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English

F&P 950™ Neonatal Bubble CPAP Dual
Heated Circuit Kit

Indications for use

The breathing set is an accessory to the

F&P 950 Respiratory Humidifier. It is intended
for delivery of heated humidified respiratory
gases to neonatal and paediatric patients,
within the limits of its stated techncial
specifications.

Contraindications

There are no contraindications for heated
respiratory humidification.

Bubble CPAP therapy must not be used for
non-spontaneously breathing patients.

Side effects
There are no known side effects of heated
respiratory humidification.

Technical specifications

Compatible with the F&P 950 Respiratory
Humidifier. Refer to humidifier, accessory,
and patient interface user instructions

for additional warnings, cautions,
contraindications, side effects, and system
information.
Interface
connections:

1SO 5356-1 Conical
Connectors

Breathing tube length:

Inspiratory: 1.75m

Expiratory: 1.60m

Gas leakage (60 cmH,0, BTPS):

Dual limb <30 mL/min
Resistance to flow (15 L/min, BTPS):
Inspiratory: 1.05 + 0.06 cmH,0
Expiratory: 111+ 0.09 cmH,0
(includes measurement uncertainty of

0.02 cmH,0)

Compliance (60 cmH,0, BTPS):

Dual limb 1.01 £ 013 mL/cmH,0
(includes measurement uncertainty of

0.08 mL/cmH,0)
Tube minimum
internal diameter:
Maximum tube

surface temperature: 44 °C (<25 cm from
patient port)

N.2mm

BCPAP Pressure
manifold maximum
pressure limit: 17 cmH,0

@ Test Flow: 8 L/min

Operating flow

range (BCPAP): 4-15 L/min
Chamber maximum

volume of water: 160 mL
Room temperature: 20-26 °C
Maximum incubator
temperature: 37°C

Setup

« Steps 1to 10 - Set up circuit kit as
indicated.
Steps 11a to 11c - Perform a leak test:

a. Connect flow test elbow.

b. Set the input flow rate to 1L/min.

c. Check the bubble CPAP generator has

gentle bubbling.

Step 12 - Set CPAP probe at the prescribed
level between 3-10 cmH,0 (the number on
the probe above the lid indicates the CPAP
pressure in cmH,0).
Adjust the flow rate to the prescribed input
flow rate.
Steps 13 to 14 - Remove test flow elbow
and connect water supply.

Symbol definitions

Follow instructions for use - safety.

Consult instructions for use.
fphcare.com/950IFU

Single use.

Correct water level in water
chamber.

Incorrect water level; do not use
water chamber.

Bubble CPAP generator correct
water level.

Bubble CPAP generator water
level too low.
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Over flow water level in Bubble
CPAP generator.

<]

Component can be disposed of
in setup.

Type BF applied part.

Ventilator inspiratory port (flow
to patient).

This product is not made with
natural rubber latex.

Temperature limitations.

Manufacturer.

Date of manufacture.

Date of expiration.

Lk =¥ < PlS.

Warnings, cautions, and notes

/\ WARNINGS

* Appropriate patient monitoring (e.g.
oxygen saturation) must be used at all
times. Failure to monitor the patient (e.g.
in the event of an interruption to gas flow)
may result in serious harm or death.
Single use. Do not reuse this product.
Reuse may result in infection of the airway.
The use (or modification) of breathing
circuit/chamber combinations not
recommended by Fisher & Paykel
Healthcare may result in poor
humidification, ventilator malfunction, or
serious harm.
Do not use product near any ignition source.
Exposure to oxygen increases the risk of fire
that may cause serious injury or death.

Failure to comply with the following
warnings may impair performance of the
device or compromise safety (including
potentially cause serious harm):

« This product is designed for the delivery
of air, oxygen, and/or nitric oxide. It is

not suitable for the delivery of flammable

anesthetic gas mixes or Heliox gas.

Do not crush, stretch, or milk the tubing.

Do not clean or sterilize this product. Avoid

contact with chemicals, cleaning agents or

hand sanitizers.

Set appropriate ventilator or flow source

alarms to monitor therapy delivery.

Perform a pressure and leak test on the

breathing system before connecting to a

patient.

Check all connections are tight before use.

Monitor circuit condensate to prevent

occlusion or build-up of fluid. Drain as

required.

The humidifier should always be level and

positioned lower than the patient.

Do not use the chamber or Bubble CPAP

Generator if it has been visibly damaged

or dropped.

Do not use the chamber if any of the

sensor covers are dislodged or missing

from the chamber.

Do not use the chamber if the water level

rises above the maximum water level line.

Do not fill the chamber with water in

excess of 37 °C.

Do not use if pressure relief manifold cap

has been removed or is missing.

Do not use BCPAP pressure relief manifold

(white cap) with nasal high flow therapy.

Ensure the Bubble CPAP Generator is

mounted below the level of the patient.

« Do not use medications containing
Tyloxapol (such as Tacholiquin) as this may
damage the tubing and lead to a loss of
ventilation pressure.

. Do not use beyond the 14-day
maximum duration of use.

& CAUTIONS

Do not touch the hot surface of the
chamber base. Failure to comply may
result in a skin burn.
Do not cover the circuit with materials such
as towels, pillows, or bed linen. Failure to
comply may result in skin burn.
Avoid leaving tubing in prolonged contact
with patient’s skin. Failure to comply may
result in a skin burn.
Do not operate the chamber without water
or gas flow. Failure to comply may result in
low levels of humidity.
The water source must be at least
50 cm higher than the chamber. Failure
to comply may result in low levels of
humidity.

« Check bubbler water regularly. Failure
to comply may result in compromised
pressure delivered to the patient.

NOTES

« Use USP Sterile Water for Irrigation, or
equivalent. Adding other substances may
have adverse effects.

User may be exposed to breathing

tract fluids during disposal. Breathing
circuits must be treated as contaminated.
Dispose of according to local, state or
country specific environmental laws and
regulations.

If a serious incident has occurred while
using this device, please inform your local
Fisher & Paykel Healthcare representative
and, for European Union member
countries, the Competent Authority in your
country.



Shaip GO

Paketé me qark ngrohés té dyfishté
pér respiratorét ,,Bubble CPAP* té
pacientéve neonatalé F&P 950™

Udhézimet pér pérdorim

Paketa pér frymémarrjes éshté njé aksesor
pér Humidifikuesin e frymémarrjes F&P 950.
Eshté projektuar pér té& administruar gaz

té humidifikuar té frymémarrjes népérmjet
nxehtésisé te pacientét neonat dhe pediatrik,
brenda kufijve té dhéna né specifikimet
teknike.

