Infant Flow® - Low Pressure nCPAP System
— Ett sakert och skonsamt nCPAP-system




Infant Flow LP ar den senaste generationens masksystem for
neonatal andningssupport. Slangsystem med tillhérande
nasaggregat, masker, prong och fixeringsband/modssor. Systemet
har en patenterad teknologi for laga drivtryck, ar latt och tyst samt ger
en lag "work of breathing” for barnen

Innehaller ej latex, BPA eller DEHP

Infant Flow LP nCPAP Nasaggregat/slangar
Det nya nasaggregatet med “dual jet” variabel flddesteknologi. Reducerar andningsarbetet

for barn i SIiPAP p& ett mycket effektivt satt utan att kompromissa pa kraven av ett konstant
CPAP-tryck. Det kravs ett lagre drivtryck med LP jamfért med andra system vilket leder till

» lagre tryck som genereras tillbaka till befuktarens "auto-feed system”. Detta leder i sin tur till
y lagre behandlingstryck och lagre ljudniva.

Infant Flow LP nCPAP n&saggregat/slangar ar forpackade i kit och innehaller allt som be-
hovs for en enkel uppstart. Kiten inkluderar nésaggregat, prongs och andningsslang med
uppvarmning for anvandning till Fischer&Paykel MR 730 and MR 850 befuktare. Forpackas i
kartong om 20 st kit.
7772021 Infant Flow LP nCPAP Nasaggregat/slangar, forpackade i kit. 20 st/fp
7772000LP  Infant Flow LP nCPAP Néasaggregat 10 st/fp
LP Masker

Masken ar designad for optimal nCPAP behandling och patientens komfort. Den flexibla mas-
ken &r kontruerad for att hitta en naturlig position 6ver barnets nasa, vilket ocks& minimerar
for lackage for att kunna uppratthdlla ett stabilt nCPAP tryck. Genom ett inspektions fonster
pa masken kan man se barnets nasa samt nasskiljevagg sa att inget ligger och trycker. Stor-
lekarna ar fargkodade och underlattar vid val av mask. Forpackas i kartong om 10 st masker.

777002XS Nasal Masks, extra small 10 st/fp
777002S Nasal Masks, small 10 st/fp
777002M Nasal Masks, medium 10 st/fp
777002L Nasal Masks, large 10 st/fp
777002XL Nasal Masks, extra large 10 st/fp
LP Prongs

Designade for maximal terapeutisk effekt och komfort for barnen. Prongen har hdg profilde-
sign och minimerar kontakt med huden. Alla prongs ar transparenta for att sakra korrekt pla-

@ cering. Storlekarna ar fargkodade och underlattar vid val av prong. Forpackas i kartong om
: 10 st
777000XS Nasal Prongs, extra small 10 st/fp
777000S Nasal Prongs, small 10 st/fp
777000M Nasal Prongs, medium 10 st/fp
777000L Nasal Prongs, large 10 st/fp

777000XL Nasal Prongs, extra large 10 st/fp




LP Fixeringsband

Den unika designen for fixeringsbanden sékrar en god passform och gor att ndsaggregatet

A enkelt kan fastas utan onddiga drag fran slangarna. Konstruktionen pa banden gor att det
ey - 1% racker med en person som faster fixeringsbandet p& barnet. Fastremmarna &r numrerade
2 . . for enkel applicering. Fixeringsbanden finns i 6 storlekar for att passa alla huvudomkrets fran
- ~ & 17-42 cm. Forpackas i kartong om 10 st fixeringsband.
IR L
. © n— ’% . 4 777040XS  Infant Flow LP Headgear, extra smalll 17-21 cm 10 st/fp
%::{ “‘:J 777040S Infant Flow LP Headgear, small 21-26 cm 10 st/fp
777040SM  Infant Flow LP Headgear, small/medium 24-28 cm 10 st/fp
777040M Infant Flow LP Headgear, medium 26-32 cm 10 st/fp
777040L Infant Flow LP Headgear, large 32-37 cm 10 st/fp
777040XL Infant Flow LP Headgear, extra large 37-42 cm 10 st/fp
Ljuddampare
\ b Ljuddamparen reducerar ljudet frAn nasaggregatet och fastes p& utandningslangen. Forpac-
. W : kas i kartong om 20 st.
A LSS A -
L &}x R\ 155211 NCPAP Generator ljudddmpare 20 st/fp
. L, SNE
T - LP maossor

CareFusion fortsatter att tillverka sina nya moéssor i samma mjuka bomull som alltid. De finns
i 10 storlekar for att passa huvudomkrets frdn 18-38 cm. Mossornas design sakrar en god
passform och gor att nasaggregatet enkelt kan fastas utan onddiga drag fran slangarna.
Storlekarna ar fargkodade och underlattar val vid byte. Férpackas i kartong om 10 st mdssor.

777010 Infant Flow LP Md&ssa, Storlek 000 18-20cm  10/pakke

777012 Infant Flow LP Mdssa, Storlek 00 20-22cm  10/pakke

: - 777014 Infant Flow LP Md&ssa, Storlek O 22-24 cm  10/pakke

H— =7 777016 Infant Flow LP Méssa, Storlek 1 24-26 cm  10/pakke
E j > 777018 Infant Flow LP Mdssa, Storlek 2 26-28cm  10/pakke

- —_— 777020 Infant Flow LP Mdssa, Storlek 3 28-30cm  10/pakke

E - 777022 Infant Flow LP Md&ssa, Storlek 4 30-32cm  10/pakke

"y — 777024 Infant Flow LP Mdssa, Storlek 5 32-34cm  10/pakke
‘.__'m — 777026 Infant Flow LP Mdssa, Storlek 6 24-36 cm  10/pakke

777028 Infant Flow LP Mdssa, Storlek 7 36-38cm  10/pakke




Extra band till nasaggregatet
Band for att fasta ndsaggregatet till mdssan. Banden ar till for att ersatta smutsiga eller trasiga
gamla band. Foérpackas i kartong om 20 st.

VX608 Extra band till nAsaggregatet 10 st/fp
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For use with the infant flow siPAP, infant flow, Airlife drivers, bellavista ventilator (with neo option) and the ix5 series ventilators.
This device, consisting of a generator, prongs, masks, bonnet and headgear, is intended
to provide CPAP to spontaneously breathing infants showing signs of respiratory distress.

$Warning:

» Use this product only as directed in the product literature to reduce the risk of nasal
irritation, septal distortion, skin irritation, and pressure necrosis.

» Tobe used by a trained practitioner, under the direct supervision of a qualified physician.

* Only use the Infant Flow LP generator with variable flow nCPAP drivers.

» Do not over tighten the fixation straps.

Notes:

» Select the appropriate size nasal mask to minimize leaks and dead space.

+ Select the appropriate size nasal prongs; if between sizes, select the larger size.

+ Application of an incorrectly sized prong, mask, bonnet, or headgear will affect stability of the generator.
Consider alternating the use of prong and mask interfaces at set intervals to change pressure points on
the infant’s face.

» Continuously monitor patient’s respiratory status, (respiratory rate, heart rate, oxygen saturation).

» Cover both ears evenly; ensure the ears are not folded.

» Adjust the straps to stabilize the generator and maintain a seal at the nose using the least tension possible.

» Recommend humidification be used with nCPAP systems.

» The Infant Flow LP has a built in “pop-off,” which is activated if the drive pressure exceeds 60 cmH,0.

» For expiration dates, reference product labeling.

Duration of Use:

» Generator Assembly shall operate as specified for a continuous use of up to 30 days.

» Patient Interface (Prongs and Masks) shall operate as specified for a continuous use up to 14 days.

 Fixation Devices (Headgear and Bonnets) shall operate as specified for a continuous use of up to 2 days or 24
on/off cycles (based on normal patient inspection as frequently as every 2 hours over the 48 hour period).

Final Check and Routine Inspection

Inspect the system after set-up and routinely at least every 3 to 4 hours to ...

» Ensure the patient is receiving the prescribed level of CPAP.

» Ensure the generator is stable, secure, and not pulling upward on the nose.

» Check for deformation or irritation to the nose or surrounding tissue.

» Ensure that the patient’s septum is clearly visible when using prongs.

» Ensure that the patient’s eyes are clearly visible and that the nares are not blocked, when using masks.
* Inspect the fixation device and straps for proper tension and adjust as needed to maintain a proper fit.

» Monitor the patient for gastric insufflation and abdominal distension.

» Monitor for excessive condensation in circuit and generator.

® For single use only. Re-use may degrade the performance of the product or contribute to cross contamination.

Disposal Instruction: Dispose in container that is clearly labeled, leak-proof, and color coded per local standards and state environmental regulations.

Protected by Patents:

US7578294, ZA200804775
US7762258, ZA200804774
US7640934, ZA200804773

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer at GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

T
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Infant Flow LP System

Zur Verwendung mit Infant Flow siPAP, Infant Flow, AirLife-Treibern, bellavista-Beatmungsgeréten
(mit Neo-Option) und Beatmungsgeréten der ix5-Serie.

Dieses Gerat, bestehend aus einem Generator, Prongs, Masken, einer Haube und einem Kopfband, ist
fur die CPAP-Versorgung von spontan atmenden Kleinkindern mit Anzeichen von Atemnot vorgesehen.

M\ warnhinweis:

- Dieses Produkt darf ausschlieRlich in Ubereinstimmung mit den Anweisungen in der
Produktliteratur verwendet werden, um Nasenreizungen, Septaldistorsion, Hautreizungen und
Drucknekrosen zu vermeiden.

« Das Gerat ist fur den Gebrauch durch ausgebildetes Personal unter direkter Aufsicht eines
qualifizierten Arztes bestimmt.

« Der Infant Flow LP-Generator darf ausschlief3lich mit n"CPAP-Treibern mit variablem Durchfluss
verwendet werden.

« Generatorfixierungsbander nicht zu straff anziehen.

Hinweise:

« Nasenmaske in geeigneter GroRe auswahlen, um Leckagen und Totraum mdglichst gering zu halten.

« Nasale Prongs in geeigneter GrofRe auswahlen. Bei ZwischengréRen ist die jeweils groRere
GroRe zu nehmen.

« Die Verwendung von Prongs, Masken, Hauben oder Kopfteilen der falschen GréRe beeintrachtigt
die Stabilitat des Generators. Ein Wechsel zwischen Prongs und Maske in regelméaRigen
Abstanden sollte erwogen werden, um die Druckstellen im Gesicht des Sauglings zu entlasten.

« Der Beatmungsstatus des Patienten (Atemfrequenz, Herzfrequenz, Sauerstoffsattigung)ist
kontinuierlich zu tiberwachen.

« Beide Ohren gleichmaRig abdecken und darauf achten, dass die Ohrmuscheln nicht umgefaltetsind.

« Bander so anziehen, dass der Generator stabilisiert und die Abdichtung um die Nase mit
maglichst geringer Bandspannung erzielt wird.

« Bei nCPAP-Systemen wird eine Befeuchtung empfohlen.

« Der Infant Flow LP-Generator ist mit einem integrierten Uberdruckventil versehen, das bei einem
Antriebsdruck Uber 60 cmH,O aktiviert wird.

< Die Verfallsdaten sind auf dem Produktetikett angegeben.

Anwendungsdauer:

« Die Generatoreinheit ist wie angegeben fiir eine kontinuierliche Verwendung von bis zu 30 Tagen
vorgesehen.

« Die Prongs und Masken sind wie angegeben fiir eine kontinuierliche Verwendung von bis zu
14 Tagen vorgesehen.

< Fixierungsvorrichtungen (Kopfteil und Hauben) sind wie angegeben fir eine kontinuierliche
Verwendung von bis zu 2 Tagen oder fiir 24 Ein-/Aus-Zyklen (basierend auf der normalen
Kontrolle des Patienten maximal alle 2 Stunden im Laufe des 48-Stunden-Zeitraums)
vorgesehen.

AbschlieBende Prifung und Routinepriifung
Das System wird nach der Einrichtung und danach mindestens alle

3 bis 4 Stunden uberpriift, um zu gewahrleisten, dass...

« der Patient das verordnete CPAP-Niveau erhélt;

< der Generator stabil und sicher ist und die Nase nicht nach oben zieht;

« weder die Nase noch das umliegende Gewebe verformt oder gereizt wird;

« das Septum des Patienten bei der Verwendung von Prongs deutlich sichtbar ist;

« die Augen des Patienten bei der Verwendung einer Maske deutlich sichtbar sind und die
Nasenlocher nicht blockiert werden;

« die Fixierungsvorrichtung und Bander die richtige Spannung aufweisen und nach Bedarf
nachgestellt werden, um den optimalen Sitz sicherzustellen;

- der Patient auf Mageninsufflation und abdominale Uberdehnung tiberwacht wird;

« Schlauchsystem und Generator die richtige Kondensation aufweisen.

Fir den einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung kann die Leistung des Produkts
vermindern oder zu Querkontamination fiihren.

Entsorgungsanweisung: Die Entsorgung muss in einem klar gekennzeichneten, dichten und
farbcodierten Behalter gemaR den 6rtlichen und staatlichen Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Gerét auftreten, sollten dem
Hersteller unter GMB-RS-Complaint-Intake @vyaire.com mitgeteilt werden. Auch die zustandige
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder der Patient befindet, muss tiber
derartige Vorkommnisse informiert werden.

5¥] Infant Flow LP-system

For anvandning med Infant Flow siPAP, Infant Flow, Airlife drivers, bellavista ventilator (med neo-
alternativ) och ix5-seriens ventilatorer.

Denna enhet, bestdende av en generator, stift, masker, hatta och huvudbonad, &r avsedd att ge
CPAP till spadbarn som andas spontant och som visar tecken pa andningssvarigheter.

M\ varnin g!

« Anvand denna produkt endast enligt anvisningarna i produktlitteraturen for att minska risken for
nasirritation, septumdistortion, hudirritation och trycknekros.

« Avsedd att anvandas av utbildad lékare under direkt 6versyn av en kvalificerad lakare.

« Anvand endast Infant Flow LP-generatorn med nCPAP-drivenheter med variabelt flode.

« Spann inte fixationsremmarna for hart.

Anteckningar:

« Valj en nasmask av ratt storlek for att minimera lackage och dott utrymme.

« Valj nasgrimma av ratt storlek. Om du maste vélja mellan tva storlekar ska du vélja den storre.

« Anvandning av felaktig storlek p& grimma, mask, huva eller maskhéllare paverkar generatorns
stabilitet. Overvag att regelbundet alternera anvandningen av anslutningar for grimma och mask
for att andra tryckpunkterna mot spadbarnets ansikte.

- Overvaka kontinuerligt patientens andningsstatus, (andningsfrekvens, hjértfrekvens, syrgasmattnad).

« Tack bada 6éronen jamt och se till att 6ronen inte viks.

- Justera remmarna for att stabilisera generatorn och bibehdlla tatningen vid ndsan med sa lite
spanning som mojligt.

« Virekommenderar att luftbefuktning anvands med nCPAP-system.

« Infant Flow LP har en inbyggd sjélvutidsande funktion, som som aktiveras om drivtrycket 6verstiger
60 cmH,0.

