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English

Neotech RAM Cannula® Nasal Oxygen Cannula

INDICATIONS FOR USE

The Neotech RAM Cannula is intended to be used for preterm
and term neonates, infants, and pediatric patients who require
supplemental oxygen, respiratory support or assistance in breathing
in an ambulatory, hospital or institutional environment. It is used to
provide oxygen with the following methods:

1. Heated or unheated, humidified low flow oxygen.

2. Heated, humidified high flow oxygen.

DIRECTIONS FOR USE

Step 1 Select proper size cannula by using RAM size guide
provided in package. Ideal prongs size will fill approximately 80% of
nares. Ensure that prongs do not fill nares completely.

Step 2 Attach 15 mm oxygen tubing adapter (provided) to RAM
cannula. Attach cannula to oxygen source. Ensure all cannula
connections are properly secured.

Step 3 Open and test the level of oxygen flow before putting the
device on the patient.

Step 4 Insert prongs into patient’s nares and allow a small gap
between patient’s septum and base of prongs.

Step 5 Secure cannula to face with EZ-Hold® Tubing and Cannula
Holder or comparable product.

Step 6 Replace Neotech RAM Cannula every 14 days or per
hospital protocol, whichever is sooner. Dispose of used RAM
Cannula per hospital protocol.

CONTRAINDICATIONS, CAUTIONS & WARNINGS

The Neotech RAM Cannula is contraindicated for patients with
nasal atresia or patients with facial structure deformities that
prohibit adequate respiratory support.

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

This device should only be used while the patient is under the
continuous, direct supervision of healthcare professional and
frequent observation of prongs position in patient’s nares is
necessary

Improper selection of size, improper positioning or improper use
may result in septal trauma or necrosis.

Cannula tubing can pose a potential strangulation hazard. Do not
use the O-ring to secure the device to the patient.

Always begin gas flow prior to inserting prongs into patient’s nares.
Do not use if package is damaged or open.

Do not soak, wash or sterilize.

Reuse of this device could result in cross contamination.
Discontinue immediately if skin irritation occurs.

Single patient use only.

European Union: MDR EU 2017/745

Any serious incident that has occurred in relation to this device
should be reported to Neotech Products and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Francais

Neotech RAM Cannula® Canule Nasale a Oxygene
INDICATIONS D’UTILISATION

La canule Neotech RAM est prévue pour une utilisation avec

les nouveaux-nés prématurés ou a terme, les nourrissons et les
patients en pédiatrie nécessitant de I'oxygéne supplémentaire ou
une assistance respiratoire dans un environnement ambulancier,
hospitalier ou institutionnel. Elle est utilisée pour fournir de
I'oxygéne avec les méthodes suivantes :

1. Oxygene humidifié et chauffé ou non chauffé a bas débit.

2. Oxygene humidifié et chauffé a haut débit.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Etape 1 Sélectionnez la canule de taille appropriée au moyen du
guide de taille RAM fourni. La taille idéale des pinces nasales doit
remplir environ 80% des narines. Assurez-vous que les pinces ne
remplissent pas complétement les narines.

Etape 2 Reliez 'adaptateur de tube a oxygéne de 15 mm (fourni) a
la canule RAM. Reliez la canule a la source d’oxygene. Vérifiez que
tous les raccords de la canule soient correctement sécurisés.
Etape 3 Vérifiez et essayez le débit et la teneur en oxygene avant
d'utiliser 'appareil sur le patient.

Etape 4 Insérez les pinces dans les narines du patient en laissant
un petit espace entre la base des pinces et le septum.

Etape 5 Fixez la canule au visage avec un pansement pour tube et
canule EZ-Hold® ou un produit comparable.

Etape 6 Remplacez la canule Neotech RAM tous les 14 jours ou &
la fréquence indiquée par le protocole hospitalier, selon la premiere
éventualité. Jetez la canule RAM usagée par protocole hospitalier.
CONTRE-INDICATIONS, PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS
Lutilisation de la canule Neotech RAM est contre-indiquée pour
les patients présentant une atrésie choanale ou des malformations
de la structure faciale qui empéchent une assistance respiratoire
adéquate.

Selon la loi fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu que par ou sur
ordre d’un médecin.

Lappareil doit étre utilisé uniquement sous supervision directe et
continue d'un professionnel de la santé. Une vérification fréquente
de la position des pinces dans les narines du patient est requise.
La sélection d’'une taille inappropriée, le positionnement incorrect
ou la mauvaise utilisation de ce produit peuvent provoquer des
lésions ou des nécroses du septum.

Le tube de la canule pose un risque potentiel d’étranglement.
N'utilisez pas le joint torique pour fixer le dispositif au patient.
Commencez toujours par ouvrir le débit de gaz avant d’insérer les
embouts nasaux dans les narines du patient.

N'utilisez pas ce produit si 'emballage est endommagé ou ouvert.
N'essayez pas de tremper, laver ou stériliser ce produit.

Toute réutilisation de ce produit risque d’entrainer une
contamination croisée.

Interrompez immédiatement I'utilisation en cas d'irritation de la

peau.
A usage unique.

Union Européenne: MDR EU 2017/745

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre
signalé a Neotech Products et a I'autorité compétente de I'Etat
membre ou est établi I'utilisateur et/ou le patient.

Italiano

Neotech RAM Cannula®

Cannula Nasale per Somministrazione di Ossigeno

INDICAZIONI PER LUSO

Limpiego della Cannula Neotech RAM & previsto per i neonati
prematuri e non, gli infanti e i pazienti pediatrici che necessitano di
ossigeno supplementare, supporto respiratorio o assistenza nella
respirazione in un ambulatorio, ospedale o ambiente istituzionale.
Viene utilizzata per fornire ossigeno con i metodi seguenti:

1. Ossigeno umidificato a bassa portata, riscaldato o non
riscaldato.

2. Ossigeno umidificato a portata elevata riscaldato.

ISTRUZIONI PER LUSO

Passo 1 Selezionare la cannula di dimensioni adeguate tramite

la guida RAM in dotazione nella confezione. | rebbi di dimensione
ideale riempiono circa I'80% delle narici. Accertarsi che i rebbi non
riempiano completamente le narici.

Passo 2 Fissare I'adattatore per tubi dell'ossigeno da 15 mm (in
dotazione) alla cannula RAM. Fissare la cannula all’alimentazione
ossigeno. Accertarsi che tutti i collegamenti della cannula sia
saldamente fissati.

Passo 3 Aprire e verificare il livello del flusso di ossigeno prima di
applicare il dispositivo al paziente.

Passo 4 Inserire i rebbi nelle narici del paziente e lasciare un po’ di
spazio tra il setto del paziente e la base dei rebbi.

Passo 5 Fissare la cannula al viso tramite il supporto per tubo e
cannula EZ-Hold® o prodotti equivalenti.

Passo 6 Sostituire Neotech RAM Cannula® ogni 14 giorni o
secondo protocollo ospedaliero, a seconda della condizione che
si verifica per prima. Smaltire la cannula RAM usata per protocollo
ospedaliero.

CONTROINDICAZIONI, AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Neotech RAM Cannula® ¢ controindicato per 'uso su pazienti con
atresia nasale o deformita della struttura facciale che impediscano
un corretto supporto respiratorio.

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente quando
il paziente & sotto supervisione continua e diretta di un operatore
sanitario che debba frequentemente osservare la posizione dei
rebbi nelle narici del paziente.

Errata selezione della dimensione, posizionamento o uso scorretti
possono causare trauma del setto o necrosi.

| tubi a cannula possono provocare strangolamento. Non utilizzare
I'O-ring per fissare il dispositivo sul paziente.

Aprire sempre il flusso di gas prima di inserire i rebbi nelle narici
del paziente.

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata o aperta.

Non immergere in acqua, lavare o sterilizzare.

Il riutilizzo del dispositivo potrebbe comportare una contaminazione
trasversale.

In caso di irritazione cutanea, interrompere immediatamente
I'utilizzo.

Esclusivamente per uso monopaziente.

Unione Europea: MDR EU 2017/745

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al presente
dispositivo dovra essere segnalato a Neotech Products e
all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede 'utente
e/o il paziente.

Espariol

Neotech RAM Cannula® Cénula de Oxigeno Nasal
INDICACIONES DE USO

La Neotech RAM Cannula esta disefiada para su uso en recién
nacidos prematuros y no prematuros, lactantes y pacientes
pediatricos que requieran oxigeno suplementario, ayuda
respiratoria o asistencia para respirar en un ambiente ambulatorio,
hospitalario o institucional. Se usa para proporcionar oxigeno
mediante los siguientes métodos:

1. Oxigeno con o sin calefaccion humidificado de bajo flujo.

2. Oxigeno con calefaccién humidificado de alto flujo.
INSTRUCCIONES DE USO

Paso 1 Seleccione la canula de tamafio adecuado usando la guia
de tamafos de RAM proporcionada en el paquete. El tamafo ideal
de las canulas cubrird aproximadamente el 80 % de las narinas.
Asegurese de que las canulas no cubran las narinas por completo.
Paso 2 Conecte el adaptador de tubo de oxigeno de 15 mm
(incluido) a la canula RAM. Conecte la canula a la fuente de
oxigeno. Asegurese de que todas las conexiones de la canula estén
aseguradas adecuadamente.

Paso 3 Abra y pruebe el nivel de flujo de oxigeno antes de colocar
el dispositivo en el paciente.

Paso 4 Inserte las cénulas en las narinas del paciente y deje un
espacio pequefio entre el tabique del paciente y la base de las
canulas.

Paso 5 Asegure la canula a la cara con el tubo EZ-Hold® y el
soporte de la canula, o bien con un producto similar.

Paso 6 Sustituya el dispositivo Neotech RAM Cannula cada 14 dias
0 segun el protocolo del hospital, lo que ocurra antes. Deseche la
céanula de RAM usada segun el protocolo del hospital.
CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Neotech RAM Cannula esté contraindicado para pacientes con
atresia nasal o con deformidades de las estructuras faciales que
impidan el uso de soportes respiratorios adecuados.

Las leyes federales de Estados Unidos permiten la venta de

este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo prescripcion
facultativa.

Este dispositivo solo se debe utilizar mientras el paciente se
encuentra bajo la supervisién continua y directa del profesional de
la salud, y se requiere la observacion frecuente de la posicion de
las canulas en las narinas del paciente.

