE SO®EKTbI / KINHUYECKAA NOJIb3A

NHdopmaLmio 0 NPOTMBOMNOKa3aHWAX, NOBOUHBIX SGPEKTaX W KITMHUYECKON NOMb3e CM. B MHCTPYKLMUM
nonb3oBatens uHTepdeiica.

OBLWME NPEAYNPEXAEHUA

* 370 M3penve 6610 pa3paboTaHo 1 NPOBEPEHO NCKIOUNTENbHO ANA UCMONb30BaHUA
¢ 060opyOBaHNEM, MPUHAAIEXHOCTAMM 1 3aMacHbIMI YacTAMY, 0A06PEHHbBIMI KOMNaHKen
F&P. HepaspelueHHOe K puMeHeHio 060pyoBaHNe, MPUHAANEXHOCTY 1 3anacHble YacTy,
MCMoNb3yemble COBMECTHO C 3TUM U3JieNIeM, MOTyT OTPULIATENIbHO NOBAVATDL Ha ero paboTy
1 6e30MacHOCTb UCMOMb30BaHUA (B TOM UYMC/E C BO3MOXHBIM HaHECEHNEM CePbe3HOro Bpeaa
3[10POBbIO NaLNEHTa).

+ CoortsetcTBylolliee HabloAeHe 3a NaLUeHTOM (Hanpymep, C OLIeHKON YPOBHA caTypaLun
KNCNopoya) A0MKHO OCYLeCTBAATLCA NOCTOAHHO. OTCYTCTBME HabMIOAEHUA 3a NaLEHTOM
(Hanpumep, B Cllyyae NpepbiBaHUA NOJAYN ra3a) MOXKET HaHECTU CepPbe3HbIi BPe 3[,0POBbI0
nauvieHTa Uan NPUBECTY K IeTalbHOMY UCXoay.

*  [lp1 NCNonb3oBaHWY JOMONHATENBHOTO KNCNOPO/a APXKNTE NCTOUHMKN BO3ropaHA Kak
MOXHO Ajanblle OT NalueHTa.

* [Mpwu ncnonbsosaHuu nHTepdericos BHI n (1nmn) mexaHnsma prkcaumm yxe nmeiomecs
uepenHo-nuLeBble natonoruu, AeGopmauniv, NOPOKM Pa3BUTUA UK TPaBMbl MOTYT
060CTPATLCA 1 (MNN) NPENATCTBOBATb HAZEXalleMy MPOBEeEHMIO Tepanuu, YTo BNOCIeACTBIAN
MOXET HaHEeCTU BPe/ 3A0POBbIO NaLeHTa UNW NPUBECTY K eTalbHOMY NCXOAY.

* Wcnonb3oBaHue U3aenma ConpaxxeHo C PUCKOM axe NPy UCMONb30BaHWM MO Ha3HAYEHUIO.
PUCK r’noKcnyeckom TpaBMbl 1 MOBPEXAEHNA KOXKIN COXpaHAETCA Aaxe Npy cobntofeHnmn Bcex
NpWBeAEHHbIX UHCTPYKLMIA 1 NpeaynpexaeHii. DT OCNOXHEHNA MOTYT HaHeCTH CepbesHbIn
Bpe/ 340POBbIO NaLMeHTa UM NPUBECTU K NeTanbHOMY UCXoay.

* [pumeHerwe BHI co3naeTt nonoxuntenbHoe faBneHue B fblxaTeNbHbIX NyTax. [pn Hanuuum
TAXENOro CMHAPOMA YTEeUKM BO3/lyXa B OTCYTCTBIE AOMKHON Tepaniiii BO3MOXHO 060cTpeHne
3TOrO CUHAPOMA, YTO BMOCIEACTBUN MOXET HaHECTN CePbe3HbIN BPe/, 310POBbI0 NaLvieHTa nnn
NPWBECTU K NeTanbHOMY UCXOAY.

* O nio6biX CePbe3HBIX MPOUCILECTBHAX, CBA3AHHbIX C AaHHbIM YCTPOWCTBOM, ClieflyeT coobLiaTb
npepctaBuTento komnaHuu Fisher & Paykel Healthcare 1 B MeCTHbI yonHOMOUEHHBI OpraH.

OBLWWE MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

* [laHHOe U3fienvie He CrieAyeT NCMoNb30BaTb 6onee 7 fHel.

* locToAHHO HabntopaliTe 3a COCTOAHMEM NaLyeHTa, YTO6bl 06ecneumnTb LIeNOCTHOCTb KOMKHbIX
MOKPOBOB 1 CyXOCTb KOXM, pacrionoxeHHoi nog F&P WigglewiNG. ina npopunakTtiku pasapaxeHus
MeX iy Ha30racTpasbHbIM 30HAOM W BepXHeii ry6oi naLmneHTa MOXHO NPONOKUTD 3aLUMUTHYIO MNEHKY.