« For utgdngsdatum, se produktetiketten.
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Varaktighet:

« Generatorenheten ska fungera enligt specifikation for kontinuerlig anvandning i upp till 30 dagar.
« Patientgranssnitt (grimmor och masker) ska fungera enligt specifikation fér kontinuerlig anvéndning
i upp till 14 dagar.

Fixeringsprodukter (huvudband och hatta) ska fungera enligt specifikation for kontinuerlig
anvandning i upp till 2 dagar eller 24 p&/av-cykler (baserat p& normal kontroll av patienten s& ofta
som varannan timme under en 48-timmarsperiod).

Slutlig kontroll ochrutininspektion
Inspektera systemet efter installation och kontrollera det rutinméssigt

minst var 3:e till 4:e timme for att...

- Sékerstélla att patienten erhaller den forskrivna CPAP-volymen.

- Sékerstélla att generatorn ar stabil, ordentligt fastsatt och inte drar uppat panéasan.

« Kontrollera att nasan och den omgivande vavnaden inte deformeras eller irriteras.

« Sakerstélla att patientens septum ar tydligt synligt nar du anvander grimma.

« Sakerstalla att patientens 6gon ar tydligt synliga och att nasborrarna inte blockeras nar mask
anvands.

« Inspektera fixationsanordningen och remmarna for rétt spanning och justera vid behov for ratt passform.

- Overvaka patienten for gastrisk insufflation och utspand buk.

- Overvaka alltfér hog kondensation i kretsloppet och generatorn.

Endast fér engdngsbruk. Ateranvandning kan paverka produktens prestanda eller bidra till
korskontamination.

Anvisningar for kassering: Kasseras i behdllare som &r tydligt méarkt, lackagesaker och fargkodad i
enlighet med lokala miljlagar.

Alla allvarliga tilloud som intréffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren pd GMB-
RS-Complaint-Intake@vyaire.com samt behérig myndighet i den medlemsstat i vilken anvéndaren
och/eller patienten har sin hemvist.

Systeme Infant Flow LP

A utiliser avec les respirateurs infant flow siPAP, infant flow, Airlife, Bellavista (avec option neo) et
de la série ix5.

Ce dispositif, composé d’un générateur, de pinces, de masques, d’un bonnet et d’'un harnais, est
destiné a envoyer une PPC aux nourrissons respirant spontanément et présentant des signes de
détresse respiratoire.

A\ Avertissement:

» Nutiliser ce produit qu'en suivant strictement les instructions figurant dans la documentation qui
accompagne ce produit, afin de réduire les risques d'irritation nasale et cutanée, de distortion de
la cloison nasale, et de nécrose par compression.

« Usage réservé a un praticien diment formé, sous la supervision directe d'un médecin qualifié.

« Utiliser le générateur Infant Flow LP uniquement avec des interfaces PPCn a débit variable.

« Ne pas trop serrer les sangles de fixation.

Notes :

« Sélectionner le masque nasal de taille adéquate pour limiter les fuites et I'espace mort.

« Sélectionner la pince nasale de taille adéquate ; entre deux tailles, toujours sélectionner la plus grande.

» L’application d’'une pince, d'un masque, d'un bonnet ou d'un casque de taille incorrecte affectera
la stabilité du générateur. Envisager un usage par alternance, selon des intervalles donnés,
d’une pince et d’'un masque afin de ne pas toujours appliquer la pression aux mémes points sur
le visage du nourrisson.

+ Assurer un suivi continu de la respiration du patient (fréquence cardiaque et respiratoire,
saturation en oxygeéne).

« Couvrir de fagon symétrique les deux oreilles en veillant a ce que celles-ci ne soient pas repliées.

+ Ajuster les sangles pour stabiliser le générateur et assurer une étanchéité a I'air au niveau du
nez en appliquant la plus faible tension possible.

« Le recours a une humidification est recommandé avec les systémes PPCn.

* L’Infant Flow LP est doté d’une sécurité qui se déclenche en cas de pression supérieure a
60 cmH,O au niveau du systeme.

« Pour les dates de péremption, consulter I'étiquetage du produit.

Durée d’utilisation :

« Le générateur doit fonctionner comme indiqué pour une utilisation continue pendant une durée
maximale de 30 jours.

+ Linterface patient (pinces et masques) doit fonctionner comme indiqué pour une utilisation
continue pendant une durée maximale de 14 jours.

+ Les dispositifs de fixation (casque et bonnets) doivent fonctionner comme spécifié pour une
utilisation continue pendant une durée maximale de 2 jours ou 24 cycles de marche/arrét (sur la
base d’une inspection normale du patient toutes les 2 heures sur la période de 48 heures).

Vérification finale et inspection de routine
Inspecter le systeme aprés installation, puis au moins toutes les 3 a 4

heures afin de...

« veiller a ce que le patient recoive la quantité de PPC prescrite ;

« veiller & ce que le générateur soit stable, fixé solidement et qu'il n’exerce pas de pression vers le
haut au niveau du nez ;

« veérifier l'absence de déformation ou d'irritation au niveau du nez ou des tissus alentours ;

« veiller a ce que la cloison nasale du patient soit clairement visible lors de I'utilisation d’une pince

veiller a ce que les yeux du patient soient clairement visibles et que les narines ne soient pas
bloquées lors de I'utilisation de masques ;

inspecter le dispositif de fixation et les sangles afin de veiller & ce qu’elles soient bien tendues ;
ajuster selon le besoin afin d’assurer une bonne mise en place ;

< surveiller le patient afin de détecter toute insufflation gastrique ou distension abdominale ;

< surveiller 'absence de condensation excessive dans le circuit et le générateur.

A usage unique. Une réutilisation peut dégrader les performances du produit ou contribuer
a une contamination croisée.

Instructions de mise au rebut : Mettre au rebut dans un récipient clairement étiqueté, étanche
aux fuites et a code couleur conformément aux normes locales et aux réglementations
environnementales nationales.
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Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fab[icant al'adresse
suivante : GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com et I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

[l |nfant Flow LP-system

For bruk med Infant Flow SiPAP, Infant Flow, Airlife-drivere, Bellavista-ventilator (medneo-alternativ)
og ventilatorer i ix5-serien.

Denne enheten, som bestar av en generator, klgr, masker, panne og hodeplagg, er beregnet pa & gi
CPAP til spontant pustende spedbarn som viser tegn pa pustebesveer.

M\ Advarsel:

« Bruk dette produktet kun som angitt i produktets dokumentasjon for & redusere risikoen for nasal
irritasjon, septal deformering, hudirritasjon og trykknekrose.

« Skal brukes av oppleert personell under direkte overvakning av en kvalifisertlege.

* Bruk kun Infant Flow LP generator med nCPAP drivere med variabel stramning.

« Festestroppene skal ikke trekkes tils for stramt.

Merknader:

« Velg nesemaske med passende stgrrelse for & minimere lekkasjer og dgdrom.

« Velg passende starrelse for nesekateter, dersom mellom starrelser velg den starste.

- Bruk av nesekateter, maske eller hette med feil starrelse vil pavirke generatorens stabilitet.

« Vurder & skifte mellom bruk av nesekateter og maske med faste intervaller for & skifte
trykkpunkter p& barnets ansikt.

= Overvak kontinuerlig pasientens respirasjonsstatus, (pustefrekvens, hjerterytme,
oksygenmetning).

« Dekk begge grene jevnt, pass pa at grene ikke brettes.

« Juster stroppene for & stabilisere generatoren og oppretthold tetning p& nesen ved & bruke sa lite
trykk som mulig.

« Anbefalt luftfukting som skal brukes med nCPAP systemer.

« Infant Flow LP har en innebygget “pop-off’ som aktiveres dersom drivtrykket overstiger 60 cmH,O.

« For utlgpsdatoer, se produktetiketten.

Bruksvarighet:

« Generatorsamlingen skal fungere som spesifisert ved kontinuerlig bruk i inntil 30 dager.

« Pasientgrensesnittet (nesekatetre og masker) skal fungere som spesifisert ved kontinuerlig bruk i
inntil 14 dager.

« Festeanordningene (hodeplagg og kapper) skal fungere som spesifisert ved kontinuerlig bruk i
inntil 2 dager eller 24 pa/av-sykluser (basert pa normal pasientkontroll sa ofte som hver 2. time i
lopet av 48 timer).

Siste kontroll og rutineinspeksjon
Inspiser systemet etter oppsett og rutinemessig hver 3. til 4. time
fora...

Sikre at pasienten far foreskrevet niv& av CPAP.

« Sikre at generatoren er stabil, sikker og ikke trekker oppover pa nesen.

« Kontroller for deformering eller irritasjon p& nesen eller tilstatende vev.

« Sikre at pasientens septum er klart synlig ved bruk av nesekateter.

« Sikre at pasientens gyne er klart synlige og at neseborene ikke er blokkerte ved bruk av maske.

- Inspiser festeenheten og stropper for korrekt stramming, og juster ved behov for & opprettholde
tilpasningen.

« Overvak pasienten for gastrisk insufflasjon eller oppsvulmet mage.

« Overvak for omfattende kondensering i krets og generator.

@ Kun til engangsbruk. Gjenbruk kan forringe produktytelse eller bidra til krysskontaminering.

Anvisninger for kassering: Kast i en beholder som er tydelig merket, lekkasjesikker og fargekodet i
henhold til lokale og statlige miljgforskrifter.

Alle alvorlige hendelser som har oppstétt i relasjon til enheten, skal rapporteres til produsenten pa
GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com, samt til egnet myndighet i medlemslandet hvor brukeren
og/eller pasienten er etablert.

[it] Sistema Infant Flow LP

Per I'uso con i ventilatori Infant Flow siPAP, Infant Flow, Airlife, il ventilatore bellavista (con opzione
neo) e i ventilatori serie ix5.

Questo dispositivo, costituito da un generatore, rebbi, maschere, cuffia e fascia elastica, &
progettato per fornire CPAP ai neonati che respirano spontaneamente ma che presentano i sintomi
della sindrome respiratoria neonatale.

A\ Avvertenza:

« Utilizzare il prodotto esclusivamente come indicato nel foglietto illustrativo per ridurre il rischio di
irritazione nasale, distorsione del setto, irritazione cutanea e necrosi da pressione.

« Deve essere usato da un professionista addestrato sotto la direzione di un medico qualificato.

« Utilizzare il generatore LP per flusso infantile solo con driver per CPAP nasale a flusso variabile.

« Non stringere eccessivamente le cinghiette di fissaggio.

Note:

« Selezionare la maschera nasale di misura adatta per ridurre al minimo perdite e spaziomorto.

« Selezionare le cannule nasali di misura idonea; nel caso di incertezza, scegliere la misura piti
grande.

« L’applicazione di cannula, maschera, cuffia o dispositivo di fissaggio sul capo di misura errata
compromette la stabilita del generatore. Alternare i punti di contatto di cannula e maschera a
intervalli stabiliti per cambiare i punti di pressione sul viso del neonato.

« Controllare costantemente lo stato respiratorio del paziente (frequenza respiratoria, frequenza
cardiaca, saturazione dell’'ossigeno).

« Coprire entrambe le orecchie in modo uniforme, assicurandosi che non siano piegate.

« Regolare le cinghiette per stabilizzare il generatore, mantenendo una chiusura ermetica al naso
con la minima tensione possibile.

« Ricordarsi di usare umidificazione con i sistemi per CPAP nasale.

« Il generatore LP per flusso infantile ha un meccanismo di sicurezza incorporato che viene attivato
quando la pressione di drive supera i 60 cmH,0.

« Per le date di scadenza, fare riferimento all'etichettatura del prodotto.

Durata di utilizzo:

« Il gruppo del generatore deve funzionare come specificato per un uso continuo fino a 30 giorni.

+ Linterfaccia paziente (cannule e maschere) deve funzionare come specificato per un uso continuo
fino a 14 giorni.

« | dispositivi di fissaggio (cuffia e dispositivo di fissaggio sul capo) devono funzionare come
specificato per un uso continuo fino a 2 giorni o 24 cicli di accensione/spegnimento (in base alla
normale ispezione del paziente ogni 2 ore nel periodo di 48 ore).

Controllo finale e ispezione di routine

Controllare il sistema dopo averlo impostato e regolarmente almeno

ogni 3-4 ore per...

+ Assicurarsi che il paziente stia ricevendo il livello prescritto di CPAP.

» Accertarsi che il generatore sia stabile, fisso e che non tiri verso I'alto sul naso.

+ Controllare che non vi siano segni di deformazione o irritazione sul naso o sul tessuto circostante.

+ Assicurarsi che il setto del paziente sia chiaramente visibile quando si utilizzano le cannule.

+ Assicurarsi che gli occhi del paziente siano chiaramente visibili e che le narici non siano bloccate
quando si usa la maschera.

+ Controllare il dispositivo di fissaggio e le cinghiette per accertarsi che la tensione sia corretta e

regolarli quanto necessario per garantire un’adesione adeguata.

Monitorare il paziente per cogliere eventuali segni di insufflazione gastrica o distensione addominale.

Accertarsi che non si formi una condensa eccessiva nel circuito e nel generatore.

Monouso. Il riutilizzo del prodotto pud comprometterne le prestazioni o favorire la
contaminazione crociata.

Istruzioni per lo smaltimento: Smaltire in un contenitore chiaramente etichettato, a prova di perdite e
identificato secondo un codice di colori, in conformita alle normative ambientali locali e statali.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore,
tramite e-mail all'indirizzo GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com, e all'autorita competente dello
Stato membro in cui risiede 'utente e/o il paziente.

98] |nfant Flow LP system

Til brug sammen med Infant Flow siPAP, Infant Flow, Airlife-drivere, bellavista-respirator (med neo-
option) og respiratorer i ix5-serien.

Denne anordning, som bestér af generator, naesekatetre, masker, kyse og hovedbeklzedning, er beregnet
til at give CPAP til spaedbern, der selv treekker vejret, og som udviser tegn pa& &ndedreetshesveer.

A\ Advarsel:

+ Dette produkt ma kun bruges som angivet i produktdokumentationen, sa risikoen for nasal
irritation, septumdefekt, hudirritation og tryknekrose reduceres.

+ Produktet m& kun bruges af en erfaren behandler under direkte overvagning af en kvalificeret
leege.

« Anvend kun Infant Flow LP-generatoren med nCPAP-drivere med variabelt flow.

+ Fastspaendingsremmene ma ikke overspaendes.

Bemeerkninger:

» Veelg den rette starrelse neesemaske for at minimere leekage og det dgde rum.

» Veelg den korrekte starrelse naesekateter. Veelg den store starrelse, hvis patienten ligger mellem
to starrelser.

« Brug af naesekateter, maske, kyse eller hovedbekleedning i forkert starrelse vil pavirke
generatorens stabilitet.

« Det bar overvejes at skifte mellem brug af nsesekateter og maske med faste intervaller for at
aendre trykpunkter pa speedbarnets ansigt.

+ Overvag kontinuerligt patientens respirationsstatus, (respirationsfrekvens, hjertefrekvens,
iltmaetning).