La seleccion incorrecta del tamano, la colocacion incorrecta o

el uso incorrecto pueden dar lugar a traumatismos del tabique o
necrosis.

El tubo de la canula puede representar un posible peligro de
estrangulacion. No use la junta térica para asegurar el dispositivo
al paciente.

Inicie siempre el flujo de gas antes de insertar las puntas en las
narinas del paciente.

No utilice el dispositivo si el paquete esta dafado o abierto.

No debe humedecerse, lavarse ni esterilizarse.

Reutilizar este dispositivo podria generar contaminacion cruzada.
Su uso debe interrumpirse de inmediato si se produce irritacion
cutanea.

Uso para un solo paciente.

Unién Europea: MDR EU 2017/745

Cualquier incidente grave que tenga lugar en relacion con este
dispositivo debera comunicarse a Neotech Products y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario o
paciente esté establecido.

Portugués

Neotech RAM Cannula® Canula Nasal para Oxigénio
INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A Neotech RAM Cannula destina-se a ser utilizada em recém-
nascidos prematuros e a termo, bebés e doentes pediatricos

que necessitem de oxigénio suplementar, suporte respiratério ou
assisténcia respiratéria num ambiente ambulatério, hospitalar ou
institucional. E usada para fornecer oxigénio com os seguintes
métodos:

1. Oxigénio de baixo fluxo humidificado, aquecido ou ndo aquecido.
2. Oxigénio de alto fluxo humidificado e aquecido.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Passo 1 Selecione a canula de tamanho adequado usando o guia
de tamanhos de RAM fornecido na embalagem. As canulas de
tamanho ideal preencherao aproximadamente 80% das narinas.
Certifique-se de que a canula ndo ocupa completamente as
narinas.

Passo 2 Conecte o adaptador do tubo de oxigénio de 15 mm
(fornecido) a canula RAM. Fixe a canula na fonte de oxigénio.
Certifique-se de que todas as ligagdes da canula estao
adequadamente protegidas.

Passo 3 Abra e teste o nivel de fluxo de oxigénio antes de colocar o
dispositivo no paciente.

Passo 4 Insira a canula nas narinas do paciente, deixando um
pequeno espaco entre o septo do paciente e a base da canula.

Passo 5 Prenda a canula de frente para a abragadeira e da canula
EZ-Hold® ou produto semelhante.

Passo 6 Substitua a Neotech RAM Cannula a cada 14 dias ou de
acordo com o protocolo hospitalar, o que ocorrer primeiro. Deite a
canula de RAM usada fora de acordo com o protocolo hospitalar.
CONTRA-INDICAGOES, PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

A Neotech RAM Cannula é contraindicada para pacientes com
atresia nasal ou pacientes com deformidades na estrutura facial
que impegam um suporte respiratério adequado.

Segundo a legislagao em vigor, a venda deste dispositivo esta
sujeita a receita ou indicagcdo médica.

Este dispositivo s6 deve ser usado enquanto o paciente estiver
sob supervisao continua e direta do profissional de saude e for
necessaria observagao frequente da posi¢ao da canula nas narinas
do paciente.

Selecéo inadequada do tamanho, posicionamento ou uso
inadequado podem resultar em trauma ou necrose septal.

O tubo da canula pode representar um possivel risco de
estrangulamento. Nao use o O-ring para prender o dispositivo ao
paciente.

Comece sempre pelo fluxo de gés antes de inserir as canulas nas
narinas do paciente.

Né&o use se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Nao molhe, lave ou esterilize.

A reutilizagao deste dispositivo pode resultar em contaminagéo
cruzada.

Descontinuar imediatamente a utilizacdo em caso de irritacdo
cutanea.

Utilizar apenas num unico paciente.

Uni&o Europeia: MDR EU 2017/745

Qualquer acidente grave que ocorra em relagéo a este dispositivo
deve ser comunicado a Neotech Products e a autoridade
competente do Estado-membro onde se encontrem o utilizador e/
ou paciente.

Deutsch

Neotech RAM Kantile® Nasale Sauerstoffkantile
GEBRAUCHSHINWEIS

Die Neotech RAM-Kanlile ist fur die Verwendung bei Friih-

und Neugeborenen, S&uglingen und pédiatrischen Patienten
vorgesehen, die zusatzlichen Sauerstoff, Atmungsunterstitzung
oder Hilfe beim Atmen in einer ambulanten, konischen oder
institutionellen Umgebung benétigen. Sie wird verwendet, um
Sauerstoff mit den folgenden Methoden zu verabreichen:

1. Erwarmter oder nicht erwarmter, befeuchteter Sauerstoff mit
geringem Durchfluss.

2. Erwérmter, befeuchteter Sauerstoff mit hohem Durchfluss.
GEBRAUCHSANWEISUNG

Schritt 1 Wahlen Sie mithilfe der mitgelieferten RAM-GréBentabelle
die richtige KanillengréBe aus. Idealerweise sollte ein Ansatzstlck
das Nasenloch zu 80 % ausfillen. Achten Sie darauf, dass die
Ansatzstiicke die Nasenlécher nicht véllig verschlieBen.

Schritt 2 Bringen Sie den (mitgelieferten) 15-mm-
Sauerstoffschlauch als Verbindungsstick an der RAM-Kantle an.
Bringen Sie die Kantle an der Sauerstoffquelle an. Sorgen Sie
dafir, dass alle Anschliisse der Kaniile sicher befestigt sind.
Schritt 3 Offnen und testen Sie die Sauerstoffzufuhr, bevor Sie den
Patienten an die Vorrichtung anschlieBen.

Schritt 4 Fiihren Sie die Ansatzstlcke in die Nasenlécher ein

und lassen Sie einen kleinen Zwischenraum zwischen der
Nasenscheidewand des Patienten und dem Steg, der die
Ansatzstiicke verbindet.

Schritt 5 Kantile mit EZ-Hold®-Schlauch- und Kantilenhalter oder
vergleichbarem Produkt am Gesicht befestigen.

Schritt 6 Alle 14 Tage oder entsprechend dem
Krankenhausprotokoll sollte die Neotech RAM Kanlile ersetzt
werden, wobei der frihere Zeitpunkt maBgebend ist. Entsorgen Sie
die verbrauchte RAM-Kanile nach Krankenhausprotokoll.
GEGENANZEIGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN & WARNUNGEN
Die Neotech RAM Kanille ist bei Patienten mit Choanalatresie oder
Patienten mit Gesichtsstrukturverformungen, die eine adaquate
Atmungsunterstiitzung verhindern, kontraindiziert.

Nach Bundesgesetz darf dieses Gerét nur von einem Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

Die Vorrichtung darf nur verwendet werden, wenn der Patient unter
fortwahrender direkter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft ist.
Die Position der Ansatzstiicke in den Nasenléchern des Patienten
muss in kurzen Abstanden kontrolliert werden.

UnsachgemaBe GréBenwahl, Positionierung oder Verwendung
kann zu septalem Trauma oder zu Nekrose fiihren.

Die Schlauche der Kantile kdnnen eine Strangulierungsgefahr
darstellen. Verwenden Sie den O-Ring nicht zur Befestigung der
Vorrichtung am Patienten.

Immer vor dem Einflihren der Stifte in die Nasenlécher des
Patienten mit dem Sauerstofffluss beginnen.

Nicht benutzen bei beschadigter oder geéffneter Verpackung.
Nicht einweichen, waschen oder sterilisieren.

Eine erneute Verwendung dieses Geréts konnte eine
Kreuzkontamination zur Folge haben.

Bei Hautreizungen Gebrauch sofort unterbrechen.

Nur fir den Einsatz an einem Patienten gedacht.

Européische Union: MDR EU 2017/745

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung mit diesem Gerat
aufgetreten ist, sollte Neotech Products und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Cesky

Neotech RAM Cannula® Kyslikové Bryle

INDIKACE PRO POUZITI

Kanyla Neotech RAM je uréena k pouziti u predéasné narozenych
novorozencd, kojencl a pediatrickych pacientu, ktefi potfebuiji
dopliikovy kyslik, respiracni podporu nebo pomoc pfi dychani

v ambulantnim, nemocni¢nim nebo institucionalnim prostredi.
Pouziva se k zajisténi kysliku nasledujicimi zplisoby:

1. Zahtaty nebo nezahfaty, zkapalnény kyslik o nizkém prutoku.
2. Zahtaty, zkapalnény kyslik o vysokém pritoku.

NAVOD K POUZITI

Krok 1 Pomoci pravodce velikosti RAM, ktery je soucasti balicku,
vyberte vhodnou velikost kanyly. Pfi idedlni velikosti vystupt je
zapInéno 80 % nosnich direk. Zajistéte, aby vystupy nezaplnily
upIné nosni dirky.

Krok 2 Pripojte 15mm adaptér pro kyslikovou hadicku (pfilozen) ke
kanyle RAM. Pfipojte kanylu ke zdroji kysliku. Pfesvédcte se, ze
pripojeni kanyly jsou fadné zajisténa.

Krok 3 Nez zafizeni pfilozite na pacienta, oteviete a otestujte
uroven proudéni kyslik.

Krok 4 Vystupy zasurite do pacientovych nosnich direk a mezi
prepéazkou a vystupy ponechte malou mezeru.

Krok 5 Bryle na tvafi zajistéte pomoci hadicky EZ-Hold® a drzakem
kanyly nebo srovnatelnym vyrobkem.

Krok 6 Kyslikové bryle Neotech RAM vymérnujte kazdych 14

dni nebo podle zavedenych postupti nemocnice podle toho, co
nastane drive. Zlikvidujte pouzitou RAM kanylu podle nemocni¢niho
protokolu.

KONTRAINDIKACE, UPOZORNENI A VAROVANI

Kyslikové bryle Neotech RAM jsou kontraindikovany u pacientt s
nosni nepriichodnosti nebo u pacientd s deformacemi oblicejové
struktury, které brani vhodné podpore dychani.

Podle federalniho zdkona USA smi byt tento pfistroj prodavan
vyluéné Iékafem nebo na jeho pokyn.

Toto zafizeni by mélo byt pouzivano jen tehdy, je-li pacient pod
nepretrzitym pfimym dohledem zdravotnického odbornika a je nutné
Casté sledovani polohy vystupt v pacientovych nosnich dirkach.
Nevhodna volba velikosti, nespravné umisténi nebo nespravné
pouZziti mohou zpUsobit poranéni nebo nekrézu prepazky.
Trubi¢ky kanyly mohou predstavovat potencialni nebezpeci
uskrceni. K zajisténi zafizeni na pacienta nepouzivejte tésnici
krouzky.