Kundérindikacionet

Nuk ka kundérindikacione pér humidifikimin

e gazrave té frymémarrjes népérmjet
nxehtésisé.

Terapia CPAP me flluska (,,Bubble CPAP“) nuk
duhet té pérdoret te pacienté me frymémarrje
jospontane.

Efektet anésore

Nuk ka efekte anésore té njohura pér
humidifikimin e gazrave té frymémarrjes
népérmjet nxehtésisé.

Specifikimet teknike

| pérshtatshém me Humidifikuesin e
frymémarrjes F&P 950. Pér paralajmérime,
masa kujdesi, kundérindikacione, efekte
anésore dhe informacion té métejshém pér
sistemin referohuni udhézimeve té pérdoruesit
té humidifikuesit, aksesorit dhe ndérfages sé
pacientit.

Lidhjet e

ndérfages: Konektoré konik té
1SO 5356-1

Gjatésia e tubit té frymémarrjes:

Fryméthithje: 1,75m

Fryménxjerrije: 1,60 m

Rrjedhje e gazit (60 cmH,0, BTPS):
Dy gjymtyré <30 mL/min
Rezistencé ndaj rrjedhjes (15 L/min, BTPS):
Fryméthithje: 1,05 + 0,06 cmH,0
Fryménxjerrje: 1,11+ 0,09 cmH,0
(pérfshin pasiguri né matje prej 0,02 cmH,0)
Pajtueshméri (60 cmH,0, BTPS):
Dy gjymtyré 1,01 £ 0,13 mL/cmH,0
(pérfshin pasiguri né matje prej
0,08 mL/cmH,0)
Diametri minimal
i brendshémii tubit: 11,2 mm
Temperatura maksimale
e sipérfages sé tubit: 44 °C (<25 cm nga
porta e pacientit)
Presioni i shkarkimit
maksimal té shkarkuesit
té presionit BCPAP: 17 cmH,0
@ Rrjedhja e testuar:
8 L/min
Diapazoni i rrjedhjes
né gjendje pune

(BCPAP): 4-15 L/min
Véllimi maksimal

i ujit né dhomé: 160 mL
Temperaturé

ambienti: 20-26 °C
Temperatura maksimale

né inkubator: 37°C
Montimi

Hapi 1 deri né 10 - Montoni kompletin me
gark sipas udhézimit.

Hapi 11a deri né 11c - Kryeni njé testim pér
rrjedhje:

a. Lidhni brrylin pér testimin e rrjedhjes.

b.Vendosni shkallén e rrjedhjes hyrése né
1L/min.

c. Kontrolloni gé gjeneratori CPAP i
flluskave té keté flluska té Iéshojé
butésisht flluska.

Hapi 12 - Vendosni sondén CPAP né nivelin
e udhézuar midis 3-10 cmH,0 (numri né
sondé mbi kapak tregon presionin e CPAP
né cmH,0).

Rregulloni shkallén e rrjedhjes né shkallén
e rrjedhjes hyrése sipas recetés.

Hapi 13 deri né 14 - Higni brrylin pér
testimin e rrjedhjes dhe lidhni furnizimin
me ujé.

Pérkufizimet e simbolit

Ndigni udhézimet pér pérdorim
- siguria.
Konsultoni udhézimet pér
pérdorim.

fphcare.com/950IFU

® Njépérdorimésh.

Niveli i duhur i ujit né dhomén
e ujit.

Niveli jo i duhur i uji; t& mos
pérdoret dhoma e uijit.

Niveli i sakté i ujit té& gjeneratorit
CPAP té flluskave.

Niveli i ujit i gjeneratorit CPAP té
flluskave éshté shumé i ulét.

E R $x] @I

Niveli i ujit i gjeneratorit CPAP té
flluskave éshté shumé i tejkaluar.

LR~ oR % o

Pérbérési mund té asgjésohet né
montim.

Lloji BF pér pjesén e aplikimit.

Porta e ventilatorit té

Ky produkt nuk éshté prej lateksi
gome natyrale.

Kufizimet e temperaturés.
Prodhuesi.

Data e prodhimit.

Data e skadencés.

Paralajmérime, masa kujdesi dhe
shénime

A\ PARALAJMERIME
« Pacienti duhet té monitorohet né ményré

té pérshtatshme (p.sh. ngopja me oksigjen)

gjaté té gjithé kohés. Mosmonitorimi i
pacientit (p.sh. né rast ndérprerjeje té

rriedhjes sé gazit) mund té rezultojé né njé

démtim té réndé ose vdekje.
Njépérdorimésh. Mos e ripérdorni kété
produkt. Ripérdorimi mund té shkaktojé
infeksion té rrugéve té frymémarrjes.

té garkut té frymémarrjes/dhomés gé
nuk rekomandohen nga Fisher & Paykel

Healthcare mund té shkaktojé humidifikim

té dobét, defekt né ventilator ose Iéndim
té réndé.

Produkti t& mos pérdoret né aférsi té
burimeve té zjarrit. Ekspozimi ndaj
oksigjenit rrit rrezikun e ndezjes sé zjarrit
dhe mund té shkaktojé l1éndim té réndé
ose vdekje.

Moszbatimi i paralajmérimeve

té méposhtme mund té démtojé
performancén e pajisjes ose té
komprometojé siguriné (pérfshi kétu
shkaktimin e njé démtimi té réndé té
mundshém):

Ky produkt éshté projektuar pér té
administruar ajér, oksigjen dhe/ose oksid
nitrik. Nuk éshté i pérshtatshém pér
administrimin e gazeve anestezike té
ndezshme té pérziera ose té gazit helioks.

Mos pastroni ose sterilizoni kété produkt.

Shmangni kontaktin me substanca kimike,

agjenté pastrues ose higjienizues duarsh.
Vendosni alarmet e duhura té ventilatorit
ose té burimit té rriedhjes pér té
monitoruar administrimin e terapisé.
Testoni sistemin e frymémarrjes pér té

kontrolluar presionin dhe rrjedhjen pérpara

se ta lidhni te pacienti.

Kontrolloni gé té gjitha pikat e lidhjes té
jené té shtrénguara pérpara pérdorimit.
Monitoroni kondensimin e garkut pér té
parandaluar bllokimin ose grumbullimin e
léngjeve. Shkarkoni si¢c kérkohet.
Humidifikuesi duhet té jeté gjithmoné
né nivel dhe té vendoset mé poshté se
pacienti.