* 3AMPELLAETCA 3amaumBaTh n3aenve B BOAE, CTEPUN30BaTb MO0 NOBTOPHO NCMOMNb30BaTh
ero. /136eraiite KOHTaKTa C XIMUYECKVMU BELECTBAMY, OUULLIAIOLMMM BELLLECTBAMU U
aHTUCeNTKaMM ANA PyK.

* [loBTOPHOE NCMONb30BaHKE MOXET CTaTb MPUUNHON NepeHOCca MHGEKLIMOHHDBIX BELLECTB,
npepbIBaHVIA Tepanum, HaHeCeHUA CePbe3HOTo BpeAa 30POBbIO MaLyieHTa UK IeTasibHOro NCXoAa.

* 3AMPELIAETCA npukpennatb F&P WigglewiNG k Bekam, yLLHbIM pakoBUHaM 1nn
NOBPEXAEHHOI KOXe MaLjMeHTa.

* 3AMNPELLAETCA pacTarmBath KaHI0o BO BPEMA YCTaHOBKI: 3TO MOXET NPVBECTU K U36bITOUHOMY
JlaBMEeHI0 Ha KOXY MaLueHTa. Mpn HeO6XOANMOCTU MOXHO U3MEHNTH MONIOXKEHNE KaHIOMNN.

* Y6eauTech B TOM, UTO KaHIONIA PacrionoxeHa HenocpeacTBeHHO Ha usaenun F&P WigglewiNG.
MpPAMOIt KOHTaKT C KOXKeM, BbI3BaHHbI CMELLEHEM KaHIONW, MOXET NPUBECTU K HapyLIEHUIO
LIeNIOCTHOCTMN KOXW.




* Vcnonb3oBatb 13zenme Npu Hanuumy NOBPeXaeHNin Ha ynakoBke unu camom usaenuv 3AMPELLEHO.

* HecobniofeHvie yKkasaHwii, yCNnoBMin TPAHCMOPTUPOBKM, XPaHEHWA U SKCMyaTaLlmnm, yKasaHHbIX
B MapKMPOBKe N UHCTPYKUMAX NOJib30BaTens, Npu yCTaHOBKE N NCMOJIb30BAaHNW 3TOro n3aenva
MOXET OTpuuaTeslibHO MNOBNATb Ha €ro pa60Ty 1 6€30MacHOCTb UCMOSb30BaHUA (B TOM yucne
C BO3MOXHbIM HaHeCeHneM Cepbe3HOoro Bpeaa 340poBblo naumeHTa).

0 HAJEBAHUE F&P WIGGLEWING

NHdpopmaumio o Tom, Kak npaBusbHo pasmectutb F&P WigglewiNG, cm. B nopsagke pasmetleHus
nogyweyek F&P Wigglepads™ 2 B HCTpYKLMK Nosib3oBaTesNA Ha3anbHOW KaHon
F&P Optiflow™ Junior 2 n F&P Optiflow Junior 2+.

A.PA3OPBUTE HA ABE YACTU

0 MNPABAA HO3PA MAUMEHTA onEBAﬂ HO34PA NALUEHTA

« TNoaroToBbTe KOXyY NaLMeHTa, ciefya npasuaam leyebHoro 3aBefeHus.

1. OnpepgenwTe, B KaKylo HO3ApIo OyaeT BBeAeH Ha3oracTpasbHbI 30HA.
*  YpepxwuBaiite F&P WigglewiNG Hap LeKoi navlyeHTa co CTOPOHbI 3TO HO3APW.

2. MoBepHuTe n3aenme 6enbiMy NOANOKKaMM K cebe (oTmeueHbl @), a noayLweykamm — oT ceba.
* [losepHuTe n3penue 6onee NPAMbIM Kpaem K HOCY NaLmeHTa.

3. BosbmuTe F&P WigglewiNG 3a cpefjHIolo YacTb 11 OTOPBUTE BCIO BEPXHIOIO TPETb (JanbHIo0 OT
noabopofKa naumeHTa).

4. OcTtaHyTca HKkHMe 2/3 F&P WigglewiNG.

B. MPUKNENTE K ALY
5. CHUMUTE CVHIOK0 NOANOXKY (OTMeYeHa 0)
6. Mpukneiite F&P WigglewiNG K weke nayueHTa.
7. CHumuTe 6enble MOANOXKKN (OTMEUEHb! Q n F&P WigglewiNG).
* BBepuTe Ha3oracTpanbHbIi 30H/ B COOTBETCTBUM C NPaBMIamMmn neyebHoro 3aBefeHunA.
8. PasmecTuTe HasoracTpanbHblii 30HA BAONAL MMHUM NepdopaLnu.

C. CNIOXUTE U3AEJINE MOMOJIAM, YTOBbI 3AKPEMUTb HA3OTACTPAJIbHbIV 30H

9. Cnoxure F&P WigglewiNG nononam, 4tobbl 3aKpenuTb Ha30racTpanbHbI 30HA.

10. MpurKpenuTe YacTb U3AENMA, yAANEHHYIO Ha 3Tane 3, Ha BTOPYIO LKy NalveHTa aHanornyHo
nopyweuke Wigglepad.
*  CHumUTe uMetoLLytoca nogyluedky Wigglepad ¢ HazanbHoi KaHonw.