Nez vlozite vystupy do nosnich direk, vzdy zapnéte pratok plynu.
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno nebo otevieno.
Nenamacejte, neumyveijte ani nesterilizujte.

Opétovné pouziti tohoto zafizeni by mohlo zpusobit kiizovou
kontaminaci.

Pokud dojde k podrazdéni kiize, okamzité je prestarite pouzivat.
Pouze pro jednoho pacienta.

Evropska Unie: MDR EU 2017/745

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto
zafizenim, musi byt nahlaSen spole¢nosti Neotech Products a
kompetentnimu ufadu €lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/
nebo pacient trvalé bydlisté.

Polski

Neotech RAM Cannula® Kaniula Tlenowa Donosowa
ZASTOSOWANIE

Kaniula Neotech RAM Cannula jest przeznaczona do stosowania
u noworodkéw urodzonych przedwczesnie i o czasie, niemowlat
oraz pacjentéw pediatrycznych wymagajacych podawania tlenu,
sztucznej wentylacji lub wspomagania oddechowego w placéwce
ambulatoryjnej, szpitalu lub innym zaktadzie opieki zdrowotne;j.
Stuzy do nastepujacych sposobéw podawania tlenu:

1. Do matego przeptywu ogrzanego lub nieogrzanego nawilzonego
tlenu.

2. Do duzego przeptywu ogrzanego nawilzonego tlenu.
ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Krok 1 Wybra¢ kaniule w odpowiednim rozmiarze, korzystajac z
wytycznych dotyczagcych rozmiaru kaniuli RAM znajdujacych sig
w zestawie. Idealny rozmiar wystepéw pozwala na wypetnienie
nozdrzy w okoto 80%. Nalezy upewnic¢ sig, ze wystepy nie
wypetniajg catkowicie nozdrzy.

Krok 2 Podtgczy¢ adapter rurki tlenu 15 mm (dostarczony w
komplecie) do kaniuli RAM. Podtaczy¢ kaniule do zrddta tlenu.
Sprawdzi¢, czy wszystkie potgczenia kaniuli sa odpowiednio
zabezpieczone.

Krok 3 Przed zatozeniem urzadzenia pacjentowi nalezy otworzy¢
przeptyw tlenu i go przetestowac.

Krok 4 Umiesci¢ wystepy w nozdrzach pacjenta, pozostawiajac
niewielkg przestrzer pomiedzy przegrodag nosowa a podstawag
wystepow.

Krok 5 Przymocuj kaniule do twarzy przy uzyciu plastra EZ-Hold®
do przewoddw i kaniul lub podobnego wyposazenia.

Krok 6 Wymieniaj kaniule Neotech RAM na nowa co 14 dni lub
czesciej, zaleznie od procedur szpitalnych. Pozby¢ sie zuzytej
kaniuli RAM na jeden protokét szpitalny.

PRZECIWWSKAZANIA, PRZESTROGI | OSTRZEZENIA
Kaniula Neotech RAM nie powinna by¢ stosowana w przypadku
nieprawidtowego uformowania twarzy uniemozliwiajacego
prawidtowe funkcjonowanie uktadu oddechowego.

Przepisy federalne zezwalajg na sprzedaz tego produktu wytgcznie
przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Urzadzenie to mozna stosowac wytgcznie, kiedy pacjent znajduje
sie pod statym, bezposrednim nadzorem pracownika stuzby
zdrowia, a czgsta obserwacja umiejscowienia wystepéw w
nozdrzach pacjenta jest niezbedna.

Nieprawidtowy wybor rozmiaru, lokalizacji i metody zastosowania
produktu moze spowodowac obrazenia lub martwice przegrody
nosowej.

Rurka kaniuli moze potencjalnie powodowa¢ niebezpieczenstwo
uduszenia sie. Nie stosowaé o-ringu w celu zamocowania
urzgdzenia na ciele pacjenta.

Nalezy zawsze otwiera¢ zawér doprowadzajacy tlen przed
umieszczeniem kaniuli w nozdrzach klienta.

Nie uzywaij, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Nie wolno nasaczac¢, my¢ ani sterylizowa¢ produktu.

Ponowne uzycie tego wyrobu moze spowodowaé zanieczyszczenie
krzyzowe.

W przypadku wystgpienia podraznienia skéry nalezy zrezygnowac
z uzywania produktu.

Produkt jest przeznaczony do uzytku tylko dla pojedynczego
pacjenta.

Unia Europejska: MDR EU 2017/745

Kazdy powazny incydent zwiazany z tym wyrobem nalezy zglosic
spolce Neotech Products i wlasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce
zamieszkania.

Svenska

Neotech RAM Cannula® Nasal Syrekanyl

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Neotech RAM Cannula anvands for prematura och neonatala barn,
spadbarn och barn som behdver extra syre, andningsstod eller
andningshjélp i en ambulerande, sjukhus eller institutionell milj6.
Det anvands for att forse syre enligt féljande metoder:

1. Uppvarmd eller ouppvarmd fuktad syre med lagt flode.

2. Uppvarmd eller ouppvarmd, fuktad syre med hogt fléde.
ANVANDARINSTRUKTIONER

Steg 1 Vélj kanyl med korrekt storlek med hjalp av RAM-
storleksguiden som medféljer. Nasgrimman har optimal storlek néar
den fyller nasborrarna till cirka 80 %. Se till att grimman inte fyller
nasborrarna helt.

Steg 2 Fast 15 mm syreslangadapter (medféljer) i RAM-kanylen.
Koppla kanylen till syrekallan. Se till att alla kanylanslutningar ar
ordentligt kopplade.

Steg 3 Oppna och testa syreflddet innan du placerar enheten pa
patienten.

Steg 4 For in tapparna i patientens nésborrar med ett litet avstand
mellan patientens septum och grimman.

Steg 5 Féast kanylen vand mot EZ-Hold® slang- och kanylhallaren
eller jamforbar produkt.

Steg 6 Byt Neotech RAM Cannula var 14:e dag eller enligt
riktlinjerna pa sjukhuset, vilket som infaller férs Kassera RAM
Cannula enligt riktlinjerna pa sjukhuset.

KONTRAINDIKATIONER, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET
Neotech RAM Cannula &r kontraindicerad for patienter med nasal
atresi och patienter med ansiktsmissbildningar som inte medger
adekvat andningsstod.

Denna produkt far, enligt amerikansk lag, endast séljas av eller pa
ordination av lékare.

Denna enhet ska endast anvandas under kontinuerlig, direkt
overvakning av utbildad vardpersonal och tapparnas position i
patientens nasborrar maste kontrolleras regelbundet.

Felaktig storlek, felaktig placering eller felaktig anvéndning kan leda
till septumskada eller nekros.

Kanylintubering kan medféra en potentiell kvavningsrisk. Anvand
inte O-ringen for att fasta enheten pa patienten.

Paborja alltid gasflodet innan du satter in tapparna i patientens
nasborrar.

Anvénd inte om férpackningen ar skadad eller éppen.
Ateranvandning av denna enhet kan leda till korskontaminering.
Far ej bl6tlaggas, tvattas eller steriliseras.

Avlagsna genast om hudirritation uppstar.

Endast avsedd for anvandning till en patient.

Europeiska unionen: MDR EU 2017/745

Allvarliga handelser som intraffar i samband med denna enhet bor
rapporteras till Neotech Products och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och / eller patienten bor.

Suomi

Neotech RAM Cannula® Happiviikset

KAYTTOAIHEET

Neotech RAM Cannula on tarkoitettu kédytettévaksi ennenaikaisesti
syntyneilla ja tysiaikaisilla vastasyntyneilla, vauvoilla ja
lapsipotilailla, jotka tarvitsevat lisdhappea, hengitystukea tai apua
hengitykseen avohoito-, sairaala- tai laitosympaéristossa. Sita
kéytetdan toimittamaan happea seuraavilla menetelmilla:

1. Lammitetty tai lammittdmaton, kostutettu pienen virtauksen
happi.

2. Lammitetty, kostutettu suuren virtauksen happi.
KAYTTOOHJEET

Vaihe 1 Valitse oikeankokoiset viikset pakkaukseen kuuluvan
RAM-koko-oppaan avulla. Ihanteellinen nenéletkujen koko tayttaa
noin 80 % sieraimista. Varmista, ettd nenaletkut eivat tayta sieraimia
kokonaan.

Vaihe 2 Kiinnitad 15 mm:n happiletkusovitin (kuuluu toimitukseen)
RAM-viiksiin. Kiinnita viikset happildhteeseen. Varmista, etta kaikki
viiksiliitdnnat ovat kunnolla kiinni.

Vaihe 3 Avaa ja testaa happivirtauksen taso, ennen kuin laitat
laitteen potilaalle.

Vaihe 4 Vie nenaletkut potilaan sieraimiin niin, etta potilaan
véliseinan ja nendletkujen perustan véliin jaa pieni rako.

Vaihe 5 Kiinnita viikset kasvoihin EZ-Hold®-letku- ja
kanyylipidikkeella tai vastaavalla tuotteella.

Vaihe 6 Vaihda Neotech RAM Cannula 14 paivan vélein tai
sairaalan protokollan mukaisesti, sen mukaan, kumpi on aiemmin.
Havita kaytetty RAM Cannula sairaalan protokollan mukaisesti.
VASTA-AIHEET, HUOMIOT JA VAROITUKSET

Neotech RAM Cannula on vasta-aiheinen potilaille, joilla

on koanaaliatresia, ja potilaille, joilla on kasvojen rakanteen
epamuodostumia, jotka estavat riittdvan hengitystuen.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain
laakari tai ladkarin maarayksesta.

Taté laitetta saa kayttaa vain, kun potilas on koulutetun
terveydenhuollon ammattilaisen jatkuvassa, suorassa valvonnassa,
ja nenaletkujen sijaintia potilaan sieraimissa on tarkkailtava tiheasti.
Vaaran koon valitseminen, vaarin sijoittaminen tai vaarinkaytto voi

aiheuttaa véliseindvamman tai -nekroosin.

Viiksien letkut voivat aiheuttaa kuristumisvaaran. Ala kayta
O-rengasta laitteen kiinnittamiseksi potilaaseen.

Aloita aina kaasuvirtaus ennen nenéletkujen asettamista potilaan
sieraimiin.