Mos e pérdorni dhomén ose gjeneratorin
CPAP té flluskave nése duket garté qé
&shté démtuar ose nése ka réné né toké.
Mos e pérdorni dhomén nése njé prej
kapakéve té sensorit éshté vendosur keq
ose nuk éshté né dhomé.

Mos e pérdorni dhomén nése niveli i ujit

rritet mbi vijén maksimale té nivelit té ujit.
Mos e mbushni dhomén me ujé qé tejkalon

temperaturén 37 °C.

Mos e pérdorni nése kapaku i shkarkuesit
té presionit &shté hequr ose nuk gjendet.
Mos e pérdorni shkarkuesin e presionit
BCPAP (kapaku i bardhé) me terapiné me
rrjedhje té larté nazale.

fryméthithjes (rrjedhja te pacienti).

Pérdorimi (ose modifikimi) i kombinimeve

Mos e shtypni, zgjatni ose shtrydhni tubin.

« Sigurohuni gé gjeneratori CPAP i flluskave
té jeté montuar nén nivelin e pacientit.

* Mos pérdorni barna gé pérmbajné
Tiloksapol (si p.sh. Takolikin) pasi kjo
mund té démtojé tubin dhe té rezultojé né
humbje té presionit té ventilimit.

. Mos e pérdorni pértej kohézgjatjes

maksimale té pérdorimit prej
14 ditésh.

& MASA KUJDESI

* Mos prekni sipérfagen e nxehté té bazés
sé& dhomés. Moszbatimi mund té shkaktojé
djegie té Iékurés.

Mos mbuloni garkun me materiale té tilla,
si peshqirg, jasték ose shtroje krevati.
Moszbatimi mund té shkaktojé djegie té
lékurés.

Shmangni Iénien e tubit né kontakt té
zgjatur me lékurén e pacientit. Moszbatimi
mund té shkaktojé djegie té Iékurés.

Mos e pérdorni dhomén kur nuk ka ujé
ose rriedhje gazi. Moszbatimi mund té
shkaktojé nivele té uléta lagéshtie.

Burimi i ujit duhet té jeté té paktén 50 cm
mé lart se dhoma. Moszbatimi mund té
shkaktojé nivele té uléta lagéshtie.
Kontrolloni rregullisht nivelin e ujit te
krijuesi i flluskave. Moszbatimi mund

té shkaktojé administrim presioni té
komprometuar te pacienti.

SHENIME

« Pér irrigim té pérdoret ujé steril USP ose
njé produkt i barasvlershém. Shtimi i
substancave té tjera mund té shkaktojé
efekte anésore.

* Gjaté asgjésimit pérdoruesi mund té

ekspozohet ndaj Iéngjeve té aparatit té

frymémarrjes. Qarget e frymémarrjes
duhet té trajtohen si té kontaminuara.

Té asgjésohen né pérputhje me ligjet

dhe rregulloret vendase, shtetérore ose

kombétare.

Nése gjaté pérdorimit té késaj pajisjeje ka

ndodhur njé incident i réndé, jeni té lutur

té informoni pérfagésuesin tuaj vendas té

Fisher & Paykel Healthcare dhe, pér shtetet

anétare té Bashkimit Evropian, autoritetin

kompetent té vendit tuaj.
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Bosanski

Komplet dvostrukog grijanog kruga za
neonatalni Bubble CPAP F&P 950™

Indikacije za upotrebu

Komplet za disanje je dodatak ovlazivacu
vazduha F&P 950. Namijenjen je za
snabdijevanje neonatalnih i pedijatrijskih
pacijenata zagrijanim vlaznim respiratornim
gasovima, u granicama navedenih tehnickih
specifikacija.

Kontraindikacije

Nema kontraindikacija za vlazenje zagrijanog
respiratornog vazduha.

Balonska CPAP terapija se ne smije koristiti za
pacijente koji ne disu spontano.

Nuspojave
Nema znanih nuspojava vlazenja zagrijanog
respiratornog vazduha.

Tehnicke specifikacije

Kompatibilnost s ovlazivacem vazduha

F&P 950. Dodatna upozorenja, opomene,
kontraindikacije, nuspojave i informacije o
sistemu potrazite u korisni¢kom uputstvu za
ovlazivac vazduha, pribor i interfejs pacijenta.

Spojevi za

interfejs: 1SO 5356-1 Konusni
konektori

Duzina cijevi za disanje:

Udisajni: 1,75m

Izdisajna: 1,60 m

Curenje gasa (60 cmH,0, BTPS):

Dvojna grana <30 mL/min

Otpor protoku (15 L/min, BTPS):

Udisajni: 1,05 £ 0,06 cmH,0

Izdisajni: 1,11+ 0,09 cmH,0

(uklju¢uje mjernu nesigurnost od 0,02 cmH,0)

Uskladenost (60 cmH,0, BTPS):

Dvojna grana 1,01+ 0,13 mL/cmH,0

(uklju¢uje mjernu nesigurnost od

0,08 mL/cmH,0)

Minimalni unutrasnji

precnik cijevi: 1,2 mm

Maksimalna temperatura

povrsine cijevi: 44 °C (<25 cm od
priklju¢ka za pacijenta)

Ogranicenje maksimalnog

pritiska u cjevovodu

za BCPAP: 17 cmH,0
@ Testni protok:
8 L/min

Opseg radnog

protoka (BCPAP):  4-15L/min

Maksimalna

zapremina

vode u komori: 160 mL

Sobna temperatura: 20-26 °C
Maksimalna

temperatura

inkubatora: 37°C

Postavljanje
* Koraci1do 10 - Postavite komplet kola
kako je naznaceno.
+ Koraci 11a do 11c - Obavite test propustanja:
a. Povezite lakat-spoj za ispitivanje
protoka.
b.Postavite brzinu ulaznog protoka na 1
L/min.
c. Provjerite da li u balonskom CPAP
generatoru ima mjehurica.
Korak 12 - Postavite CPAP sondu na
propisani nivo od 3-10 cmH,0 (broj na
sondi iznad poklopca oznacava CPAP
pritisak u cmH,0).
Podesite brzinu protoka prema propisanoj
brzini ulaznog protoka.
Koraci 13 do 14 - Uklonite lakat-spoj za
ispitivanje protoka i prikljucite dovod vode.

Definicije simbola

@ Pratite uputstva za upotrebu -
sigurnost.

Pogledajte uputstva za upotrebu.
fphcare.com/950IFU

Jednokratna upotreba.

Pravilan nivo vode u komori za
vodu.

Nepravilan nivo vode; ne koristite
B  komoru za vodu.
"'" Pravilan nivo vode u balonskom
CPAP generatoru.