11. 3aKpenuTe KaHIo Tak, 4TOObl MOCTVIK KaHIoNy pacronaranca pAaoM C HOCOM, HO He Kacancs
HOCOBOW NePeropofKy. 3anpeLLaeTca pacTArvBaTb KaHIoMIo BO BPEMSA YCTaHOBKMU.

o YOANEHUE F&P WIGGLEWING™
MomecTnTe KOHUMK Nanblia Ha BHelwHuin Kpan F&P WigglewiNG n akkypaTHO cHUMUTE
Ha3aJibHyI0 KaHIosi0. HaunHalTe 0TCoeAMHATL KaHI0MIo C BHELLHEN CTOPOHbI 11 NepemellanTech
B CTOPOHY HOCa.

1. MpunogHumuTe Kpaii F&P WigglewiNG. AkkypatHo cHumuTe F&P WigglewiNG ¢ nuua nauyuenTa,
no Mepe OTC/lanBaHNA NPOTUPAA KOXKY 1 HUXKHIOKO YaCTb N3[eNMA NPY NOMOLLW BNAXHOM TKaHW.

2. HapexHo yaepuBas Ha3oracTpasibHblil 30HA MeXy HOcoM nauueHTa u F&P WigglewiNG,
OTCOeAVHMTe Ha3oracTpasbHblii 30HA oT F&P WigglewiNG, pasopsas nsgenve B mecte
nepdopayum.




3HAYEHUA CUMBONIOB

W3penve nsrotoneHo

@ MoBTOpHOE 1CroNb30BaHNe 6€3 1CMoNb30BaHUA
3anpelleHo HaTypasbHOro Kay4yKOBOro
narekca
w DE M3rotoBneHo 6e3 Ncnonb3oBaHus 10°C li/450°C | manasoH Temnepatyp
A “bep ¢ranatos (I2r®, 16O, BED) 4B (122°F) | xpaHeHua
Kop naptun Homep no katanory

RX only TonbKo No HazHaueHuo

M. MHCTPYKLUMIO NOMb30oBaTena
[:I-i] C ICTPYKLMIO NONb30BaTe, Bpaya

OduupmanbHbIvi NpeacTaBUTeNb
B EBponelickom coobuiectse c E 0123 3Hak CE

Cpok rogHocTn MepanumMHCKOe YCTPONCTBO

& £1aTa n3rotoBneHnsa “ WM3rotoBuTens
FiX

MpvroagHo ana BTOPUYHON
) ngpepgﬁo&,. na‘rp & Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU
PET
CpoK 1Cronb30BaHNA —
He 6onee 7 gHen

YTUNU3ALNA

KoHKpeTHble Tpe6oBaHMA K yTUAK3aLmy ycTpoNCTBa oTcyTCTBYIoT. CeflyeT cobniofaTb npasuna
YTUAN3aLMK, NPUMEHNMBIE K OJHOPA30BbIM YCTPONCTBAM, KOTOPbIE MOTYT 6biTb 3arpPA3HEHb!
NoTeHLMaNbHO NHGEKLMOHHbIM BeLecTBaMu.

MEPbI NIPEAOCTOPOXXHOCTU

Wcnonb3oBaHne nigenua 6onee 7 FlHeVI MOXeT oTpuuaTenbHO NOBINATL Ha €ro pa60Ty

1 6€30MacHOCTb UCMOb30BaHUA (B TOM 4uncsie C BO3SMOXHbIM HaHeCeHem cepbe3HOoro Bpefa
3[0POBbIO MaLMeHTa).

YCNOBUA SKCMAYATALU
[nana3oH TemnepaTtypbl OKpyatoLei cpeabl: ot 18 °C go 26 °C.

MPUMEYAHMUE. 370 n3penme MOXeT UCMOMb30BaTbCA B YCIOBMAX MHKybaTopa.
AbIXATENIbHbIE UHTEP®ENCbI, OAOBPEHHbBIE KOMMAHWEN F&P
HasanbHasn kaHtona F&P Optiflow™ Junior 2

HasanbHas kaHtonsa F&P Optiflow™ Junior 2+

MHd)OpMaLlVHO 0O TOM, KaK npaBuiibHO I'IO[:lO6paTb pa3mep, CM. B NHCTPYKLU MW Nonb3oBaTena
HasanbHol KaHionun F&P Optiflow Junior 2 n F&P Optiflow Junior 2+.



CANULA NAZALA F&P WIGGLEWING Romanian

UTILIZAREA PRECONIZATA

F&P WigglewiNG este destinat sa fixeze tuburile nasogastrice pe fata impreuna cu gamele de canule
nazale F&P Optiflow Junior 2 si F&P Optiflow Junior 2+.

F&P WigglewiNG este un accesoriu de unica folosinta destinat utilizarii la nou-nascuti, sugari si copii
intr-un mediu de spital.