+ Tildeek begge grer, og sgrg for, at grerne ikke er bgjede.

« Juster remmene for at stabilisere generatoren og opretholde forsegling ved naesen med mindst
muligt tryk.

» Det anbefales at anvende befugtning ved brug af n"CPAP-systemer.

Infant Flow LP har en indbygget afbrydelse, som aktiveres, hvis drivtrykket overstiger 60 cmH,O.

Udlgbsdatoer fremgér af produktmaerkaten.

Anvendelsesperiode:

» Generatorenheden fungerer som specificeret til kontinuerlig brug i op til 30 dage.

+ Patientinterfacet (naesekatetre og masker) fungerer som specificeret til kontinuerlig brug i op til 14
dage.

» Fikseringsanordninger (hovedbeklaedning og kyser) fungerer som specificeret til kontinuerlig
brug i op til 2 dage eller 24 teend/sluk-cyklusser (baseret pa normalt patienteftersyn s& hyppigt
som hver 2. time i lgbet af 48 timers perioden).

Slutkontrol og rutinemeessig inspektion
Kontroller systemet efter opseetning og rutinemeessigt mindst hver 3.

til 4. time for at ...

« Sikre, at patienten modtager den foreskrevne dosis CPAP.

- Sikre, at generatoren er stabil, sikker og ikke traekker opad pa naesen.

« Kontrollere for deformation eller irritation af neesen eller det omgivende vaev.

- Sikre, at patientens septum tydeligt kan ses, nar der bruges neesekatetre.

- Sikre, at patientens gjne tydeligt kan ses, og at neeseborene ikke er blokerede, nar der bruges masker.

« Kontrollere fikseringsanordningens og remmenes tilspaending og justere efter behov, sa udstyret
sidder korrekt.

« Overvage patienten for gastrisk insufflation og oppustethed.

« Kontrollere, om der er unormalt meget kondensdannelse i kredslgbet og generatoren.

Kun til engangsbrug. Genbrug kan forringe produktets ydeevne eller bidrage til
krydskontamination.

Bortskaffelsesvejledning: Bortskaffes i en beholder, der er tydeligt maerket, laekagesikker og
farvekodet i henhold til lokale og statslige miljgbestemmelser.

Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med anordningen, skal rapporteres
til producenten p&d GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienterne er bosiddende.
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Infant Flow LP -jarjestelmé&

Kaytettavaksi Infant Flow siPAP- ja Infant Flow -jarjestelmien, Airlife-ohjaimien, Bellavista-
hengityskoneiden (neo-vaihtoedolla) ja ix5-sarjan hengityskoneiden kanssa.

Tama laite, joka koostuu generaattorista, viiksistd, maskeista, paahineesta ja kiinnityshihnoista, on
tarkoitettu CPAP-hoitoon spontaanisti hengittaville imevaisille, joilla on hengitysvaikeuksia.

M\ varoitus:

« Kayta tata tuotetta vain tuotekirjallisuudessa opastetulla tavalla nenén arsytyksen, véliseinan
vaantymisen, ihoarsytyksen ja paineen aiheuttaman nekroosin vaaran vahentamiseksi.

« Terveydenhoidon ammattilaisen kaytettavaksi patevan laakarin valittomassa valvonnassa.

« Kayta vain Infant Flow LP -generaattoria, jossa on vaihtuvavirtauksiset N\CPAP-ohjaimet.

- Ala kirista kiinnityshinnoja liian tiukalle.

Huomautuksia:

« Valitse sopivan kokoinen nenamaski vuotojen ja tyhjan tilan minimoimiseksi.

« Valitse sopivan kokoiset sierainputket; jos sopiva mitta jaa kokojen vaéliin, valitse suurempikoko.

< Vaarin mitoitetun sierainputken, maskin, paahineen tai kiinnityshihnojen kaytto vaikuttaa
generaattorin vakauteen. Sierainputket ja maskit kannattaa vaihtaa méaaratyin valiajoin
vastasyntyneen kasvoihin kohdistuvien puristuskohtien muuttamiseksi.

« Tarkkaile jatkuvasti potilaan hengityksen tilaa (hengitysnopeutta, syketta, happisaturaatiota).

« Peita molemmat korvat yhtélaisesti; varmista, etteivat korvalehdet taitu.

« Séaada hihnoja niin, etta generaattori vakautuu ja maski tiivistyy nenan ymparille mahdollisimman
vahalla kireydella.

« Suosittele kostutuksen kayttoa nCPAP-jarjestelmien yhteydessé.

« Infant Flow LP -malliin sisaltyy “varoventtiili”, joka aktivoituu kayttopaineen ylittdessa 60 cmH,O.

« Viimeinen kayttopaiva ilmenee tuotemerkinndista.

Kaytto aika:
Generaattoria saa kayttaa jatkuvasti enintaén 30 paivaa maaritetyn mukaisesti.

< Potilasliitantaa (happiviiksié ja -maskia) saa kayttaa jatkuvasti enintdan 14 paivaa maaritetyn
mukaisesti.

« Kiinnityslaitteita (kiinnityshihnoja ja paahineitd) saa kayttaa jatkuvasti enintaén 2 paivaa maaritetyn
mukaisesti tai 24 paalle/pois-jaksoa (kun potilasta seurataan normaalisti 2 tunnin vélein 48 tunnin ajan).

Lopputarkistus ja rutiinitarkastus
Tarkasta jarjestelma kayttoonoton jalkeen ja rutiininomaisesti joka 3.

tal 4. tunti.
Varmista, etta potilas saa maaréatyn tasoista CPAP-hoitoa.

« Varmista, etté generaattori on vakaa, hyvin kiinni eiké vedé nenaaylospain.

« Tarkista, ettei nena tai ympardiva kudos ole puristunut tai artynyt.

« Varmista, etté potilaan septum on selvasti nakyvissa sierainputkia kaytettdessa.

« Varmista, etté potilaan silmét ovat selvasti nékyvissa eivatka sieraimet tukkeudu maskeja
kaytettaessa.

« Tarkasta kiinnityslaitteen ja -hihnojen oikea kireys ja sdadé niita tarvittaessa hyvan sovituksen
yllapitamiseksi.

« Valvo, ettei potilaan mahaan puhallu ilmaa eiké vatsaontelo pullistu.

« Valvo, ettei letkustossa ja generaattorissa esiinny liikkaa kondenssivetta.

Kertakayttdinen. Uudelleenkéayttd saattaa heikentad tuotteen toimivuutta tai aiheuttaa
ristikontaminaatiota.

Havitysohje: Havita séiliossa, joka on selvasti merkitty, tiivis ja varikoodattu paikallisten ja
kansallisten ympéristomaaraysten mukaisesti.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle osoitteessa GMB-
RS-Complaint-Intake@vyaire.com ja kayttajan ja/tai potilaan jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

les] Sistema Infant Flow LP

Para usar con el sistema infant flow siPAP, infant flow, controladores Airlife, ventilador bellavista
(con opcién neo) y ventiladores de la serie ix5.

Este dispositivo, que consta de un generador, puntas, mascarillas, cofia y soporte para la cabeza,
esta disefiado para proporcionar CPAP a bebés que respiran espontdneamente y muestran signos
de dificultad respiratoria.

A\ Advertencia:
Use este producto solo como se indica en el folleto informativo, para reducir el riesgo de
irritacion nasal, distorsion del tabique nasal, irritacién cutanea y necrosis de decubito.
« Debe ser utilizado por un profesional capacitado, supervisado directamente por un médico.
« Utilice el generador Infant Flow LP Gnicamente con unidades nCPAP de flujovariable.
« No apriete en exceso las correas de fijacion.

Notas:

« Seleccione la mascarilla nasal del tamafio apropiado para minimizar las fugas y el espacio
muerto.

« Seleccione las canulas nasales del tamafio apropiado; si no hay un tamafio exacto, seleccione
el mayor.

« La aplicacion de canulas, mascarillas, gorros o dispositivos de sujecién de tamafio incorrecto
afectara la estabilidad del generador. Considere la posibilidad de alternar el uso de interfaces de
mascarilla y canulas a intervalos fijos, para cambiar los puntos de presion en el rostro del nifio.

« Observe constantemente el estado respiratorio del paciente (frecuencia respiratoria, frecuencia
cardiaca, saturacién de oxigeno).

* Cubra las dos orejas por igual y compruebe que no queden dobladas.

« Ajuste las correas para estabilizar el generador y mantener un sello en la nariz con la minima
tension posible.

« Recomiende el uso de humidificacién con los sistemas nCPAP.

« ElInfant Flow LP se desactiva automéaticamente, si la presion impulsora supera los 60 cm de H,O.

« Consultar las fechas de caducidad en la etiqueta del producto.

Tiempo de uso:

« Elensamble del generador debe funcionar segtn lo especificado para un uso continuo de hasta
30 dias.

< Lainterfaz del paciente (puntas y mascaras) debe funcionar segin lo especificado para un uso
continuo de hasta 14 dias.
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« Los dispositivos de fijacion (soporte para la cabeza y cofias) funcionaran segun se especifica
para un uso continuo de hasta 2 dias o 24 ciclos de encendido/apagado (segun la inspeccién
normal del paciente con una frecuencia maxima de 2 horas en el periodo de 48 horas).

Inspeccion sisteméticay comprobacion final
Inspeccione el sistema después de su configuracién y de forma

periédica al menos cada 3-4 horas, para...

« Comprobar que el paciente recibe el nivel de CPAP prescrito.

« Comprobar que el generador esta estable, bien sujeto, y que no tira de la nariz hacia arriba.

« Comprobar si hay deformacion o irritacion de la nariz o del tejido circundante.

« Comprobar que el tabique nasal del paciente se vea con claridad cuando se utilizan canulas.

+ Comprobar que los ojos del paciente se vean con claridad y que las fosas nasales no estén
blogueadas, cuando se utilicen mascarillas.

« Comprobar que el dispositivo de fijacién y las correas tengan una tension correcta y efectuar los
ajustes precisos para que el encaje sea adecuado.

« Vigilar los sintomas de insuflacién gastrica y distension abdominal del paciente.

« Vigilar la condensacion excesiva en el circuito y el generador.

Para un solo uso. La reutilizacién puede perjudicar la eficacia del producto o contribuir a
una contaminacion cruzada.

Instrucciones de eliminacién: Deseche en el contenedor que esté claramente etiquetado, cerrado
herméticamente y codificado por color segtin las normas ambientales locales y estatales.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe informarse al
fabricante por correo electrénico a GMB-RS-Complaint-Intake @vyaire.com y a la autoridad
competente del estado miembro en el que se establece el usuario o el paciente.

(1] System Infant Flow LP

Do stosowania z siPAP przy przeptywie dla noworodkéw, z przeptywem dla noworodkéw,
sterownikami Airlife, respiratorem Bellavista (z opcjg noworodkowa) i respiratorami serii ix5.
Urzadzenie to, sktadajgce sig z generatora, wasow tlenowych, masek, czepka i paskéw na gtowe,
jest przeznaczone do zapewniania CPAP spontanicznie oddychajgcym niemowlgtom z objawami
niewydolnosci oddechowe;j.

N\ Ostrzezenie:

« Ten produkt mozna uzywac wytgcznie zgodnie ze wskazaniami opisanymi w instrukcjach
dotgczonych do produktu, co zapewni zminimalizowanie ryzyka wystgpienia podraznienia bton
$luzowych nosa, skory oraz martwicy z ucisku.

» Produkt przeznaczony do stosowania przez przeszkolonego specjaliste pod nadzorem
wykwalifikowanego lekarza.

» Produkt mozna stosowa¢ wytgcznie z generatorem Infant Flow LP z systemamizmiennego
przeptywu nCPAP.

» Nie dociska¢ nadmiernie paskéw mocujgcych.

Uwagl
Aby zminimalizowa¢ wycieki i przestrzer martwg, wybierz odpowiedni rozmiar maski nosowe;j.

*  Wybierz odpowiedni rozmiar wgséw donosowych; w przypadku wymiaréw z pomiedzy
przedziatéw wymiarowych wybierz wigkszy rozmiar.

» Zastosowanie wasow, maski, ostony lub uprzezy o nieodpowiednim rozmiarze wptywa na
stabilno$¢ generatora. Aby zmieni¢ punkty uciskowe na twarzy niemowlgcia, rozwaz regularne
naprzemienne stosowanie wasow i maski.

« W sposob ciggty monitoruj stan wentylacji pacjenta (czesto$¢ oddechéw, czgstos¢ akcji serca,
wysycenie krwi tlenem).

» Roéwnomiernie zakryj uszy i upewnij sig, czy nie zostaty zagiete.

»  Wyreguluj paski, aby ustabilizowa¢ generator i utrzymac¢ szczelne potgczenie na poziomie nosa
przy minimalnym ucisku.

+ Zaleca sie stosowac systemy nCPAP razem z nawilzeniem.

» System Infant Flow LP ma wbudowany zawér nadwymiarowy, ktory jest aktywowany po
przekroczeniu cisnienia 60 cmH,0.

« Daty wygasniecia waznosci znajduja sig na etykiecie produktu.

Czas eksploataciji:

+ Zespot generatora powinien dziata¢ zgodnie z instrukcjg nieprzerwanie przez okres do 30 dni.

+ Elementytgczace pacjenta (kaniule i maski) powinny dziata¢ zgodnie z instrukcjg nieprzerwanie
przez okres do 14 dni.

« Elementy mocujgce (uprzaz i czepki) powinny dziata¢ zgodnie z instrukcjg nieprzerwanie przez
okres do 2 dni lub przez 24 cykle wigczania/wytgczania (zgodnie ze standardowa czgstotliwoscig
kontroli stanu pacjenta, co 2 godziny w czasie 48 godzin).

Ostateczna kontrola i rutynowa inspekcja
System nalezy sprawdzac¢ po poczatkowej konfiguracji oraz rutynowo
przynajmnlej co 3-4 godziny, aby...

upewni¢ sie, ze pacjent otrzymuje przepisany poziom CPAP.
+ upewnic sie, ze generator jest stabilny, bezpiecznie umocowany i nie pocigga nosa do gory.
+ sprawdzi¢, czy nie doszto do odksztatcenia lub podraznienia nosa i otaczajgcych tkanek.
* upewni¢ sig, ze przegroda nosowa pacjenta jest wyraznie widoczna w przypadku stosowania wasow.
+ upewnic sie, ze oczy pacjenta sg wyraznie widoczne, a nozdrza nie sg niczym zablokowane
w przypadku stosowania maski.
» sprawdzi¢ urzadzenie mocujgce oraz paski pod katem prawidtowego naprezenia i wyregulowac¢
w miare potrzeb, aby zapewni¢ odpowiednie dopasowanie.
* monitorowac pacjenta pod katem napetnienia zotgdka powietrzem oraz rozdecie zotgdka.
* monitorowa¢ obwdd i generator pod kagtem nadmiernego skraplania.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie moze obnizy¢ wydajnosé
produktu lub spowodowaé zakazenie krzyzowe.

