CPAPNose Bedienungsanleitung
CPAPNose by KREIENBAUM

Artikelnummern und verfiigbare GroBen
« KRE.0164S CPAPNose small 04260642890018
« KRE.0165L CPAPNose large 04260642890025
Zweckbestimmung des Produkts CPAPNose ist ein Hydrokolloid-Nasenpflaster zum Hautschutz
vor Druckstellen und Hautlaslonen wahrend der nlchnnvaslven CPAP Beatmung mit der Maske.

Lagerungs- Die idealen Lagerungsbe-
dingungen sind im Temperatur-| Berelch von 10 bis 25°C. Bitte trocken lagern und nicht direkter
Sonneneinstrahlung aussetzen. Nach dem Offnen der Einzelverpackung bitte die CPAPNose ohne
grofe Verzégerung auf den Panenten aufbrlngen
Hinweis auf den Steri und das Sterili
wird unter Reinraumbedingungen hergestellt.
Hinweis zum einmaligen Gebrauch CPAPNose ist ein Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch
und kann bis zu fi nfTagen an elnem Patlenten verwendet werden.
Angabe der Indik i Hautschutz von Friihgeborenen bei der CPAP Be-
atmung. Kontraindikationen: Gebrauch nur auf fertig entwickelter Haut zulassig.
Patientenzielgruppe(n) Friih- und Neugeborene.
Vorgesehene Anwender Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal oder unter dessen
Aufsicht (Arzt, Hebamme oder Krankenpfleger) im Operationssaal, im Aufwachraum, im Anésthe-
sieraum, auf der Intensivstation, in der Notaufnahme und/oder in medizinischen, geburtshilfli-
chen, Geburts- und chirurgischen Abteilungen.
Zu erwartender klinischen Nutzen Verhinderung von Druckstellen im Nasenbereich bei der
CPAP Beatmung von Friihgeborenen.
Vorbereitung Haut reinigen und entfetten. Bitte keinen Alkohol verwenden. Vergewissern Sie
sich, dass die Haut sauber und trocken ist. Die Haut sollte nicht mit Olen oder Hautlotionen behan-
delt worden sein, da diese die Haftwirkung der CPAPNose beeintréchtigen kénnen.
Anwendung Vor dem Abziehen von der Kunstoffolie muss das Hydrocolloid aktiv erwarmt wer-
den. Erwdrmen Sie die CPAPNose zum Beispiel in der Hand fiir ca. 60 Sekunden, oder 15 Sekunden
unter den Warmestrahler oder fiir 10-15 Sekunden an einen chemischen Fersenwarmer halten.
Lésen Sie die CPAPNose von der Kunststofffolie/Basisplatte. Fixieren Sie die CPAPNose beginnend
am Nasenbeinansatz. Streichen Sie vorsichtig die CPAPNose Uber den Nasenriicken. Fixieren Sie
den schmalen Steg an der Nasenscheidewand. Driicken Sie den breiteren Steg unterhalb der Nase
an (oberhalb der Lippe). Lassen Sie ihre Handfldche auf der CPAPNose einige Sekunden ruhen.
Die Warme wird benétigt, damit das Produkt gut auf der Haut haftet. (ca. 60 Sekunden). Danach
konnen Sie wie gewohnt die CPAP Maske / Prong anwenden. Die Maske sollte auf der CPAPNose
aufliegen.
Anwendung der CPAPNose ohne Nasensteg Vor dem Abziehen von der Kunstoffolie muss das
Hydrocolloid aktiv erwarmt werden. Erwdrmen Sie die CPAPNose zum Beispiel in der Hand fiir ca.
60 Sekunden, oder 15 Sekunden unter den Warmestrahler oder fiir 10-15 Sekunden an einen che-
mischen Fersenwarmer halten. Nehme Sie eine sterile Schere und schneiden Sie den Nasensteg
an der breiten Seite der CPAPNose ab. Es entsteht ein Dreieck ohne Steg. Der abgeschnittene Teil
darf nun nicht mehr verwendet werden und wird entsprechend der Krankenhaus-Vorschriften
entsorgt. Losen Sie die CPAPNose von der Kunststofffolie/Basisplatte. Fixieren Sie die CPAPNose
beginnend am Nasenbeinansatz. Streichen Sie vorsichtig die CPAPNose (iber den Nasenrticken.
Lassen Sie ihre Handfldche auf der CPAPNose einige Sekunden ruhen. Die Warme wird benétigt,
damit das Produkt gut auf der Haut haftet (ca. 60 Sekunden). Danach konnen Sie wie gewohnt die
CPAP Maske / Prong anwenden. Die Maske sollte auf der CPAPNose aufliegen.
Entfernung Zum Entfernen der CPAPNose benutzen Sie lauwarmes Wasser oder Kochsalzlosung.
Losen Sie vorsichtig eine Ecke der CPAPNose mit einem in Wasser getrankten Tupfer und ziehen
Sie langsam, mit Hilfe des getrdnkten Tupfers, die CPAPNose von der Nase. AnschlieBend entspre-
chend der Krankenhaus-Vorschrift entsorgen.
VorsichtsmaBnahmen und Warnungen Nach dem Offnen der Einzelverpackung ist das Produkt
direkt zu verwenden, damit die Keimfreiheit gewéahrleistet werden kann. Bei Hautreizungen un-
verziiglich entfernen. Feuchte Haut und mit Lotionen oder Olen behandelte Haut beeintrachtigt
die Haftwirkung der CPAPNose. Zur Reinigung der Haut vor der Anwendung darf kein Alkohol
verwendet werden.
Schwerwiegende Vorfille Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung mit diesem Medizin-
produkt aufgetreten ist, soll KREIENBAUM Neoscience GmbH und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

fahren Das Produkt ist nicht steril. Es

CPAPNose Instructions for Use

CPAPNose by KREIENBAUM
Item numbers and available sizes
+ KRE.0164S CPAPNose small 04260642890018
« KRE.0165L CPAPNose large 04260642890025
Intended use of the product CPAPNose is a hydrocolloid nasal strip for skin protection against
pressure sores and skin lesions during non-invasive CPAP ventilation with a mask.
Special storage and/or handling conditions For optimal storage conditions, the temperature
should be in the range from 10 to 25°C. Store in a dry place, protected from direct sunlight. CPAP-
Nose is to be applied to the patient immediately after opening the individual packaging.
Note on sterility and sterilization The product is non-sterile. It is manufactured under clean-
room conditions.
Note on single use product CPAPNose is a medical device for single use and can be used on a
single patient for up to five days.
Details on indications, contraindications Skin protection of premature babies during CPAP ven-
tilation. Contraindications: Use only permitted on fully developed skin.
Patient target group(s) Premature and newborn babies.
Intended users For use by healthcare professionals or under their supervision (doctor, midwife
or nurse) in the operating room, recovery room, anesthesia room, intensive care unit, emergency
room and/or in medical, obstetric, maternity and surgical departments.
Expected clinical benefit Prevention of pressure marks in the nasal area during CPAP ventilation
of premature babies.
Preparation Clean and degrease the skin. Do not use alcohol. Make sure that the skin is clean
and dry. The skin should not have been treated with oils or skin lotions, as these can impair the
adhesive effect of CPAPNose.
Application The hydrocolloid must be actively heated before it is removed from the plastic film.
Warm the CPAPNose in your hand for approx. 60 seconds, for example, or place it under a radiant
warmer for 15 seconds or hold it against a chemical heel warmer for 10-15 seconds. Remove the
CPAPNose from the plastic film/base plate. Apply the CPAPNose starting at the base of the nasal
bone. Carefully stroke the CPAPNose over the bridge of the nose. Attach the narrow saddle to the
nasal septum. Press the wider saddle under the nose (above the lip). Let the palm of your hand rest
on the CPAPNose for a few seconds. The heat is required for the product to adhere well to your
skin (approx. 60 seconds). Then the CPAP mask / prong may be used as usual. The mask should
rest on the CPAPNose.
Using the CPAPNose without a nose saddle
The hydrocolloid must be actively heated before it is removed from the plastic film. Warm the CPA-
PNose in your hand for approx. 60 seconds, for example, or place it under a radiant warmer for 15
seconds or hold it against a chemical heel warmer for 10-15 seconds. Take a sterile pair of scissors
and cut off the nose saddle on the wide side of the CPAPNose. The result is a triangle without a
saddle. The removed part may no longer be used and is disposed of in accordance with hospital
regulations. Remove the CPAPNose from the plastic film/base plate. Apply the CPAPNose starting
at the base of the nasal bone. Carefully stroke the CPAPNose over the bridge of the nose. Let the
palm of your hand rest on the CPAPNose for a few seconds. The heat is required for the product to
adhere well to the skin (approx. 60 seconds). Then the CPAP mask / prong may be used as usual.
The mask should rest on the CPAPNose.
Removal Use lukewarm water or saline solution to remove the CPAPNose. Carefully remove one
corner of the CPAPNose with a swab soaked in water and slowly pull the CPAPNose from your nose
using the soaked swab. Then dispose of the product according to hospital regulations.
Precautions and warnings After opening the individual packaging, the product must be used
immediately to ensure sterility. Remove immediately if skin irritation occurs. Moist skin and skin
treated with lotions or oils impair the adhesive effect of the CPAPNose. Do not use alcohol to clean
the skin before use.
Serious incidents Any serious incident that has occurred in connection with this medical device
should be reported to KREIENBAUM Neoscience GmbH and the competent authority of the Mem-
ber State in which the user and/or patient is located.

Mode d’emploi de CPAPNose
CPAPNose fabriqué par KREIENBAUM

Numéros d’article et tailles disponibles
« KRE.0164S CPAPNose petit modéle 04260642890018
« KRE.0165L CPAPNose grand modéle 04260642890025
Utilisation prévue du produit CPAPNose est une bandelette nasale hydrocolloide congue pour
la protection de la peau contre les escarres et les Iésions cutanées apparaissant lors d’une ventila-
tion CPAP non invasive avec masque.
Conditions particuliéres de stockage et/ou de manipulation Pour respecter des conditions
optimales de stockage, la température doit étre comprise entre 10 et 25° C. A conserver dans un
endroit sec et a l'abri de la lumiére directe du soleil. CPAPNose doit étre appliqué au patientimmé-
diatement aprés ouverture de 'emballage individuel.
Remarque pour la stérilité et la stérilisation Le produit n'est pas stérile. Il est fabriqué dans des
conditions de salle blanche.
Remarque sur le produit a usage unique CPAPNose est un dispositif médical a usage unique et
peut étre utilisé pour un seul patient surune durée maxlmale de clnq jours.
Informations concernant les indi: et les cont Protection de la peau des
nouveau-nés prématurés pendant une ventilation CPAP. Contre-indications : Utilisation autorisée
uniguement sur une peau complétement mature.
Groupe(s) cible(s) de patients Nouveau-nés prématurés ou non.
Utilisateurs concernés A utiliser par les professionnels de santé ou sous leur surveillance (méde-
cin, sage-femme ou infirmiére) au bloc opératoire, en salle de réveil, en salle d'anesthésie, en unité
de soins intensifs, en service de réanimation, aux urgences et/ou dans les services de médecine,
d'obstétrique, en maternité et en unité d'accueil chirurgical.
Bénéfice clinique attendu Prévention des points de pression dans la région nasale lors de la ven-
tllatlon CPAP des nouveau-nés prématurés.