CONTRAINDICATIILE/EFECTELE SECUNDARE/BENEFICIILE CLINICE

Pentru informatii despre contraindicatii, efecte secundare si beneficii clinice, consultati
instructiunile de utilizare ale interfetei

AVERTIZARILE GENERALE

* Acest produs este proiectat si verificat numai pentru utilizare cu echipamente, accesorii si piese
de schimb aprobate de F&P. Echipamentele, accesoriile sau piesele de schimb neautorizate
care sunt utilizate cu acest produs pot afecta performanta sa sau pot compromite siguranta
(pot provoca inclusiv raniri grave ale pacientului).

* Pacientii trebuie sa fie monitorizati corespunzator (de exemplu, saturatia cu oxigen) in
permanenta. Nerespectarea obligatiei de monitorizare a pacientului (de exemplu, in cazul
intreruperii fluxului de gaz) poate sd aiba drept rezultat producerea unor leziuni corporale grave
sau chiar decesul.

* Lafolosirea oxigenului suplimentar, tineti sursele de scantei la distantd de pacient.

* Anomaliile, deformatiile, malformatiile sau traumatismele cranio-faciale preexistente pot
fi exacerbate de interfetele NHF si/sau de mecanismul de retinere si pot sa nu permita
administrarea terapiei conform intentiei, ducand la alte vatamari sau la deces.

 Utilizarea acestui produs nu este lipsita de riscuri, chiar daca acesta este utilizat asa cum este
indicat. Chiar si urmand toate instructiunile si avertizarile furnizate, raman riscuri de leziuni
hipoxice si leziuni ale pielii. Aceste riscuri pot duce la vatéamari grave sau la deces.

+ Sestie cd aplicarea NHF genereaza o presiune pozitiva a cdilor respiratorii care poate exacerba
sindromul grav de scurgere a aerului preexistent, netratat, care poate duce la alte vatamari grave
sau la deces.

* Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv ar trebui raportat
reprezentantului dumneavoastra Fisher & Paykel Healthcare si autoritétii locale competente.

ATENTIONARI GENERALE

* Acest produs a fost conceput pentru a fi folosit timp de maximum 7 zile.

* Monitorizati periodic pacientul pentru a asigura integritatea pielii si pentru ca pielea de sub
F&P WigglewiNG sa ramana uscata. Se poate folosi o peliculd protectoare intre tubul NG si buza
superioara a pacientului pentru a preveni iritarea.

* NU imersati in apd, nu sterilizati si nu refolositi acest produs. Evitati contactul cu substante
chimice, agenti de curétare sau dezinfectanti pentru maini.

+ Refolosirea poate sa duca la transmiterea unor substante infectioase, intreruperea
tratamentului, vatamari grave sau deces.

* NU asezati F&P WigglewiNG pe ochii, urechile sau pielea ranita a pacientului.

* NU intindeti canula la aplicare; acest lucru poate determina o presiune crescuta pe pielea
pacientului. Daca este necesar, canula poate fi repozitionata.

* Asigurati-va cd aceasta canula este asezata direct pe F&P WigglewiNG. Contactul direct cu
pielea cauzat de alinierea necorespunzatoare a canulei poate duce la deteriorarea pielii.

* NU utilizati daca produsul sau ambalajul acestuia au fost compromise.

« In cazul in care nu aplicati si nu folositi acest produs conform instructiunilor, conditiilor de
transport, de depozitare si de operare specificate in eticheta si in instructiunile de utilizare,
performanta produsului poate s fie afectata sau siguranta compromisa (poate provoca inclusiv
raniri grave ale pacientului).



© FIXAREA F&P WIGGLEWING

Pentru pozitionarea corectd a F&P WigglewiNG, consultati sectiunea de amplasare

a F&P Wigglepads™ 2 in instructiunile de utilizare ale canulei nazale F&P Optiflow™ Junior 2
si F&P Optiflow Junior 2+.

A.RUPETIIN DOUA

Q NARA DREAPTA A PACIENTULUI G NARA STANGA A PACIENTULUI

1.

2,

Pregatiti pielea pacientului conform protocolului spitalului.

Determinati in ce nara doriti sa plasati tubul NG.

+ Tineti F&P WigglewiNG peste obrazul pacientului pe aceeasi parte cu aceastd nara.
Tndreptati peliculele albe (marcate e) spre dumneavoastra si prindeti carligele departe
de dumneavoastra.

+ Asezati marginea mai dreapta spre nasul pacientului.

3. Desprindeti intreaga treime superioara a F&P WigglewiNG (distala fatd de barbia pacientului)

tinand de sectiunea din mijloc si dezlipind sectiunea superioard.

4. Astfel veti rdmane cu cele 2 treimi inferioare ale F&P WigglewiNG.

B. LIPITI DE FATA

5. Dezlipiti pelicula albastra (marcata 0).

6. Lipiti F&P WigglewiNG de obrazul pacientului.

7. Dezlipiti peliculele albe (marcate 9 si F&P WigglewiNG).

* Introduceti tubul NG conform protocolului spitalului.