Prenizak nivo vode u balonskom
CPAP generatoru.

X1

Prelijevanje nivoa vode u
balonskom CPAP generatoru.

./n| Komponenta se moze odloziti
\y tokom postavljanja.

Primijenjeni dio tipa BF.

Udisajni priklju¢ak na ventilatoru
(protok do pacijenta).

r
@ Ovaj proizvod nije izraden od

lateksa od prirodne gume.

j’ Temperaturna ogranicenja.

d Proizvodac.
&, Datum proizvodnje.
g Rok trajanja.

Upozorenia. opomene i napomene
A\ UPOZORENJA

« Uvijek se mora vrsiti odgovarajuci nadzor
pacijenata (npr. zasi¢enje kisikom).
Neuspjeh u nadzoru pacijenta (npr. u
slucaju prekida protoka gasa) moze dovesti
do ozbiljnih povreda ili smrti.

Jednokratna upotreba. Nemojte ponovo
koristiti ovaj proizvod. Ponovna upotreba
moze dovesti do infekcije disajnih puteva.
Upotreba (ili izmjene) kombinacija
disajnog kola /komora koje ne preporucuje
kompanija Fisher & Paykel Healthcare
moze dovesti do loseg ovlazivanja, kvara
ventilatora ili ozbiljnih povreda.

Nemojte koristiti proizvod u blizini izvora
paljenja. Izlozenost kisiku povecava rizik
od pozara koji moze uzrokovati ozbiljne
povrede ili smrt.

Nepostovanje sljedecih upozorenja

moze umanjiti uc¢inak uredaja ili ugroziti
sigurnost (uklju¢ujuéi potencijalno
ozbiljnu Stetu):

Ovaj proizvod je osmisljen za snabdijevanje
vazduhom, kisikom i/ili azot oksidom.

Nije prikladan za snabdijevanje zapaljivim
smjesama anestetickih gasova ili
helioksom.

Ne drobite, ne razvlacite i ne gnjecite cijevi.
Nemojte Cistiti ili sterilizirati ovaj proizvod.
Izbjegavajte kontakt s hemikalijama,
sredstvima za ¢isc¢enje ili sredstvima za
dezinfekciju ruku.

Postavite odgovarajuce alarme za
ventilator ili izvor protoka da biste mogli
pratiti dotok terapije.

Prije povezivanja s pacijentom obavite test
pritiska i propustanja na sistemu za disanje.
Prije upotrebe provjerite jesu li svi spojevi
zategnuti.

Pratite kondenzat u sistemu da biste

mogli sprijeciti zacepljenje ili nakupljanje
tecnosti. Po potrebi ispustite vodu.
Ovlazivac¢ vazduha mora uvijek biti
postavljen horizontalno i nize od pacijenta.
Nemojte koristiti komoru ili balonski CPAP
generator ako su vidno osteceni ili su bili
ispusteni.

Nemojte koristiti komoru ako je bilo koji
poklopac senzora pomjeren ili nedostaje

iz komore.

Nemojte koristiti komoru ako nivo vode
poraste iznad linije maksimalnog nivoa
vode.

Nemojte puniti komoru vodom iznad 37 °C.
Nemojte koristiti ako je poklopac za
rasterecenije pritiska u cjevovodu uklonjen
ili nedostaje.

Nemojte koristiti BCPAP za rasterecenje
pritiska u cjevovodu (bijeli poklopac) uz
nazalnu terapiju visokim protokom kisika.
Osigurajte da balonski CPAP generator
bude montiran ispod nivoa pacijenta.
Nemojte koristiti lijekove koji sadrze
tiloksapol (poput taholikvina) jer mogu
ostetiti cijevi i dovesti do gubitka
ventilacijskog pritiska.

. Nemojte koristiti duze od 14 dana
maksimalnog roka upotrebe.

/\ oPOMENE

« Ne dodirujte Hot Surface (vrelu povrsinu)
postolja komore. Ako to ucinite, moze doci
do nastanka opekotina na kozi.
Ne prekrivajte sistem materijalima kao
Sto su peskiri, jastuci ili posteljina. Ako to
ucinite, moze doci do nastanka opekotina
na kozi.

Izbjegavajte duzi kontakt cijevi s kozom
pacijenta. Ako to ucinite, moze dodi do
nastanka opekotina na kozi.

Nemojte upravljati komorom bez protoka
vode ili gasa. Ako to ucinite, moze doci do
smanjenja nivoa vlaznosti.

Izvor vode morate postaviti na najmanje
50 cm iznad komore. Ako to ucinite, moze
doci do smanjenja nivoa vlaznosti.
Redovno provjeravajte vodu iz balonskog
generatora. Ako to ne ucinite, moze

doci do snabdijevanja pacijenta
kompromitiranim pritiskom.

NAPOMENE

* Za natapanje koristite USP sterilnu ili neku
sli¢nu vodu. Dodavanje drugih supstanci
moze imati Stetna dejstva.

Korisnik moze tokom odlaganja biti
izlozen te¢nostima respiratornog trakta.
Disajna kola se moraju tretirati kao da

su kontaminirana. Odlaganje u skladu sa
lokalnim, entitetskim ili drzavnim zakonima
i propisima o zastiti zivotne sredine.

Ako tokom koristenja ovog uredaja

dode do ozbiljnog incidenta, obavijestite
lokalnog predstavnika kompanije

Fisher & Paykel Healthcare, a za zemlje
Clanice Evropske unije obavijestite
nadlezno tijelo u vasoj zemlji.

Bbnrapcku

KomMnneKT wnaHr ¢ BOiHO HarpsABaHe
3a HoBopogeHun Bubble CPAP
F&P 950™

Noka3zaHua 3a ynotpeba

KomnneKkTsT 3a 06aMLLBaHe € NPYHAANEXHOCT
KbM pecnupaTtopHusa osnaxHuten F&P 950. Ton
€ npeAHa3HavyeH 3a NoJaBaHe Ha 3aTonneHn
OBJIaXHEHW AnXaTeNHW ra3ose 40 HOBOPOAEHU
n neanaTpuYHn NaumMeHTn, B paMKnTe Ha
3aABeHNTe TeXHUYeCKN creumdrKalmu.

MpoTtuBonokasaHuna

Hama NpPOTNBONOKa3aHWA 3a 3aTOMNJIEHOTO
pecnnpaTopHO OBNaXxHABaHe.

Tepanus c Bubble CPAP He Tpab6Ba Aa ce
n3nonsea npuv NauneHTn, KOUTo HAMaT
CMOHTaHHO AULIAHE.