ion Nettoyez et dégrai: la peau. Ne pas appliquer d’alcool. Veillez a ce que la peau soit
propre et séche. La peau ne doit pas avoir été traitée avec des huiles ou des lotions dermatolo-
giques qui peuvent altérer I'adhérence du CPAPNose.
Application La base hydrocolloide doit étre chauffée activement avant d’étre détachée du film
plastique. Réchauffez le CPAPNose dans votre main pendant environ 60 secondes, par exemple, ou
placez-le sur un incubateur radiant pendant 15 secondes ou maintenez-le contre un chauffe-talon
chimique pendant 10 a 15 secondes. Retirez le CPAPNose du film plastique/plaque de base. Appli-
quez le CPAPNose en commencant par la base de l'os nasal. Passez soigneusement le CPAPNose
sur I'aréte du nez. Fixez la bandelette étroite a la cloison nasale. Appuyez la bandelette plus large
sous le nez (au-dessus de la lévre). Gardez votre paume de main appuyée quelques secondes sur le
CPAPNose. La chaleur est nécessaire pour que le produit adhére bien a votre peau (environ 60 se-
condes). Le masque/la branche du CPAP peut ensuite étre utilisé(e) comme d’habitude. Le masque
doit reposer sur le CPAPNose.
Utilisation du CPAPNose sans bandelette nasale La base hydrocolloide doit étre chauffée acti-
vement avant d'étre détachée du film plastique. Réchauffez le CPAPNose dans votre main pendant
environ 60 secondes, par exemple, ou placez-le sur un incubateur radiant pendant 15 secondes
ou maintenez-le contre un chauffe-talon chimique pendant 10 a 15 secondes. Prenez une paire
de ciseaux stériles et coupez la bandelette nasale sur le c6té large du CPAPNose. On obtient un
triangle sans bandelette. La piéce retirée ne peut plus étre utilisée et est éliminée conformément
aux regles hospitaliéres en vigueur. Retirez le CPAPNose du film plastique/plaque de base. Appli-
quez le CPAPNose en commengant par la base de l'os nasal. Passez soigneusement le CPAPNose
sur I'aréte du nez. Gardez votre paume de main appuyée quelques secondes sur le CPAPNose. La
chaleur est nécessaire pour que le produit adhére bien a votre peau (environ 60 secondes). Le
masque/la branche du CPAP peut ensuite étre utilisé(e) comme d’habitude. Le masque doit re-
poser sur le CPAPNose.
Retrait Utilisez de I'eau tiéde ou une solution saline pour retirer le CPAPNose. Soulevez délicate-
ment un coin du CPAPNose a I'aide d'un tampon imbibé d'eau et retirez lentement le CPAPNose
de votre nez & I'aide de ce tampon imbibé. Eliminez ensuite le produit conformément aux régles
en vigueur a I'hépital.
Précautions et mises en garde Aprés ouverture de I'emballage individuel, le produit doit étre uti-
lisé immédiatement pour garantir la stérilité. Retirez-le immédiatement dés I'apparition d'irritation
cutanée, Leffet adhésif du CPAPNose et altéré si la peau est humide ou traitée avec des lotions ou
des huiles. Ne pas utiliser d'alcool pour nettoyer la peau avant utilisation du dispositif.
Incidents graves Tout incident grave apparu lors de I'utilisation de ce dispositif médical doit étre
signalé & KREIENBAUM Neoscience GmbH ainsi qu'a l'autorité compétente de I'Etat membre ou
résident I'utilisateur et/ou le patient.

Instr de uso de C|

CPAPNose de KREIENBAUM
Numeros de articulo y tamaiios disponibles
« KRE.0164S CPAPNose pequeno 04260642890018
« KRE.0165L CPAPNose grande 04260642890025
Uso previsto del producto CPAPNose es una tira nasal hidrocoloide que protege la piel de las
ulceras de decubito y las lesiones cutaneas durante la ventilacion no invasiva con CPAP mediante
mascarilla.

iales de al i o Para unas condiciones de almace-
namiento 6ptimas, la temperatura debe mantenerse en un intervalo de 10 a 25 °C. Debe conser-
varse en un lugar seco y protegido de la luz solar directa. CPAPNose debe aplicarse al paciente de
inmediato después de abrir el envase individual.

Nota sobre esterilidad y esterilizacién El producto no es estéril. Se fabrica en condiciones de
sala limpia.

Nota sobre el producto de un solo uso CPAPNose es un producto sanitario de un solo uso y
puede utilizarse en un solo paciente durante un maximo de cinco dias.

Datos sobre las il y Protege la piel de bebés prematuros durante
la ventilacién con CPAP. Contraindicaciones: solo se permite su uso en piel completamente des-
arrollada.

Grupo/s objetivo de pacientes Bebés prematuros y recién nacidos.

Usuarios previstos Uso destinado a profesionales sanitarios o bajo su supervision (médicos, co-
madronas o personal de enfermeria) en el quiréfano, la sala de recuperacion, la sala de anestesia, la
unidad de cuidados intensivos, la sala de urgencias o los departamentos de medicina, obstetricia,
irugia.

ico esperado Prevencion de marcas de presion en la zona nasal durante la ventila-
cion con CPAP en bebés prematuros.

Preparacién Limpie y desengrase la piel. No utilice alcohol. Asegrese de que la piel esté limpia
y seca. La piel no debe haberse tratado con aceites ni lociones, ya que pueden alterar el efecto
adhesivo de CPAPNose.

Aplicacién El hidrocoloide debe calentarse activamente antes de retirar la pelicula de plastico.
Caliente CPAPNose en su mano durante aproximadamente 60 segundos, por ejemplo, o coléquelo
bajo una incubadora radiante durante 15 segundos o sostenga el producto frente a un calentador
quimico de talones durante 10 a 15 segundos. Retire CPAPNose de la pelicula de plastico. Aplique
CPAPNose empezando en la base del hueso nasal. Frote con cuidado CPAPNose por el puente de
la nariz. Fije el soporte estrecho en el tabique nasal. Presione el soporte mas ancho por debajo
de la nariz (por encima del labio). Coloque la palma de la mano sobre CPAPNose durante unos
segundos. El calor es necesario para que el producto se adhiera bien a la piel (aproximadamente
60 segundos). A continuacion, las gafas/mascarilla de CPAP pueden usarse como de costumbre. La
mascarilla debe colocarse sobre CPAPNose.

Uso de CPAPNose sin soporte nasal El hidrocoloide debe calentarse activamente antes de retirar
la pelicula de plastico. Caliente CPAPNose en su mano durante aproximadamente 60 segundos,
por ejemplo, o coléquelo bajo una incubadora radiante durante 15 segundos o sostenga el pro-
ducto frente a un calentador quimico de talones durante 10 a 15 segundos. Con unas tijeras es-
tériles corte el soporte nasal en el lado mas ancho de CPAPNose. El resultado es un triangulo sin
soporte. La parte retirada ya no se puede usar y se desecha con arreglo a las normas del hospital.
Retire CPAPNose de la pelicula de plastico. Aplique CPAPNose empezando en la base del hueso
nasal. Frote con cuidado CPAPNose por el puente de la nariz. Coloque la palma de la mano sobre
CPAPNose durante unos segundos. El calor es necesario para que el producto se adhiera bien a la
piel (aproximadamente 60 segundos). A continuacion, las gafas/mascarilla de CPAP pueden usarse
como de costumbre. La mascarilla debe colocarse sobre CPAPNose.

Retirada Utilice agua tibia o una solucién salina para retirar CPAPNose. Retire con cuidado una
esquina de CPAPNose mediante un hisopo empapado en agua y despegue lentamente CPAPNose
de la nariz con la ayuda del hisopo empapado. A continuacion, elimine el producto con arreglo a
las normas del hospital.

Precauciones y advertencias Tras abrir el envase individual, el producto debe utilizarse de inme-
diato para garantizar la esterilidad. Retirelo de inmediato si se produce irritacién en la piel. La piel
humeda o tratada con lociones o aceites altera el efecto adhesivo de CPAPNose. No utilice alcohol
para limpiar la piel antes de usar el producto.

Incidentes graves Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este producto sa-
nitario debe notificarse a KREEENBAUM Neoscience GmbH y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que se encuentre el usuario o el paciente.

T CPAPNose Istruzioni per 'uso

CPAPNose di KREIENBAUM
Codici articolo e taglie disponibili
« KRE.0164S CPAPNose piccola 04260642890018
« KRE.0165L CPAPNose grande 04260642890025
Uso previsto del prodotto CPAPNose é una striscia nasale idrocolloidale per la protezione della
pelle contro ulcere da pressione e lesioni cutanee durante la ventilazione CPAP non invasiva con
maschera.
Condizioni speciali di conservazione e/o manipolazione Per condizioni di conservazione otti-
mali, la temperatura deve essere compresa tra 10 e 25 °C. Conservare in luogo asciutto, al riparo
dalla luce solare diretta. CPAPNose deve essere applicato al paziente immediatamente dopo I'a-
pertura della singola confezione.
Nota su sterilita e sterilizzazione Il prodotto non & sterile. E fabbricato in condizioni di camera a
contaminazione controllata.
Nota sul prodotto monouso CPAPNose & un dispositivo medico monouso e pud essere utilizzato
su un singolo paziente per un massimo di cinque giorni.
Dettagli sulle indicazioni, controindicazioni Protezione della pelle dei neonati prematuri du-
rante la ventilazione CPAP. Controindicazioni: I'uso & consentito solo sulla pelle completamente
formata.

i riferimento Neonati prematuri e neonati.

Per I'uso da parte di operatori sanitari o sotto la loro supervisione (medico,
ostetrica o infermiere) in sala operatoria, sala di risveglio, sala anestesia, unita di terapia intensiva,
pronto soccorso e/o nei reparti medici, ostetrici, maternita e chirurgici.

Beneficio clinico atteso Prevenzione dei segni di pressione nell'area nasale durante la ventilazio-
ne CPAP dei neonati prematuri.

Preparazione Pulire e sgrassare la pelle. Non utilizzare alcol. Assicurarsi che la pelle sia pulita e
asciutta. La pelle non deve essere stata trattata con oli o lozioni per la pelle, poiché possono com-
promettere l'effetto adesivo di CPAPNose.

Applicazione Lidrocolloide deve essere riscaldato attivamente prima di essere rimosso dalla pelli-
cola in plastica. Ad esempio, scaldare CPAPNose in mano per circa 60 secondi oppure posizionarlo
sotto un riscaldatore radiante per 15 secondi o appoggiarlo su uno scaldapiedi chimico per 10-15
secondi. Rimuovere CPAPNose dalla pellicola in plastica/base di supporto. Applicare CPAPNose
partendo dalla base dell'osso nasale. Distendere con cura CPAPNose sul ponte del naso. Applicare
il lembo piccolo di appoggio al setto nasale. Premere il lembo di appoggio pit largo sotto il naso
(sopra il labbro). Appoggiare il palmo della mano su CPAPNose per alcuni secondi. Il calore & neces-
sario affinché il prodotto aderisca bene alla pelle (circa 60 secondi). Sara quindi possibile utilizzare
la maschera/nasocannula per CPAP. La maschera deve poggiare su CPAPNose.

Utilizzo di CPAPNose senza lembo di appoggio nasale Lidrocolloide deve essere riscaldato
attivamente prima di essere rimosso dalla pellicola in plastica. Ad esempio, scaldare CPAPNose
in mano per circa 60 secondi oppure posizionarlo sotto un riscaldatore radiante per 15 secondi
0 appoggiarlo su uno scaldapiedi chimico per 10-15 secondi. Prendere un paio di forbici sterili e
tagliare il lembo di appoggio nasale sul lato ampio di CPAPNose. Il risultato & un triangolo senza
lembo di appoggio. La parte rimossa non potra piti essere utilizzata e sara smaltita conformemente
alle normative ospedaliere. Rimuovere CPAPNose dalla pellicola in plastica/base di supporto. Ap-
plicare CPAPNose partendo dalla base dell'osso nasale. Distendere con cura CPAPNose sul ponte
del naso. Appoggiare il palmo della mano su CPAPNose per alcuni secondi. Il calore & necessario
affinché il prodotto aderisca bene alla pelle (circa 60 secondi). Sara quindi possibile utilizzare la
maschera/nasocannula per CPAP. La maschera deve poggiare su CPAPNose.