8. Asezati tubul NG de-a lungul perforatiilor.

C.PLIATI PENTRU A FIXATUBUL NG
9. Pliati F&P WigglewiNG peste pentru a fixa tubul NG.
10. Aplicati sectiunea eliminata la pasul 3 asa cum ati face cu un Wigglepad pe obrazul opus.

* Scoateti Wigglepad-ul existent din canula nazala.

11. Fixati canula in log, astfel incat puntea canulei s se sprijine aproape de nas fara a atinge

septul. Nu intindeti canula in timpul aplicarii.

@ INDEPARTAREA F&P WIGGLEWING™

Asezati varful degetului pe marginea exterioara a F&P WigglewiNG si desprindeti usor canula
nazald. Incepand dinspre exterior, desfaceti spre nas.

. Ridicati marginea F&P WigglewiNG. Folositi un servetel umed pentru a sterge pielea pacientului

si partea de dedesubt a F&P WigglewiNG in timp ce desprindeti usor de pe fata pacientului.

. Tinand fix tubul NG intre nasul pacientului si F&P WigglewiNG, desprindeti tubul NG de F&P

WigglewiNG rupand de-a lungul perforatiilor.



DEFINITIILE SIMBOLURILOR

®

Anu se reutiliza

e

Acest produs nu contine
latex de cauciuc natural

-10°C

Comunitatea Europeana

Nu contine ftalati °Cl/ss0°c | Intervalul de temperaturi
(DEHP, DBP, BBP) ¢4 w122°F) | de depozitare
Codul lotului REF Numar de catalog
[:Iﬂ Consultati instructiunile de utilizare | RX Only r’:‘;gn;]ii;%e baza de prescriptie
Reprezentant autorizat pentru c E 0123 Marcaj CE

Data limita de utilizare

Dispozitiv medical

-

Data fabricatiei

ol

Producatorul

a
i)

PE

g
T

PET reciclabil

AN

Atentie

Durata maxima de utilizare de 7 zile

ELIMINAREA

Nu exista cerinte specifice de eliminare pentru acest dispozitiv. Ar trebui respectate protocoalele
de eliminare adecvate dispozitivelor de unica folosinta care pot fi contaminate cu substante
potential infectioase.

ATENTIE

Utilizarea acestui produs mai mult de 7 zile poate afecta performanta sa sau poate compromite
siguranta (poate provoca inclusiv raniri grave ale pacientului).

CONDITII DE FUNCTIONARE
Intervalul temperaturilor ambiante: intre 18 si 26 °C.

NOTA: acest produs poate fi utilizat intr-un incubator.

INTERFETE RESPIRATORII F&P APROBATE
Canuld nazala F&P Optiflow™ Junior 2
Canula nazala F&P Optiflow™ Junior 2+

Consultati instructiunile de utilizare ale canulei nazale F&P Optiflow Junior 2
si F&P Optiflow Junior 2+ pentru dimensionare adecvata.




F&P WIGGLEWING-NASGRIMMA Swedish ()

AVSEDD ANVANDNING

F&P WigglewiNG &r avsedd for att kunna fasta en nasogastrisk sond vid ansiktet, i kombination
med F&P Optiflow Junior 2- och F&P Optiflow Junior 2+-serierna av nasgrimmor.

F&P WigglewiNG &r ett engangstillbehér avsett fér anvandning pa nyfédda, spadbarn och barn
i sjukhusmiljo.

KONTRAINDIKATIONER/BIVERKNINGAR/KLINISKA FORDELAR
For kontraindikationer, biverkningar och kliniska férdelar, se anvandarinstruktioner
for anslutningar.

ALLMANNA VARNINGAR

* Produkten &r endast utformad och verifierad fér anvandning med utrustning, tillbehér och
reservdelar som har godkants av F&P. Anvandning av utrustning, tillbehor eller reservdelar
som inte har godkants for produkten kan férsamra prestandan och utgéra en sakerhetsrisk
(bl.a. allvarlig patientskada).

« Patienten maste hela tiden 6vervakas pa lampligt séatt (bl.a. med avseende pa syremattnad).
Att inte 6vervaka patienten kan leda till allvarlig skada eller dodsfall (t.ex. i hdandelse av ett
avbrott i syrgasflodet).

«  Om extra syrgas anvénds ska antandningskallor hallas pa avstand fran patienten.

« Befintliga kraniofaciala avvikelser, deformiteter, missbildningar eller trauman kan férvarras
av NHF-anslutningar och/eller fastsattningsmekanismen och kanske férhindrar att terapin
levereras som avsett, vilket leder till ytterligare skada eller dédsfall.

« Anvandningen av denna produkt ar inte utan risk, &ven om den anvands som avsett.

Aven om alla instruktioner och varningar féljs finns risk fér hypoxisk skada och hudskador.
Dessa risker kan leda till allvarlig personskada eller dodsfall.