Instrukcja utylizacji: Utylizowaé w pojemniku, ktéry jest wyraznie oznakowany, szczelny i oznaczony
kolorem zgodnie z lokalnymi normami i krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi
na adres GMB-RS-Complaint-Intake @vyaire.com oraz organowi nadzorczemu panstwa
czlonkowskiego wtasciwemu dla uzytkownika i/lub pacjenta.
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Systém Infant Flow LP

Pro pouziti s ventilatorem Infant Flow SiPAP, Infant Flow, ovladadi AirLife, ventilatorem Bellavista
(s volitelnym dopliikem Neo) a ventilatory fady ix5.

Toto zafizeni, které se sklada z generatoru, kanyl, masek, ¢elenky a hlavovych popruhu, je uréeno
k zajistovani CPAP spontanné dychajicim kojencim vykazujicim znamky respiracni tisné.

& Varovani:
Pouzivejte tento produkt jenom dle instrukci v navodu k pouziti, abyste zabranili podrazdéni
nazalni sliznice, deformaci septa, podrazdéni kiize a tlakové nekréze.

« Pouzivat smi pouze vyskoleny personal pod pfimym dohledem kvalifikovaného Iékare.

* Generator Infant Flow LP pouzivejte pouze se systémy nCPAP s variabilnim proudénim.

« Nestahujte fixacni popruhy pfili§ velkou silou.

Poznamky

* Vyberte vhodnou velikost nosni masky, aby se minimalizovaly tniky zplisobené ptipadnymi
netésnostmi a objem mrtvého prostoru.

« Vyberte vhodnou velikost kyslikovych bryli; u hrani¢nich stav(i zvolte velikost vétsi.

« Pouziti nespravné velikosti kyslikovych bryli, masky, ¢elenky nebo hlavovych popruht ovlivni
stabilitu ventilacniho systému.

« Zvazte stfidani kyslikovych bryli a dychaci masky v pfedem uréenych intervalech, aby se ménily
oblasti tlaku na détskou tvar.

« Kontinualné monitorujte stav respiracnich funkci pacienta (dechova a srdecni frekvence, saturace).

« Prekryjte obé usi stejné, ujistéte se, Ze usi nejsou prelozené.

« Nastavte popruhy, abyste stabilizovali ventilator a udrzeli utésnéni oblasti u nosu s pouzitim co
nejmensiho tahu.

* Se systémy nCPAP je doporu¢ovano pouzivat zvihovace.

* Systém Infant Flow LP méa zabudovanou funkci pop-off, ktera je aktivovana, pokud tlak prekroci
60 cmH,0.

« Data exspirace jsou uvedena na etiketé vyrobku.

Doba pouziti:

* Sestava generatoru bude pracovat podle specifikace pro nepretrzité pouziti az 30 dnu.

« Rozhrani pacienta (kyslikové bryle a masky) bude pracovat podle specifikace pro nepretrzité
pouziti az 14 dna.

« Upevriovaci prostiedky (hlavové popruhy a ¢elenky) budou pracovat podle specifikace pro
nepfetrzité pouziti az 2 dny nebo po dobu 24 cyklt zapnuti a vypnuti (na zakladé normalni
kontroly pacienta s frekvenci kazdé 2 hodiny béhem 48 hodin).

Zavérecéna kontrola a rutinni inspekce
Zkontrolujte systém po nastaveni a rutinné alespon kazdé 3 - 4
hodlny a..

ujistéte se, Ze pacient je ventilovan podle pfedepsané urovné CPAP,

« ujistéte se, Ze je ventilator stabilni, zajiStény a netaha pacienta za nos,

« zkontrolujte pfipadnou deformaci nebo podrazdéni nosu nebo tkané v jeho bezprostfedni blizkosti,

« pfi pouziti kyslikovych bryli se ujistéte, Ze pacientovo nosni septum je jasné viditelné,

< pfi pouziti dychaci masky se ujistéte, Ze pacientovy oci jsou jasné viditelné a nosni dirky nejsou
blokované,

« zkontrolujte spravné napéti fixacniho zatizeni a popruht; pokud je to potfebné, upravte je do co
nejlepsi pozice,

« kontrolujte pacienta, aby nedochéazelo k ptipadné insuflaci Zaludku nebo bfisni distenzi,

« kontrolujte systém, aby nedochazelo k nadmérné kondenzaci v okruhu nebo generatoru.

Pouze na jedno pouziti. Opakované pouziti miiZe snizovat vykon produktu nebo pfispivat
ke kFizové kontaminaci.

Pokyny k likvidaci: Likvidujte uloZené v nadobé, ktera je jasné oznacena, utésnéna a barevné
oznacena v souladu s mistnimi a statnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostredi.

Jakékoli zavazné nezadouci prihody vzniklé v souvislosti s timto prostfedkem je nutné oznamit
vyrobci na adrese GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com a pfislusnému organu ¢lenského statu,
ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazeji.

[Pt} Sistema Infant Flow LP

Para utilizagdo com o fluxo infantil siPAP, fluxo infantil, controladores Airlife, ventilador bellavista
(com opgéo de recém-nascido) e ventiladores da série ix5.

Este dispositivo, constituido por um gerador, pinos, mascaras, touca e suporte de cabeca,
destina-se a fornecer CPAP a bebés que respiram espontaneamente exibindo sinais de dificuldade
respiratria.

A\ Adverténcia:

* Use este produto estritamente de acordo com as instrucdes apresentadas na literatura do
produto para reduzir o risco de irritacdo nasal, distor¢éo do septo nasal, irritagdo da pele e
necrose causada por pressao.

« Este produto deve ser usado apenas por profissionais treinado, sob a supervisao direta de um
médico qualificado.

* S0 use o gerador Infant Flow LP com aparelhos de presséo positiva continua nas vias
respiratérias nasais (NCPAP) de fluxo variavel.

« Né&o aperte demais as tiras de fixagéo.

Notas:

« Selecione a mascara nasal de tamanho adequado para minimizar vazamentos e o espaco
morto.

« Selecione pinos nasais de tamanho adequado; se o tamanho ideal estiver entre dois tamanhos
comerciais, escolha os pinos de maior tamanho.

+ Aselegdo de pinos nasais, mascara, touca ou fixador cefalico de tamanho incorreto afetara a
estabilidade do gerador. Procure alternar o uso de interfaces de pinos e mascara em intervalos
predefinidos para mudar os pontos de pressao no rosto da crianga.

« Observe continuamente a condigdo respiratéria do paciente (frequéncia respiratéria, frequéncia
cardiaca, saturacao de oxigénio).

* Cubra as duas orelhas igualmente; certifique-se de que as orelhas ndo estéo dobradas.

« Ajuste as tiras para estabilizar o gerador e manter a vedag&o no nariz usando a menor tenséo possivel.

+ Recomendamos o uso de humidificadores com os sistemas nCPAP.
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« O Infant Flow LP tem um “desconector” que é ativado se a pressao exceder 60 cmH,0.

« Consulte as datas de validade na rotulagem do produto.

Duracgao da utilizagao:

« O conjunto do gerador deve funcionar conforme especificado para uma utilizagao continua de
até 30 dias.

« Ainterface do paciente (pinos e mascaras) deve funcionar conforme especificado para uma
utilizagdo continua de até 14 dias.

» Os dispositivos de fixacéo (suporte de cabeca e touca) devem funcionar conforme especificado
para uma utilizagao continua de até 2 dias ou 24 ciclos de colocacdo/remog&o (com base na
inspecao normal ao paciente a cada 2 horas ao longo do periodo de 48 horas).

Verificacdo final e inspecao de rotina
Inspecione o sistema depois da configuragéo e rotineiramente, pelo

menos, a cada 3 ou 4 horas para...

« Garantir que o paciente esta a receber o nivel de CPAP prescrito.

« Garantir que o gerador esta estavel, seguro e ndo esta a ser puxado para cima em direcdo ao nariz.

« Verificar se existe qualquer deformacao ou irritagao do nariz ou tecidos adjacentes.

« Garantir que o septo nasal do paciente esta claramente visivel quando os pinos nasais forem
usados.

« Garantir que os olhos do paciente estdo claramente visiveis e que as narinas nao estdo
blogqueadas quando estiver a usar mascaras.

« Verificar se a tenséo do dispositivo e tiras de fixacédo esta correta e ajustar conforme for
necessario para manter o posicionamento ideal.

« Observar o paciente quanto a insuflagéo géastrica e distens&o abdominal.

+ Verificar constantemente se existe condensagéo excessiva no circuito e gerador.

Para uma Unica utilizag&o. A reutilizacdo pode degradar o desempenho do produto ou
causar contaminagao cruzada.

Instrugdes de eliminagdo: elimine em recipiente que esteja claramente identificado, a prova de
fugas e codificado por cores de acordo com os regulamentos ambientais locais e nacionais.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante em GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com e a autoridade competente do Estado-
membro onde o utilizador e/ou paciente se encontra.

Iu] cuerema Infant Flow LP

[nsa ucnonb3oBaHus ¢ Apaieepamu Infant Flow SiPAP, Infant Flow, AirLife, annapatom VBJ1
bellavista (c onumen ans HOBOpOXAEHHbIX) 1 annapatamu VIBJT cepun iX5.

[laHHbIi Npubop, B KOMMIEKT KOTOPOTO BXOASAT reHepaTop, HasarbHble KaHIOMM, Macky, wanoyka
1 CUCTEeMa rofoBHbIX PEMHEN, NpeaHa3HaveH Ansa nposeaeHns CPAP-Tepanum y camocToSTENbHO
AblLALLMX MNafaeHUEB C NpuU3Hakamu AbixaTenbHON HeoCTaTOHHOCTY.

& NMpeaynpexaeHue
MCI‘IOnb3yMTe ,anHbIlA NPOAYKT TOJ/IbKO B COOTBETCTBMM C YKa3aHMAMU, NpUBEAEHHbIMU B
COI'IDOBOAMTEI'H:HOM AOKYMEHTaLMH, YT06bl CHU3UTH PUCK Ha3anbHOro pa3jpaxeHna, UCKPpUBNEHMA
neperopo/iKM, pasapakeHna KOXM U HeKpo3a BCAeACTBME CAaB/IMBAHMA.

. I'Ipo,quT [0/1XEH UCNONb30BaThCA OﬁyquHblM cneyManncTom noj HenocpeACTBEHHbIM KOHTPOIEM
KBaMMULMPOBAHHOr 0 Bpaya.

+ TeHepartop Infant Flow LP pa3peluaeTca MCMonb30BaTh TOIbKO C BeAyLmmm YacTamu nCPAP ¢
rNepeMeHHbIM PaCXOZO0M.

+  He 3aTArvBaiTe GUKCHUpYIOLIME PEMHM CIMLLKOM CUJIBHO.

MpumeyaHus

+ BbiGepuTe COOTBETCTBYHOLLMIM Pa3sMep HOCOBOW MAaCKM, YTOBbI MAKCMMA/IbHO YMEHBLIMTb YTEYKM 1
MEPTBY!IO 30HY.

+ BbiGepuTe COOTBETCTBYHOLMIA Pa3Mep HOCOBBIX KaHH0JIb; €C/IM TOYHOro pa3mMepa HeT, BbI6epuTe 60/1bLuUMiA.

. I'IpmmeHeHme KaHJ/I1M, MaCKH, LIANOYKM UJIM HAroJ1I0BHOM O KpenaeHMA Henpasmu/IbHOMO pa3Mepa
CHUXaeT yCTOﬁHMBOCTb reHeparopa. PaCCMOTPMTe BO3MOXXHOCTb NonepeMeHHOro UCnosib3oBaHMA
MHTePd)el‘;iCOB KaH10/1b U MaCKM C yCTaHOB/IEHHbIM MHTEPBAJIOM, YTOBbl U3MEHUTb TOYKM AaBNIEHUA Ha
JIMLIO HOBOPOXEHHOT 0.

+ TocTosHHO HaboAaMTE 32 COCTOSIHUEM AbIXaHMS MaLMeHTa (YaCTOTOM bIXaHMs, MY/IbCOM,
HacblleHUEM KMUCIOPO/IOM).

+ HakpbiBaiTe 06a yxa paBHOMEPHO; y6eANUTEC B TOM, YTO YLLM HE 3arHyTbl.

+ OTperyn1pynTe peMHu, 4ToGbl 06ECNEYUTb YCTOMUUBOCTL FreHepaTopa; ANA AOCTUKEHUA NIOTHOrO
npuaeraH1s B 061aCT HOCa UCNOJIb3YHTE KaK MOXKHO MEHbLUEE HaTAKEHME.

+ MpuucnonbsosaHumn cuctem NCPAP pekomeHayeTCA yBAaXHeHHe.

+ Mpu6op Infant Flow LP MmeeT BCTPOEHHbIM NpeAoXpaHuTeNb, KOTOPbIM CpabaTbiBaeT, Koraa AaB/ieHue
npueoja npesblwaet 60 cm H0.

« Cm. AaTy UCTevYeHus cpoka roqHOCTU Ha MapKUpoBKe MSL]eﬂIAI;I.

,lln UTeNbHOCTb UCNOJNb30BaHUA

+ bBnok reHepaTtopa npegHasHa4eH Ans paboTbl B NpeyCMOTPEHHbIX YCNOBUSX HenpepbIBHO
aKkcnnyaTaumm B TedeHne 30 cyTok.

+  OnemeHTbl MHTEPdeEIca NauneHTa (HOCOBbIE KaHIoNW 1 Mackun) NpeaHasHayeHb! Ans paboTsl B
npefycMOTPEHHbIX YCIOBUSIX HEMPEPBIBHOM SKCMIyaTaLuy B Te4eHne 14 cyTok.

+  duKcupyoLLme yCTPOIICTBa (HaroloBHOE KpernmeHye 1 Lanoyku) npegHasHaueHbl Anst paboTs
B MPefyCMOTPEHHbIX YCIIOBUSX HEMPEPBIBHOWM JKCTITyaTaLum B TeHeHNe 2 CyTOK U 24 LUKIToB
BKITIOYEHMS/BLIKIIOYEHUS (MPY YCHOBUM COBIIoAEHNS 0BBbIYHOI YacToThl OCMOTPa NauueHTa
Kaxable 2 yaca B TeyeHune 48-4acoBoro nepuoaa).