Rimozione Utilizzare acqua tiepida o soluzione salina per rimuovere CPAPNose. Rimuovere con
cautela un angolo di CPAPNose con un tampone imbevuto d'acqua e staccare lentamente CPAP-
Nose dal naso utilizzando il tampone imbevuto. Successivamente smaltire il prodotto secondo le
normative ospedaliere.

Precauzioni e avvertenze Dopo |'apertura della singola confezione, il prodotto deve essere utiliz-
zato immediatamente per garantirne la sterilita. Rimuovere immediatamente in caso di irritazione
della pelle. La pelle umida e la pelle trattata con lozioni od oli compromettono l'effetto adesivo di
CPAPNose. Non utilizzare alcol per pulire la pelle prima dell'uso.

Incidenti gravi Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione a questo dispositivo me-
dico deve essere segnalato a KREIENBAUM Neoscience GmbH e all’autorita competente dello Stato
membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
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CPAPNose-gebruiksaanwijzing
CPAPNose by KREIENBAUM
Artikelnummers en beschikbare maten
«KRE.0164S CPAPNose small 04260642890018
« KRE.0165L CPAPNose large 04260642890025
Beoogd gebruik van het product De CPAPNose is een hydrocolloide neuspleister die de huid
beschermt tegen drukzweren en huidlaesies tijdens niet-invasieve CPAP-beademing met een
masker.
Speciale opslag- en/of hanteringsomstandigheden De optimale opslagomstandigheid is bij
een temperatuur van 10 tot 25 °C. Bewaar het product op een droge plaats waar het niet aan direct
zonlicht wordt blootgesteld. Na het openen van een enkele verpakking moet de CPAPNose direct
op de patiént worden aangebracht.
Opmerking over steriliteit en steri
cleanroom -omstandigheden.

over pi voor gebruik De CPAPNose is een medisch hulpmiddel
voor eenmalig gebrulk en kan gedurende maximaal vijf dagen bij een enkele patiént worden ge-
bruikt.

atie Het product is niet steriel. Het is geproduceerd onder

over contra-i Huidbescherming van vroeggeborenen tijdens
CPAP beademing. Contra-indicaties: gebruik is alleen toegelaten op volledig ontwikkelde huid.

Vrc enen en niet
Beoogde gebrulkers Voor gebruik door, of onder toezicht van, beroepsbeoefenaren in de ge-
zondheidszorg (arts, verloskundige of leegkundige) in de of i ver, verkoeverkamer,
intensive care, spoedeisende hulp en/of op medische, verloskundige, kraam- en chirurgische
afdelingen.
Verwacht klinisch voordeel Voorkomen van drukplekken in het neusgebied tijdens CPAP-be-
ademing van vroeggeborenen.
Voorbereiding Reinig en ontvet de huid. Gebruik geen alcohol. Zorg ervoor dat de huid schoon
en droog is. De huid mag niet zijn behandeld met olién of huidlotions, aangezien deze het kleef-
vermogen van de CPAPNose kunnen beperken.
Toepassing Voor verwijdering van het kunststoffolie moet het hydrocolloide materiaal actief wor-
den verwarmd. Verwarm de CPAPNose bijvoorbeeld gedurende circa 60 seconden in uw hand,
plaats het product gedurende 15 seconden onder een warmtestraler of houd het gedurende 10-15
seconden tegen een chemische hielverwarmer. Verwijder de CPAPNose van het kunststoffolie/de
basisplaat. Breng de CPAPNose aan, beginnend bij de basis van het neusbeen. Strijk de CPAPNo-
se voorzichtig over de neusbrug. Bevestig het smalle brugstuk op het neustussenschot. Druk het
bredere brugstuk onder de neus (boven de lip). Houd uw handpalm gedurende enkele seconden
op de CPAPNose. De warmte is nodig om het product goed aan de huid te laten hechten (circa 60
seconden). Vervolgens kan het CPAP-masker/de neusbril op reguliere wijze worden gebruikt. Het
masker moet op de CPAPNose liggen.
Gebruik van de CPAPNose zonder brugstuk Voor verwijdering van het kunststoffolie moet het
hydrocolloide materiaal actief worden verwarmd. Verwarm de CPAPNose bijvoorbeeld gedurende
circa 60 seconden in uw hand, plaats het product gedurende 15 seconden onder een warmtes-
traler of houd het gedurende 10-15 seconden tegen een chemische hielverwarmer. Neem een
steriele schaar en knip het brugstuk aan de brede kant van de CPAPNose af. Het resultaat is een
driehoek zonder brugstuk. Het verwijderde deel mag niet meer worden gebruikt en moet worden
afgevoerd conform de ziekenhuisvoorschriften. Verwijder de CPAPNose van het kunststoffolie/de
basisplaat. Breng de CPAPNose aan, beginnend bij de basis van het neusbeen. Strijk de CPAPNose
voorzichtig over de neusbrug. Houd uw handpalm gedurende enkele seconden op de CPAPNose.
De warmte is nodig om het product goed aan de huid te laten hechten (circa 60 seconden). Ver-
volgens kan het CPAP-masker/de neusbril op reguliere wijze worden gebruikt. Het masker moet
op de CPAPNose liggen.
leren Gebruik lauw water of een zoutoplossing om de CPAPNose te verwijderen. Maak
voorzichtig één hoek van de CPAPNose los met een in water gedrenkte depper en trek de CPA-
PNose langzaam van de neus met de vochtige depper. Voer het product vervolgens af conform
de ziekenhuisvoorschriften.

el Na het openen van een enkele verpakking moet
het product onmlddelluk worden gebruikt om steriliteit te garanderen. Verwijder onmiddellijk als
er huidirritatie optreedt. Vochtige huid en huid die is behandeld met lotions of olién beperken
het kleefvermogen van de CPAPNose. Gebruik geen alcohol om de huid voorafgaand aan gebruik
te reinigen.

Ernstige voorvallen Elk ernstig voorval dat zich voordoet in verband met dit medische hulpmid-
del moet worden gemeld bij KREIENBAUM Neoscience GmbH en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

CPAPNose O8nyiec xpriong

CPAPNose by KREIENBAUM
Kwdikoi mpoidévtwv kat Siabécipa peyédn
+ KRE.0164S CPAPNose small 04260642890018
+ KRE.0165L CPAPNose large 04260642890025
MpoBAemépevn xprion Tou mpoiévrog H CPAPnose €ival pia pviki Tawia usPokoMoeISouG Te-
XvVOAOyiag yiat TTpooTadia Tou SEPATOg amd MANYEG TTou SnpioupyolvTal Aoyw Tiieong Kat Seppa-
TIKéG PAABES KaTd TN SIGPKELD Hn EMEUBATIKOV AEPICHOU CUVEXOUG BETIKNG THECNC OTOV agpaywyo
(CPAP) pe xpnon pﬂm«lg
Ei8ikég 16 f/Kat 0 Z10 MAaicto §acPANONG TwV BEATIOTWV GUV-
Onkwv amoBrikeuong, n szuokpuma TipémeLva KupaiveTat amd 10 éwg 25°C. DUNACOETE TO TIPOTOV
0€ ENPO PEPOC, IPOCTATEUPEVO amtd TNV dueon £ékBeon oo NAakd Qwe. H pvikr tawvia CPAPnose
TIPEMEL va EQapUOLETal OTOV A0BEVH AUECWG HETA TO GVOlyHa KABE EMPEPOUG OUOKEUATIaC.
ZInpeiwon OXETIKA PE TN OTEIPA KATACTACN KAt TNV anodateipwaon To mpoidv Sev gival amooTel-
pwuévo. Kataokevaletal og ouvBrikeg KaBapou xwpou.
Inpeiwon yia to mpoi6v piag xpriong H CPAPnose gival éva laTpoTeXVOAOYIKO TIPOIGV TTOU TIPOO-
pidetat yla pia xprion Kat Hopei va xpnotpomnolndei o€ évav povo acBevi yia £wg Kat TIEVTE NUEPEC.
Avalutikég MANPoYopieC OXeTIKA e TiG eveigelg, avtevdeigeig MpooTacia Tou Séppatog Twv
TIPOWPWVY HWPWVY KaTd TN SldpKela Tou agptopol CPAP. Avtevdeifelc: H xprion emtpénetat povo
otav 1o 5s‘pua givat A PWE avamTuypévo.

) opada(-¢) v [Mpowpa Kat veoyévvnta pwpd.
npopxtnopevolxpnwzc Ma xprion amd emayyeAuarieg vyeiag i uTd TV emiPAeYr TOUG (YIaTPOG,
uaia 1§ voook6pog/-a) oTnv aiouca xelpoupyeiou, oTnv aiouca avavnyng, oty aiouoa avar-
oBnoiag, oTn povada eviatikri Bepaneiag, 0To TUAUA EMEYOVTWY TTEPICTATIKWY 1)/KAl O IATPIKES,
HQIEUTIKEC, YUVAIKONOYIKEG KOl XEIPOUPYIKEG KAVIKEG.

Avapevopevo KAVIKG 6¢9eNog MPoAnYn oXnNHATIoRoL onpadiwy Aoyw Teang TN pvIKN EPLOXH
Katda Tov agpiopé CPAP og mpowpa pwpd.

Mpostopacia KaBapiote kat amoAimaveTe 1o Séppa. Mn xpnotporoleite owvonveupa. BeBaiwbeite
ot To Séppa givat kabapd kat oteyvo. To Séppa Sev Ba mpémet va €xel umoBAn6ei oe Bepareia
He Ehana 1) SepATIKEG AoT1OV, KABWE AUTEG UTOPOUV VO EMMPEACGOULVY TNV IKAVOTNTA GUYKOAANONG
¢ CPAPnose.

E@appoyn Mpémet va Bepudvete 10 USPOKONOEISEC HE EVEPYNTIKO TPOTIO TIPOTOU APAIPETETE
™V Tawia amd v mMAacTIKr HEUPPAVN. ZECTAVETE, yia Tapadelypa, Ty tavia CPAPnose oo xépt
000G yla TiEpinou 60 SeUTEPONETTA 1 TOMOBETHOTE TV KATW amd €va Beppavtipa aktivoBoiag
yia 15 SeUTEPONETTA 1 AKOUPTITOTE TNV O€ XNUIKO BeppavTripa QTepV(V yia 10-15 Seutepdhe-
mta. Agaipéote v Tavia CPAPnose and tnv mAacTik pepPpavn/to @UMo Baong. Epapuoote
v CPAPnose EeKIVvTag amé T BAcn Tou pvikou 00Tou. EQappooTe EMKOADVTAG TTPOTEKTIKA
v CPAPnose mavw oTn yépupa tng HUTNG. EMKOMACTE TO OTEVO TUAUA OTO PIVIKS Sidgpaypa.
MéoTe o Mo MAATY TUAKA KATW armd TN poTN (Mavw and 1o Xeilog). AKOUUMOTE TNV TTaAaun
Tou Xeplov oag mavw otnv Tawvia CPAPnose yia hiya Seutepohenta. Amarteital OgppdtnTa yia va
KOMoel Kaha To TPoidv oTo Séppa oag (repimou 60 SeUTEPONENTA). TN OUVEXELD, UTTOPEITE va
XPNOIHOTIOIOETE Tr paoka/ta akpa CPAP w¢ ouviBwe. H paoka mpémel va QAnTeTal oTn Ik
Tawia CPAPnose.