« Det ar kant att tillampning av NHF genererar ett 6vertryck i luftvagarna som kan forvérra
befintliga, obehandlade allvarliga luftlackagesyndrom vilket kan leda till ytterligare allvarlig
skada eller dodsfall.

« Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med den har enheten bér rapporteras
till din Fisher & Paykel Healthcare-representant och den lokala tillsynsmyndigheten.

ALLMANNA SAKERHETSATGARDER

+ Produkten ar avsedd att anvandas i hogst 7 dagar.

« Qvervaka patienten regelbundet och sakerstall att huden under F&P WigglewiNG ar hel
och torr. En barriarfilm kan anvandas mellan NG-sonden och patientens éverlapp for att
forhindra irritation.

< Produkten far INTE bl6tlaggas, steriliseras eller dteranvandas. Undvik kontakt med
kemikalier, rengéringsmedel och handsprit.

« Ateranvandning kan leda till &verféring av smittsamma &mnen, avbrott i behandlingen,
allvarlig skada eller dodsfall.

* Placera INTE F&P WigglewiNG pa patientens dgon eller éron eller pa skadad hud.

« Strack INTE ut nasgrimman vid applicering eftersom det kan leda till 6kat tryck pa
patientens hud. Nasgrimman kan om nédvandigt ompositioneras.

« Se till att ndsgrimman &r placerad direkt pa F&P WigglewiNG. Direkt hudkontakt pa grund
av forskjutning av nasgrimman kan leda till hudskador.

« Produkten far INTE anvandas om férpackningen har manipulerats.

« Underlatenhet att applicera och anvénda produkten enligt anvisningarna och transport-,
forvarings- och driftférhallandena som anges pa etiketten och i bruksanvisningen kan
férsdmra produktens prestanda och utgdra en sakerhetsrisk (bl.a. allvarlig patientskada).



© FaP WIGGLEWING-TILLPASSNING

For korrekt positionering av F&P WigglewiNG, anvand instruktionerna for placering
av F&P Wigglepads™ 2 i bruksanvisningen for F&P-Optiflow™ Junior 2- och

F&P Optiflow Junior 2+-ndsgrimmorna.

A.RIVITVA DELAR

0 PATIENTENS HOGRA NASBORRE o PATIENTENS VANSTRA NASBORRE
Forbered patientens hud enligt sjukhusets normer.
1. Bestam i vilken nasborre NG-sonden ska placeras.
« Hall F&P WigglewiNG 6ver patientens kind pa samma sida som den néasborren.
2. Vand de vita flikarna (markerade med e) mot dig och kardborrefastena bort fran dig.
» Placera den rakare kanten mot patientens nasa.
Riv av hela den évre tredjedelen av F&P WigglewiNG (distalt i férhallande till patientens
haka) genom att halla i mittdelen och riva av den évre delen.
Du har da de nedre tva tredjedelarna av F&P WigglewiNG kvar.

FAST VID ANSIKTET

Dra av den bla fliken (markerad med @).

Satt fast F&P WigglewiNG pa patientens kind.

Dra av de vita flikarna (markerade med Q och F&P WigglewiNG).
« For in NG-sonden enligt sjukhusets normer.

Placera NG-sonden langs perforeringarna.

Noww A W

. VIK FOR ATT SAKRA NG-SONDEN

Vik F&P WigglewiNG éver NG-sonden for att sékra den.

10. Fast den del som tagits bort i steg 3 pa samma satt som en Wigglepad pa motsatt kind.
« Ta bort befintlig Wigglepad fran nasgrimman.

11. Fast ndsgrimman sa att nasprongsbryggan vilar néra nasan utan att vidréra septum.

Strack inte ut ndsgrimman under appliceringen.

0 ®

o TA BORT F&P WIGGLEWING™
Placera fingertoppen pa ytterkanten av F&P WigglewiNG och dra férsiktigt bort nésgrimman.
Borja fran yttersidan och dra mot nasan.

1. Lyft kanten pa F&P WigglewiNG. Anvand en fuktig duk fér att torka av patientens hud och
undersidan av F&P WigglewiNG medan du férsiktigt drar bort den fran patientens ansikte.

2. Hall fast NG-sonden mellan patientens nasa och F&P WigglewiNG och lossa NG-sonden fran
F&P WigglewiNG genom att riva langs perforeringarna.




SYMBOLFORKLARINGAR

Produkten har inte
@ Far ej ateranvandas @ tillverkats med
naturgummilatex
” Innehéller inte ftalater “0°c {/z55°c | Intervall for
 “bep (DEHP, DBP, BBP) ¢4 ¢122°F) | forvaringstemperatur
Batchkod Katalognummer
[:E] Se bruksanvisningen Rx only | ordineras

Auktoriserad EU-representant CE€0123 | CE-markning

Utgangsdatum Medicinteknisk produkt

& Tillverkningsdatum “ Tillverkare
N

1 Atervinningsbar PET & Forsiktighet
PET
Hogst 7 dagars anvandning
KASSERING

Det finns inga sarskilda avfallshanteringskrav for denna enhet. Avfallshanteringsprotokoll for
engangsmaterial, som kan vara férorenade med potentiellt smittsamma amnen, bor féljas.