CrpaHu4Hu epeKTmn

Hsama n3BecTHun CTPaHUYHN e¢eKTVI Ha
3aTOM/IEHOTO PecnMpaTopHO OBNaXHABaHe.

TexHnvecku cneyndukaumnm
CbBMeCTUM C pecnnpaTopeH OBAaXHUTEN

F&P 950. BuxTe MHCTPyKLUMUTe 3a noTpebutens
Ha OBNaXHUTeNA, akcecoapuTe 1 NaLneHTCKNTe
HasaslHy KaHIoun 3a JOMbAHUTENHN
npepynpexaeHus, CUrHanu 3a BHUMaHue,
NPOTVBOMNOKA3aHNA, CTPAHNYHN ePeKTUn 1
nHdopMaLA 3a cucTemarta.

Bpb3Ku 3a Ha3anHmn

KaHionu: KOHWYHU KoHeKTopun
1SO 5356-1
[AbnxuHa Ha AnxaTenHarta Tpb6a:
WHcnupaTtopHa: 1,75m
EkcnunpatopHa: 1,60 m

U3TnuaHe Ha ras (60 cmH,0, BTPS):
[iBoiHO pamo <30 mL/min
CbnpoTuBneHne Kbm noroka (15 L/min,
BTPS):

WHcnupatopHo: 1,05 +£ 0,06 cmH,0
ExcnnpatopHo: 1,11 £0,09 cmH,0
(BKniounTenHo 0,02 cmH,0 HecurypHocT Ha
n3MepBaHETO)

KbmnnaibHc (60 cmH,0, BTPS):

[iBoiHO pamo 1,01 £ 0,13 mL/cmH,0
(BKNIounTENHO 0,08 ML/cmH,0 HecurypHoCT Ha
n3mepBaHeTo )

MuHuManeH BbTpelueH
AVaMeTbp Ha
Tpbbara:
MakcumanHa
TemnepaTtypa Ha
NOBbPXHOCTTa
Ha Tpbbara:

11,2mm

44°C(<25cmot
nayneHTCKNA nopr)
MakcmmanHa rpaHuua Ha

HanAraHeTo B KonekTopa

3a 0CBO60)KAaBaHe

Ha HanAraHeTo Ha

BCPAP: 17 cmH,0
npw TecToB NOTOK:
8 L/min

Pa6oTeH AnanasoH Ha

notoka (BCPAP): 4-15 L/min

MakcumaneH o6em

Ha BopjaTa

B Kamepara: 160 mL

CranHa

Temnepatypa: 20-26°C

Makcumanta

Temnepatypa Ha

NHKy6aTopa: 37°C

Kondurypupane

« Crbnkm 1 go 10 - Kondurypuparite
KOMIJIEKT LU/IaHra, KaKTo e NMoKasaHo.
Crbnkm 11a go 11c - Hanpasere TecT 3a
yTeuka:
a. CBbpKeTe KOMAHOTO 3a TeCT Ha NOTOKa.
b. 3apaiiTe CKOPOCT Ha BXOAALLWA NOTOK
ot 1 L/min.
c.MpoBepeTe panv B reHepatopa 3a
Bubble CPAP numa neko 6bn6ykaHe.
Cronka 12 - MoctaBete CPAP coHpaTta Ha
npeAnncaHoTo H1BO Mexay 3-10 cmH,0
(umdpaTa Ha coHAaTa Haa Kanaka NoKassa
CPAP Hansaraneto B cmH,0).
« Kopwurupaiite ckopocTTa Ha NOTOKa A0

npeAnMcaHaTa CKopocT Ha BXOAALLMA MOTOK.

Crbnku 13 po 14 - OTCcTpaHeTe KONAHOTO
3a TeCT Ha NOTOKa M CBbpXKeTe C U3TOYHUK
Ha BoAa.

ebnHUUMN Ha cumBoNNTE
f& CnasBaiTe UHCTPYKLUMUTE 3a
ynotpeba — 6e30nacHoCT.

:: KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTPyKumUUTe

3a ynotpeba.
fphcare.com/950IFU

® 3a egHoOKpaTHa ynotpe6a.

MpaBnnHO HNBO Ha BOAaTa B
KameparTa.

HenpaBunHo HMBO; He n3nonssgaiite
BOAHaTa Kamepa.

MpaBunHoO HNBO Ha BoaaTa B
reHepatopa Ha Bubble CPAP.

fr=l TBbpAe HUCKO HMBO Ha BopaTa B
reHepaTtopa Ha Bubble CPAP.

TB'bp}:Le BNCOKO HMUBO Ha BOAaTa B
reHepaTtopa Ha Bubble CPAP.

KOMMNOHeHTBLT MoXe Aa ce
N3XBBPAN B CbOPBKEHNE.

MpwnoxeHa yact Tin BF.

WHcnupaTopeH nopt Ha
pecnupatopa (MoTOoK KbM
rnayueHTa).

To3n NpoayKT He e Npou3ssefeH oT
ecTecTBeH Kay4yKoB nlaTekc.

MpowussoaunTen.
[lata Ha NPon3BOACTBO.

[laTa Ha cpoka Ha roiHOCT.

¥
/ﬂ, TemnepaTypHW orpaHUYeHNs.

MpepynpexaeHnsa, BHUMaHue
1 3abenexkn

A NPEAYNPEXAEHUA

« MNpe3s uAnoTo BpemMe NaLMeHTHT TpAbGBa Aa
6bae HabnoaaBaH No NOAXoAAL HAUNH
(Hanp. HabnogeHVe Ha caTypaumaTta
Ha KNcnopogaa). AKO NaLMeHTHT He ce
Habnioaasa (Hanp. B Clyyaii Ha NpekbcBaHe
Ha rasoBmA NOTOK), MOXe Aia Ce CTUTHe 0
CEepPUO3HO YBPEXAAHE UM CMBPT.
3a eHoKpaTHa ynoTtpeba. He nsnonsgaiite
MOBTOPHO TO3M NPOAYKT. [ToBTOpHaTa
ynotpeba Moxe Aa aosefe [0 HdeKUnA Ha
[AVXaTenHuTe MbTULLa.
+ W3non3eaHeto (unn mogudvKauuaTa) Ha
KOMGUHaLWK OT ANXaTeneH WnaHr/Kamepa,
KOUTO He ca npenopbyaHm ot Fisher & Paykel
Healthcare, moxe fa goBeae go cnabo
OBnaXHABaHe, NOBPeAa Ha pecnvpatopa
VN CEPUO3HO HapaHABaHe.
He n3nonsBanTe npogykTa 61130 fo
W3TOYHVK Ha Bb3nnameHsBaHe. ManaraHeto
Ha KM1CNOPOA MoBuLLIaBa p1cKa OT noxap,
KOWTO MOXe fla MPUYMHY TPaBMa Uav CMbPT.