OKoHuYaTenbHas npoBepka U NIaHOBbIN OCMOTP
OcMOTp cUcTEMbI MPOBOAMUTCS NOCIEe YCTAHOBKM U 3aTEM NOCTOSAHHO,

Kaxgble 3—4 yaca, ¢ uenblo:

+ y6eAUTbCA, YTO NaLMEHT NosTyYaeT NpeAn1caHHbIi ypoBeHb CPAP;

+ y6eaMTbCA, YTO reHepaTop YCTOMUMB, 6e30MaceH 1 BTATMBAETCA BBEPX MO HOCY;

+ MPOBEPUTH HOC M OKPYXKatoLLpe TKaHW Ha NpeamMeT AeopMaLii UK pasjpakeHus;

+ y6eaMTbCA, YTO Neperopo/Ka naumeHTa YeTKo BUAHa NPU UCMo/b30BaHUM KaHI0/Ib;

+ y6eAMTbCA, YTONPUMCMO/b30BaHMM MACKM I1a3a naLueHTa YeTKO BUAHbI, a HO3APM He GI0KMPOBaHbI;

+ 0CMOTpETb (OUKCHPYIOLLEE YCTPOMCTBO M PEMHM Ha MPEAMET MPABU/ILHOTO HATSKEHUS W NPU
Heo6X0AMMOCTM OTPEryIMpPOBaTh AN1A HAANEKALLEr 0 NPUNEraHus;

+ CNeXeHMA 3a NaLMeHTOM Ha CNlyHai BOSHUKHOBEHMA racTpasibHOM MHCY (DM AALMM U B3AY TUA KUBOTA;

+ CNEeKeHMA Ha C/lyYai BOSHUKHOBEHMA M3GbITOYHOM O KOHAEHCaTa B KOHTYpe U reHepatope.
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ToNbKO A/19 0JHOPA30BOro MCMOJ/Ib30BaHMA. MOBTOPHOE MCMO/Ib30BAHWME MOXET NPUBECTM K
CHUXEHUI0 3¢)¢JEKTMBHOCTI4 U3L4eNnA NN Bbi3BaTb NEPEKPECTHOE 3apaXKeHne.

VHCTpyKUMa no ytunusaumu: YTUnNu3anpyinTe B repMeTMHHOM KOHTEHepe C YeTKON MapKupoBKOA 1
LiBETOBOW KOAVPOBKOWN COrNacHO MECTHbIM U roCyAapCTBEHHbIM NPUPOAOOXPaHHLIM HOpMaTUBaM.

060 BCeEX CEPbE3HBIX MPOUCLLECTBUSX, CBA3AHHbBIX C U3AenneMm, crnedyeT coobarts
npouasoauTento no agpecy GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com 1 B KOMNETEHTHbIN OpraH
rocygapcTBa-uneHa EC, B KOTOpOM 3apeructTpupoBaH nonb3oBaTtenb U (Mnn) naumeHT.
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ltr] Infant Flow LP Sistemi

infant flow siPAP, infant flow, Airlife yonlendiriciler, bellavista ventilatér (neo segenegiyle) ve ix5
serisi ventilatorlerle kullanim igindir.

Jenerator, pronglar, maskeler, bone ve basliktan olusan bu cihaz, solunum bozuklugu belirtileri
gosteren spontan solunumlu bebeklerde CPAP saglamak lizere tasarlanmistir.

& Uyari:

Nazal tahrig, septal bozukluk, cilt tahrigi ve basing nekrozu riskini azaltmak igin bu triinii yalnizca
(riin belgelerinde agiklandigi sekilde kullanin.

* Uzman bir hekimin dogrudan gozetimi altinda egitimli bir pratisyen tarafindan kullanim icindir.

* Yalnizca degisken akisl nCPAP siiriictisti olan Infant Flow LP jeneratorunt kullanin.

« Sabitleme kayislarini fazla sikmayin.

Notlar:

« Sizintilari ve 6l alani en aza indirmek igin uygun boyutlu nazal maskeyi segin.

« Uygun boyuttaki nazal pronglari segin, boyutlar arasinda kararsiz kalirsaniz daha biytk olani
tercih edin.

« Uygun olmayan boyuttaki bir prongun, maskenin, bonenin veya basligin uygulanmasi
jeneratorun stabilitesini etkiler. Bebegin yuiziindeki basing noktalarini degistirmek icin, prong ve
maske arabirimini belirli araliklarla degistirerek kullanmayi diistinin.

+ Hastanin solunum durumunu (solunum hizi, kalp hizi, oksijen satiirasyonu) kesintisiz olarak
izleyin.

« Her iki kulagi da esit sekilde kapatin; kulaklarin kivrilmadigindan emin olun.

« Jeneratoru stabilize etmek igin kayislari ayarlayin ve miimkiin olan en disik gerilimi saglayarak
burunda sizdirmazhdi saglayin.

* nCPAP sistemleriyle birlikte hiimidifikasyon kullanilmasi 6nerilir.

« Infant Flow LP tizerinde surict basincinin 60 cmH,O’yu asmasi halinde etkinlesen bir basing
giderici bulunmaktadir.

« Stre sonu tarihleri icin trtin etiketine bakin.
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Kullamm Siiresi:
Jenerator Tertibati 30 gline kadar surekli kullanim igin belirtildigi sekilde calisacaktir.

* HastaArayuzi (Pronglar ve Maskeler) 14 guine kadar sirekli kullanim igin belirtildigi sekilde
calisacaktir.
Sabitleme Cihazlari (Baslik ve Boneler) 2 giine kadar stirekli kullanim icin veya 24 agma/kapama
dongusu igin belirtildigi sekilde calisacaktir (48 saatlik bir zaman diliminde her 2 saatte bir normal
hasta incelemesine bagl olarak).

Son Kontrol ve Rutin Gézlem
Asagidaki durumlar g6z 6niinde bulundurarak kurulumdan sonra ve

her 3 ila 4 saate bir rutin olarak sistemiinceleyin:

« Hastanin recete edilen CPAP seviyesini aldigindan emin olun.

« Jeneratoriin stabil, glivenli ve burundan yukari dogru gekmediginden emin olun.

« Burunda veya gevre dokularda deformasyon veya tahris olup olmadigi kontrol edin.

« Prong kullanirken hastanin septumunun agik sekilde gortlebilir oldugundan emin olun.

« Maske kullanirken hastanin gozlerinin agik sekilde gorilebilir oldugundan ve burun deliklerinin
bloke olmadigindan emin olun.

Gerilimin uygun olup olmadigini belirlemek icin sabitieme cihazini ve kayislari inceleyin ve
dlzgin sekilde oturmasi igin gerektigi sekilde ayarlayin.

« Hastayi gastrik instiflasyon ve abdominal distansiyon bakimindan izleyin.

« Devredeki ve jeneratordeki asiri yogunlasmayi takip edin.

Sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullaniimasi Griiniin performansini disirebilir veya
capraz kontaminasyona neden olabilir.

Atma talimatlari: Agik sekilde etiketlenmis, sizdirmayan ve yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine gore
renkle kodlanmis konteynere atin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com adresinden
ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin resmi makamina raporlanmalidir.
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Infant Flow LP-systeem

Voor gebruik met de Infant Flow siPAP, Infant Flow, Airlife-drivers, bellavista-beademingsapparaat
(met neo-optie) en beademingsapparaten van de ix5-serie.

Dit apparaat bestaat uit een generator, pinnen, maskers, een mutsje en hoofdbanden en is bedoeld
voor CPAP voor spontaan ademende baby’s die tekenen vertonen van ademhalingsproblemen.

& Waarschuwing:
Gebruik dit product uitsluitend zoals geinstrueerd in de productdocumentatie om het risico van
neusirritatie, septumvervorming, huidirritatie en druknecrose te verminderen.

« Moet worden gebruikt door een geschoolde medewerker, onder toezicht van een daarvoor
opgeleid arts.

« Gebruik alleen de Infant Flow LP-generator met NCPAP-drivers met verstelbare flow.

« Trek de bevestigingsbanden niet te strak aan.

Opmerkingen:

« Kies de juiste maat neusmasker om lekkages en dode ruimte tot een minimum te beperken.

« Kies de juiste maat neusmasker; als u uit twee maten moet kiezen, neem dan de grootste maat.

« Toepassing van een neusmasker, masker, mutsje of hoofdbeugel van de verkeerde maat
beinvloedt de stabiliteit van de generator. Overweeg om het gebruik van het neusmasker en het
masker met geregelde intervallen af te wisselen voor het veranderen van de drukpunten op het
gezicht van de zuigeling.

« Bewaak de ademhalingsstatus van de patiént voortdurend, (ademfrequentie, hartslag,
zuurstofverzadiging).

« Dek beide oren gelijkmatig af; zorg dat de oren niet dubbel zijn gevouwen.

« Pas de trekbandjes aan om de generator te stabiliseren en handhaaf een afdichting bij de neus
met behulp van zo weinig mogelijk spanning.

« We adviseren bevochtiging te gebruiken bij nCPAP-systemen.

« De Infant Flow LP heeft een ingebouwde “pop-off”, die wordt geactiveerd als de aandrijvingsdruk
hoger wordt dan 60 cmH,0O.

« Raadpleeg het productetiket voor de vervaldatums.

Gebruiksduur:

« De generator kan volgens de specificaties continu worden gebruikt voor een periode van
maximaal 30 dagen.

« De patiéntinterface (pinnen en maskers) kan volgens de specificaties continu worden gebruikt voor
een periode van maximaal 14 dagen.

« Fixatiehulpmiddelen (hoofddeksels en mutsen) kunnen volgens de specificaties continu worden
gebruikt voor een periode van maximaal 2 dagen of 24 aan/uit-cycli (op basis van normale
inspectie van de patiént, maximaal elke 2 uur gedurende een periode van 48 uur).

Laatste controle en routinecontrole

Inspecteer het systeem na het instellen en als routine minstens elke 3

tot 4 uur om...

« er zeker van te zijn dat de patiént het voorgeschreven niveau CPAP krijgt.

« er zeker van te zijn dat de generator stabiel en veilig staat en niet op de neus naar boven trekt.

« te controleren op vervorming of irritatie van de neus of het omringende weefsel.

« er zeker van te zijn dat het septum van de patiént duidelijk zichtbaar is bij gebruik van een
neusmasker.

« er zeker van te zijn dat de ogen van de patiént duidelijk zichtbaar zijn en dat de neusgaten niet
geblokkeerd zijn bij gebruik van een masker.

« de bevestiging en banden te inspecteren op de juiste spanning en deze indien nodig af te stellen
zodat alles goed blijft passen.

< de patiént te bewaken op maaginsufflatie en opzetten van de buik.

< te controleren op excessieve condensatie in circuit en generator.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan de prestatie van het product negatief
beinvloeden of bijdragen aan kruisbesmetting.

Instructies voor verwijdering: Afvoerenin een lekbestendige container met een duidelijk etiket en
kleurcodering volgens de plaatselijke en nationale milieuvoorschriften.

Ernstige incidenten met betrekking tot het apparaat moeten worden gemeld aan de fabrikant op GMB-
RS-Complaint-Intake@vyaire.com en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

Cuctema Infant Flow LP

3a ynotpeba c Infant flow siPAP, Infant flow, 3ansuxsaun Airlife, BeHTunaTtopw Bellavista (c onuus
3a HOBOPOAEHW) U BEHTUNATOPK OT cepus ix5.

ToBa yCTPOIICTBO Ce CbCTOM OT reHepaTop, paskroHeHUs, Macku, GoHe v Wwarnka, e NpeAHa3HaveHo
3a ocurypsiaHe Ha CPAP KbM CMOHTaHHO AULLALLM HOBOPOAEHU, NPU KOUTO MMa NpU3HaLM 3a
pecnupaTopeH AUCTpec.

& MpeaynpexpeHue:
M3nonseaiTe TO31 NPOAYKT caMo KaKTo € MOCOYeHO B JOKyMeHTauusaTa My, 3a ja HamanuTe
puvcka OT Ha3anHo pasapassaHe, cenTarnHo U3KpUBsiBaHe, KOXHO pasapasBaHe 1 Hekposa noa
HansraHe.

+ [la ce nanonsea ot 06y4eHo NPaKTUKYBaLLO N1Le Mo AMPEKTHOTO HabnogeHne Ha
KBanMULMpaH nekap.

« [eHepaTop®T Infant Flow LP Tpsbea aa ce usnonasa camo ¢ 3agsuksayv NCPAP ¢ npomeHnvs
MOTOK.

* He 3aTsraiite npekoMepHO huKCUpaLLTe peMbLn.

Benexku:

* W3bepeTe HasanHaTa Macka C noaxofsil, pasMep, 3a Aa cBeAeTe [0 MUHUMYM U3TU4aHETOo N
MbpPTBUAT 06EM.

*  W3GepeTe noaxoAsLLvs pa3amMep HasanHu paskioHeHNst; ako pa3MepbT nonaga Mexay
yCTaHoBeHUTe pa3mepu, n3bepeTe no-ronemusi pasmep.

+ [MpunaraHeTo Ha HeMpPaBWUITHO OPa3MEPEHO PasKIoHeHUe, Macka, 6oHe 1nu Wwanka Le nosusie
Ha cTabunHocTTa Ha reHepaTopa.
Ob6mucneTe peflyBaHeTO Ha M3MNON3BaHETO Ha Pa3kioOHeHWe U Macka npes onpeaenexHn
VHTepBany, 3a ia CMeHsiTe TOYKUTE Ha HaTUCK BbPXY SIMLETO Ha HOBOPOAEHOTO.

* HenpekbcHaTo crieeTe pecnnpaTopHUA CTaTyC Ha NaLumMeHTa (auxaTtenHa YecToTa, cbpaeyeH
PUTBM, HacuLLi@He C KUCTOpOa).

+ [okpuiiTe 1 ABeTE yLUM PaBHOMEPHO; yBEPETE Ce, Ye YLUNTE He Ca NperbHaTu.
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Perynupaiite pembuuTe, 3a Aa cTabunnanpate reHepaTtopa v ja noaabpxare ynimbTHeHWe Ha
HoCa, KaTo 13Mon3BaTe Bb3MOXHO Hali-Marnko ornbBaHe.

MpenopbyBa ce oBnaxHsiBaHe ¢ NCPAP cuctemu.

Infant Flow LP pa3snonara ¢ BrpafieHo ,u3cka4aHe", KOeTo ce aKkTMBUPa, aKo HansiraHeTo
Haasuwm 60 cmH,0.

3a cpoka Ha rofjHOCT BIDKTE eTUKeTa Ha pedhepeHTHNS NPOaYKT.

MpoabmkuTenHocT Ha ynoTpeba:

[eHepaTopbT TpsiGBa Aa paboTy Mo NOCOYEHWs! 3a HenpekbcHaTa ynoTpeta HauvH Ao 30 AHU.
MauneHTCKUAT nHTepdeic (paskioHeHUsiTa u MackuTe) TpsioBa fa paboTAT No NocoyeHus 3a
HenpekbcHaTa ynotpe6a HauvH Ao 14 aHu.

DdukeupalmTte naaenus (wanka u 6oHe) Tpsioa Aa paboTAT No NOCOYEHUs 3a HenpekbeHaTa
ynoTtpe6a HauuH A0 2 IHU UNK 24 LyKba Ha BKITloYBaHe/u3krioyBaHe (Bb3 OCHOBA Ha HopMarnHa
npoBepka Ha NnauueHTa ¢ YecToTa Ha BCeku 2 Yaca npes 48-4acowsi nepvion).

OKoOH4YaTernHa NpoBepKa U PyTUHHA MHCMEeKUUsA
MpoBepeTe cuctemara creg HacTponkaTa U PYTUHHO NMOHe Ha BCeku 3
Ao 4 yaca, 3a ga:

®

Ce yBepwTe, 4e NaumeHTbT Nnonyyasa npeanucaHoTo H1MBo Ha CPAP.