FORSIKTIGHET
Att anvanda produkten ldngre an 7 dagar kan férsamra dess prestanda och utgéra en
sakerhetsrisk (bl.a. allvarlig patientskada).

ANVANDNINGSFORHALLANDEN
Intervall for omgivningstemperatur: 18-26 °C.

OBS! Produkten kan anvéndas i en kuvos.
GODKANDA F&P-ANDNINGSENHETER
F&P Optiflow™ Junior 2-nasgrimma

F&P Optiflow™ Junior 2+-nasgrimma

Se bruksanvisningarna for F&P Optiflow Junior 2- och F&P Optiflow Junior 2+-ndsgrimma
for att avgora lamplig storlek.
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F&P WIGGLEWING NAZAL KANULU Turkish (i)

KULLANIM AMACI

F&P WigglewiNG, nazogastrik hortumun F&P Optiflow Junior 2 ve F&P Optiflow Junior 2+ nazal
kandl serileriyle birlikte ytize sabitlenmesi icin tasarlanmistir.

F&P WigglewiNG, hastane ortaminda yenidoganlarda, bebeklerde ve ¢ocuklarda kullanilmak
Uzere tasarlanmis tek kullanimlik bir aksesuardir.

KONTRENDIKASYONLAR/YAN ETKIiLER/KLIiNiK FAYDA

Kontrendikasyonlar, Yan Etkiler ve Klinik Fayda icin Arabirim Kullanici Talimatina bakin.

GENEL UYARILAR

Bu Urtn yalnizca F&P tarafindan onaylanmis ekipman, aksesuar ve yedek parcalarla
kullaniimak tzere tasarlanmis ve dogrulanmistir. Bu trtinle birlikte kullanilan onaylanmamis
ekipman, aksesuar ve yedek parcalar Grintin performansini olumsuz etkileyebilir veya
guvenligi riske atabilir (hastanin ciddi sekilde yaralanma potansiyeli de bu risklere dahildir).
Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir (6rn. oksijen satlirasyonu). Hastanin izlenmemesi
(6rn. gaz akisinin kesilmesi durumunda) ciddi yaralanmaya veya 6lume yol acabilir.

Oksijen destegi kullanilmasi durumunda atesleme kaynaklarini hastadan uzak tutun.
Onceden var olan kraniyofasiyal anormallikler, deformasyonlar, sakatliklar veya travma, NHF
arabirimleri ve/veya tutma mekanizmasi nedeniyle agirlasabilir ve tedavinin amagclandigi gibi
uygulanmasina izin vermeyerek yaralanma riskini artirabilir veya 6lime yol acabilir.

Bu trtntn kullanimi, kullanim amacina gére kullanilsa bile risksiz degildir. Verilen tim
talimatlara ve uyarilara gore hareket edilse de hipoksik yaralanma ve cilt hasari riskleri
devam eder. Bu riskler, ciddi yaralanmaya veya 6lime yol acabilir.

NHF uygulamasinin daha énce var olan, tedavi edilmemis ciddi hava kacadi sendromunu
agdirlastirabilecek pozitif hava yolu basinci sagladigi ve bunun da ciddi yaralanmalara ya da
6lume yol acabilecegi bilinmektedir.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Fisher & Paykel Healthcare
temsilcinize ve yerel yetkili makama bildirilmelidir.

GENEL ONLEMLER

Bu trtin maksimum 7 gln kullanim igin tasarlanmistir.

Cilt buttnltgu saglamak ve F&P WigglewiNG'in altindaki cildin kuru kaldigindan emin olmak
icin hastayi duzenli sekilde izleyin. Tahrisi dnlemek icin NG hortumu ile hastanin Ust dudagi
arasinda bir bariyer film kullanilabilir.

Bu Grtinii SUYA BATIRMAYIN, STERILIZE ETMEYIN ya da YENIDEN KULLANMAYIN.
Kimyasallar, temizlik maddeleri veya el temizleyicileri ile temastan kaginin.

Yeniden kullanim bulasici maddelerin aktariimasina, tedavinin kesilmesine, ciddi yaralanmaya
veya 6lime yol acabilir. _ _

F&P WigglewiNG’i hastanin gozlerine, kulaklarina veya yarali cildine YERLESTIRMEYIN.
Uygulama sirasinda kandilti ESNETMEYIN; bu hastanin cildinde fazla basinca neden olabilir.
Kanul gerekirse yeniden yerlestirilebilir.

Kandlin dogrudan F&P WigglewiNG’in tzerine yerlestirildiginden emin olun. Kanlin yanlis
hizalanmaslyla dogrudan cilde temas etmesi, cilt bozukluguna neden olabilir.

Urtintin veya ambalajinin Gzerinde bir degisiklik yapiimissa KULLANMAYIN.