Xprion tng CPAPnose Xwpig pvikd Tufpa Mpémet va Beppdvete 1o USPOKONNOEISEC e EvepyNTL-
KO TPOTIO TIPOTOU APAIPETETE TNV TAWVIA QTG TV AACTIKF HEUPBPAVN. ZECTAVETE, Yia TTAPASEeyHa,
v tawia CPAPnose oo Xépt 0ag yia epimou 60 SeUTEPONETTA 1} TOTOBETHOTE TV KATW ammo éva
Beppavtipa aktivoBoAiag yia 15 SEUTEPOAETTTA 1] AKOUMTTAOTE TNV O€ XNUIKO Beppavtiipa @Tep-
VoV yia 10-15 Seutepdhenta. Mapte éva anooTelpwpévo Yahidt Kat KOYTE TO PIVIKO TURpa ot
Stevpupévn mMeupd g CPAPnose. Oa SnptoupynBei éva Tpiywvo. To TURApA TTou KOYaTe Sev pmo-
pei MAéov va XpNoIoTIoINBE( Kal AMOPPINTETAl CUHPWVA HE TOUG KAVOVIOHOUG TOU VOGOKOUEIOU.
Agaipéote TV Tawia CPAPnose amd tnv mAacTikr pepBpdavn/to @UNO Baone. Epappoote v
CPAPnose EekivivTag armoé tn BAcn Tou pIVIKoL 00ToU. EQapuOsTE EMKOMMVTACG TIPOCEKTIKG TNV
CPAPnose mavw oTn Yépupa TG MUTNG. AKOUUTTAOTE TNV TTAAGN TOU XEPIOL 0ag MAvw oTnv Tawvia
CPAPnose yia Aiya deutepohemta. Amarteitat OeppdTnTa yia va KOMNIoEL KaAd To TIpoidv oTo Sépua
(mepimou 60 SEUTEPOAENTAY). ST CUVEXELD, HTOPEITE VA XPNOIOTIONCETE T Haoka/Ta dkpa CPAP
w¢ ouvhBwe. H paoka mpémet va epamtetal otn pvikn tawvia CPAPnose.

Ag@aipgon Xpnoiomorjote XAMapod vepd 1 alatouxo SIGAUHA YIa VA aQAIPECETE TNV Tavia
CPAPnose. ATIOKOMNNOTE TIPOCEKTIKA TN pia ywvia Tng CPAPNose pie évav OTUNES EUTIOTIOHEVO HE
VvePS kat TpaPngte apyd Tv CPAPnose amd t pudtn oag XPNOILOTIOIWVTAG TOV EUTOTIOUEVO OTU-
Aeo. I OUVEXEI(], unopplL|JT£ 0 Trpolov OUHPWVA LE TOUG KAVOVIOHOUG TOU VOGOKOHEIOU.
Mpoguld Kat MEeTd To Gvolypa KaBe EMuUEPOUG OUOKELATIA, TO TIPOIOV
TipémeL va xpnunponomesn apéowe yia va S100paNoTEl N OTEipa KATAoTaoN Tou. AQaIPESTE TV
Tawia apéowg o mepimTwon deppatikov epeiopol. Eav to Sépua eival Bpeypévo 1 éxel umo-
BAn6ei oe Bepareia pe Aootdv 1 EAaia, N CUYKOAANTIKY IKAVOTNTA TG PIVIKAG Tawviag CPAPnose
umoBabuiletal. Mn xpenotpomolgite owvomveupa yia va kaBapiceTe to Séppa mptv anoé ) xprion
TOU TTPOI6VTOG.

ZoPapd cupBavra OmolodAmoTe coBapd CUHPAV TIOU EXEL TIPOKUYEL OE OXEDT) HIE AUTO TO 1ATPO-
TEXVONOYIKO Tipoiov Ba mpénet va avagépetat oty KREIENBAUM Neoscience GmbH kat oty ap-
HOS1a apyr TOu KPATOUG HENOUG OTO OTT0I0 BPICKETAL O XPHOTNG fi/Kal O aCBEVG.

TR CPAPNose Kullanim Talimatlari
KREIENBAUM CPAPNose

Uriin numaralari ve mevcut boyutlar

+ KRE.0164S CPAPNose kiiciik 04260642890018
« KRE.0165L CPAPNose biiyiik 04260642890025
Uriiniin kullanim amaci CPAPNose, maske ile non-invaziv CPAP ventilasyonu sirasinda basing
yaralarina ve cilt lezyonlarina karsi cilt korumasi saglamaya yonelik hidrokolloid bir burun serididir.
Ozel depolama ve/veya kullanma kosullar Optimum saklama kosullari icin sicaklik 10 ila 25°C
araliginda olmalidir. Dogrudan giines isigindan korunan kuru bir yerde saklayin. CPAPNose, birey-
sel ambalaj acildiktan hemen sonra hastaya uygulanmalidir.

Sterilite ve st asyon hakkinda not Uriin steril degildir. Temiz oda kosullarinda imal edilmistir.
Tek kullamimlik iiriin hakkinda not CPAPNose, tek kullanimlik tibbi bir cihazdir ve tek bir hastada
bes gline kadar kullanilabilir.

CPAP ventilasyonu sirasinda prematire
bebeklerin cildinin korunmasi. Kontrendikasyonlar: Yalnizca tamamen gelismis ciltlerde kullanimi-
na izin verilir.

Hasta hedef grubu/gruplan Prematiire ve yenidogan bebekler.

Hedeflenen kullanicilar Ameliyathane, uyanma odas, anestezi odasi, yogun bakim dnitesi, acil
servis ve/veya tibbi, obstetrik, dogum ve cerrahi bolimlerinde saglik uzmanlari tarafindan veya bu
kisilerin gozetimi altinda (doktor, ebe veya hemsire) kullanima yéneliktir.

Beklenen klinik fayda Prematiire bebeklerin CPAP ventilasyonu sirasinda nazal bélgedeki basing
izlerinin 6nlenmesi.

Hazirlik Cildi temizleyin ve yagdan arindirin. Alkol kullanmayin. Cildin temiz ve kuru oldugundan
emin olun. CPAPNose'un yapiskan etkisini bozabileceginden, cilde yaglar veya cilt losyonlar uy-
gulanmamalidir.

Uygulama Plastik filmden ¢ikariimadan énce hidrokolloid aktif sekilde isitilmalidir. CPAPNose’u,
ornegin yaklasik 60 saniye boyunca elinizde isitin veya 15 saniye boyunca bir radyant isiticinin al-
tina yerlestirin veya 10-15 saniye boyunca bir kimyasal topuk isiticisina tutun. CPAPNose’u plastik
filmden/taban plakasindan ¢ikarin. CPAPNose’u burun kemiginin tabanindan baslayarak uygula-
yin. CPAPNose'u burun képriistiniin tizerinden dikkatlice bastirarak yapistirin. Dar oturma yerini
nazal septuma takin. Daha genis oturma yerini burnun altina (dudagin tistiine) bastirin. Avug iginizi
birkag saniye CPAPNose’un iizerinde tutun. Uriiniin cildinize iyi yapismasi icin 1si gereklidir (yakla-
sik 60 saniye). Ardindan, CPAP maskesi / kanil her zamanki gibi kullanilabilir. Maske CPAPNose’a
dayanmalidir.

CPAPNose’u burun oturma yeri olmadan kullanma Plastik filmden ¢ikarilmadan énce hidrokol-
loid aktif sekilde isitiimalidir. CPAPNose'u, drnegin yaklasik 60 saniye boyunca elinizde isitin veya 15
saniye boyunca bir radyant isiticinin altina yerlestirin veya 10-15 saniye boyunca bir kimyasal topuk
Isiticisina tutun. Steril bir makas alin ve CPAPNose’un genis tarafindaki burun oturma yerini kesin.
Sonugta, oturma yeri icermeyen bir ticgen elde edilir. Cikarilan parca artik kullanilamaz ve hasta-
ne yonetmeliklerine uygun sekilde atilir. CPAPNose'u plastik filmden/taban plakasindan cikarin.
CPAPNose u burun kemiginin tabanindan baslayarak uygulayin. CPAPNose'u burun képriistniin
[V} den dikkatlice bastirarak yapistirin. Avug icinizi birkag saniye CPAPNose’un tizerinde tutun.
Uriiniin cilde iyi yapismasi icin is1 gereklidir (yaklagik 60 saniye). Ardindan, CPAP maskesi / kaniil her
zamanki gibi kullanilabilir. Maske CPAPNose’a dayanmalidir.

Gikarma CPAPNose'u gikarmak icin 1lik su veya salin soltisyon kullanin. CPAPNose’un bir kosesini
suya batinlmis bir pamuklu cubukla dikkatlice ¢ikarin ve islatiimis cubugu kullanarak CPAPNose’'u
burnunuzdan yavasca cekin. Ardindan tiriinii hastane yénetmeliklerine uygun sekilde atin.
Onlemler ve uyarilar Bireysel ambalaji actiktan sonra, steriliteyi saglamak icin tiriin hemen kulla-
nilmalidir. Cilt tahrisi meydana gelirse hemen cikarin. Nemli cilt ve losyon veya yag uygulanmis cilt,
CPAPNose'un yapiskan etkisini bozar. Kullanmadan 6nce cildi temizlemek icin alkol kullanmayin.
Ciddi olaylar Bu tibbi cihazla baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, KREIENBA-
UM Neoscience GmbH'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili maka-
mina bildirilmelidir.

Instrukcja uzytkowania CPAPNose

CPAPNose firmy KREIENBAUM
Numery artykutéw i dostepne rozmiary
+ KRE.0164S CPAPNose maty 04260642890018
«KRE.0165L CPAPNose duzy 04260642890025
Przeznaczenie produktu CPAPNose to plaster hydrokoloidowy na nos, przeznaczony do ochrony
skory przed odlezynami i zmianami skérnymi podczas nieinwazyjnej wentylacji CPAP przy uzyciu
maski.

P warunki p y i/lub obstugi Aby zapewni¢ optymalne warunki przecho-
wywania, temperatura powinna miescic sie w zakresie od 10°C do 25°C. Przechowywac w suchym
miejscu, chronigc przed bezpoérednim dziataniem promieni stonecznych. CPAPNose nalezy nato-
Zzy¢ na skore pacjenta natychmiast po otwarciu opakowania jednostkowego.
Uwaga dotyczaca jalowosci i sterylizacji Wyrdb jest niejatowy. Jest on produkowany w warun-
kach pomieszczenia czystego.
Uwaga ds aca wyrobu do jed uzytku CPAPNose jest wyrobem medycznym do
Jednorazowego uzytku i moze by¢ stosowany u Jednego pacjenta przez maksymalnie pigc dni.

n, przeci i Ochrona skory wezesniakéw podczas wentyla-
cji CPAP. Przeclwwskazama stosowac wylacznie na w pe{m rozwinietej skorze.
Grupy 6w Wczedniaki i r
Docelowi uzytkownicy Do uzytku przez pracownikéw ochrony zdrowia lub pod ich nadzorem
(lekarz, potozna lub pielegniarka) na sali operacyjnej, sali wybudzen, sali znieczulen, oddziale
intensywnej opieki medycznej, izbie przyjec i/lub na oddziatach medycznych, potozniczych i chi-
rurgicznych.
Oczeki

korzysci ie iU u wc
nosa podczas wentylacji CPAP.
Przygotowanie Oczyscic i odttuscic skore. Nie uzywac alkoholu. Upewnic sig, ze skora jest czysta
i sucha. Skora nie powinna by¢ traktowana olejkami lub balsamami do skory, poniewaz moga one
ostabic efekt adhezyjny CPAPNose.
Zastosowanie Hydrokoloid musi zostac aktywnie podgrzany, zanim zostanie wyjety z folii z two-
rzywa sztucznego. Ogrzewa¢ CPAPNose w dtoni przez okoto 60 sekund, na przyktad, umiesci¢
wyréb pod promiennikiem ciepta przez 15 sekund lub przytrzymac przy chemicznym ogrzewaczu
piet przez 10-15 sekund. Wyja¢ CPAPNose z plastikowej folii / ptytki bazowej. Natozy¢ CPAPNose,
zaczynajac od podstawy kosci nosowej. Ostroznie przesuna¢ CPAPNose po grzbiecie nosa. Przy-
mocowac waskie siodetko do przegrody nosowej. Docisngc szersze siodetko pod nosem (nad
warga). Potozyc¢ dtori na urzadzeniu CPAPNose na kilka sekund. Ciepto jest wymagane, aby wyrdb
dobrze przylegat do skéry (okoto 60 sekund). Nastepnie mozna uzywac maske CPAP / wasy jak
zwykle. Maska powmna spoczywac na CPAPNose.