HecnasBaHeTo Ha cnegHuTe

npeaynpexa MoXe fia

pa6oTarta Ha 3genuero unu fa

KoMnpomeTupa 6e3onacHocTTa

(BKNIOYMTENHO NOTEHLUNANHO Aa NPUYNHN

Cepuo3HO HapaHABaHe):

To3u NpoAyKT € NPoeKTVpPaH 3a NoAaBaHe Ha

Bb3AYyX, KNCIOPOA /1N a30TeH oKcua. Toi

He e NoAxoAALL 3a NojjaBaHe Ha 3ananumm

AHeCTeTUYHU ra30BM CMeCU WIIN XeSTMOKC.

He npeuynsaiite, He pa3TAraiite u He

V3CTUCKBaiiTe TPBOUTE.

He nouncTBaiite u He cTepunusupanTe

TO31 NPOAYKT. N36ArBaiiTe KOHTaKT C

XUMUKanu, noYncTBaLLm npenapaTu umm

[ie3nHEKTaHTV 3a pblie.

+ Hactpoiite nogxopawmTte anapmm 3a

pecnvpaTtopa Unv U3TOYHMKa Ha NOTOK, 3a

[la HabnoaasaTte NoAaBaHeTo Ha TepanuATa.

HanpaBseTe TecT 3a HanAraHe u yteuka

Ha obauLBaLaTa cucTema, Npean aa a

CBbPXeTe KbM NaLWeHT.

« MNpepun ynotpeba nposepeTe Aanu BCUUKK
BPb3KM Ca 3aTerHatu.

- HabniogaBaiite KOHAEH3AUMATA B WIAHTA, 32

[la npefioTBpaTVTe OKJy31A WU HaTpynBaHe

Ha Te4YHOCT. MI31cKBa ce n3TouBaHe.

OBNaXHUTENAT BUHary TpAbga fja e

Pa3nonoXeH Ha HVMBO, MO-HNCKO OT

nauueHTa.

+ He nsnonsgaiite kKamepaTa Ha reHepaTopa 3a

Bubble CPAP, ako e Bua1Mmo nospegeHa unv

e u3nycKaHa.

He n3nonsBaite kameparta, ako HAKOA OT

KanaukuTe Ha CEH30puTe ca pa3MecTeHmn

VN He ca Ha Kamepara.

He n3nonsgaiite Kameparta, ako HUBOTO Ha

BOJaTa NPEBULLN IMHUATA 32 MaKCUMaNTHO

HVBO Ha BofjaTa.

He nbnHeTe Kamepara c Boga Hag 37 °C.

He n3nonsBaiite, ako kanaukara Ha

KOJeKTopa 3a 0cBObOXAaBaHe Ha

HanAraHeTo e CBasieHa Wim NnncBea.

+ He nsnonsgaiite KonekTopa 3a

ocBoboxaaBaHe Ha HansraHeTo Ha BCPAP

(6snaTa Kanauka) c Tepanus HasaneH BUcok

MOTOK.

YBepeTe ce, ue reHepaTopa 3a Bubble CPAP

€ OKayeH Mof HMBOTO Ha MaLMeHTa.

He n3nonssaiite nekapcTBa, CbAbpKaLim

TUNOKCanon (KaTo TaXONIMKBYH), TbIl KaTo

TOBa MOXe fla noBpean TpvouTe 1 Aa

fioBefie Ao 3ary6a Ha BEHTUNALMOHHO

HanaraHe.

. He u3snonsgaitte cnen 14-aHeBHMA
MaKcumasneH nepmog Ha ynorpeba.

AN\ BHUMAHME

+ He pokocBaiiTe ropellata NoBbPXHOCT Ha
OCHOBaTa Ha kamepata. AKO He cnassate
TOBA, MOXe fia Ce CTUTHE 0 KOXKHO
n3rapsiHe.
He nokpviBaiTe WwnaHra c Matepuany Kato
Kbpnu, Bb3rnaBHULM unu yapadu. AKo He
Cna3sgaTte TOBa, MOXe Aa Ce CTUTHE A0 KOXHO
n3rapsHe.
- W3bsareanTe ga ocrasATe TpbbuTe B
NPOABIKUTENEH KOHTAKT C KOXaTa Ha
naumeHTa. AKO He cra3Bare TOBa, MOXe Aa
ce CTUrHE 0 KOXKHO M3rapsiHe.
Kameparta He TpsbBa aa paboTn 6e3 npnToK
Ha Bofja 1N ras. AKO He cnasBate TOBa,
MOXe fla ce CTUrHe 1O HACKM HUBa Ha
BJTAXHOCT.
M3TOYHMKBT Ha BoAa TpAGBa Aa ce Hammpa
Ha noHe 50 cm No-BUCOKO OT Kamepata. AKo
He cnasBaTe TOBa, MOXeE fAa C& CTUTHE A0
HWCKM HUBA Ha BNAXHOCT.
PepoBHO NpoBepaABaiiTe 6bnbyKallaTa Boaa.
AKO He cnasBate TOBa, MOXe fa Ce CTUrHe
[10 NoAaBaHe Ha HenpaBWIHO HanAraHe Ha
naumeHTa.

3ABEJIEXKKU

+ 3awvpwrauva nsnonseaiiTte cTepuiHa Boaa
USP nnun ekBmBaneHTHa. [lobaBsaHeTo Ha
[Py BelecTBa KbM BOAaTa MOXe Aia UMa
HexenaHu ebekTu.
MoTpebuTenst moxe fa 6bae N3NoXeH Ha
TEYHOCTU OT AVXaTeNHWTE MbTULLA MO Bpeme
Ha 3XBbpAsAHe. [InxaTenHuTe WnaHrose
TpAbBa Aa ce TPeTUpaT KaTo 3aMbpCeHN.
M3xBbpneTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE,
LATCKNTe Mnwn cneumdryHuTe 3a CTpaHaTta
3aKOHM 1 pa3nopenbu 3a oKonHaTa cpeaa.
AKO MMa Cepro3€eH NHUMAEHT Npu
M3MON3BaAHETO Ha U3JENNeTo, MoNA,
nHdopmupariite Bawma mecteH
npeactasuTen Ha Fisher & Paykel Healthcare
1 3a CTpaHWUTe-YNeHKN Ha EBponeickua
CblO3 - KOMMNETEHTHUA OpraH 3a Bawarta
cTpaHa.
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Hrvatski Chr)

Komplet sklopa s dvostrukim grijanjem
za Bubble CPAP za novorodencad
F&P 950™

Indikacije za uporabu

Komplet za disanje dodatni je pribor za
respiratorni ovlaziva¢ F&P 950. Namijenjen
je za dovod grijanih ovlazenih respiratornih
plinova neonatalnim i pedijatrijskim
bolesnicima unutar ogranic¢enja navedenih
tehnickih specifikacija.