Bu Urtntn etiketinde ve kullanici talimatlarinda belirtilen talimatlara, nakliye, saklama ve
calistirma kosullarina gére uygulanmamasi ve kullanilmamasi, Grindn performansini olumsuz
etkileyebilir veya glivenligi riske atabilir (hastanin ciddi sekilde yaralanma potansiyeli de bu
risklere dahildir).



o F&P WIGGLEWING’IN TAKILMASI

Dogru F&P WigglewiNG konumlandirmasi icin F&P Optiflow™ Junior 2 ve F&P Optiflow Junior 2+
nazal kanul kullanici talimatlarindan F&P Wigglepads™ 2’nin yerlestirilmesine bakin.

A.IKIYE AYIRIN

0 HASTANIN SAG BURUN DELIGi 0 HASTANIN SOL BURUN DELIGI

Hastanin cildini hastane protokolline gére hazirlayin.
1. NG hortumunu hangi burun deligine yerlestirmek istediginizi belirleyin.
* F&P WigglewiNG'i hastanin bu burun deligiyle ayni tarafta bulunan yanaginin Gzerine tutun.
Beyaz bantlar (9 ile isaretlenmistir) size dontik ve kanca pedleri diger tarafa olacak sekilde
konumlandirin.
» Dz kenari hastanin burnuna dogru yerlestirin.
Orta kismi tutarak ve Ust kismi ayirarak F&P WigglewiNG'in Ust Ugte birlik kismini (hastanin
cenesine distal konumda) ¢ikarin.
Boylece F&P WigglewiNG'in alt 2/3’lik kismi elinizde kalir.

N

YUZE YAPISTIRIN

Mavi bandi ¢ikarin (o ile isaretlenmistir).

F&P WigglewiNG’i hastanin yanagdina yapistirin.

Beyaz bantlari ¢ikarin (Q ve F&P WigglewiNG ile isaretlenmistir).
+ NG hortumunu hastane protokolline gore yerlestirin.

NG hortumunu perforasyonlar boyunca yerlestirin.

Noww A& W

. NG HORTUMUNU SABITLEMEK iCiN KATLAYIN

NG hortumunu sabitlemek icin F&P WigglewiNG'i katlayin.

10. Adim 3’te cikarilan bolumu, diger yanakta Wigglepad uyguladiginiz sekilde uygulayin.
* Mevcut Wigglepad'i nazal kantlden c¢ikarin.

11. Kanul képrisunin septuma dokunmadan buruna yakin sekilde durmast icin kantlu

sabitleyin. Uygulama sirasinda kanuli esnetmeyin.

0 ®

o F&P WIGGLEWING™IN CIKARILMASI

F&P WigglewiNG’in dis kenarina parmak ucunu koyun ve yavasca nazal kanult ayirin.
Dis taraftan baslayarak burna dogru ayirin.

1. F&P WigglewiNG’in kenarini kaldirin. Hastanin yizinden nazikge ayirirken hastanin cildini
ve F&P WigglewiNG'in alt tarafini silmek i¢in nemli bir bez kullanin.

2. NG hortumunu hastanin burnu ile F&P WigglewiNG arasinda sikica tutarak, NG hortumunu
delikler boyunca yirtarak F&P WigglewiNG’den ayirin.




SEMBOL TANIMLARI

®

Yeniden kullanmayin

e

Bu Grtin dogal kauguk lateks
icermez

E

Ftalat icermez
(DEHP, DBP, BBP)

10°C [l/7s50c
¢14°OA ¢122°F)

Saklama sicakligi araligi

Lot numarasi

Katalog numarasi

[ji] Kullanim talimatlarina bakin Rx only | sadece receteyle satilir
Avrupa Toplulugundaki yetkili f "
temsilci c E 0123 CE lsareti
g Son kullanma tarihi Tibbi cihaz
&I Uretim tarihi “ Uretici
A
(& Geri donusturulebilir PET A Dikkat
PET
Maksimum 7 gunlik kullanim
IMHA

Bu cihaz i¢in 6zel bir imha gerekliligi yoktur. Potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine
olabilecek tek kullanimlik cihazlara uygun imha protokolleri izlenmelidir.

DIKKAT

Bu Urtintin 7 gtinden fazla kullanilmasi, Grann performansini olumsuz etkileyebilir veya
guvenligi riske atabilir (hastanin ciddi sekilde yaralanma potansiyeli de bu risklere dahildir).

CALISMA KOSULLARI
Ortam sicakhigi araligi: 18 ila 26 °C.

NOT: Bu Urtin kuvozde kullanilabilir.

ONAYLI F&P SOLUNUM ARABIRIMLERI
F&P Optiflow™ Junior 2 nazal kanalu
F&P Optiflow™ Junior 2+ nazal kanulu

Uygun boyut icin F&P Optiflow Junior 2 ve F&P Optiflow Junior 2+ nazal kantlt kullanici
talimatlarina bakin.
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