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut tai auki.

Ala liota, pese tai steriloi.

Taman laitteen uudelleenkayttdminen voi johtaa ristisaastumiseen.
Lopeta kaytto valittdmasti, jos ilmenee ihoarsytysta.

Vain yhden potilaan kayttoéon.

Euroopan unioni: Laakinnallisista laitteista annettu asetus (EU)
2017/745

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista

on ilmoitettava Neotech Products -yhtiélle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

Latvie$u

Neotech RAM Cannula® Deguna skabekla kanula

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Neotech RAM kanula ir paredzéta lietoSanai priekslaicigi dzimusiem
un termiski dzimusiem jaundzimusajiem, zidainiem un pediatriskiem
pacientiem, kuriem nepiecieSams papildu skabeklis, elposanas
atbalsts vai elpo$anas palidziba ambulatora, slimnicas vai iestades
vidé. To izmanto skabek|a nodrodinasanai,izmantojot $adas
metodes:

1. Apsildams vai neapsildam, mitrinats zemas plismas skabeklis.
2. Apsildams, mitrinats augstas plusmas skabeklis.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. solis Izvélieties atbilsto$a izméra kanulu, izmantojot iepakojuma
ieklauto RAM izméru celvedi. Ideals cauruliSu izmérs aizpildis
aptuveni 80% nasis. Nodrosiniet, lai caurulites pilniba neaizpilditu
nasis.

2. solis RAM kanulai pievienojiet 15 mm skabekla caurules adapteri
(ieklauts komplektacija). Kanulu pievienojiet skabekla avotam.
Parliecinieties, vai visi kanulu savienojumi ir pareizi nostiprinati.

3. solis Pirms ierices uzlikS§anas pacientam atveriet un parbaudiet
skabekla plismas limeni.

4. solis Levietojiet caurulites pacienta nasis un atstajiet nelielu
atstarpi starp pacienta starpsienu un caurulisu bazi.

5. solis Nostipriniet kanulu pie sejas ar EZ-Hold® cauruliti un kanulu
turétaju vai lidzigu produktu.

6. solis Mainiet Neotech RAM kanulu reizi 14 dienas vai atbilstosi
slimnicas protokolam atkariba no ta, kur$ no Siem periodiem ir
Tsaks. Atbrivojieties no izlietotas RAM kanulas atbilstosi slimnicas
protokolam.

KONTRINDIKACIJAS, PIESARDZIBAS PASAKUMI UN
BRIDINAJUMI

Neotech RAM kanula ir kontrindicéta pacientiem ar deguna atréziju
vai pacientiem ar sejas strukturas deformacijam, kas nelauj
nodro$inat atbilstosu elpo$anas atbalstu.

Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

So ierici drikst lietot tikai tad, ja pacients atrodas nepartraukta, tieda
veselibas aprupes specialista uzraudziba, un ir nepiecieSama bieza
cauruliu stavokla novéro$ana pacienta nasis.

Nepareiza izméra izvéle, nepareizs novietojums vai nepareiza
lieto$ana var izraisit starpsienas traumu vai nekrozi.

Kanulu caurules var radit potencialu noznaugsanas risku.
Neizmantojiet O veida gredzenu, lai ierici piestiprinatu pie pacienta.
Vienmeér palaidiet gazes plusmu, pirms ievietojat caurulites pacienta
nasis.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai atverts.

Nemércét, nemazgat vai nesterilizét.

Sis ierices atkartota lieto$ana var izraisit savstarpéju piesarnojumu.
Nekaveéjoties partraukt lietosanu, ja rodas adas kairinajums.
Lieto$anai tikai vienam pacientam.

Eiropas Savieniba: MIR ES 2017/745

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, ir
jazino Neotech Products un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura lietotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.

Bbnrapcku

Neotech RAM Cannula® HazanHa kaHtona 3a kucnopoa
MOKA3AHWA 3A YMOTPEBA

Neotech RAM Cannula e npeaHasHayeHa 3a usnonssaHe npu
HEeAO0HOCEHM 1 OHOCEHN HOBOPOAEHW, 6ebeTa 1 neanaTpuyHm
nauneHTn, KOUTO Ce HYXXAAAT OT AOMbIHUTENEH KUCIOPOA,
[AuvxaTeriHa noAapbXKa Unm nomoLL npy AuaHe B ambynaTopHa,
6onHMYHa cpefa unu 3apaBHoO 3aBefeHue. TA ce n3nonsea 3a
ocurypABaHe Ha KCNopoz Ypes creaHnTe MeToau:

1. HarpAT nnu HeHarpAT, 0BNaxKHEH KNCNOPOA CbC cnab noTok.

2. HarpAT, oBNaxHeH K1CMopoz, CbC CUIMEH NMOTOK.

YKA3AHUA 3A YIMOTPEBA

Ctbnka 1 M136epeTe noaxonALl pasmep KaHiona, Kato
n3nonasare pPbKOBOACTBOTO 3a opa3MepABaHe Ha kaHonn RAM,
npenocTaBeHoO B onakoBKaTta. MiaeanHnAT pasmep Ha TpbbuTe

e 3anbnea npubnuanTenHo 80% oT Ho3apuTe. YBepeTe ce, Ye
TpBOWUTE He 3anbiBaT HO3APUTE HaMbIIHO.

Ctbnka 2 MNpukpeneTte 15 mm agantep 3a TpbOM 3a KUCNOPOA
(npepocTtaseH) kbM kaHonata RAM. MpukpeneTe kaHionarta

KbM M3TOYHUK Ha Kucnopos. YBepeTe ce, He BCUYKM BPb3KM Ha
KaHtonara ca aobpe ukcupanu.

Ctbnka 3 OTBOpeTe W TecTBaiTe HUBOTO Ha KUCIOPOAHMUA MOTOK,
npeav Aa npunoXxuTe yCTPOMCTBOTO Ha NaUMeHTa.

Ctbnka 4 Bkapaiite TpbbuTe B HO34pUTE Ha NauveHTa n
ocTaBeTe Masika nponyka Mexay centyma Ha nauueHTa v
ocHoBara Ha TpbbuTe.

Ctbnka 5 3akpeneTe kaHionara 3a MLETO C AbpXKaya 3a Tpuou 1
KaHtona EZ-Hold® nnv cbBMeCTUM NpoaykKT.

Crbnka 6 CmenainTe Neotech RAM Cannula Ha Bceku 14 aHM nnu
cnopep 60NHUYHUA NPOTOKON, KOETO € Mo-ckopo. V3xBbpreTe
nanonasaHata RAM Cannula cnopes, 60MHUYHWA NPOTOKON.
MPOTUBOMOKASAHUA, 3HALI 3A BHMAHUE

W NPEAYNPEXOEHNA

Neotech RAM Cannula e npoTBonokasaHa npv nauMeHTn

C Ha3anHa aTpeanA Unu NauneHTy ¢ NULEeBK CTPYKTYPHU
AedopmaLmmn, KOUTO BBL3NPENATCTBAT afekBaTHa anxaTenHa
noakpena.

DdenepanHUAT 3aKOH orpaHnyaBsa ToBa usaenve 3a npopaxba ot
VW Mo nopbyKa Ha nekap.

ToBa ycTpoiicTBO TpAGBaA Aa Ce U3Mos3Ba CaMo [OKATO NaLUUeHTbT
€ noj HeMpeKbCHaTO NPAKO HabnioAeHNe OT MEANLIMHCKM
creLmanicT 1 e Heo6XoAMMO HecTo HabMnoAEHE Ha NONOXKEHNEeTO
Ha TPBOUTE B HO3APUTE Ha NauueHTa

HenpaBunHuAT n3bop Ha pasmep, HENMPaBUIHOTO pasaronaraHe
WNW HemnpaBunHaTta ynoTpeba Moxe Aa fosear Ao TpaBma unm
HeKpo3a Ha centyma.

TpbbuTe Ha KaHionarta Moxe Aa npeacrasnABaTt NnoTeHunanHa
0nacHoCT oT yaywasaHe. He nanonssaiite O-o6pa3HnA NpbCTeH
3a (huKcHpaHe Ha yCTPOMNCTBOTO KbM NaumneHTa.

BuHaru ctapTupaiite notoka Ha ras, npeav aa nocraBute Tpboute
B HO3[PUTE Ha NaumeHTa.

He nanonseaiiTe, ako onakoBKara € HapyLlleHa 1nu oTBopeHa.

He HakwucBaiiTe, UsMuBaiiTe Unu CTepunmanpanTe.

MoeTopHata ynoTpeba Ha ToBa usfenvue Moxe fa aoseae A0
KPBbCTOCAHO 3aMbpCcABaHe.

MpekpaTeTe He3abaBHO, akO Ce MOABU KOXXHO ApasHeHe.

Camo 3a ynotpe6a npu eavH NauneHT.

EBponevicku cbio3: MDR EC 2017/745

Bceku ceproseH NHUMAEHT, Bb3HNKHaAN BbB Bpb3Ka C ToBa
nsnenve, TpAbea Aa 6bae fAoknaasaH Ha Neotech Products n
KOMMETEHTHWA OpraH Ha AbpXaBaTa YeHKa, B KOATO € YCTaHOBEeH
noTpebuTenAaT U/unm NauneHTbLT.

Hrvatski

Neotech RAM Cannula® Nazalna kanila za kisik

INDIKACIJE ZA UPORABU

Neotech RAM Cannula namijenjena je uporabi na nedono$c¢adi

i novorodencadi u terminu, dojencadi i pedijatrijskih pacijenata
kojima je potreban dodatni kisik, respiratorna podrska ili pomo¢ pri
disanju u ambulantnom, bolni¢kom ili institucionalnom okruzenju.
Koristi se za opskrbu kisikom sljedeé¢im metodama:

1. Grijani ili nezagrijani, ovlazeni kisik niskog protoka.

2. Zagrijani, ovlazeni kisik visokog protoka.

UPUTE ZA UPORABU

1. korak Odaberite odgovarajucu veli¢inu kanile pomoc¢u RAM
vodilice za veli¢inu koji se nalazi u paketu. Idealna veli¢ina zubaca
ispunit ¢e otprilike 80% nosnica. Pazite da zupci ne ispune nos u
potpunosti.

2. korak Pri¢vrstite adapter cijevi za kisik od 15 mm (isporu¢en) na
RAM kanilu. Pri¢vrstite kanilu na izvor kisika. Provjerite jesu li svi
prikljucci kanile ispravno pri¢vr§éeni.