Kontraindikacije

Nema kontraindikacija za respiratorno
ovlazivanje s grijanjem.

Terapija Bubble CPAP ne smije se
upotrebljavati za bolesnike koji ne disu sami.

Nuspojave
Nema poznatih nuspojava respiratornog
ovlazivanja s grijanjem.

Tehnilke specifikacije

Kompatibilan s respiratornim ovlazivacem
F&P 950. Dodatna upozorenja, mjere opreza,
kontraindikacije, nuspojave i informacije o
sustavu potrazite u korisnickim uputama za
ovlazivac, dodatni pribor i masku za lice za
bolesnika.

Spojevi sucelja: 1SO 5356-1 stozasti

prikljucci
Duljina cijevi za disanje:
Udisajna: 1,75m
Izdisajna: 1,60 m

Curenje plina (60 cmH,0, BTPS):

Dva ogranka <30 mL/min

Otpor na protok (15 L/min, BTPS):

Udisajno: 1,05 + 0,06 cmH,0
|zdisajno: 1,11+ 0,09 cmH,0
(uklju¢uje mjernu nesigurnost od 0,02 cmH,0)
Sukladnost (60 cmH,0, BTPS):

Dva ogranka 1,01+ 0,13 mL/cmH,0
(uklju€uje mjernu nesigurnost od

0,08 mL/cmH,0)
Minimalni unutrasnji
promjer cijevi:
Maksimalna

povrsinska
temperatura cijevi:

1,2 mm

44 °C (<25 cm od
prikljucka za bolesnika)
Ogranicenje maksimalnog

tlaka razdjelnika za

tlak sustava BCPAP: 17 cmH,O

pri testnom protoku:

8 L/min
Raspon radnog
protoka (BCPAP): 4-15 L/min
Maksimalna
zapremnina vode
u komori: 160 mL
Sobna temperatura: 20-26 °C
Maksimalna
temperatura u
inkubatoru: 37°C

Postavljanje
Koraci od 1do 10 - postavite komplet
sustava kako je naznaceno.
Koraci od 11a do 1lc - izvrsite provjeru
curenja:
a.Spojite koljeno za provjeru protoka.
b.Postavite ulaznu brzinu protoka na
1L/min.
c. Provjerite ima li malih mjehurica u
bubble CPAP generatoru.
Korak 12 - postavite CPAP sondu na
propisanu razinu izmedu 3-10 cmH,0 (broj
na sondi iznad poklopca ukazuje na CPAP
tlak u cmH,0).
Podesite brzinu protoka na propisanu
ulaznu brzinu protoka.
Koraci 13 i 14 - uklonite koljeno za provjeru
protoka i prikljucite dovod vode.

Definicije simbola

Pridrzavajte se uputa za uporabu
- sigurnost.

Pogledajte upute za uporabu.
fphcare.com/950IFU

S
® Samo za jednokratnu uporabu.
b=

Ispravna razina vode u komori
za vodu.

Neispravna razina vode, nemojte
upotrebljavati komoru za vodu.

Ispravna razina vode Bubble CPAP
generatora.

b Preniska razina vode Bubble CPAP
generatora.

Previsoka razina vode u Bubble
CPAP generatoru.

Komponentu je moguce odloziti
tijekom postavljanja.

Primijenjeni dio tipa BF.

5
all
®

Udisajni otvor ventilatora (protok
y prema bolesniku).

Proizvod nije proizveden od
lateksa prirodne gume.

Ogranicenja temperature.
Proizvodac.
Datum proizvodnije.

Datum isteka.

IKELE =Y

Upozorenja, mjere opreza i
napomene

A UPOZORENJA

« Uvijek je potreban odgovarajuci nadzor
bolesnika (npr. zasi¢enosti kisikom).
Nenadziranje pacijenta (npr. u slu¢aju
prekida protoka plina) moze za posljedicu
imati teSku ozljedu ili smrt.

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
ponovno upotrebljavati ovaj proizvod.
Ponovna uporaba moze uzrokovati
infekciju disnih putova.

Uporaba (ili izmjena) kombinacija sustava
za disanje i komore koje nije preporucio
Fisher & Paykel Healthcare moze dovesti
do loSeg ovlazivanja, kvara ventilatora ili
tedke ozljede.

Nemojte upotrebljavati proizvod u blizini
izvora zapaljenja. Izlaganjem kisiku
povecava se opasnost od poZara koji moze
uzrokovati teske ozljede ili smrt.

Nepridrzavanje sljedecih upozorenja
moze ugroziti radna svojstva uredaja ili
sigurnost (te potencijalno uzrokovati
ozbiljne ozljede):

« Ovaj proizvod dizajniran je za dovod zraka,
kisika i/ili dusikova oksida. Nije prikladan
za dovod zapaljivih smjesa anestetickih
plinova ili helioksa.

Cijevi nemojte lomiti ili razvlaciti, kao ni

pritiskati da biste ih ispraznili.

Nemojte cistiti ni sterilizirati ovaj

proizvod. Izbjegavajte kontakt proizvoda

s kemikalijama, sredstvima za ciscenje ili

dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

Postavite odgovarajuce alarme ventilatora

ili izvora protoka za nadzor isporuke

terapije.

Prije spajanja na bolesnika izvrsite provjeru

tlaka i curenja u sustavu disanja.

Prije uporabe provjerite jesu li svi spojevi

Cvrsti.

Nadzirite stvaranje kondenzata u sustavu

kako biste sprijecili zacepljenje ili

nakupljanje tekucine. Ocijedite kondenzat

prema potrebi.

Ovlazivac uvijek treba biti postavljen ravno

te nize u odnosu na bolesnika.

Ne upotrebljavajte komoru ili Bubble

CPAP generator ako ima vidljivih znakova

ostecenja ili ako su vam ispali iz ruku.

Ne upotrebljavajte komoru ako je ijedan

pokrov senzora na komori pomaknut ili ako

nedostaje.

Ne upotrebljavajte komoru ako je razina

vode iznad oznake maksimalne razine.