Ce yBepuTe, Ye reHepaTopbT € CTabuIeH, CUrypeH 1 He N3abprBa HocaHarope.

MpoBepsiBaTe 3a AechopmaLyisi UnNu pasapasHeHne Ha Hoca UK okorHaTa ThKaH.

Ce yBepuTe, Ye NALMEHTCKUSAT CENTYM e SICHO BUANMA, KOraTo Ce U3Mon3BaT PaskioHeHNs.

Ce yBepwuTe, Ye ouNTE Ha MaLuyeHTa ca sicHO BUAMMM U Ye HO3[pUTE He ca 3anyLUeHu, korato ce
13rnonasaT Macku.

MpoBepsiBaTe PUKCMPALLOTO YCTPOCTBO M PEMbLUTE 3a MPaBUITHO ONbBaHe 1 Npu
Heo6XoAMMOCT Ja v perynupare, 3a fa noaabpxate noaxoAsLLo npunsraHe.

HabniopaBaTe nauueHTa 3a ctomaluHa UHcydnaums u abaoMnHanHo pasaysaHe.
HabniopaBate 3a npekoMepHa KOHAEH3aLMs BbB Bepurata 1 reHeparopa.

Aa gonpuHece 3a KpbCTOCAHO 3amMbpcABaHe.

MHCprKL[MIA 3a U3XBbpnsaHe: MGXB'pr'IeTe B KOHTeVIHep, KOWTO € iCHO 0603Haqu, Henponycknume n
LUBETOBO KOAMPAH CbrMacHO MECTHUTE N AbPXaBHUTE perfiaMmeHTn 3a OKonHaTta cpeaa.

Bcuykmn CepUO3HN MHUNOEHTN, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C n3aenueTo, TpﬂGBa Aa Gb[:laT AoknagesaHun
Ha npousBoauTens Ha agpec GMB-RS-Complaint-Intake @vyaire.com, kakTo 1 Ha KOMNETEHTHUA
opraH Ha Abp)KaBaTa-yneHka, B KOSiTO ce Hamnpa noTpebuTensaT U/mnu NauneHTbT.
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Sustav Infant Flow LP

Za uporabu uz protok siPAP za novorodencad, protok za novorodencad, pokretacke sklopove
Airlife, ventilator bellavista (s opcijom neo) i ventilatore serije ix5.

Ovaj proizvod, koji se sastoji od generatora, Siljaka, maski, kapice i opreme za glavu namijenjen je
da pruza CPAP za novorodencad koja samostalno diSe i pokazuje znakove otezanog disanja.
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& Upozorenje:

Ovaj proizvod upotrebljavajte samo u skladu s uputama u dokumentaciji proizvoda kako biste
smanjili rizik od nadrazenosti nosa, iskrivljenja septuma, nadrazenosti koZe i nekroze uslijed
pritiska.

Dopusteno za uporabu samo za obucene zdravstvene djelatnike, pod izravnim nadzorom
kvalificiranog lijecnika.

Upotrebljavajte samo generator Infant Flow LP s pokretackim sklopovima nCPAP zavarijabilni
protok.

Nemojte prekomjerno zatezati trake za u¢vrséivanje.

Napomene:

Odaberite masku za nos odgovarajuce veli¢ine kako biste $to vise smanijili propustanja imrtav
prostor.

Odaberite nosne Siljke odgovarajuce veli€ine, ako je vrijednost izmedu dviju razli¢itih veli¢ina,
odaberite onu vecéu.

Uporaba $ilika, maske, kapice ili opreme za glavu neodgovarajuce veli¢ine utjecat ¢e na
stabilnost generatora.

Razmotrite redovitu promjenu sucelja za Silike i maske koja se koriste u odredenim intervalima
kako biste promijenili mjesta na kojima se na licu novorodenceta primjenjuje pritisak.
Neprestano pratite stanje disanja bolesnika, (brzina disanja, sréani ritam, zasi¢enje kisikom).
Podjednako pokrijte oba uha i pobrinite se da uha nisu preklopljena.

Podesite trake kako biste s pomocu najmanje potrebne zategnutosti stabilizirali generator i
odrzali nepropusnost na nosu.

Preporucena vlaznost koju je potrebno upotrebljavati sa sustavima nCPAP.

Infant Flow LP ima ugradeni ,pop-off’ (sigurnosni ventil) koji se aktivira ako tlak pogonskog
sklopa premasi 60 cmH,0.

Rokove trajanja potrazite u referentnim oznakama za proizvode.

Trajanje uporabe:

Ako je u neprestanoj uporabi, sklop generatora radit ¢e u skladu sa specifikacijama u trajanju od
30 dana.

Ako je u neprestanoj uporabi, sucelje pacijenta (Siljci i maske) radit ¢e u skladu sa
specifikacijama u trajanju od 14 dana.

Proizvodi za uévrséivanje (oprema za glavu i kapice) radit ¢e u skladu sa specifikacijama ako
su u neprestanoj uporabi u trajanju od 2 dana ili 24 ciklusa ukljucivanja/iskljugivanja (na temelju
uobicajenog pregleda bolesnika s u€estalo$¢u od svakih 2 sata tijekom razdoblja od 48 sati).

Zavrsna provjera i rutinski pregled
Pregledajte sustav nakon postavljanja i rutinski barem svaka 3 do 4
sata kako biste ...

osigurali da bolesnik prima propisanu razinu CPAP,

osigurali da je generator stabilan, siguran i ne gura nos premagore,

provjerili je li prisutna deformacija ili nadrazenost nosa ili okolnog tkiva,

osigurali da je septum bolesnika jasno vidljiv pri uporabi Siljaka,

osigurali da su o¢i bolesnika jasno vidljive i da nosnice nisu blokirane ako se upotrebljava maska,
provjerili jesu li proizvod za uévrséivanje i trake ispravno zategnuti te podesili po potrebi kako
biste osigurali ispravni polozaj,

pratili pacijenta kako biste se pobrinuli da nije doslo do insuflacije sadrzaja Zeluca i trbusne
distenzije,

pratili je li doslo do prekomjerne kondenzacije u sklopu i generatoru.

kriznoj kontaminaciji.

® Samozajednokratnu uporabu. Ponovna uporaba moZe smanjiti radni ucinak proizvodaili doprinijeti

Upute za odlaganje u otpad: odlozite u spremnik koji je jasno oznacen, nepropustan i oznacen
bojom u skladu s lokalnim normama i nacionalnim propisima o zaétiti okolisa.

Bilo koji ozbiljni nezeljeni dogadaj koji se dogodio u vezi s ovim proizvodom treba se prijaviti

proizvodacu na GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se

korisnik i/ili bolesnik nalaze.

Siisteem Infant Flow LP

Kasutamiseks koos vastsiindinu 6huvoolu siPAP-iga, vastsiindinu 8huvooluga, Airlife’i ajamitega,
Bellavista ventilaatoriga (neo-valikuga) ja ix5-seeria ventilaatoritega.

See seade, mis koosneb generaatorist, kanudlidest, maskidest, tanust ja pearihmast, on méeldud
CPAP-iks hingamispuudulikkuse mérke naitavate isehingavatele vastsundinutele.

& Hoiatus.

Kasutage seda toodet ainult juhendis toodud juhiste jérgi, et vahendada nina arritamise,
vaheseina arritamise, nahaérrituse voi réhunekroosi ohtu.

Kasutada ainult koolitatud tervishoiutdétaja poolt vastava arsti otsesel juhendamisel.
Kasutage Infant Flow LP generaatorit ainult muutuva huvooluga nCPAP-ajamitega.
Arge kinnitusrihmasid liigselt pingutage.

Méarkused.

Valige lekete ja tiihja koha vahendamiseks sobiva suurusega ninamask.

Valige sobiva suurusega ninakantitilid; kahe suuruse vahele jaades valige suurem suurus.
Vale suurusega kaniiiili, maski, tanu v6i pearihma kasutamine mé&jutab generaatori stabiilsust.
Kaaluge vastsiindinu ndole avaldatavate survepunktude muutmiseks teatud ajavahemike jarel
kanuli ja maski lideste muutmist.

Jalgige pidevalt patsiendi hingamise seisundit (hingamissagedus, stidame l66gisagedus,
hapnikukillastus).

Katke mdlemad kdrvad uhtlaselt; veenduge, et kdrvad ei oleks kokku volditud.

Reguleerige rihmasid, et stabiliseerida generaator ja séilitada voimalikult vaikese pingega nina
juures tihendus.

nCPAP-susteemidega on soovitatav kasutada niisutamist.

Infant Flow LP-I on sisseehitatud ventiil, mis aktiveeritakse, kui ajami réhk tletab 60 cmH,0.
Aegumiskuupéeva vaadake tootesildilt.

Kasutamise kestus.
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Generaatori koost tddtab maaratud viisil pidevalt kasutades kuni 30 paeva.

Patsiendi liides (kanuilid ja maskid) to6tab maaratud viisil pidevalt kasutades kuni 14 paeva.
Fikseerimisseadmed (pearihm ja tanud) to6tavad ettenéhtud viisil pideval kasutusel kuni kaks
paeva voi 24 eemaldamise ja paigaldamise tsiiklit (patsiendi tavaparase labivaatuse korral iga
kahe tunni tagant 48 tunni jooksul).

Loéplik kontroll ja tavapérane kontrollimine
Kontrollige stisteemi pérast paigaldamist ja pidevalt vahemalt iga

3-4 tunni tagant jargneva osas.

* Veenduge, et patsiendi saadav CPAP on ettenahtud tasemel.

* Veenduge, et generaator oleks stabiilne, kindlalt kinni ja ei tdmbaks nina tilespoole.
« Kontrollige nina voi umbritseva koe kahjustumist voi arritust.

* Veenduge, et patsiendi nina vahesein oleks kanuilide kasutamisel selgelt nahtav.

» Veenduge, et patsiendi silmad oleks selgelt naha ja et ninasddrmed ei oleks maskide
kasutamisel blokeeritud.

Kontrollige kinnitamisseadet ja rihmu Gige pingsuse suhtes ning reguleerige vajadusel, etneed
sobituksid Gigesti.

+ Jalgige patsienti 6hu makku hingamise ja kdhuddne paisumise suhtes.

» Jalgige, kas ahela ja generaatori juures toimub liigne kondenseerumine.

Ainult ihekordseks kasutamiseks.
Korduskasutus vib vahendada toote toimimist v&i soodustada ristsaastumist.

Kasutusest kdrvaldamise juhised: visake selgesti margistatud lekkekindlasse ja varvikodeeritud
mahutisse vastavalt kohalikele ja riiklikele keskkonnanduetele.

Mis tahes ohujuhtumist seoses seadmega tuleb teavitada tootjat aadressil GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com ja kasutaja ja/voi patsiendi asukoha liikmesriigi asjakohast ametiasutust.

Lootnpa Infant Flow LP

Ma xpAon pe 1o Infant Flow siPAP, To Infant Flow, Toug 0dnyoug Airlife, Tov avatrveuoTrpa bellavista
[(ue TNV eTIAoyr yia veoyva (Neo)] Kal TOUG avaTTVEUOTAPEG TNG OEIPAg iX5.

H ouokeun autr, n otroia aTToTeAEITaI ATTO YEVWATPIA, PIVIKOUG OWANVIOKOUG, HAOKES, OKOUQO Kal
KEPANOBETN, TTpoopiCeTal yia TNV TTapoxi CPAP o€ veoyvd TTOU avatTvéOouv QUOIKA Kal Eppavifouv
€£VOEIEEIG OVOTTVEUOTIKAG DUOXEPEING.

& Mposidotoinon:
Na XpnOIHOTIOIEITE TO TIPOIGV AUTO POVO CUHPWVA HE TIG OBNYIES TTOU AVOPEPOVTAI GTO EVTUTTO
UAIKG TOU TTPOIOVTOG, WOTE VA UEIWBET 0 KivBUVOG PIVIKOU £pEBICOU, TTAPAUOPPWONG TOU
SlappaypaTtog, EPEBITHOU TOou BEPUATOG Kal VEKPWaNG AGyw TTieong.

* [pétrel va XpNOIYOTTOIEITAl ATTO EKTTAIOEUPEVO VOTNAEUTIKO TTPOCWTTIKG, UTTO TNV GUETN ETTIBAEYN
SITTAwPaATOUXOU 10TPOU.

* Na xpnoipoTroleite pévo tn yevviTpia Infant Flow LP pe Toug 0dnyolg nNCPAP petaAnTiig pong.

*  Mn o@iyyeTe UTTEPBOAIKG TOUG INAVTEG OTEPEWONG.

anslwcslg
EmAéCTE pivikA pdoka katdAAnAou peyEBoug, yia eAaxIoTOTTOINGN TWV SIAPPOWYV Kal TOU VEKPOU
XWpou.

*  EmA£ETE pivikoUg owAnviokoug katdAAnAou peyéBoug. Edv ol SiaoTdoelg eival petagl duo
HEYEBWY, ETTIAEETE TO pEYaAUTEPO péyeBOG.

* Hegappoyn pivikol owAnviokou, HaoKag, OKOUPOU ) KEQAAODETN eapaApévou peyEBoug Ba
€TINPedOEl TN OTABEPOTNTA TNG YEVVATPIOG.
EgetdoTe 1O £vOEXOUEVO EVAAAAYNG TWV SIACUVIECEWY PIVIKWY CWANVIOKWY Kal JEOKAG O€
kaBopiopéva SIaoTAKATA yia va aAAGEETe TA ONUEia THEGNG OTO TTPOCWTTO TOU VEOYVOU.

+ TMapakoAouBeiTe CUVEXWG TNV AVATTIVEUOTIKH KATAOTAON TOU a0BevoUg, (avaTTveEUaTIKOG puBUOG,
KapdIaKOG PUBUAG, KOPETHOG 0EUYOVOU).

*  KaAOwrTe kai Ta 800 auTid opoidpopa. BeBaiwbeite 611 Ta auTid dev givan SITAwpéva.

+ PuBpioTe TOug INAVTEG yIa VO OTABEPOTTOINOTE TN YEVVATPIA KAl va SIATNPACETE TO CQPAYITHA OTN
pOTN XPNOIMOTIOIVTAG 600 TO duvaTdv pIKPATEPN TAOT.

* ZuvioTartal n xpAon Uypavong pe Ta cuothpara NCPAP.

To Infant Flow LP d100¢Te1 pia evowpatwpévn Aeitoupyia avakou@iong Trieang, n otroia

evepyoTrolgital €dv N Téon odriynong utrepPei Ta 60 cmH,0.

Fa TNV nuepounvia ARgNg, avatpéETe oTnv £MICAPAVON TOU TTPOIGVTOG.

Ampxsm XpPAong:

To ouykpdTnua yevviTpiag Ba Acitoupyei OTTwg KaBopileTal yia ouvexr xprion £wg kai 30 nuéPES.

* Hdiaouvdeon acBevoug (Pivikoi cwAnviokol kal paokeg) Oa Aeitoupyei 6Trwg kabopigeTar yia
ouvexn Xpron éwg kar 14 nuépeg.