3. korak Otvorite i provjerite razinu protoka kisika prije stavljanja
uredaja na pacijenta.

4. korak Umetnite zupce u pacijentove nosnice i ostavite mali
razmak izmedu pacijentovog septuma i baze zupaca.

5. korak Pricvrstite kanilu na lice pomo¢u EZ-Hold® cijevi i drzaca
kanile ili slicnog proizvoda.

6. korak Zamijenite Neotech RAM Cannula svakih 14 dana ili prema
bolni¢kom protokolu, §to god je ranije. Odlozite upotrijebljenu RAM
kanilu sukladno bolni¢kom protokolu.

KONTRAINDIKACIJE, MJERE OPREZA | UPOZORENJA
Neotech RAM Cannula je kontraindicirana za pacijente s
nazalnom atrezijom ili pacijente s deformacijama strukture lica koje
onemogucuju odgovarajucu respiratornu potporu.

Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog sredstva na prodaju od
strane ili po nalogu lije¢nika.

Ovaj uredaj treba koristiti samo dok je pacijent pod stalnim,
izravnim nadzorom zdravstvenog radnika i potrebno je ¢esto
promatranje polozaja zubaca u nosnim nosovima pacijenta
Nepravilan odabir veli¢ine, nepravilno namjestanije ili nepravilna
uporaba mogu rezultirati traumom septuma ili nekrozom.

Cijev kanile moze predstavljati potencijalnu opasnost od davljenja.
Nemojte koristiti O-prsten za pricvrs¢ivanje uredaja na pacijenta.
Uvijek zapocnite s protokom plina prije umetanja zubaca u
pacijentove nosnice.

Nemoijte koristiti ako je pakiranje osteceno ili otvoreno.

Nemojte namakati, prati niti sterilizirati.

Ponovno koristenje ovog uredaja moze rezultirati unakrsnom
kontaminacijom.

U sluéaju nadrazaja koze odmah prestanite s uporabom.

Proizvod za jednog pacijenta.

Europska unija: MDR EU 2017/745

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s ovim uredajem treba
prijaviti tvrtki Neotech Products i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Dansk

Neotech RAM Cannula® Nasal iltkanyle

INDIKATIONER FOR BRUG

Neotech RAM Cannula er beregnet til brug pa preemature og
fuldbarne nyfedte, spaedbern og peediatriske patienter, der kraever
supplerende ilt, respiratorisk stotte eller hjzelp til vejrtraekning i et
ambulant, hospitals- eller institutionsmilje. Det bruges til at give ilt
med folgende metoder:

1. Opvarmet eller uopvarmet, befugtet ilt med lavt flow.

2. Opvarmet, befugtet ilt med heijt flow.

BRUGSANVISNING

Trin 1 Veelg passende kanylestorrelse ved hjeelp af RAM-
starrelsesguiden, der folger med i pakken. |deel storrelse pa katetre
vil fylde cirka 80 % af naeseboret. Serg for, at katetre ikke fylder
nzeseborene helt ud.

Trin 2 Fastger iltslangeadapteren pa 15 mm (medfelger) til
RAM-kanylen. Fastger kanylen til iltkilden. Serg for, at alle
kanyleforbindelser er ordentligt fastgjort.

Trin 3 Abn og test niveauet af iltflow, inden du szetter enheden pa
patienten.

Trin 4 Indszet katetre i patientens nzesebor, og tillad et lille
mellemrum mellem patientens naeseskillevaeg og bunden af
katetrene.

Trin 5 Fastger kanylen til ansigtet med EZ-Hold® Tubing and
Cannula Holder eller tilsvarende produkt.

Trin 6 Udskift Neotech RAM Cannula hver 14. dag eller i henhold til
hospitalets protokol, alt efter hvad der kommer forst. Kassér brugte
RAM kanyler i henhold til hospitalets protokol.
KONTRAINDIKATIONER, FORHOLDSREGLER & ADVARSLER
Neotech RAM Cannula er kontraindiceret til patienter med nasal
atresi eller patienter med deformiteter af ansigtsstrukturen, der
forhindrer tilstraekkelig &ndedraetsstotte.

Federal lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller efter
ordre fra en leege.

Denne enhed ber kun bruges, nar patienten er under konstant,
direkte opsyn af sundhedspersonale, og hyppig observation af
katetre i patientens naesebor er nodvendig

Forkert valg af sterrelse, forkert placering eller forkert brug kan
resultere i skilleveegstraume eller nekrose.

Kanyleslanger kan udgere en potentiel kveelningsfare. Fastger ikke
enheden til patienten ved hjeelp af O-ringen.

Begynd altid gasflow, inden du indseetter katetrene i patientens
naesebor.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller aben.

Ma ikke leegges i bled, vaskes eller steriliseres.

Genbrug af dette udstyr kan resultere i krydskontaminering.
Afbryd straks brugen, hvis der opstar hudirritation.

Kun til brug for en enkelt patient.

Europeeiske Union: MDR EU 2017/745

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med denne
enhed, skal rapporteres til Neotech Products og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Nederlands

Neotech RAM Cannula® Nasale zuurstofcanules
GEBRUIKSINDICATIES

De Neotech RAM Cannula is bestemd voor gebruik bij premature
en voldragen pasgeborenen, zuigelingen en pediatrische
patiénten die extra zuurstof, ademhalingsondersteuning of hulp

bij het ademen nodig hebben in een ambulante, ziekenhuis- of
institutionele omgeving. Het wordt gebruikt om zuurstof toe te
dienen met de volgende methoden:

1. Verwarmde of onverwarmde, bevochtigde zuurstof met lage
stroomsnelheid.

2. Verwarmde, bevochtigde zuurstof met hoge stroomsnelheid.
GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Stap 1 Kies de juiste maat canule met behulp van de RAM
maatgids die in de verpakking zit. De ideale grootte van de
neuspinnen zal ongeveer 80% van de neusgaten vullen. Zorg
ervoor dat de pinnen de neusgaten niet helemaal vullen.

Stap 2 Bevestig de adapter voor de 15 mm zuurstofslang
(bijgeleverd) aan de RAM canule. Bevestig de canule aan de
zuurstofbron. Zorg ervoor dat alle canule-aansluitingen goed
vastzitten.

Stap 3 Open en test het niveau van de zuurstofstroom voordat u het
apparaat op de patiént legt.

Stap 4 Steek de pinnen in de neusgaten van de patiént en laat een
kleine opening tussen het septum van de patiént en de basis van
de pinnen.

Step 5 Bevestig de canule aan het gezicht met EZ-Hold® Tubing
and Cannula Holder of een vergelijkbaar product.

Stap 6 Vervang Neotech RAM-canule elke 14 dagen of volgens
ziekenhuisprotocol, afhankelijk van wat eerder is. Gooi de gebruikte
RAM-canule weg volgens het ziekenhuisprotocol.
CONTRA-INDICATIES, VOORZORGSMAATREGELEN EN
WAARSCHUWINGEN

De Neotech RAM Cannula heeft een contra-indicatie voor
patiénten met neusatresie of patiénten met misvormingen van

de gezichtsstructuur die een adequate ondersteuning van de
adembhaling verhinderen.

Volgens de federale wetgeving mag dit product niet door of op
verzoek van een arts worden verkocht.

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt als de patiént onder
voortdurend, direct toezicht van een gezondheidszorgprofessional
staat en frequente observatie van de positie van de pinnen in de
neusgaten van de patiént noodzakelijk is.

Onjuiste keuze van de maat, onjuiste positionering of onjuist
gebruik kan leiden tot septumtrauma of necrose.

Canuleslangen vormen een potentieel wurgingsgevaar. Gebruik de
O-ring niet om het apparaat aan de patiént vast te maken.

Begin altijd met de zuurstofstroom voordat u de pinnen in de
neusgaten van de patiént brengt.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of open is.

Niet weken, wassen of steriliseren.

Als dit hulpmiddel opnieuw wordt gebruikt, kan dit leiden tot
kruisbesmetting.

Stop het gebruik onmiddellijk als er huidirritatie optreedt.

Mag door slechts één patiént gebruikt worden.
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Elk serieus incident dat plaatsvindt in het kader van het gebruik
van dit product, moet gemeld worden aan Neotech Products en de
verantwoordelijke autoriteit in de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént zich bevindt.

Eesti keel
Neotech RAM Cannula® nasaalne hapnikukantiil
KASUTUSNAIDUSTUSED

Neotech RAM Cannula on ette nahtud kasutamiseks enneaegsetel
ja digeaegsetel vastsiindinutel, imikutel ja lastel, kellel on vaja
taiendavat hapnikku, respiratoorset tuge voi abi hingamisel haiglas
Vi tervishoiuasutuses. Seda kasutatakse hapniku edastamiseks
alltoodud viisidel.

1. Kuumutatud vdi kuumutamata niisutatud aeglase vooluga hapnik.
2. Kuumutatud niisutatud kiire vooluga hapnik.
KASUTUSJUHEND

1. samm Valige sobiva suurusega kantiil, kasutades pakendis
olevat RAM-i suurusemdoddikut. Harude ideaalne suurus on umbes
80% ninasddrmete suurusest. Veenduge, et harud ei taidaks
ninasddrmeid taielikult.

2. samm Uhendage 15 mm hapnikuvooliku adapter (kaasas) RAM-i
kantiiliga. Uhendage kanuiil hapnikuallikaga. Veenduge, et kdik
kanuili thendused oleksid kindlalt paigas

3. samm Avage hapnikuvool ja kontrollige seda enne seadme
paigaldamist patsiendile.

4. samm Sisestage harud patsiendi ninasddrmetesse ning jatke
vaike vahe patsiendi ninavaheseina ja harude pdhja vahele.

5. samm Kinnitage kantiil ndo kiilge EZ-Hold®-i toru- ja
kanuulihoidiku voi mdne samavéaarse tootega.

6. samm Vahetage kantiili Neotech RAM Cannula iga 14 paeva
jarel voi haigla protokolli jargi, olenevalt sellest, kumb on varasem.
Korvaldage kasutatud RAM Cannula kasutuselt haigla protokolli
jargi.

VASTUNAIDUSTUSED, ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED
Neotech RAM Cannula on vastunéidustatud patsientidele, kellel
on nasaalatreesia voi ndopiirkonna vaararendid, mis takistavad
adekvaatset respiratoorset tuge.