detka na nos Hydrokoloid musi zosta¢ aktywnie podgrzany, za-
nim zostanie wyjety zfoliiz tworzywa sztucznego. Ogrzewac CPAPNose w dioni przez okoto 60 se-
kund, na przyktad, umiesci¢ wyréb pod promiennikiem ciepta przez 15 sekund lub przytrzymac
przy chemicznym ogrzewaczu pigt przez 10-15 sekund. Wzia¢ jatowe nozyczki i odcia¢ siodetko
na nos znajdujace sie po szerokiej stronie wyrobu CPAPNose. W rezultacie otrzymuje sie trojkat
bez siodetka. Usunieta cze$¢ nie moze by¢ juz uzywana i jest utylizowana zgodnie z przepisami
szpitalnymi. Wyja¢ CPAPNose z plastikowej folii / ptytki bazowej. Natozy¢ CPAPNose, zaczynajac
od podstawy kosci nosowej. Ostroznie przesuna¢ CPAPNose po grzbiecie nosa. Potozy¢ dton na
urzadzeniu CPAPNose na kilka sekund. Ciepto jest wymagane, aby produkt dobrze przylegat do
skory (okoto 60 sekund). Nastepnie mozna uzywac maske CPAP / wasy jak zwykle. Maska powinna
spoczywac na CPAPNose.
Usuwanie Do usuniecia CPAPNose nalezy uzy¢ letniej wody lub roztworu soli fizjologicznej.
Ostroznie zdja¢ jeden rég CPAPNose za pomoca wacika nasgczonego wodga i powoli wyciagnac
CPAPNose z nosa za pomoca nasgczonego wacika. Nastepnie zutylizowa¢ produkt zgodnie z prze-
pisami obowiazujacymi w szpitalu.
Srodki ostroznosci i ostrzezenia Po otwarciu opakowania jednostkowego produktu nalezy na-
tychmiast uzyc¢ dla zapewnienia jalowosci. W przypadku wystapienia podraznienia skory natych-
miast usunac¢. Wilgotna skora i skora pokryta balsamami lub olejkami ostabiajg efekt przylegania
CPAPNose. Przed uzyciem nie nalezy czyscic¢ skory alkoholem.
Powazne incydenty Wszelkie powazne incydenty zwiazane z tym wyrobem medycznym nalezy
zgtaszac firmie KREIENBAUM Neoscience GmbH oraz whasciwemu organowi panstwa cztonkow-
skiego, w ktorym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

odciskow w okolicy

WHcTpykuyuu 3a ynotpe6a Ha CPAPNose

CPAPNose ot KREIENBAUM
HOMePa Ha apTUKYNN N HAINYHW pasmepun
+ KRE.0164S CPAPNose manbk 04260642890018
« KRE. 0165L CPAPNose ronsam 04260642890025

Ha np CPAPNose e xuapoKonousiHa HasanHa fieHTa 3a

3aumTa Ha KO)KETS Cpelly paHu Nof HanAraHe n KOXHW Ne3uu no Bpeme Ha HeunHBasusHa CPAP
BeHTUNauuna c macka.
C

HacC n/vnn pe6a 3a ONTUMAHM YCNIOBYA Ha ChXpaHeHe
TemnepaTtypata TpA6Ba Aa e B Anana3soHa ot 10 go 25 °C. [la ce cbxpaHABa Ha CyX0 MACTO, 3aLyuTe-
HO OT NpAKa CNbHYeBa CBETINHA. CPAPNose TpﬂﬁBa Aa ce npunara Bbpxy nNauuneHTa BeHara cnej
oTBapsAHe Ha UHAMBI/lyaNiHaTa ONaKoBKa.

Tau Ta [TpoAyKTLT He e cTepuneH. Mpon3ssex-
Aa ce B YC/I0BMA Ha YNCTO NomeLleHne.
ynorp Hanp

CPAPNose e LMHCKO n3genve



3a e[JHOKpATHa ynoTpeba 1 MOXe f1a Ce N3M0N3Ba BbPXY €/4VH NaLUNEHT [10 NET AHW.

32 n 3awmTa Ha KoxaTa Ha HefloHoceHn Gebeta
no BpEMe Ha CPAP BeHTUnauus. I'IpoTVlBonoKasaHMR [la ce u3non3ea camo BbpXy HaMb/IHO pa3-
BUTa KOXa.

LieneBa(u) rpyna(u) naymenTu HejoHOCEHN 1 HOBOPOAEeHN 6ebeTa.
Mpeasuaenn notpe6utenn 3a ynotpeba OT 34paBHI CELMANICTIA UK NOf TAXHO HabloaeHe
(nexap, akywepKa Un1 MeNLHCKA CECTPa) B ONepaLMOHHa 3ana, CTas 3@ Bb3CTaHOBABAHE, CTas
3a aHeCTe3VA, HTEH3MBHO OTAENIEHNE, CMIELIHO OTAEMNEHIE /NN B MEANLINHCKY, aKyLepCKiA, po-
nmnum VI XVIPYPIUYHI OTENIEHNA.

nonsa lMpeno
Ha CPAP BeHTWNaLma Ha HegoHoceHu 6ebeTa.
TMoaroToeka Mouncrete 1 obe3macneTe Koxarta. [la He ce U3M0/3Ba aNkoXOJl. YBepeTe ce, e Ko-
XKaTa e uncTa 1 cyxa. Koxara He TpaGBa Jja ce TpeTpa C Macna Wi IOCUOHM 3a KOXa, Thil KaTo Te
MoraT ja HapyLwaT aaxe3uBHuA epekT Ha CPAPNose.
TMpunoxeHne XnapokonouasT TpAGBa Aa Ce Harpee akTUBHO, MPEAN Aa Ce OTCTPaHu OT MnacT-
macosua unm. 3atonnete CPAPNose B pbKaTa cvt 3a npu6n. 60 cekyHaw, Hanpyumep, Uam ro no-
CTaBeTe NOA TbUNCT HarpeBaTen 3a 15 CEKYHAW, NN TO 3aAPbXTe CPelly XNMUYECKI HarpesaTen
3anetn3a 10 - 15 cekyHan. OTcTpaHeTe CPAPNOse oT nacTMacoBoTo $Gosno/ocHOBHaTa nioya.
Hanecete CPAPNose, KaTo 3amouyHeTe OT OCHOBaTa Ha HOCHaTa KOCT. BHuMmaTtenHo 3arnagete
CPAPNose Bbpxy MOCTa Ha Hoca. MpuKpeneTe TACHOTO CeAno KbM HOCHaTa nperpapa. HatucHe-
Te Mo-WMPOKOTO Ceaio Mo Hoca (Hag ycTHaTa). OCTaBeTe [laHTa Ha pbKaTa Ja MourBa BbpXy
CPAPNOse 3a HAKOMKO ceKyHaU. TonnuHata € Heo6XoAMMa, 3a a MOXe NPOAYKTHT Aa npunenHe
nobpe Kbm KoxaTa (npubn. 60 cekynau). Cnen Tosa CPAP mackaTa/3bbeLbT MoXe Aa ce n3nonssa
KaKTo 06uKHOBeHO. Mackata TpsbBsa Aa nexu Bbpxy CPAPNose.
WUsnonssaHe Ha CPAPNose 6e3 ceano 3a Hoc XnapokonouasT Tpabea Aa ce Harpee akTUBHO,
npeau fa ce oTCTpaHu OT nnacTmacosua ¢punm. 3atonnete CPAPNose B pbKaTta cv 3a npubn. 60
CeKyHAM, HanpyMep, M ro NocTaBeTe MOf JIYNCT Harpesaten 3a 15 cekyHaW, Un ro 3aapbxTe
Cpelly XuMU4Yeckin Harpesaten 3a netu 3a 10 - 15 cekynpu. Bsemete ctepunHa Hoxuua n oTpe-
KeTe CefIoTo Ha HoCa OT WKpoKaTa cTpaHa Ha CPAPNose. Pe3yntatsT e TpUbrbiHuK 6e3 ceano.
OTCTpaHeHaTa YacT He MOe NoBeye Aa Ce M3Mo/I3Ba U Aa Ce U3XBbP/A B CbOTBETCTBIE C 6ONHIY-
HuTe pasnopesbu. OtcTpaete CPAPNOse oT nnactMacoBoTo ¢ponno/ocHoBHaTa nnova. HaHecete
CPAPNOse, KaTo 3amouHeTe OT OCHOBaTa Ha HOCHaTa KOCT. BHumatenHo 3arnagete CPAPNose Bbp-
Xy MOCTa Ha Hoca. OcTaBeTe AnaHTa Ha pbkaTta fja nounsa Bbpxy CPAPNoOse 3a HAKONKO CeKyHau.
TonnuHata e Heo6xoarMa, 3a ia MOXe NPOAYKTBT Aa NpunenHe 4o6pe Kbm Koxata (npubn. 60
cekyHau). Cnep ToBa CPAP mackaTa/3bbeLibT MoxXe Aa ce U3non3Ba Kakto 06ukHoBeHo. Mackata
Tpa6ga fa nexw sbpxy CPAPNose.
OtcrpaunsBaHe M3nonssaiite xnajka Boja win Gpu3MONOrMueH pasTBop, 3a fa NpemaxHere
CPAPNose. BHMaTenHo oTcTpaHeTe eanHMA brbn Ha CPAPNOSe ¢ TaMnOH, HanoeH ¢ BoAa, U 6aBHO
n3abpnarite CPAPNose oT Hoca cvt C nomoLyTa Ha HanoeHWsa TamnoH. Cney Tosa U3XBbpneTe Npo-
AyKTa criopefi 601HU4HITE pasnopeabu.
n MepKu 1 Cnep oTBapAHe Ha MHAVBMAYanHaTa OnakoBKa npo-
AyKTHT TpAGBa f1a Ce U3MoN3Ba He3a6aBHO, 3 fja Ce OCUrypi CTePUNTHOCT. OTCTpaHeTe HeabaBHo,
aKo Bb3HWKHE []pasHeHe Ha KoxaTa. BaxkHaTa Koxa 1 KoxaTa, TpeTpaHa C IOCMOHI UV Macna,
Hapywasat aaxe3usHnA epekT Ha CPAPNose. [la He ce 13N0N38a anKOXON 3a NOYNCTBAHE Ha KO-
aTa npefu ynotpe6a.
CeprosHn NHUMAEHTI BCekn ceproseH UHUWAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C TOBA MEMLIMHCKO
n3nenve, Tpabsa Aa ce aoknagea Ha KREIENBAUM Neoscience GmbH 1 Ha KOMNeTeHTHUA opraH
Ha [IbpXaBaTa YleHKa, B KOATO Ce HaMMPa NOTPEBUTENAT U/UNN NaLNEHTHT.