«  O1diatdgeig otepéwaong (Kepahodétng kai akoUgol) Ba Asitoupyolv OTTwg KaBopileTal yia ouvexn
Xprion yia £éwg Kai 2 nUEPEG 1 24 KUKAOUG EVEPYOTTOINONG/OTTEVEPYOTTOINONG (HE BATCN TNV KAVOVIKK
ouxvoeTnTa €TMBEWPNONG aoBevoUg, dnA. KABE 2 WpPEG KaTd TN dIGPKEIa TNG TTEPIGDOU Twv 48
WPWV).

Tehikdg €Aeyx0g Kal TAKTIKA EMBEWPNON
EmBewpeite T0 0UOTNPA PETA TNV EYKATAOTAON KA TOKTIKA, TOUAGXI0TOV KABE 3 €Wg

4 WPEG YIa Va ..
BeBaiwbeite 611 0 uceevng AapBavel To kaBopiapévo eriredo CPAP.

+ BeBaiwbeite 611 n yevviTpia gival oTabepr}, aopaAig kai dev TpaBIETal TTPOG Ta TTAVW OTN PUTN.

« EAéygere yia Tapapdpewaon i epebiopd aTn puTn i Toug epIBAAAOVTEG I0TOUG.

*  BeBaiwbeite 611 TO didppaypa Tou acBevoUg eival EUKPIVIIG 0paTo KATA TN XPrion PIVIKWY
OWANVIoKWV.

+ BeBaiwBeite 611 Ta pdTIa TOu a0BeVOUG Eival EUKPIVWIG 0paTd Kal 6T Ta pouBouvia dev gival
ppaypéva, OTav XpnoIPOTIOIEITE PAOKEG.

+  EmBewprioete TN SidTagn Kal Toug INAVTEG OTEPEWONG YIA TN CWOTH TEON Kal Vo Ta puBUioeTe
OTIWG aTTaITEITal WOTE va dlaTnENOEi N owoTH EPapUoyn.

» TapakoAouBeite TOV aoBevr| yia ppUONoN aépa oTov OTOPAXO Kal KOIAIakr didTaan.

* TapakoAouBeiTe yia uTTEPBOAIKT) CUMTTUKVWON OTO KUKAWHA Kal T YEVVATPIA.

lapiapovoxprion. Hemavaxpnotonoinon uropeivaunoBabuiceLtny anodoon tou
TPOLOVTOG f} Vo CUMBAAEL 0TV EMLOAUvVON.

Odnyia améppIYng: ATTOPPIYTE OE TTEPIEKTN TTOU €ival EUKPIVIIG ETTICNPOCHEVOG, OTEYAVOG
KOl XPWHATIKE KwOIKOTTOINKEVOG GUPPWVA HE TO TOTTIKA TTPOTUTTA KAl TOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG
KaVOVIOHoUG TG XWPAG 0OG.

OT101001TTOTE GOBAPO TTEPIOTATIKO TIPOKUWEI OE OXECT PE TO TTPOIOV Ba TTPETTEl va avagepBei oTov
KATAOKEUQOTH) oTNV NAeKTpovIKn dielBuvon GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com kal aTnv
appodia apxr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETTNHEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevig.
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Infant Flow LP rendszer

A csecsem6 aramlasi siPAP, csecsemé aramlas, Airlife meghajtok, a bellavista lélegeztetégép (neo

opcidval) és az ix5-0s sorozatu lélegeztetégépekkel vald hasznalatra.

Ez az eszkoz egy generatorbol, orrkantilokbél, maszkokbdl, sapkabol és fejpantbdl all, és CPAP-t

biztosit olyan spontan légzésii csecsemd&k szamara, akik |égzési nehézségek jeleit mutatjak.

A Vigyazat!

« Atermék kizarélag a termékre vonatkoz6 szakirodalomban foglalt utasitdsoknak megfeleléen
hasznalhato, hogy csokkentse az orrirritacio, a szeptumtorzulas, a bdrirritacio és a nyomas
okozta nekrozis kockazatat.

« Szakképzett egészségugyi szakember altal, szakképzett orvos kdzvetlen feltigyelete mellett

hasznalhato.

Az Infant Flow LP generatort kizarélag valtoztathaté aramlasi nCPAP meghajtékkalhasznalja.

« Ne szoritsa meg tul erésen a régzitépantokat.

Megjegyzések:

« Valassza ki a megfelelé6 méretli orrmaszkot a szivargas és a holttér minimalizalasanak
érdekében.

« Valassza ki a megfelelé méretii orrkaniloket; ha két méret kdzé esik, valassza anagyobb
méretet.

* Helytelen méretii orrkanil, maszk, sapka vagy fejpant alkalmazasa befolyasolja a generator
stabilitasat.
Fontolja meg az orrkanlil és a maszk csatlakozok adott id6k6zonként valtott hasznalatat, hogy
megvaltoztassa a nyomaspontokat a csecsemé arcan.

« Folyamatosan figyelje a beteg 1égzési allapotat (Iégzésszam, szivfrekvencia, oxigénszaturacio).

« Fedje be egyenletesen mindkét fiilét; ellendrizze, hogy a fiilek nincsenek-e behajtva.
Allitsa be a pantokat a generator stabilizdlasa érdekében, és a leheté legkisebb fesziilés
segitségével tartsa fenn az orr lezarasat.

Javasoljuk, hogy hasznaljon parasitét az nCPAP rendszerekkel.

Az Infant Flow LP beépitett ,kiugré” funkcioval rendelkezik, amely akkor aktivalodik, ha a
hajtonyomas meghaladja a 60 H-t,0Ocm értéket.

A lejarati id6t lasd a termék cimkéjén.

.

Felhasznalas id6tartama:

« Ageneratorszereléknek a megadottak szerint kell miikddnie legfeljebb 30 napig torténd
folyamatos hasznalat esetén.

« Abetegcsatlakozoknak (orrkaniilok és maszkok) a megadottak szerint kell miikddnie legfeljebb
14 napig térténé folyamatos hasznalat esetén.

* A rogzitéeszkozoknek (fejpant és sapkak) a megadott médon miikddnitik legfeljebb 2 napig
torténd folyamatos hasznalat vagy 24 be/ki ciklus esetén (a beteg normal vizsgélata alapjan, a
48 oras idészak alatt 2 6rankénti gyakorisaggal).

Végso ellendrzés és rutinszeri ellenérzés
Beallitasa utan, majd rutinszeriien legalabb 3—-4 6ranként ellenérizni

kell arendszert, hogy ...

« Biztositsa, hogy a beteg az el6irt CPAP-szintet kapja.

« Biztositsa, hogy a generator stabil, biztonsagos, és nem hlzza felfelé az orrot.

« Ellenérizze az orr vagy a kérnyezd szovetek deformalodasat vagy irritaciojat.

* Biztositsa, hogy a beteg szeptuma jél lathaté orrkaniilok hasznélata esetén.

« Biztositsa, hogy maszk hasznélata esetén a beteg szeme jol lathatd, és az orrlyukak nincsenek
eltdomédve.

« Vizsgélja meg, hogy a régzitéeszkdz és pantok megfeleléen fesziilnek-e, és sziikség szerint
allitsa be a megfeleld illeszkedés fenntartasa érdekében.

« Figyelje a beteget, hogy nincs-e emésztérendszeri felfivodasa vagy haspuffadasa.

« Figyeljie, hogy nem csapddik-e le til sok para a légzékorben és ageneratorban.

®

Artalmatlanitasi utasitas: Artalmatlanitsa olyan tartalyban, amely egyértelmiien megcimkézett,
szivargasmentes és szinkddolt a helyi szabvanyoknak és allami kdrnyezetvédelmi el6irasoknak
megfeleléen.

Kizarolag egyszeri felhasznalasra. Az djrafelhasznalds ronthatja a termék teljesitményét,
vagy hozzéjarulhat a keresztfert6zések kialakulasahoz.

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezd barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak a
GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com e-mail-cimen, valamint a felhasznalé és/vagy a paciens
illetésége szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
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Sistema Infant Flow LP
toSanai ar Infant Flow siPAP, Infant Flow, AirLife draiveriem, bellavista ventilacijas iekartu
jaundzimus$o ventilacijas iespé&ju) un ix5 sérijas ventilacijas iekartam.

St iekarta, kas sastav no generatora, deguna ieliktniem, maskam, cepurites un galvas uzkabes, ir
paredzéta, lai nodrosinatu CPAP spontani elpojosiem jaundzimusajiem, kam ir respiratora distresa
simptomatika.

A\ Bridinajums!

Lietojiet So izstradajumu tikai ta, ka noradits izstradajuma dokumentacija, lai mazinatu deguna
kairinajuma, starpsienas deformécijas, &das kairindjuma un spiediena izraisitas nekrozes risku.
So iekartu drikst lietot apmacits specialists tie$a kvalificata arsta uzraudziba.

Izmantojiet tikai Infant Flow LP generatoru ar mainamas plasmas nCPAP draiveriem.
Nepievelciet stiprindjuma siksnas parak ciesi.

Piezimes

Lai samazinatu noplades un brivo vietu, izvélieties piemérota izméra deguna masku.
Izvélieties atbilstosa izméra deguna ieliktnus; ja izmérs varié, atlasiet lielakoizméru.

Nepareiza izméra deguna ieliktnu, maskas, cepurites vai galvas uzkabes lietoSana ietekmés
generatora stabilitati.

leteicams ik péc noteikta laika mainit deguna ieliktnu un maskas poziciju, lai mainitu spiediena
punktus uz jaundzimusa sejas.

Pastavigi uzraugiet pacienta elpo$anas stavokli (elpo$anas atrumu, sirdsdarbibas atrumu,
skabekla piesatinajumu).

Nosedziet abas ausis vienmérigi; parliecinieties, ka ausis nav nolocitas.

Noreguléjiet siksnas, lai stabilizétu generatoru un nodrosinatu blivéjumu pie deguna, izmantojot
mazako iesp&jamo nospriegojumu.

leteicams ar nCPAP sistémam izmantot mitrinasanu.

Sistémai Infant Flow LP ir ieblvéta atvienoSanas funkcija, kas tiek aktivizéta, ja piedzinas
spiediens parsniedz 60 cmH,O.

Deriguma terminu skatit uz izstradajuma mark&juma.

LietoSanas ilgums

Generatora bloks darbojas, ka noradits, lietojot nepartraukti, lidz 30 dienam.

Pacientam lietojamas dalas (deguna ieliktni un maskas) darbojas, ka noradits, lietojot
nepartraukti, [dz 14 dienam.

Fiksacijas ierices (galvas uzkabe un cepurites) darbojas, ka noradits, lietojot nepartraukti,
Iidz 2 dienam vai 24 uzlik§anas/nonemsanas cikliem (pamatojoties uz parastajam pacienta
parbaudém ar regularitati ik péc 2 stundam 48 stundu laika).

Galiga parbaude un ikdienas parbaude
Parbaudiet sistemu péc uzstadiSanas un regulari parbaudiet sistéemu
vismaz ik péc 3 lidz 4 stundam, lai:

®

parliecinatos, vai pacients sanem noziméto CPAP limeni;

parliecinatos, vai generators ir stabils, dro§s un nerauj degunu uz augsu;

parbauditu, vai degunam un apkartéjiem audiem nerodas deformacija vaikairinajums;
parliecinatos, vai, lietojot deguna ieliktnus, ir skaidri redzama pacienta deguna starpsiena;
parliecinatos, vai, lietojot masku, ir skaidri redzamas pacienta acis un nav nosprostotas nasis;
parbaudrtu, vai fiksacijas ierice un siksnas ir pareizi nospriegotas, un attiecigi tas noregulétu, lai
nodrosinatu, ka tas piegul pareizi;

uzraudzitu, vai pacientam nerodas kunga insuflacija un védera distensija;

uzraudzitu, vai kontara un generatora nekrajas parak daudz kondensata.

Tikaivienreizéjailietosanai. Atkartotaizmanto$ana pasliktinasizstradajuma darbibu un sekmés
krustenisko kontaminaciju.

UtilizéSanas noradijumi: izmest konteinera, kas ir neparprotami markéts, dross pret nopladi un
atbilsto$a krasa saskana ar vietéjiem un valsts vides aizsardzibas noteikumiem.

Par jebkadu nopietnu ar iekartu saistitu incidentu ir jazino razotajam, rakstot uz GMB-RS-

Col
vai

mplaint-Intake@vyaire.com, un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/
pacients.

Infant Flow LP sistema

Ski
(su

rta naudoti su kadikiy srauto siPAP, kadikiy srauto, Airlife pavaromis, ,bellavista“ ventiliatoriumi
,neo" parinktimi) ir ix5 serijos ventiliatoriais.

Si priemoné, kurig sudaro generatorius, kaniulés, kaukés, gaubtuvas ir galvos uzmovas, skirtas
CPAP savo jégomis kvépuojantiems kadikiams, kuriems pasireiSkia kvépavimo sutrikimo pozymiai,

uzt

ikrinti.
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& Ispé

Naudokite §j gaminij tik taip, kaip nurodyta gaminio literatdroje, kad sumazéty nosies dirginimo,
pertvaros |skr5|p|mo odos dlrglnlmo ir dél spaudlmo at5|randan<:|os nekrozes rizika.

« Naudokite tik Infant Flow LP generatoriy su ke|0|amo srauto nCPAP pavaromis.
* Nepriverzkite tvirtinimo dirzeliy per daug.

Pastabos.

« Parinkite tinkamo dydzio nosies kauke, kad baty kuo labiau sumazinti nuotékiai ir nenaudingasis

taris.
« Pasirinkite tinkamo dydzio nosies kaniules; jei yra keletas dydziy, pasirinkite didesnjdydj.

« Naudojant netinkamai parinkto dydzio kaniule, kauke, gaubtuva ar galvos uzmova, bus paveiktas

generatoriaus stabilumas.
Norédami pakeisti kadikio veido spaudimo taskus, apsvarstykite galimybe pakaitomis naudoti
kaniule ir kaukes nustatytais intervalais.

« Nuolat stebékite paciento kvépavimo bukle (kvépavimo daznj, Sirdies ritma, jsotinimg deguonimi).

« Tolygiai uzdenkite abi ausis; sitikinkite, kad ausys néra uzlenktos.

« Sureguliuokite dirzelius, kad baty stabilizuotas generatorius ir bty uztikrintas sandarumas prie
nosies, taikydami kuo mazesnj jtempima.

+ Rekomenduojama su nCPAP sistemomis taikyti drékinima.

« Infant Flow LP yra jtaisytas saugos mechanizmas, kuris suaktyvinamas, jei pavaros slégis virsija

60 cmH,0.
« Galiojimo pabaigos data nurodyta gaminio etiketéje.

Naudojimo trukmeé:
« Generatorius, nepertraukiamai naudojant taip, kaip nurodyta, veikia iki 30 dieny.

« Paciento kvépavimo jtaisas (kaniulés ir kaukés), nepertraukiamai naudojant taip, kaip nurodyta,

veikia iki 14 dieny.