Féderaalseadus lubab seda seadet miia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

Seda seadet tohib kasutada ainult siis, kui patsient on
tervishoiutddtaja pideva vahetu jarelevalve all, ja jalgida tuleb
harude asetust patsiendi soormetes.

Suuruse vale valik, vale paigutus voi valesti kasutamine voivad
pohjustada vaheseina traumat voi nekroosi.

Kanditili voolik véib potentsiaalselt patsienti kagistada. Arge
kasutage O-rongast seadme kinnitamiseks patsiendi kiilge.
Kaivitage gaasivool alati enne harude sisestamist patsiendi
ninasdormetesse.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi avatud.

Arge leotage, peske ega steriliseerige.

Selle seadme korduskasutamine voib pdhjustada ristsaastumise.
Nahaarrituse tekkimisel katkestage kohe kasutamine.

Ainult Ghel patsiendil kasutamiseks.
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Koigist selle seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada
Neotech Productsile ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

ENnvika

Neotech RAM Cannula® Pik6¢ owAnviokog o§uyévou

ENAEIZEIX

To Neotech RAM Cannula mpoopietat yia xprion og mpowpa Kat
TENeIdUNVa veoyvd, Bpépn kat maidiatpikolg aobeveic mou xpetdlovtat
OUUIMANPWHATIKG 0§UYOVO, QVATIVEVOTIKY uTooTHPIEN 1 BorBeia yia
QAVanvor) o€ e§WVOCOKOUEIAKS, VOGOKOMELOKO 1 IEPUHATIKO TIEPIBANNOV.
Xpnotpomolgital yla tnv mapoxr o§uydvou pe Ti¢ akdAouBeg pebodoug:
1. O£pPAVOHEVO i} N BEPHAVOHEVO, LYPOTIOINHEVO 0EUYOVO XaUNAG
pong.

2. OEPUAIVOHEVO, UYPOTIOINPEVO 0EUYOVO LPNARG POTG.

OAHTIEX XPHEHX

Bripa 1 EmAé&Te owhnvioko katdAAnAou pey£Boug xpnotomolwvTag
Tov 08nyod peyéBoug RAM mou mapéxetal 0tn cuckevaaia. To 1daviko
uéyebog cwhrjvwy Ba yepioel mepimou to 80% Twv pouBouviwy.
BeBaiwBeite 11 o1 Ta cwAnvdkia Sev yepilouv TeAeiwg Ta pouBouvvia.
Brjpa 2 Zuvd£oTe Tov Mpooapoyéa owArva o§uyovou 15 mm
(mapéxetal) otov owAnvioko RAM. Zuvéote Tov owAnvioko otnv myn
o&uyovou. BeBaiwbeite 6T1 OAEG 01 CUVSETCEIG TOU CWANVIOKOU gival
OWOTA ACPANOUEVEG,

Bripa 3 Avoi€te kat SokipdoTe To eninedo porig o§uydvou mpv
TOTTOBETHOETE Tr) OCUOKELT OTOV A0BEVH.

Bripa 4 Elcaydyete Ta cwAnvakia ota pouBolvia Tou acBevoug Kat
QAQHOTE €va HIKPS KevO peTAgL Tou Slagpaypatog Tou acBevoug kat Tng
Baong Twv owANVWV.

Brjpa 5 AcpalioTe ToV CwANVIOKo OTPApéVo IPOG T cuokeur| EZ-
Hold® Tubing and Cannula Holder r} mapépoto mpoidv.

Bripa 6 Avtikataotrote to Neotech RAM Cannula kdBe 14 nuépeg

1} CUUPWVA PE TO VOCOKOUEIAKS TIPWTOKOANO, av TTPOBAETEL
QAVTIKATAOTACN VWPITEPA. ATIOPPIPTE TOV XPNOIMOTIOINUEVO CWANVIOKO
RAM GUH@QWVA LE TO VOGOKOUEIOKO TTPWTOKOANO.

ANTENAEIZEIX KAI TIPOEIAOMOIHZEIZ

To Neotech RAM Cannula avtevSeikvutal yia aoBeveig ue pvikr
atpnaoia 1 aoBEeVEIC Pe TAPAROPPWOELS 0T SO} TOU TIPOCWTTOU TTOU
QAMaAyOoPEVOLV TNV EMAPKI) AVATIVEUCTIKI| UTOOTAPIEN.

H opoomovSiakr| vopoBeasia emTpénel TRV MWANGN AUTHG TNG CUOKEUNG
Hoévo amd 1atpd 1 ATV EVTOAG laTPOU.

Auth n ouokeun Ba mpémel va Xpnotpomoleital Hovo dtav o acBevrig
Bpioketal UG TN ouvexH, Apeon emiBAeYn Tou emayyehpatia vyeiag Kat
gival amapaitnTn n ouxvr mapatripnon e ¢ong Twv cwArvwy ota
pouBoulvia Tou aoBevoug

H akat@\AnAn emoyr| peyéBoug, n akatdMnAn tomobétnon f n
AKATAMNNAN xprion pmopei va 0dnyroel o€ SlagpayHaTiko Tpavpa i
VEKPWON.

H owArjvwon owAnviokou pmopei va anoteAécel mBavo kivéuvo
oTtpayyaMopoL. Mn xpnotpomoleite Tov SakTtuAlo O yla va OTEPEWOETE
TN OUOKeUH 0ToV AoBEvN.

Mavta va Eekvdte Tn pory agpiou MPOToU E10AYETE Ta CWANVAKIA oTa
pouBolvia Tou aoBevouc.

Mnv To XpNOIUOTIOIEITE £GV N CUCKELATIA EiVal KATECTPAMEVN i}
avolyTh.

Mn HOUNALETE, PNV TIAEVETE 1} AMTOCTEIPWVETE.

H emavaypnotpomnoinon autig TG cUoKeVG Ba pmopouoe va odnynoet
o€ 51a0TaUPOUNEVN EMPOAUVON.

Se mepintwon epeBIopoL Tou SéppaTog SIaKOPTE auéowg T Xprion.
Mpoopiletal yia xprion amo évav pévo acBevi.
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KdBe coBapo meplotatikd mou cuVERN Og OXEON UE TN CUOKEUN QUTH
nipénel va avagépetal otn Neotech Products kat otnv appodia apxn
TOU KPATOUG HENOUG OTO OTIOIO Eival EYKATEGTNHEVOG O XPOTNG /KAl
0 aoBevic.

Magyar

Neotech RAM Cannula® Oxigén orrkandil

TERAPIAS JAVALLATOK

A Neotech RAM Cannula olyan koraszldttek és Ujszilottek,
csecsemdk és gyermekgyogyaszati betegek szamara

késziilt, akiknek kiegészité oxigénre, Iégzéstamogatasra vagy
légzéssegitésre van sziikséglik ambulans, kérhazi vagy intézményi
kornyezetben. Az eszkdz az alabbi oxigénellatasi modoknal
hasznalatos:

1. Melegitett vagy nem melegitett, parasitott, lassan aramoltatott
oxigén.

2. Melegitett, parasitott, gyorsan aramoltatott oxigén.
HASZNALATI UTASITAS

1. 1épés A csomagban lévé RAM mérettajékoztatd segitségével
vélassza ki a megfelelé méreti kantilt. Akkor idedlis méretiiek a
végek, ha azok az orrlyukak kb. 80%-at kitoltik. Ugyeljen ra, hogy a
végek ne toltsék ki az orrlyukak egészét.

2. 1épés Rogzitse fel a 15 mm-es oxigéncsé-adaptert (a csomag
része) a RAM kanlilre. Csatlakoztassa a kaniilt az oxigénforrashoz.
Gy6z6djon meg réla, hogy minden kantlcsatlakozas megfeleléen
régzil.

3. 1épés Miel6tt az eszkdzt a betegre helyezi, nyissa ki és tesztelje
le az oxigéndramlds szintjét.

4.1épés Helyezze be a végeket a beteg orrlyukaiba tgy, hogy a
beteg orrsévénye és a végek alja kozott maradjon egy kis rés.

5. 1épés Rogzitse a kantlt az arcra EZ-Hold® csé- és
kanulrégzitével, vagy ehhez hasonlé termékkel.

6. 1épés Cserélje ki a Neotech RAM Cannula 14 naponta vagy

a kdrhazi protokoll szerint, attél fliggéen, hogy melyik esedékes
korabban. A hasznalt RAM kaniilt a kérhazi protokoll szerint kell
kiselejtezni.

ELLENJAVALLATOK, FIGYELMEZTETESEK

ES OVINTEZKEDESEK

A Neotech RAM Cannula ellenjavallt choanalis atresias betegek,
illetve olyan arcszerkezeti deformitassal €16 betegek esetében,
amelyek akaddlyozzak a megfeleld Iégzéstamogatast.

A szOvetségi torvények értelmében ez az eszkéz kizardlag orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithet6.

Az eszkozt a betegen kizérdlag egészségligyi szakember
folyamatos, kdzvetlen felligyelete mellett szabad hasznalni, és a
beteg orrlyukaban gyakran kell ellenérizni a végeket.

A nem megfelel6 méretvalasztas, a helytelen felhelyezés vagy
helytelen haszndlat az orrsévény sértlését vagy elhalasat
okozhatja.

A kantilcs6 potencidlis fojtasveszélyt jelenthet. Az eszkdz
rogzitésére tilos O-gydr(it hasznalni a betegen.

A gaz aramoltatasat mindig az el6tt kezdje meg, hogy behelyezné a
végeket a beteg orrlyukaiba.

Ne hasznalja az eszkozt, ha a csomag sérilt vagy fel van nyitva.
Az eszkozt tilos vizbe &ztatni, lemosni vagy sterilizalni.

Az eszkoz Ujrafelhasznélasa keresztfertézést okozhat.
Bérirritacio jelentkezése esetén a hasznalatot azonnal fel kell
fliggeszteni.

Kizardlag egy paciensen hasznalhaté.

Eurépai Unié: MDR EU 2017/745

Minden, az eszkozzel kapcsolatos sllyos eseményt jelenteni
kell a Neotech Products véllalatnak és azon tagallam illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a paciens talalhato.