Ha Ciefjut OT HaTUCK B 06N1aCTTa Ha Hoca Mo Bpeme

cz Navod k pouziti CPAPNose

CPAPNose od spole¢nosti KREEENBAUM
Cisla polozek a dostupné velikosti
- KRE.0164S CPAPNose maly 04260642890018
« KRE.0165L CPAPNose velky 04260642890025
Zamyslené pouziti vyrobku CPAPNose je hydrokoloidni nosni prouzek pro ochranu kize pred
otlaky a koznlml Iezeml behem nelnvazwnl ventllace CPAP s maskou.
Zvlastni i a/nebo Pro optimalni podminky skladovani by
teplota méla byt v rozmezi od 10 do 25 °C. Skladujte na suchém misté chranéném pred primym
slune¢nim zafenim. Aplikujte CPAPNose pacientovi ihned po otevieni samostatného obalu.
Poznamka ke sterilité a sterilizaci Vyrobek je nesterilni. Vyrobeno v podminkach ¢istych prostor.
Poznamka k jednorazovému pouziti CPAPNose je zdravotnicky prostfedek pro jednorazové po-
uzm a |ZEjeJ pou2|t u Jedlneho paclenta po dobu az péti dnd.
kacich Ochrana kiize u pfed¢asné narozenych déti béhem
ventilace CPAP. Kontralndlkace. Poutziti je povoleno pouze na plné vyvinutou pokozku.
Cilova skupina (skupiny) pacienti Pfedcasné narozené a novorozené déti.
Zamysleni uzivatelé Pro pouziti zdravotnickymi pracovniky (Iékaf, porodni asistentka nebo
zdravotni sestra) nebo pod jejich dohledem na operacnim séle, v zotavovné, v anesteziologické
mistnosti, na jednotce intenzivni péce, na pohotovosti a/nebo na lékafskych, porodnickych, ma-
tefskych a chirurgickych oddélenich.
Ocekavany klinicky pfinos Prevence otlacenin v nosni oblasti béhem ventilace CPAP u pfed¢asné
narozenych déti.
Pfiprava Vycistéte a odmastéte pokozku. Nepouzivejte alkohol. Ujistéte se, Ze je pokozka cista
a sucha. Kiize by neméla byt o3etiena oleji nebo pletovymi krémy, jez mohou zhorsit adhezivni
Ucinek CPAPNose.
Aplikace Hydrokoloid je nutné pfed odstranénim z plastové folie aktivné zahfat. CPAPNose mu-
Zete napiiklad zahfivat v ruce po dobu pfiblizné 60 sekund nebo jej umistéte pod salavy ohfivac
na dobu 15 sekund nebo jej drzte na chemickém patnim ohfivaci po dobu 10-15 sekund. Vyjméte
CPAPNose z plastové fdlie/zakladni desky. Aplikujte CPAPNose pocinaje od kofene nosni kosti.
Opatrné zatla¢te CPAPNose pies mustek nosu. Pipevnéte Uizké sedlo k nosni piepazce. Piitisknéte
3irsi sedlo pod nosem (nad rtem). Nechte na CPAPNose nékolik sekund polozenou dlai. Aby pro-
dukt k pokozce dobie piilnul, je nutné pisobeni tepla (pfiblizné 60 sekund). Poté Ize obvyklym
em pouzit masku/hrot CPAP. Maska by méla spocivat pfimo na CPAPNose.
CPAPNose bez nosniho sedla Hydrokoloid je nutné pfed odstranénim z plastové folie
aktivné zahfat. CPAPNose muizete napfiklad zahfivat v ruce po dobu pfiblizné 60 sekund nebo
jej umistéte pod salavy ohfiva¢ na dobu 15 sekund nebo jej drzte na chemickém patnim ohfivaci
po dobu 10-15 sekund. Vezméte sterilni niizky a odstiihnéte nosni sedlo na 3iroké strané CPAP-
Nose. Ziskate tak trojuhelnik bez sedla. Odstranénou ¢ast jiz nelze pouzit a je nutné ji zlikvidovat
v souladu s nemocni¢nimi predpisy. Vyjméte CPAPNose z plastové folie/zakladni desky. Aplikujte
CPAPNose pocinaje od kofene nosni kosti. Opatrné zatla¢te CPAPNose pres mlstek nosu. Nechte
na CPAPNose nékolik sekund polozenou dlan. Aby produkt k pokoZce dobfe pfilnul, je nutné ptso-
beni tepla (pfiblizné 60 sekund). Poté Ize obvyklym zptisobem pouzit masku/hrot CPAP. Maska by
méla spocivat pfimo na CPAPNose.
Odstranéni K odstranéni CPAPNose pouzijte vlaznou vodu nebo solny roztok. Pomoci tamponu
namoceného ve vodé opatrné odstrante jeden roh CPAPNose a s pouzitim namoéeného tamponu
pomalu vytdhnéte CPAPNose z nosu. Poté zdravotnicky prostiedek zlikvidujte v souladu s nemoc-
niénimi piedpisyA

ia i Pro zajisténi sterility je nutné po otevieni samostatného oba-
lu produkt okamzne pouzit. Pokud dojde k podrazdéni kiize, okamzité produkt odstrante. Vlhka
pokozka a pokozka osetfena pletovymi vodami nebo oleji zhor3uje adhezivni u¢inek CPAPNose. K
ocisténi pokozky pred pouzitim nepouzivejte alkohol.
Zavazné incidenty Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto zdravotnic-
kym prostiedkem, by mél byt nahlasen spole¢nosti KREIENBAUM Neoscience GmbH a pfislusnému
organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

A CPAPNose hasznalati utmutatdja
CPAPNose a KREIENBAUM-tol

Cikkszamok és elérhet méretek
« KRE.0164S CPAPNose kicsi 04260642890018
« KRE.0165L CPAPNose nagy 04260642890025
A termék rendeltetése A CPAPNose hidrokolloid orrtapasz védi a bért azaltal, hogy megakada-
lyozza a nyomasi fekély és a bérelvaltozasok kialakulasat maszkos nem invaziv CPAP |élegeztetés
soran.
Kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési é Az is tarolasi érdekében a ho-
mérsékletnek 10 és 25 °C kozétt kell lennie. Szaraz helyen, kézvetlen napfénytél védve tarolandd.
Az egyedi csomagolas felbontasa utana CPAPNose t azonnal fel kell helyezni a betegre.
Sterilitassal és iliza és A termék nem steril. Gyartésa tisztatéri
kortilmények kozoétt torténik.
Egyszer hasznalatos termékkel kapcsolatos megjegyzés A CPAPNose egyszer hasznalatos or-
vostechnlkal eszkoz, amely ugyanazon a betegen legfeljebb 6t napig hasznalhato.
csecsemok bérének védelme CPAP [élegeztetés
soran. Ellenjavallatok: Kizérélag teljesen kifejl6dott boron alkalmazhato.
Célzott betegcsoport(ok) Korasziilott és Ujsz(il6tt csecsemdk.
Tervezett felhasznalok Egészségligyi szakemberek éltal vagy a feliigyeletiik alatt (orvos, sziilész
vagy betegapol6 &ltal) hasznalhato miitében, valamint posztoperativ, aneszteziologiai, intenziv,
stirg6sségi és/vagy orvosi, sziilészeti, Gjsziilott- és sebészeti osztalyon.
Varhato klinil tékony hatas Nyomas okozta elvéltozasok megelézése az orr teriiletén kora-
sziilott csecsem6k CPAP lélegeztetése soran.
El6készités Tisztitsa meg és zsirtalanitsa a bort. Ne hasznaljon ehhez alkoholt Gyozod}on meg ar-
r6l, hogy a bor tiszta és szaraz. A bért nem szabad olajokkal vagy k | kezelni,
mivel ezek ronthatjak a CPAPNose tapadasat.
Felhelyezés A hidrokolloidot aktivan fel kell melegiteni, miel6tt eltavolitjak a muanyag foliarol.
A CPAPNose-t példaul melegitse kézzel kb. 60 masodpercig, tegye hésugarzé ala 15 masodperc-
re, vagy tartsa kémiai labmelegitének nyomva 10-15 masodpercig. Tavolitsa el a CPAPNose-t a
mianyag foliarol / a csomagolas aljarol. Helyezze fel a CPAPNose-t az orrcsont tovétdl kiindulva.
Ovatosan simitsa r4 a CPAPNose-t az orrnyeregre. A keskenyebbik pantot tapassza az orrsévényre.
A szélesebbik pantot tapassza az orr ala (az ajak f6lé). A tenyerét tartsa a CPAPNose-on néhany
masodpercig. Ez a h sziikséges ahhoz, hogy a termék jol tapadjon a béron (kb. 60 méasodperc).
Ezutédn a CPAP maszk/orrszonda a szokasos moédon hasznalhaté. A maszkot a CPAPNose-ra kell
rahelyezni.
A CPAPNose hasznalata orrpéant nélkiil A hi aktivan fel kell i, miel6tt el-
tavolitjak a méanyag foliarol. A CPAPNose-t példaul melegitse kézzel kb. 60 masodpercig, tegye
hésugarzo ala 15 masodpercre, vagy tartsa kémiai labmelegitének nyomva 10-15 mésodperci
Steril olléval vagja le az orrpantot a CPAPNose széles oldalarél. Ennek eredménye egy pant nélkiil
héromszog lesz. A levagott rész mar nem hasznalhato, ezért a kérhazi el6irasoknak megfeleléen
artalmatlanitani kell. Tavolitsa el a CPAPNose-t a muanyag foliarol / a csomagolas aljarol. Helyezze
fel a CPAPNose-t az orrcsont tovétd| kiindulva. Ovatosan simitsa rd a CPAPNose-t az orrnyeregre. A
tenyerét tartsa a CPAPNose-on néhany masodpercig. Ez a hé sziikséges ahhoz, hogy a termék jol
tapadjon a béron (kb. 60 méasodperc). Ezutan a CPAP maszk/orrszonda a szokasos médon hasznal-
hato. A maszkot a CPAPNose-ra kell réhelyezni.
Eltave s Hasznaljon langyos vizet vagy séoldatot a CPAPNose eltavolitasahoz. Vizzel atitatott
vattapalcaval 6vatosan tavolitsa el a CPAPNose egyik sarkat, majd lassan huzza le a CPAPNose-t az
orrol Ezutan artalmatlanltsa aterméket a korhazi elSirasoknak megfelelden.

é i érdekében a kiilon csomagolas fel-

és figyell A sterilitas
bontasa utén a terméket azonnal fel kell hasznlni. Bérirritaci6 esetén azonnal el kell tavolitani. A
nedves, valamint a testapolokkal vagy olajokkal kezelt bor rontja a CPAPNose tapadasat. A termék
hasznélata el6tt ne tisztitsa alkohollal a bort.
Sulyos nemkivanatos események Barmilyen sulyos nemkivanatos eseményt, amely ezzel az
orvostechnikai eszkozzel kapcsolatosan jelentkezik, be kell jelenteni a KREIENBAUM Neoscience
GmbH-nak és a felhasznalo és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hato-
saganak.

L ~CPAPNose” naudojimo instrukcijos
,KREIENBAUM“medicinos priemoné,CPAPNose”

Prekiy numeriai ir galimi dydziai
« KRE.0164S,CPAPNose’, mazas, 04260642890018
- KRE.0165L,CPAPNose’, didelis, 04260642890025
Numatytoji gaminio paskirtis ,CPAPNose” yra hidrokoloidiné nosies juostelé, skirta apsaugoti
odai nuo opy ir pazeidimy, atliekant neinvazine CPAP ventiliacija su kauke.
Specialios laikymo ir (arba) naudojimo salygos Siekiant uztikrinti optimalias laikymo salygas,
temperatdra turéty bati 10-25 °C ribose. Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo tiesioginiy
saulés spinduliy.,CPAPNose” reikia uzdéti pacientui i$ karto atidarius atskirg pakuote.
Pastaba apie steriluma ir sterilizacija Gaminys néra sterilus. Jis gaminamas 3variy patalpy
salygomis.
Pastaba apie vienkartinio naudojimo gaminj ,CPAPNose” yra vienkartinio naudojimo medici-
nos priemoné, kuri vienam pacientui gali bati naudojama iki penkiy dieny.
I5sami informacija apie indikacijas, kontraindikacijas Neidnesioty kudikiy odos apsauga, at-
liekant CPAP ventiliacija. Kontraindikacijos: Leidziama naudoti tik ant visiskai isivysc¢iusios odos.
Paclentq tlksllne (-és) grupe (-és) Neisnesioti kudlklal ir nau]aglmlal
Skirta naudoti sveil
(gydy(ojul akuserlul ar slaugytojui) operacinéje, pooperacinéje palatoje, anestezijos palatoje, in-
tensyviosios terapijos skyriuje, skubios pagalbos skyriuje ir (arba) medicinos, akuserijos, gimdymo
ir chirurgijos skyriuose.
é nauda Nuospaudy prevencija nosies srityje, atliekant CPAP ventiliacijg

Paruosimas Nuvalykite odq ir paalinkite nuo jos riebalus. Nenaudokite alkoholio. |sitikinkite, kad
oda yra 3vari ir sausa. Odos negalima tepti aliejais ar losjonais, nes jie gali trukdyti ,CPAPNose”
prilipti.