« Tvirtimo jtaisai (galvos uZmovas ir gaubtuvai), nepertraukiamai naudojant taip, kaip nurodyta,
veikia iki 2 dieny arba 24 jjungimo / i§jungimo cikly (remiantis jprastiniu pacientu tikrinimu kas 2
valandas 48 valandy laikotarpiu).

Galutinis patikrinimas ir jprastinis tikrinimas

Atlike nustatymus reguliariai tikrinkite sistema bent kas 3-4 valandas

|k|

]smklnklte kad pacientui taikomas nurodytas CPAP lygis.

« |sitikinkite, kad generatorius yra stabilus, tinkamai pritvirtintas ir netraukia paciento nosies aukstyn.

« Patikrinkite, ar néra nosies arba aplinkinio audinio deformacijos ar dirginimo.

« Naudodami kaniules jsitikinkite, kad paciento nosies pertvara aiskiai matosi.

« Naudodami kaukes jsitikinkite, kad paciento akys aiSkiai matosi, o $nervés néra uzdengtos.

« Patikrinkite, ar fiksavimo jtaisas ir dirzeliai yra tinkamai jtempti, ir prireikus sureguliuokite, kad
baty tinkamai priglude.

« Stebékite pacientg, ar néra skrandzio insufliacijos ir pilvo patimo.

« Stebékite, ar kontdre ir generatoriuje néra per daug kondensato.

Vienkartinionaudojimo. Pakartotinainaudojantgalipablogétigaminioeksploatacinés savybés arba
galimas kryZminis infekcijos pernesimas.

Salinimo instrukcija. Imeskite ai$kiai paZzenklintame, sandariame ir atitinkama spalva pazymétame

konteineryje laikydamiesi vietiniy standarty ir nacionaliniy aplinkos apsaugos taisykliy.

Ivykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su priemone, apie jj turi bati pranesta gamintojui el.

pasto adresu GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com ir tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir
(arba) pacientas yra jsikdrgs, kompetentingai institucijai.

Sistema Infant Flow LP

Para uso com o Infant Flow siPAP, Infant Flow, acionadores Airlife, ventilador bellavista (com opgao

neo) e ventiladores da série ix5.
Este dispositivo, que consiste em um gerador, prongas, mascaras, touca e suporte de cabeca,

destina-se a fornecer CPAP a bebés com respiracéo espontanea que mostram sinais de dificuldade

respiratoria.

A Adverténcias:

* Use este produto somente conforme instruido na literatura do produto para reduzir o risco de
irritac&o nasal, distor¢do do septo, irritacéo da pele e necrose porpress&o.

« Aser usado por um profissional treinado, sob a superviséo direta de um médico qualificado.

« Use o gerador Infant Flow LP somente com acionadores de nCPAP de fluxo variavel.

« Na&o aperte demais as tiras de fixagéo.

Observagoes:

« Selecione a mascara nasal de tamanho apropriado para minimizar vazamentos e espago morto.

« Selecione as prongas nasais de tamanho apropriado; se as dimensdes do paciente estiverem
entre um tamanho e outro, selecione o tamanho maior.

« Aaplicagdo de uma pronga, mascara, touca ou suporte de cabeca de tamanho incorreto afetara

a estabilidade do gerador.
Considere alternar o uso das interfaces de pronga e mascara em intervalos definidos para
alterar pontos de pressao na face do bebé.

+ Monitore continuamente o estado respiratério do paciente (frequéncia respiratéria, frequéncia
cardiaca, saturacdo de oxigénio).

+ Cubra as orelhas uniformemente; certifique-se de que as orelhas nédo estejam dobradas.

« Ajuste as faixas para estabilizar o gerador e manter uma vedacé&o no nariz usando a menor
tensao possivel.

+ Recomendamos o uso de umidificagdo com sistemas nCPAP.

+ O Infant Flow LP tem uma valvula de seguranca integrada, que sera ativada se a pressédo de
acionamento exceder 60 cmH,0.

« Verifique as datas de validade no rétulo do produto.

Duracgéo do uso:

+ O conjunto do gerador deve funcionar conforme especificado para uso continuo de até 30 dias.

« Ainterface do paciente (prongas e méscaras) deve funcionar conforme especificado para uso
continuo de até 14 dias.

« Os dispositivos de fixacéo (suporte de cabeca e toucas) devem operar conforme especificado

para um uso continuo de até 2 dias ou 24 ciclos de ligar/desligar (com base na inspe¢ao normal do

paciente a cada 2 horas durante o periodo de 48 horas).
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Verificacédo final e inspecao de rotina
Inspecione o sistema apds a configuracéo e, rotineiramente, pelo
menos a cada 3 a 4 horas para...

®

Garantir que o paciente esteja recebendo o nivel prescrito de CPAP.

Garantir que o gerador esteja estavel, seguro e ndo esteja pressionando o nariz para cima.
Verificar se ha deformacéo ou irritagdo no nariz ou nos tecidos adjacentes.

Garantir que o septo do paciente esteja claramente visivel quando as prongas forem usadas.
Garantir que os olhos do paciente estejam claramente visiveis e que as narinas ndo estejam
blogqueadas quando as mascaras forem usadas.

Inspecionar o dispositivo e as tiras de fixagdo quanto a tenséo adequada e ajustar conforme
necessario para manter o encaixe adequado.

Monitorar o paciente quanto a insuflagéo gastrica e distensdo abdominal.

Monitorar se ha condensagao excessiva no circuito e no gerador.

Apenas para uso Unico. A reutilizagdo pode degradar o desempenho do produto ou
contribuir para contaminagdo cruzada.

Instrugdes de descarte: descarte em um recipiente devidamente etiquetado, a prova de vazamentos
e codificado por cores de acordo com as regulamentacdes ambientais locais e estaduais.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante pelo e-mail GMB-RS-Complaint-Intake @vyaire.com e a autoridade competente do
Estado-membro em que o usuario e/ou paciente reside.

Dojcenska prietokova sustava LP

Na pouzitie s dojéenskym prietokovym siPAP, dojéenskym prietokom, s vodiémi Airlife, ventilatorom

bellavista (s dodavanou moznostou neo) a s ventilatormi série ix5.

Toto zariadenie, ktoré sa sklada z generatora, kanyl, masiek, ¢apic a hlavovych popruhov, je uréené
na poskytovanie CPAP pre spontanne dychajice dojcata, ktoré vykazuju priznaky respiracnej tiesne.

A Vystraha:

Tento produkt pouzivajte len podia pokynov v dokumentécii produktu, aby sa znizilo riziko
podrazdenia nosu, deformécie septa, podrazdenia pokozky a tlakovejnekrozy.

M& ho pouzivat vyskoleny lekér alebo sa ma pouzivat pod priamym dohladom kvalifikovaného
lekéra.

Dojéensky generator prietoku LP pouzZivajte len s vodiémi nCPAP s variabilnym prietokom.
Fixa¢né popruhy prili§ neutahujte.

Poznamky:

Vyberte vhodnu velkost nosovej masky, aby sa minimalizovali Uniky a mftvy priestor.

Vyberte nosové kanyly vhodnej velkosti. Ak sa rozhodujete medzi jednotlivymi velkostami,
vyberte vacsiu velkost.

Aplikacia kanyl, masiek, ¢apic alebo hlavovych postrojov nespravnej velkosti ovplyvnistabilitu
generatora.

Zvazte striedavé pouzivanie rozhrani kanyl a masiek v nastavenych intervaloch, aby ste zmenili
tlakové body na tvari dietata.

Neustale sledujte stav dychania pacienta (frekvenciu dychania, srdcovu frekvenciu, saturaciu
kyslika).

Rovnomerne prikryte obe usi. Uistite sa, Ze usi nie st ohnuté.

Upravte popruhy, aby ste stabilizovali generéator a udrziavali tesnenie na nose s pouzitim ¢o
najmenej mozného napatia.

So systémami nCPAP odporti¢ame pouzivat zvlhéovanie.

Dojcéensky prietok LP ma zabudovant obmedzovaciu poistku, ktora sa aktivuje, ak hnaci tlak
prekro¢i 60 cm H,0.

Datum exspiracie najdete na Stitku vyrobku.

DIzka pouzitia:

Zostava generatora musi byt prevadzkovana podfa uvedeného navodu pri nepretrzitom
pouzivani maximalne 30 dni.

Rozhranie pacienta (kanyly a masky) bude fungovat tak, ako je uvedené, pri nepretrzitom
pouzivani az 14 dni.

Fixacné pomacky (hlavovy postroj a ¢apice) budl fungovat tak, ako je Specifikované, pri
nepretrzitom pouzivani az 2 dni alebo 24 cyklov nasadenia/zloZenia (na zaklade beznej kontroly
pacienta kazdé 2 hodiny pocas 48 hodin).

Koneéna kontrola a bezna kontrola
Systém skontrolujte po nastaveni a pravidelne aspon kazdé 3 az 4
hodlny aby...

@

sa zaistilo, Ze pacient dostava predpisanu urover kontinualneho pozitivneho tlaku v dychacich
cestach,

sa overilo, Ze je generator stabilny, zabezpe¢eny a nos netaha nahor,

sa skontrolovalo, ¢i nedos$lo k deformacii &i podrazdeniu nosa alebo okolitého tkaniva,

ste sa uistili, Ze septum pacienta je pri pouzivani kanyly jasne viditelné,

ste sa uistili, Ze pri pouziti masky st oci pacienta jasne viditelné a nosné dierky nie st
zablokované,

ste skontrolovali spravne napnutie fixaénej pomocky a popruhov a podrfa potreby ich upravili, aby
dobre sedeli,

ste sledovali pacienta ohladom nafukovania Zaludka a abdominalnej distenzie,

ste sledovali pripadnt nadmernud kondenzéciu v okruhu a generatore.

Iba na jedno poufZitie. Opakované pouZitie mdZe zniZit vykon produktu alebo prispiet ku skrizenej
kontamindcii.

Pokyny na likvidaciu: Zlikvidujte v nadobe, ktora je jasne oznacenad, nepreteka a ma farebné
kédovanie podla miestnych Standardov a Statnych environmentalnych predpisov.

Akakolvek vazna udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit’ vyrobcovi
na adrese GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com a kompetentnému organu ¢lenského statu, v
ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.
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Nizkotlaéni (LP) sistem Infant Flow

Za uporabo s sistemom infant flow siPAP, infant flow, gonilniki Airlife, ventilatorjem bellavista

(z moznostjo za novorojencke) in ventilatorji serije ix5.

Ta pripomocek, ki vkljucuje generator, nosne kanile, maske, kapico in naglavni sistem, je namenjen
dovajanju CPAP dojenckom, ki spontano dihajo in imajo znake dihalne stiske.

A Opozorilo:

« Taizdelek uporabljajte samo skladno z navodili v dokumentaciji izdelka, da zmanj$ate tveganje
drazenja nosu, sprememb septuma, draZzenja koze in nekroze zaradi pritiska.

« Uporabljati ga sme samo usposobljeno zdravstveno osebje pod neposrednim nadzorom
kvalificiranega zdravnika.

« Generator Infant Flow LP uporabljajte samo z gonilniki za variabilni pretok nCPAP.

< Pritrdilnih trakov ne zategnite premo¢no.

Opombe:

« lzberite nosno masko ustrezne velikosti, da zmanj$ate pus¢anje in mrtvi prostor.

« |zberite nosno kanilo ustrezne velikosti; e je velikost vmesna, izberite vecjo.

« Uporaba nosne kanile, maske, kapice ali naglavnega sistema napacne velikosti bo vplivala na
stabilnost generatorja.
Razmislite 0 izmenjevanju vmesnikov v obliki nosne kanile in maske v dolocenih presledkih, da
spremenite toCke pritiska na dojenckovem obrazu.

« Stalno spremljajte bolnikov respiratorni status (hitrost dihanja, sréni utrip, nasi¢enost s kisikom).

« Enakomerno pokrijte obe usesi; zagotovite, da uSesa niso upognjena.

« Trakove prilagodite z najmanjsim zategovanjem, ki §e omogoca stabilizacijo generatorja in
vzdrzevanje tesnjenja ob nosu.

« Pri sistemih nCPAP se priporo¢a uporaba humidifikacije.

. Sistem Infant Flow LP in vgrajen »izklop«, ki se aktivira, ¢e pogonski tlak preseze 60 cmH,O.

« Zarok uporabnosti glejte oznako na izdelku.

Trajanje uporabe:

« Sklop generatorja bo deloval, kot je navedeno za neprekinjeno uporabo, do 30 dni.

« Bolnikov vmesnik (nosne kanile ali maske) bo deloval, kot je navedeno za neprekinjeno uporabo,
do 14 dni.

< Pritrditveni pripomocki (naglavni sistem in kapice) bodo delovali, kot je navedeno za
neprekinjeno uporabo, do 2 dni ali 24 ciklov vklopa/izklopa (na podlagi normalnega
pregledovanja bolnika vsaki 2 uri v 48-urnem obdobju).

Konéna kontrola in rutinski pregled
Sistem preglejte po nastavitvi in potem redno najmanj vsake 3 do 4

ure, da ...

< zagotovite, da bolnik prejema predpisano raven CPAP;

< zagotovite, da je generator stabilen, varen in nosa ne vlece navzgor;

« preverite glede deformacije ali drazenja nosu ali okoliskega tkiva;

< se prepricate, da je bolnikov septum med uporabo nosne kanile jasno viden;

« se med uporabo mask prepri¢ate, da so bolnikove o¢i jasno vidne in nosnice niso zastrte;

< preverite, ali so pritrditveni pripomocek in trakovi ustrezno zategnjeni, ter jih prilagodite, kot je
potrebno za vzdrzevanje ustreznega prileganja;

« bolnika spremljate glede insuflacije Zelodca in distenzije trebuha;

< spremljate glede ¢ezmerne kondenzacije v tokokrogu in generatorju.

Samoza enkratno uporabo. Ob ponovni uporabi je lahko delovanje pripomocka okrnjeno ali lahko
to prispeva k navzkrizni kontaminaciji.

Navodila za odstranjevanje: zavrzite v vsebnik, ki je jasno oznacen, odporen proti pu§€anju in
obarvan skladno z lokalnimi standardi in drzavnimi okoljskimi predpisi.

O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi s pripomockom, je treba porocati
proizvajalcu na e-naslov GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com in pristojnemu organu v drzavi
¢Clanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali bolnik stalni naslov.
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Customer and Clinical Support
Product, Accessories, and Parts Ordering

1-833-327-3284
customersupport@vyaire.com

A General warning, as defined in 1ISO7010-W001
Manufacturer
Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC, and 98/79/EC
e Trer Authorized representative in the European Community.
Indicates the authorized representative in the European Community.
( € Device meets European directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Catalogue Number
Labels the equipment part number.

E WEEE

— Labels the device as NOT disposable through the normal waste stream (incineration, for example)

DO NOT PLACE
IN TRASH

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

Do not re-use.

MD Medical Device

g Exp. Date

@W’i\{ﬁt made | Not made with natural rubber latex.

rubber latex

DE Consult instructions for use.

\@ Not made with PHT-DEHP.
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