Gaeilge

Neotech RAM Cannula® Nasal Oxygen Cannula

TACSA USAIDE

Ta Neotech RAM Cannula beartaithe le hisaid le haghaidh
naiondin, naionain lanaibi, naiondin nuabheirthe a rugadh roimh
am, agus othair phéidiatraiceacha a dteastaionn ocsaigin bhreise,
tacaiocht riospraide né cunamh uathu chun analu i dtimpeallacht
sitiil, in ospidéil né in instititiid. Usaidtear é chun ocsaigin a
sholathar leis na modhanna seo a leanas:

1. Ocsaigin taisithe sreafadh iseal, téite n6 neamhthéite.

2. Ocsaigin taisithe ardshreafadh

TREORACHA USAIDE

Céim 1 Roghnaigh cannul den mhéid ceart tri Usdid a bhaint as
an treoir méide RAM atd sholathraithe sa phacaiste. Lionfaidh na
beangain atd an méid ceart thart ar 80% de na pollairi. Cinntigh
nach lionann na beangdin na pollairi go hiomlan

Céim 2 Ceangail an cuibheoir feadénra ocsaigine 15 mm (curtha ar
fail) le cannul RAM. Ceangail an canndl leis an bhfoinse ocsaigine.
Cinntigh go bhfuil gach nasc cannula daingnithe i gceart.

Céim 3 Oscail agus tastail an leibhéal sreabhadh ocsaigine sula
geuirtear an gléas ar an othar.

Céim 4 Cuir na beangain isteach i bpollairi an othair agus fag
bearna beag idir seipteam an othair agus bonn na beangain.
Céim 5 Daingnigh an cannul ar aghaidh an othair le EZ-Hold®
Tubing and Cannula Holder no le tairge eile mar é

Céim 6 Athraigh Neoltech Cannula RAM gach 14 |a né i gcomhréir
le prétacal an ospidéil, cibé acu is tuisce. Caith uait an RAM
Cannula usaidte i gcomhréir le prétacal an ospidéil.
FRITASCANNA, RABHAIDH & FOLAIRIMH

Ta Cannula RAM Neotech fritdsctha d’othair a bhfuil nasal atresia
orthu né othair a bhfuil michumai struchtur aghaidhe orthu a
chuireann cosc ar thacaiocht riospréide leordhéthanach.

Cuireann an dli cénaidhme srian ar dhiol an gleas seo ag dochtuir
né ar ordu dochtura.

Nior cheart an fheiste seo a Usaid ach amhain le linn don othar a
bheith faoi mhaoirseacht dhireach, leaninach an ghairmi ciram
sldinte agus is ga breathnd go minic ar shuiomh na mbeangain i
bpollairi an othair.

D’fhéadfadh trama seipteach né neacréis a bheith mar thoradh ar
roghnu michui méide, suiomh michui né Gsaid mhichui.
D’fthéadfadh an féadanra canndla a bheith ina ghuais tachta Na
husdid an O-fainne chun an gléas a dhaingniu don othar.

Tosaigh i gconai ar shreabhadh gais sula gcuirtear beangain
isteach i bpollaire othair.

Na& husaid ma ta an pacdiste damaiste né oscailte.

Na cuir ar maos, na nigh agus na steiriligh.

D’fhéadfadh trastruaillii a bheith mar thoradh ar athusaid an ghléis
seo.

Scoir de laithreach ma tharlaionn greannu craicinn.

Usaid aon othair aonair amhain.
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Ba cheart aon teagmhas tromchuiseach a tharla maidir leis an
ngléas seo a thuairiscii do Neotech Products agus d’udaras innitil
an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/n6 an t-othar bunaithe.

Lietuviskai

4Neotech RAM Cannula®" Nosiné deguonies kaniulé
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

4Neotech RAM Cannula“ kaniulé yra skirta naudoti nei$nesiotiems
ir neiSnesiotiems naujagimiams, kidikiams ir pediatriniams
pacientams, kuriems reikia papildomos deguonies, kvépavimo
palaikymo jrangos ar pagalbos kvépuojant ambulatorinéje, ligonines
ar gydymo jstaigos aplinkoje. Ji naudojama deguoniui tiekti Siais
budais:

1. $ildomas arba nesildomas, drékinamas mazo srauto deguonis.
2. Sildomas, drékinamas auksto srauto deguonis.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1 zingsnis Pasirinkite tinkamo dydzio kaniule, naudodamiesi
pakuotéje esanciu RAM dydzio vadovu. Idealaus dydzio dantukai
uzpildo mazdaug 80 % nareliy. UZtikrinkite, kad dantukai visiskai
neuzpildyty nareliy.

2 zingsnis Prie RAM kaniulés pritvirtinkite 15 mm deguonies
vamzdelio adapter; (pateikiamas). Pritvirtinkite kaniule prie
deguonies $altinio. Uztikrinkite, kad visos kaniulés jungtys yra
tinkamai pritvirtintos.

3 Zingsnis Prie$ uzdédami prietaisg pacientui, jj atidarykite ir
patikrinkite deguonies srauto lygj.

4 zingsnis Jstatykite dantukus j paciento nosiarykle ir palikite
nedidelj tarpa tarp paciento nosies pertvaros ir dantuky pagrindo.
5 zingsnis Pritvirtinkite kaniule prie veido naudodami ,EZ-Hold®"
vamzdeliy ir kaniulés laikiklj arba panasy gaminj.

6 zingsnis Keiskite ,Neotech RAM-Cannula“ kaniule kas 14 dienas
arba pagal ligoninés protokola, priklausomai nuo to, kuri data bus
ankstesné. ISmeskite panaudotg RAM kaniulg pagal ligoninés
protokolg.

KONTRAINDIKACIJOS, PERSPEJIMAI IR JSPEJIMAI

4Neotech RAM Cannula“ kontraindikuotina pacientams,
sergantiems nosies atrezija arba turintiems veido strukturos
deformacijy, trukdanciy tinkamam kvépavimo palaikymui.
Federaliniai jstatymai riboja $io prietaiso pardavima tik gydytojui
arba pagal gydytojo nurodyma.

§;j prietaisg galima naudoti tik tada, kai pacientas yra nuolat
daznai stebéti, ar dygliy padétis paciento nosiarykléje yra tinkama.
Netinkamai parinktas dydis, netinkama padétis ar netinkamas
naudojimas gali sukelti pertvaros trauma ar nekroze.

Kaniulés vamzdeliai gali kelti potencialy pasmaugimo pavojy.
Nenaudokite O formos Ziedo prietaisui prie paciento pritvirtinti.
Pries jkiSdami dantukus j paciento Snerves, visada pradékite leisti
dujas.

Nenaudokite prietaiso, jei jo pakuoté pazeista arba atidaryta.
Nemirkykite, neplaukite ir nesterilizuokite.

Pakartotinai naudojant $j prietaisg galima kryzminé tarsa.
Nedelsdami nutraukite naudojima, jei atsiranda odos sudirginimas.
Naudoti gali tik vienas pacientas.

Europos Sagjunga: MDR EU 2017/745

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su Siuo produktu, reikia
pranesti ,Neotech Products” jmonei ir valstybés narés, kurioje yra
jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Malti

Neotech RAM Cannula® Kannula ghall-Ossignu Nazali
INDIKAZZJONI GHALL-UZU

ll-Kannula Neotech RAM hija mahsuba sabiex tintuza ghal trabi li
twieldu gabel iz-zmien jew li ghandhom kif twieldu, trabi, u pazjenti
pedijatrici li jehtiegu ossignu supplementali, ghajnuna respiratorja
jew assistenza bit-tehid tan-nifs f'ambjent ta’ ambulatorju, sptar jew
instituzzjoni. Hija uzata biex tipprovdi ossignu bil-metodi li jmiss:

1. Fluss baxx ta’ ossignu umidifikat, imsahhan jew mhux imsahhan.
2. Fluss gholi ta’ ossignu umidifikat, imsahhan.

DIREZZJONIJIET GHALL-UZU

Pass 1 Ghazel id-dags ix-xieraq tal-kannula billi tuza I-gwida
tad-dags RAM ipprovduta fil-pakkett. Id-dags ideali tal-vireg
ghandu jimla madwar 80% tal-imnifsejn. Zgura li l-vireg ma jimlewx
l-imnifsejn kompletament.

Pass 2 Qabbad adattatur tat-tubu tal-ossignu ta’ 15 mm (ipprovdut)
mal-kannula RAM. Qabbad il-kannula ma’ sors tal-ossignu. Zgura li
t-tgabbidiet kollha tal-kannula huma mqabbdin kif suppost.

Pass 3 Iftah u ttestja I-livell ta’ fluss ta’ ossignu qabel tgieghed
l-apparat fuq il-pazjent.

Pass 4 Dahhal il-vireg fl-imnifsejn tal-pazjent u halli fetha zghira
bejn is-septum tal-pazjent u |-bazi tal-vireg.

Pass 5 Qabbad il-kannula sew mal-wi¢¢ permezz ta’ EZ-Hold®

Tubing and Cannula Holder jew prodott simili.

Pass 6 Ibdel in-Neotech RAM Cannula kull 14-il jum jew skont
il-protokoll tal-isptar, skont liema jsehh I-ewwel. Armi I-kannula RAM
skont il-protokoll tal-isptar.

KONTRAINDIKAZZJONIJIET, ATTENZJONI U TWISSIJIET
In-Neotech RAM Cannula mhix indikata ghal pazjenti b’atrezija
nazali jew pazjenti b'deforitajiet strutturali tal-wic¢ li jipprojbixxu
ghajnuna respiratorja adegwata.

II-ligi federali tirrestringi dan I-apparat ghall-bejgh minn jew fuq ordni
ta’ tabib.

Dan I-apparat ghandu juntuza biss waqt li I-pazjent ikun taht
supervizjoni kontinwa u diretta ta’ professjonist tas-sahha u
osservazzjoni frekwenti tal-pozizzjoni tal-vireg fl-imnifsejn tal-
pazjent hija necessarja.

Ghazla mhux xierqa tad-dags, ippozizzjonar mhux xieraq jew uzu
mhux xieraq jista’ jirrizulta fi trawma jew nekrozi tas-septum.

It-tubu tal-kannula jista’ jwassal ghal periklu ta’ tghalliq potenzjali.
Tuzax |-O-ring biex tqabbad |-apparat mal-pazjent.

Dejjem ibda I-fluss tal-gass gabel ma ddahhal il-vireg fl-imnifsejn
tal-pazjent.

Tuzax jekk il-pakkett ikollu I-hsara jew ikun miftuh.

Ixxarrabx, tahsilx jew tisterilizzax.