Uzklijavimas Pries nuimant nuo plastikinés plévelés, hidrokoloida reikia aktyviai pasildyti. Pa-
vyzdziui, pasildykite ,CPAPNose” rankoje mazdaug 60 sekundziy, palikite jj po spinduliniu Sildy-
tuvu 15 sekundziy arba palaikykite priglaustg prie cheminio pédy sildytuvo 10-15 sekundziy.
Nuimkite ,CPAPNose” nuo plastikinés juostelés arba pagrindo plokstelés. Uzdékite ,CPAPNose”,
pradédami nuo nosikaulio pagrindo. Atsargiai braukite ,CPAPNose” ant nosies tilto. Pritvirtinkite
siaurg balnelj prie nosies pertvaros. Prispauskite platesnj balnelj po nosimi (vir$ lapy). Kelias se-
kundes palaikykite delng ant ,CPAPNose”. Kad gaminys gerai prilipty prie odos, jj reikia pasildyti
(mazdaug 60 sekundziy). Tada galima jprastai naudoti CPAP kauke arba kaniules. Kauké turi bati
uzdéta ant,,CPAPNose”.

~CPAPNose” naudojimas be nosies balnelio Pries nuimant nuo plastikinés plévelés, hidrokoloida
reikia aktyviai pasildyti. PavyzdZiui, pasildykite ,CPAPNose” rankoje mazdaug 60 sekundziy, palikite
ji po spinduliniu 3ildytuvu 15 sekundziy arba palaikykite priglausta prie cheminio pédy sildytuvo
10-15 sekundziy. Steriliomis Zirklémis nukirpkite nosies balnelj ties ,CPAPNose” placigja dalimi.
Taip sukursite trikampj be balnelio. Pasalintos dalies nebegalima naudoti ir ji utilizuojama pagal
ligoninés taisykles. Nuimkite ,CPAPNose” nuo plastikinés juostelés arba pagrindo plokstelés.
Uzdeékite ,CPAPNose’, pradédami nuo nosikaulio pagrindo. Atsargiai braukite ,CPAPNose” ant no-
sies tilto. Kelias sekundes palaikykite delna ant,CPAPNose”. Kad gaminys gerai prilipty prie odos,
jireikia pasildyti (mazdaug 60 sekundziy). Tada galima jprastai naudoti CPAP kauke arba kaniules.
Kaukeé turi bati uzdéta ant,CPAPNose".

Pasalinimas Norédami nuimti ,CPAPNose”, naudokite drungna vandenj arba fiziologinj tirpala.
Atsargiai atklijuokite vieng ,CPAPNose” kampa vandenyje pamirkytu tamponu ir létai nuimkite
4CPAPNose’, naudodaml sudreklntq tamponq Tada gaminj utilizuokite pagal ligoninés taisykles.
Atidarius atskirg pakuote, gaminys turi bati naudojamas
nedelslant kad baty uztikrintas sterilumas. Nedelsiant pasalinkite, jei sudirgsta oda. Drégna ir
losjonais arba aliejais patepta oda trukdo ,CPAPNose” prilipti. Prie3 naudodami, nevalykite odos
alkoholiu.

Rimti incidentai Apie bet kokj rimta incidentg, susijusj su sia medicinos priemone, reikia pranesti
+KREIENBAUM Neoscience GmbH" ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.
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Bruksanvisning for CPCAPNose
CPAPNose av KREIENBAUM

og
- KRE.0164S CPAPNose liten 04260642890018
- KRE.0165L CPAPNose stor 04260642890025
Tiltenkt bruk av produktet CPAPNose er en hydrokolloid strimmel til bruk pa nesen som beskyt-
ter huden mot trykksar og hudlesjoner under ikke-invasiv CPAP-ventilering med maske.

i forhold for ing og/eller handtering For best mulige oppbevaringsforhold
ber temperaturen vaere i omradet fra 10 til 25 °C. Oppbevares pa et tort sted som er beskyttet
mot direkte sollys. CPAPNose ma péfores pa pasienten rett etter at den individuelle pakningen
har blitt apnet.

Merknad om sterilitet og sterilisering Produktet er ikke-sterilt. Det er produsert under renrom-

forhold.

Merknad om produkt til uk CPAPNose er en

kun brukes paén paslent iopp t|| fem dager
om

k enhet til engangsbruk og kan

Hudk av premature babyer under
CPAP-ventilering. Kontraindikasjoner: Skal kun brukes p& hud som er utviklet fullt ut.
Pasientmalgruppe(r) Premature og nyfadte spedbarn.

Tiltenkte brukere Kun til bruk av helsepersonell eller av personell under overoppsyn av helse-
personell (lege, jordmor eller sykepleier) i operasjonssalen, oppvakningsrommet anestesirommet,
intensivavdelingen, legevakten og/eller i medisinske, obstetriske, fodsels- og kirurgiske avdelinger.
Forventet klinisk fordel A forebygge pressmerker i omradet rundt nesen under CPAP-ventilering
av premature spedbarn.

Forberedelse Rengjor og avfett huden. Du mé ikke bruke alkohol. Serg for at huden er ren og terr.
Huden ber ikke har blitt behandlet med oljer eller hudkremer, ettersom disse kan forminske den
klebende effekten til CPAPNose.

Paforing Det er viktig at hydrokolloidet varmes opp aktivt fer det tas ut av plastfilmen. Du kan for
eksempel varme opp CPAPNose i handen i ca. 60 sekunder eller plassere den under et varmeele-
ment i 15 sekunder eller holde den mot en kjemisk haelvarmer i 10-15 sekunder. Ta CPAPNose ut
av plastfilmen/bunnplaten. Pafor CPAPNose fra bunnen av nesebenet. Stryk pa CPAPNose forsiktig
over neseryggen. Fest den smale, boyde delen fast i neseskilleveggen. Trykk den bredere boyde
delen fast under nesen (ovenfor leppen). La héndflaten hvile pa CPAPNose i noen sekunder. Det
er ngdvendig a tilfore varme til produktet for at det skal feste seg godt til huden (ca. 60 sekunder).
Etter dette kan CPAP-masken/-tappen brukes som normalt. Maken ber legges over CPAPNose.
Bruk av CPAPNose uten en Det er viktig at hydr idet varmes opp aktivt for det
tas ut av plastfilmen. Du kan for eksempel varme opp CPAPNose i hdnden i ca. 60 sekunder eller
plassere den under et varmeelement i 15 sekunder eller holde den mot en kjemisk haelvarmer i
10-15 sekunder. Bruk en steril saks, og klipp av nesebgylen pa den brede siden av CPAPNose. Dette
vil resultere i en trekant uten boyle. Den avklippede delen kan ikke brukes lenger, og ma avhendes
ihenhold til sykehusets retningslinjer. Ta CPAPNose ut av plastfilmen/bunnplaten. Pafar CPAPNose
fra bunnen av nesebenet. Stryk pa CPAPNose forsiktig over neseryggen. La handflaten hvile pa
CPAPNose i noen sekunder. Det er ngdvendig & tilfere varme til produktet for at det skal feste
seg godt til huden (ca. 60 sekunder). Etter dette kan CPAP-masken/-tappen brukes som normalt.
Maken bor legges over CPAPNose.

Fjerning Det mé brukes lunkent vann eller en saltvannsopplesning for & ta av CPAPNose. Ta av
et av hjernene pa CPAPNose ferst med en vattpinne dynket i vann, og dra CPAPNose langsomt
av nesen ved & bruke den vate vattpinnen. Avhend deretter produktet i henhold til sykehusets
retningslinjer.

Forholdsregler og advarsler Etter apning av den individuelle forpakningen mé produktet brukes
omgaende for a sikre at det er sterilt. Fjern det med en gang dersom det oppstar irritasjon pa
huden. Hud som er fuktig eller behandlet med fuktighetskrem eller oljer svekker klebeeffekten til
CPAPNose. Du ma ikke bruke alkohol til & rengjere huden for bruk.

Alvorlige hendelser Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med den medisinske
enheten ma rapporteres til KREEENBAUM Neoscience GmbH og fagmyndigheten i det aktuelle lan-
det som brukeren og/eller pasienten befinner seg i.

Instructiuni de utilizare CCAPNOSE

CPAPNose de KREIENBAUM
Numere de articole si dimensiuni disponibile
« KRE.0164S CPAPNose de dimensiune mica 04260642890018
+ KRE.0165L CPAPNose de dimensiune mare 04260642890025
L [ i CPAPNose este o banda nazala hidrocoloida pentru protec-
tia pielii |mpomva ranllor provocate de presiuni si a leziunilor cutanate in timpul ventilatiei CPAP
neinvazive cu o masca.
Conditii speciale de depozitare si/sau manipulare Pentru conditii optime de depozitare, tempe-
ratura trebuie sa fie cuprinsa intre 10 5i 25° C. A se pastra intr-un loc uscat, ferit de lumina directd a
soarelui. CPAPNose trebuie aplicata pacientului imediat dupa deschiderea ambalajului individual.
Nota privind sterilitatea si sterilizarea Produsul nu este steril. Acesta este fabricat in conditii
aseptice.
Nota privind produsul de unica folosinta CPAPNose este un dispozitiv medical de unica folosin-
ta si poate fi utilizat pe un singur pacient timp de pana la cinci zile.
Detalii privind indicatiile, contraindicatiile Protectia pielii bebelusilor nascuti prematur in tim-
pul ventilatiei CPAP. Contraindicatii: Utilizarea este permisa numai pe pielea complet dezvoltata.
Grupul (grupurile) tinta de pacienti Bebelusi ndscuti prematur si nou-nascuti.
Utilizatori prevazuti Pentru utilizare de catre profesionistii din domeniul sanatatii sau sub supra-
vegherea acestora (medic, moasa sau asistenta medicala) in sala de operatie, sala de recuperare,
sala de anestezie, unitatea de terapie intensivd, camera de urgentd si/sau in sectiile medicale, de
obstetrica, maternitate si chirurgie.
Beneficiul clinic preconizat Prevenirea semnelor provocate de presiune in zona nazala in timpul
ventilarii CPAP a bebelusilor nascuti prematur.
Pregatirea Curatati si degresati pielea. Nu utilizati alcool. Asigurati-va ca pielea este curata si us-
cata. Pielea nu trebuie sa fi fost tratata cu uleiuri sau lotiuni pentru piele, decarece acestea pot
deteriora efectul adeziv al CPAPNose.
Aplicare Hidrocoloidul trebuie incalzit activ inainte de a fi scos din folia de plastic. Incalziti CPA-
PNose in méana timp de aproximativ 60 de secunde, de exemplu, sau puneti produsul sub un in-
calzitor radiant timp de 15 secunde sau tineti-I pe un incalzitor chimic pentru célcai timp de 10-15
secunde. Scoateti CPAPNose din folia de plastic/placa de baza. Aplicati CPAPNose incepand de
la baza osului nazal. Tapati cu atentie CPAPNose peste puntea nasului. Prindeti saua ingusta pe
septul nazal. Apasati saua mai larga sub nas (deasupra buzei). Lasati-va palma mainii peste CPA-
PNose timp de cateva secunde. Caldura este necesard pentru ca produsul s se prinda bine de piele
(aproximativ 60 de secunde). Apoi masca/tubul CPAP se poate utiliza ca de obicei. Masca trebuie
sa se sprijine pe CPAPNose.
Utilizarea CPAPNose fara o sa nazala Hidrocoloidul trebuie incalzit activ inainte de a fi scos din
folia de plastic. Incélziti CPAPNose in méana timp de aproximativ 60 de secunde, de exemplu, sau
puneti produsul sub un incalzitor radiant timp de 15 secunde sau tineti-l pe un incalzitor chimic
pentru calcai timp de 10-15 secunde. Luati o pereche de foarfece sterile si taiati saua nazala pe
partea larga a CPAPNose. Rezultatul este un triunghi fara sa. Piesa indepartata nu mai poate fi uti-
lizata si este eliminata in conformitate cu reglementarile spitalului. Scoateti CPAPNose din folia
de plastic/placa de baza. Aplicati CPAPNose incepand de la baza osului nazal. Tapati cu atentie
CPAPNose peste puntea nasului. Lasati-va palma mainii peste CPAPNose timp de cateva secunde.
Caldura este necesara pentru ca produsul s se prinda bine de piele (aproximativ 60 de secunde).
Apoi masca/tubul CPAP se poate utiliza ca de obicei. Masca trebuie sa se sprijine pe CPAPNose.
Indepartare Utilizati apa calduta sau solutie salina pentru a indeparta CPAPNose. Indepartati cu
grija un colt al CPAPNose cu o buletd umezitd in apa si trageti incet CPAPNose de pe nas folosind
buleta umezita. Apoi aruncati produsul in conformitate cu reglementarile spitalului.
Precautii si avertismente Dupa deschiderea ambalajului individual, produsul trebuie utilizat ime-
diat pentru a asigura sterilitatea. Indepartati-l imediat dacé se produce iritarea pielii. Pielea umeda
si pielea tratata cu lotiuni sau uleiuri deterioreaza efectul adeziv al CPAPNose. Nu utilizati alcool
pentru a curata plelea inainte de utilizare.
Incidente grave Orice incident grav care a avut loc in legétura cu acest dispozitiv medical trebuie
semnalat la KREIENBAUM Neoscience GmbH si autoritatii competente din statul membru in care
se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Navod na pouzitie CPAPNose