L-uzu mill-gdid ta’ dan it-taghmir jista’ jirrizulta f’kontaminazzjoni
inkrocjata.

Wagqqgaf immedjatament jekk ikun hemm irritazzjoni tal-gilda.

Ghal uzu minn pazjenti wiehed biss.
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Kwalunkwe in¢ident serju li sehh b’rabta ma’ dan |-apparat ghandu
jigi rrappurtat lil Neotech Products u lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru li fih I-utent u/jew il-pazjent huma stabbiliti.

Romana

Neotech RAM Cannula® Canulad nazala pentru oxigen

INDICATII DE UTILIZARE

Neotech RAM Cannula este destinata utilizarii pentru nou-nascutii
prematuri si la termen, sugarii si pacientii pediatrici care necesita
oxigen suplimentar, asistenta respiratorie sau asistenta pentru
respiratie intr-un mediu ambulatoriu, spitalicesc sau institutional.
Aceasta este utilizata pentru a furniza oxigen prin urmatoarele
metode:

1. Oxigen incalzit sau neincalzit, umidificat, cu debit scazut.

2. Oxigen incalzit, umidificat, cu debit ridicat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pasul 1 Selectati dimensiunea corecta a canulei, utilizand

ghidul de dimensiuni RAM furnizat in pachet. Marimea ideala a
proeminentelor va umple aproximativ 80% din nari. Asigurati-va ca
proeminentele nu umplu complet nérile.

Pasul 2 Atasati adaptorul pentru tubulatura de oxigen de 15

mm (furnizat) la canula RAM. Atasati canula la sursa de oxigen.
Asigurati-va ca toate conexiunile canulei sunt fixate corespunzator.
Pasul 3 Deschideti si testati nivelul debitului de oxigen inainte de a
pune dispozitivul pe pacient.

Pasul 4 Introduceti proeminentele in narile pacientului si lasati un
mic spatiu intre septul pacientului si baza proeminentelor.

Pasul 5 Fixati canula orientata catre suportul EZ-Hold® pentru
tubulatura si canula sau catre produsul comparabil.

Pasul 6 inlocuiti Neotech RAM Cannula la fiecare 14 zile sau
conform protocolului spitalului, oricare dintre acestea intervine
mai devreme. Aruncati RAM Cannula folosita conform protocolului
spitalului.

CONTRAINDICATII, ATENTIONARI S| AVERTISMENTE

Neotech RAM Cannula este contraindicata pentru pacientii cu
atrezie nazala sau pentru pacientii cu deformari ale structurii faciale
care interzic un suport respirator adecvat.

Legea federala interzice vanzarea acestui dispozitiv de un medic
sau la dispozitia unui medic.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai in timp ce pacientul se afla
sub supravegherea directd si continua a unui profesionist din
domeniul sanatatii si este necesara observarea frecventa a pozitiei
proeminentelor in narile pacientului

Selectarea necorespunzatoare a marimii, pozitionarea
necorespunzatoare sau utilizarea necorespunzatoare pot duce la
traumatisme sau la necroza septala.

Tubulatura canulei poate reprezenta un potential pericol de
strangulare. Nu utilizati garnitura inelara pentru a fixa dispozitivul
pe pacient.

Porniti intotdeauna debitul de gaz inainte de a introduce
proeminentele in narile pacientului.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau deschis.

Nu inmuiati, nu spalati si nu sterilizati.

Reutilizarea acestui dispozitiv ar putea conduce la contaminare
incrucisata.

Tntrerupeti imediat utilizarea, daca apar iritatii pe piele.

A se utiliza numai pentru un singur pacient.

Uniunea Europeana: MDR UE 2017/745

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv
trebuie raportat catre Neotech Products si catre autoritatea
competenta din Statul membru in care sunt stabiliti utilizatorul si/
sau pacientul.

Slovencina

Neotech RAM Cannula® Kyslikova nosova kanyla

INDIKACIE NA POUZITIE

Neotech RAM Cannula je uréena na pouzitie pre predéasne
narodenych a donosenych novorodencov, doj¢ata a pediatrickych
pacientov, ktori potrebuju pridavny privod kyslika, podporu
dychania alebo pomoc pri dychani v ambulantnom, nemocni¢nom
alebo ustavnom prostredi. Pouziva sa na poskytovanie kyslika
nasledujucimi metédami:

1. Vyhrievany alebo nevyhrievany, zvlhéeny kyslik s nizkym
prietokom.

2. Vyhrievany, zvihceny kyslik s vysokym prietokom.

NAVOD NA POUZITIE

Krok 1 Vyberte spravnu velkost kanyly pomocou sprievodcu
velkostou RAM, ktory je stic¢astou balenia. Idealna velkost svoriek
vyplni priblizne 80 % nosnych dierok. Uistite sa, ze svorky Uplne
nevypifiajii nosné dierky.

Krok 2 Pripojte 15 mm adaptér kyslikovej trubice (sucast dodavky)
ku kanyle RAM. Pripojte kanylu k zdroju kyslika. Uistite sa, ze
v8etky pripojenia kanyly st spravne zaistené.

Krok 3 Pred umiestnenim pomdcky na pacienta otvorte a otestujte
uroven prietoku kyslika.

Krok 4 Vlozte svorky do nosnych dierok pacienta a ponechajte
malli medzeru medzi pacientovou nosovou priehradkou a
zakladnou svoriek.

Krok 5 Pripevnite kanylu k tvari pomocou drziaka trubice a kanyly
EZ-Hold® alebo podobného vyrobku.

Krok 6 Vymienajte Neotech RAM Cannula kazdych 14 dni alebo
podla nemocni¢ného protokolu, podla toho, ¢o nastane skor.
Vyhodte pouzitd kanylu RAM podla nemocni¢ného protokolu.
KONTRAINDIKACIE, UPOZORNENIA & VAROVANIA

Neotech RAM Cannula je kontraindikovana u pacientov s atréziou
nosa alebo pacientov s deforméaciami Struktury tvare, ktoré
znemoziuju adekvatnu podporu dychania.

Podla federalnych zdkonov USA sa moze tato pomocka predavat
len prostrednictvom lekara alebo na jeho prikaz.

Tato pomocka by sa mala pouzivat iba vtedy, ked je pacient pod
nepretrzitym priamym dohladom zdravotnickeho pracovnika a

je potrebné ¢asté sledovanie polohy svoriek v nosnych dierkach
pacienta

Nespravny vyber velkosti, nespravne umiestnenie alebo nespravne
pouzitie moze viest k traume septa alebo nekréze.

Hadicka kanyly moze predstavovat potenciélne nebezpecenstvo
udusenia. Nepouzivajte O-krizok na pripevnenie pomdcky k
pacientovi.

Pred vloZzenim svoriek do nosnych dierok pacienta vzdy spustite
prietok plynu.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.
Nenamacajte, neumyvajte ani nesterilizujte.

Opaétovné pouzitie tejto pomocky mdze sposobit krizovi
kontamin&ciu.

Ak sa objavi podrazdenie pokozky, okamzite prestarite zariadenie
pouzivat.

Nie je uréeny na pouzitie u dospelych.

Eurdpska unia: MDR EU 2017/745

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s touto
poméckou, by sa mal nahlasit spolo¢nosti Neotech Products a
prislusnému orgéanu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/
alebo pacient bydlisko.

Slovens¢ina
Neotech RAM Cannula® Nosna kanila za kisik
INDIKACIJE ZA UPORABO

Neotech RAM Cannula je namenjena uporabi pri nedono$enckih
in donosenih novorojenckih, dojenckih in pediatriénih bolnikih, ki
potrebujejo dodaten kisik, dihalno podporo ali pomo¢ pri dihanju v
ambulantnem, bolniniénem ali institucionalnem okolju. Uporablja
se za zagotavljanje kisika z naslednjimi metodami:

1. Ogrevan ali neogrevan, ovlazen kisik z nizkim pretokom.

2. Ogrevan, ovlazen kisik z visokim pretokom.

NAVODILA ZA UPORABO

1. korak Izberite kanilo ustrezne velikosti z uporabo vodnika za
velikost RAM, ki je prilozen v paketu. Idealna velikost objemkov
bo zapolnila priblizno 80 % nosnice. Prepri¢ajte se, da objemki ne
zapolnijo nosnice v celoti.

2. korak Na kanilo RAM pritrdite 15 mm adapter za kisikove
cevke (prilozen). Pritrdite kanilo na vir kisika. Zagotovite, da so vsi
prikljucki kanile pravilno pritrjeni.

3. korak Odprite in preizkusite raven pretoka kisika, preden
pripomocek namestite na bolnika.

4. korak Vstavite objemke v nosnici bolnika in pustite majhno vrzel
med bolnikovim septumom in dnom objemk.

5. korak Pritrdite kanilo na lice s cevko EZ-Hold® in drzalom za
kanilo ali primerljivim izdelkom.

6. korak Zamenijajte Neotech RAM Cannula vsake 14 dni ali v
skladu z bolni$ni¢nim protokolom, kar nastopi prej. Uporabljeno
kanilo RAM zavrzite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.
KONTRAINDIKACIJE, PREVIDNOSTI IN OPOZORILA

Neotech RAM Cannula je kontraindicirana pri bolnikih z atrezijo
nosu ali bolnikih z deformacijami obrazne strukture, ki onemogocajo
ustrezno dihalno podporo.

Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave s strani ali po naroCilu
zdravnika.

Ta pripomocek se sme uporabljati le, ko je bolnik pod stalnim
neposrednim nadzorom zdravstvenega delavca in je potrebno
pogosto opazovanje polozaja objemk v bolnikovih nosnicah
Nepravilna izbira velikosti, nepravilna namestitev ali nepravilna
uporaba lahko povzrocijo poskodbo septuma ali nekrozo.

Cev kanile lahko predstavlja potencialno nevarnost zadavljenja. Za
pritrditev pripomocka na bolnika ne uporabljajte O-tesnila.

Vedno zacnite s pretokom plina, preden vstavite objemke v
bolnikovo nosnico.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali odprta.

Ne namakaijte, perite ali sterilizirajte.

Ponovna uporaba tega pripomocka lahko povzroéi navzkrizno
kontaminacijo.

Ce se pojavi drazenje koze, takoj prekinite uporabo.

Samo za enkratno uporabo.

Evropska unija: MDR EU 2017/745

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s tem pripomockom, je
treba prijaviti druzbi Neotech Products in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.
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