CPAPNose od spolo¢nosti KREIEENBAUM
Cisla poloziek a dostupné velkosti
« KRE.0164S CPAPNose small 04260642890018
« KRE.0165L CPAPNose large 04260642890025
Zamyslané pouzitie pomécky CPAPNose je hydrokoloidny nosovy pasik na ochranu pokozky
pred o&lakml a koznyml |éziami pocas neinvazivnej ventilacie CPAP s maskou.

' ia a/alebo i Na dosiahnutie optimalnych podmie-
nok skladovania by sa teplota mala pohybovat v rozmedzi od 10 do 25 °C. Skladujte na suchom
mieste, chranenom pred priamym slne¢nym svetlom. CPAPNose sa ma aplikovat pacientovi ihned’
po otvoreni jednotlivych baleni.
Poznamka k sterilite a sterilizaci
priestorov.

Poznamka k pomécke na jedno pouzitie CPAPNose je zdravotnicka pomdcka na jedno pouzitie
amoze sa pouzivat u jedného pacienta max. pat dni.

Podrobnosti o indikaciach, kontraindikaciach Ochrana pokozky predcasne narodenych deti
pocas ventilacie CPAP. Kontraindikacie: Smie sa aplikovat len na plne vyvinuti pokozku.

Cielova skupina (cielové skupiny) pacientov Predcasne narodené deti a novorodenci.
Zamyslani pouzivatelia Na poutzitie zdravotnickymi pracovnikmi alebo pod ich dohladom (lekar,
porodna asistentka alebo zdravotna sestra) na opera¢nej sale, pooperacnej izbe, anesteziologi-
ckom oddeleni, jednotke intenzivnej starostlivosti, pohotovosti a/alebo na lekéarskych, pérodni-
ckych, novorodeneckych a chirurgickych oddeleniach.

Ocakavany klinicky prinos Prevencia otlakov v oblasti nosa pocas ventilacie CPAP u pred¢asne
narodenych deti.

Priprava Vycistite a odmastite pokozku. Nepouzivajte alkohol. Uistite sa, ze je pokozka ¢istd a
sucha. Pokozka sa nemé o3etrovat olejmi ani pletovymi krémami, pretoze tie mézu zhorsit
prilnavost CPAPNose.

Aplikacia Hydrokoloid sa musi pred odstranenim z plastovej félie aktivne zahriat. Zahrievaj-
te CPAPNose napriklad v ruke priblizne 60 sekund alebo ho polozte na 15 sekind pod salavy
ohrievag, alebo ho podrzte 10 - 15 sekind pri chemickom ohrievaci néh. Odstrante CPAPNose z
plastovej folie/podlozky. Aplikujte CPAPNose od korena nosovej kosti. Opatrne prilozte CPAPNo-
se na nosovy mostik. Pripevnite tzke sedielko k nosovej priehradke. Stlacte Sirsie sedielko pod
nosom (nad perou). Nechajte dlari niekolko sekind polozend na CPAPNose. Teplo je potrebné
na to, aby pomécka dobre prilnula k pokozke (priblizne 60 sekind). Potom sa moze maska CPAP
pouzivat ako zvy¢ajne. Maska by mala spocivat na CPAPNose.

Pouzivanie CPAPNose bez nosového sedielka Hydrokoloid sa musi pred odstranenim z plas-
tovej félie aktivne zahriat. Zahrievajte CPAPNose napriklad v ruke priblizne 60 sekund alebo
ho polozte na 15 sekind pod sélavy ohrievac, alebo ho podrzte 10 - 15 sekdnd pri chemickom
ohrievaci n6h. Pomocou sterilnych noznic odstrihnite nosové sedielko na 3irsej strane CPAPNose.
Vysledkom je trojuholnik bez sedielka. Odstranena ¢ast sa uz nesmie pouzivat a zlikvidujte ju
v stlade s nemocni¢nymi predpismi. Odstrarte CPAPNose z plastovej folie/podlozky. Aplikujte
CPAPNose od korena nosovej kosti. Opatrne prilozte CPAPNose na nosovy mostik. Nechajte dlan
niekolko sekund polozenu na CPAPNose. Teplo je potrebné na to, aby pomécka dobre prifnula
k pokozke (priblizne 60 sekind). Potom sa méze maska CPAP pouzivat ako zvyc¢ajne. Maska by
mala spocivat na CPAPNose.

Odstranenie Na odstranenie CPAPNose pouzite vlaznu vodu alebo fyziologicky roztok. Pomo-
cou tamponu namoceného vo vode opatrne odstraite jeden roh CPAPNose a pomaly pomo-
cou namoceného tamponu odstrante CPAPNose z nosa. Potom pomdcku zlikvidujte v stlade s
nemocni¢nymi predpismi.

& é ia a ia Po otvoreni jednotlivych baleni sa musi pomécka
okamzite pouZit, aby sa zabezpecila jej sterilita. Ak dojde k podrazdeniu pokozky, pomocku
okamzite odstrante. Vlhkd pokozka a pokozka osetrena pletovymi krémami alebo olejmi zhorsuju
prilnavost CPAPNose. Na ¢istenie pokozky pred pouzitim nepouzivajte alkohol.

Zévazné incidenty Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v savislosti s touto zdravotnickou
poméckou, sa ma nahlasit spolo¢nosti KREIENBAUM Neoscience GmbH a prislusnému organu
&lenského tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Pomacka nie je sterilna. Vyrdba sa v podmienkach cistych

CPAPNose Bruksanvisning

CPAPNose av KREIENBAUM
Artil och tillga
« KRE.0164S CPAPNose liten 04260642890018
« KRE.0165L CPAPNose stor 04260642890025
Avsedd anvandning CPAPNose &r en hydrokolloid ndsremsa for hudskydd mot trycksar och huds-
kador vld |cke invasiv CPAP- venhlatlon med mask
gs- och/eller hanterii héllanden For optimala lagringsforhéllanden bor
temperaturen ligga mellan 10 och 25 °C. Forvaras torrt och skyddat mot direkt solljus. CPAPNose
ska appliceras pa patienten omedelbart efter att den enskilda férpackningen har 6ppnats.
Anmirkning om sterilitet och sterilisering Produkten ar icke-steril. Den tillverkas under ren-
rumsforhéllanden.
Anmérkning om engangsprodukter CPAPNose ar en medicinteknisk produkt for engangsbruk
och kan anvandas pa en enskild patient i upp till fem dagar.
Detaljer om indikationer, kontraindikationer Hudskydd for for tidigt fodda barn under CPAP-
ventilation. Kontraindikationer: Anvandning endast tillaten pa fullt utvecklad hud.
Patientmalgrupp(er) For tidigt fodda och nyfédda barn.
Avsedda anvéandare For anvandning av sjukvardspersonal eller under deras éversyn (Idkare, barn-
morska eller sjukskoterska) i operationssalen, uppvakningsrummet, anestesirummet, intensiv-
vardsavdelningen, akutrummet och/eller pa medicinska, obstetriska, modravards- och kirurgiska
avdelningar.
Férvantad klinisk nytta Forebyggande av tryckmérken i ndésomradet under CPAP-ventilation hos
for tidigt fodda barn.
Forberedelse Rengor och avfetta huden. Anvénd inte alkohol. Se till att huden &r ren och torr.
Huden ska inte ha behandlats med oljor eller hudlotioner eftersom dessa kan férsémra den vid-
héftande effekten av CPAPNose.
illampning Hydrokolloiden méste varmas aktivt innan den avldgsnas fran plastfilmen. Varm
CPAPNose i t.ex. handen i ca 60 sekunder eller placera den under en varmestralare i 15 sekun-
der eller hall den mot en kemisk halvarmare i 10-15 sekunder. Ta bort CPAPNose frén plastfilmen/
basplattan. Applicera CPAPNose med bérjan vid basen av nasbenet. For forsiktigt CPAPNose dver
nésryggen. Fast den smala prongen pé nasskiljevdggen. Tryck den bredare prongen under ndsan
(ovanfor lappen). Lat handflatan vila p4 CPAPNose i nagra sekunder. Varmen beh6vs for att pro-
dukten ska fasta bra pa huden (ca 60 sekunder). Darefter kan CPAP-masken/piggen anvandas som
vanligt. Masken ska vila pa CPAPNose.
Anvinda CPAPNose utan nasprong Hydrokolloiden maste varmas aktivt innan den avldgsnas
fran plastfilmen. Varm CPAPNose i t.ex. handen i ca 60 sekunder eller placera den under en var-
mestralare i 15 sekunder eller hall den mot en kemisk halvarmare i 10-15 sekunder. Ta en steril sax
och klipp av nasprongen pé den breda sidan av CPAPNose. Resultatet ar en triangel utan prong.
Den borttagna delen fér inte langre anvandas och kasseras i enlighet med sjukhusets foreskrifter.
Ta bort CPAPNose fran plastfilmen/basplattan. Applicera CPAPNose med borjan vid basen av nés-
benet. For forsiktigt CPAPNose 6ver nasryggen. Lat handflatan vila p4 CPAPNose i nagra sekunder.
Véarmen behovs for att produkten ska fasta bra pa huden (ca 60 sekunder). Dérefter kan CPAP-mas-
ken/piggen anvandas som vanligt. Masken ska vila pd CPAPNose.
Avlagsnande Anvand ljummet vatten eller saltlésning for att aviagsna CPAPNose. Ta forsiktigt bort
ett horn av CPAPNose med en vattendrankt bomullspinne och dra langsamt ut CPAPNose fran
nésan med hjalp av den vattendrankta bomullspinnen. Kassera sedan produkten i enlighet med
sjukhusets foreskrifter.
Forsiktighetsatgarder och varningar Efter oppnandet av den individuella férpackningen maste
produkten anvandas omedelbart for att sakerstalla sterilitet. Avldgsna omedelbart om hudirrita-
tion uppstér. Fuktig hud och hud som behandlats med lotioner eller oljor forsamrar vidhaftningen
hos CPAPNose. Anvand inte alkohol for att rengéra huden fore anvandning.
Allvarliga incidenter Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna medicin-
tekniska produkt ska rapporteras till KREIENBAUM Neoscience GmbH och den behériga myndig-
heten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.
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