Ne punite komoru vodom temperature vise

od 37 °C.

Ne upotrebljavajte ako je kapica razdjelnika

za otpustanje tlaka uklonjena ili ako

nedostaje.

Ne upotrebljavajte razdjelnik za otpustanje

tlaka sustava BCPAP (bijela kapica) s

terapijom visokim protokom kisika kroz

nos.

Pobrinite se da je Bubble CPAP generator

postavljan ispod razine bolesnika.

Ne upotrebljavajte lijekove koji sadrzavaju

Tyloxapol (kao $to je Tacholiquin) jer to

moze ostetiti cijevi i dovesti do gubitka

ventilacijskog tlaka.

. Ne upotrebljavajte duze od 14 dana
maksimalnog trajanja uporabe.

& MJERE OPREZA

Ne dirajte vrucu povrsinu baze komore.
Nepridrzavanje uputa moze dovesti do
opeklina na kozi.

Nemojte prekrivati sustav materijalima
kao §to su rucnici, jastuci ili posteljina.
Nepridrzavanje uputa moze dovesti do
opeklina na kozi.

Izbjegavajte dugotrajan kontakt cijevi s
kozom bolesnika. Nepridrzavanje uputa
moze dovesti do opeklina na kozi.
Nemojte rukovati komorom ako nema
protoka vode ili plina. Nepridrzavanje

uputa moze dovesti do niskih razina vlage.

Izvor vode mora biti najmanje 50 cm visi
od komore. Nepridrzavanje uputa moze
dovesti do niskih razina viage.

Redovito provjeravajte mjehuri¢avu vodu.
Nepridrzavanje uputa moze dovesti do

isporuke kompromitiranog tlaka bolesniku.

NAPOMENE

« Zairigaciju upotrijebite sterilnu vodu po
USP-u ili ekvivalentnu. Dodavanje drugih
tvari moze imati negativan utjecaj.
Prilikom odlaganja u otpad korisnik moze
biti izlozen tekucinama iz diSnog sustava.
Sa sustavima za disanje mora se postupati
kao da su kontaminirani. Odlozite u otpad
u skladu s lokalnim ili drzavnim zakonima i
propisima o zastiti okolisa.
Ako je tijekom uporabe ovog proizvoda
doslo do ozbiljnog incidenta, obratite
se svom lokalnom predstavniku tvrtke
Fisher & Paykel Healthcare te, ako se
nalazite u drzavi ¢lanici Europske unije,
nadleznom tijelu u vasoj zemlji.

Cestina ()
Sada dudlniho vyhfivaného okruhu

Bubble CPAP pro novorozence
F&P 950™

Indikace k pouziti

Tato dychaci souprava je pfislusenstvim

ke zvlh¢ovaci dychacich plynd F&P 950.

Je urcena k privodu zahfatych, zvihcenych
dychacich plynd novorozeneckym

a pediatrickym pacientim v ramci meznich
hodnot uvedenych technickych specifikaci.

Kontraindikace

S vyhfivanym zvlh¢ovanim dychacich cest
nejsou spojeny zadné kontraindikace.
Bubble CPAP terapie se nesmi pouzivat

u pacient(, ktefi nedychaji spontanné.

Vedlej inky
Nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky
vyhfivaného zvlh¢ovani dychacich cest.

Technické specifikace

Kompatibilni se zvih¢ovacem dychacich
plynt F&P 950. Dalsi varovani, upozornéni,
kontraindikace, vedlejsi Gicinky a informace
o systému naleznete v priru¢kach ke
zvlh¢ovadi, pfislusenstvi a rozhrani pacienta.

PFipojky

rozhrani: Kuzelové konektory
podle ISO 5356-1

Délka dychaci hadice:

Néadechova: 1,75 m

Vydechova: 1,60 m

Unik plynu (60 cmH,0, BTPS):

Dvojitd vétev <30 mL/min

Odpor viéi pritoku (15 L/min, BTPS):
Nadechovy: 1,05 + 0,06 cmH,0
Vydechovy: 111+ 0,09 cmH,0
(véetné nejistoty méreni 0,02 cmH,0)
Soulad (60 cmH,0, BTPS):

Dvojita vétev 1,01 £ 0,13 mL/cmH,0
(v&etné nejistoty méfeni 0,08 mL/cmH,0)
Minimalni vnitini
primér hadice:
Maximalni povrchova
teplota hadice:

1,2 mm

44 °C (<25 cm od portu

pacienta)
Limit maximélniho
tlaku v rozdélovaci
tlaku BCPAP: 17 cmH,0
pfi testovacim pritoku:
8 L/min
Provozni rozsah
pritoku (BCPAP):  4-15L/min
Maximalni objem
vody v komore: 160 mL
Pokojova teplota: 20-26 °C
Maximalni teplota
inkubatoru: 37°C

Sestaveni
« Kroky 1az 10 - Sestavte soupravu okruhu
podle pokyn.
Kroky 11a az 11c - Provedte zkousku
tésnosti:
a. Pripojte koleno zkusebniho pritoku.
b. Nastavte vstupni rychlost pratoku na
1L/min.
c. Zkontrolujte, zda generator bublin pro
CPAP jemné bubla.
Krok 12 - Nastavte sondu CPAP na
predepsanou hladinu v rozmezi
3-10 cmH,0 (¢islo na sondé nad vikem
oznacuje tlak CPAP v cmH,0).
Upravte rychlost priitoku na pfedepsanou
rychlost vstupniho pratoku.
Kroky 13 az 14 - Demontujte koleno
zkusebniho pritoku a pfipojte pfivod vody.

Definice symboli

& Postupujte podle navodu k pouziti
- bezpecnost.

Prostudujte si ndvod k pouziti.
fphcare.com/950IFU

@ Na jedno pouziti.

Spravna hladina vody ve vodni

i komore.

Nespravna hladina vody, vodni

o komoru nepouzivejte.

Spravna hladina vody v generatoru
bublin pro CPAP.

Hladina vody v generdtoru bublin
pro CPAP je prilis nizka.

Hladina vody v generdtoru bublin
pro CPAP je prilis vysoka.

Soucast mlze byt zlikvidovana
v ramci konfigurace.

al
PHilozné st typu BF.

Nadechovy port ventildtoru
(pratok k pacientovi).

Pfi vyrobé tohoto vyrobku nebyl
pouzit pfirodni kaucukovy latex.

Teplotni omezeni.

@

4

{
d Vyrobce.
-l

Datum vyroby.

g Datum exspirace.

Varovani, upozornéni a poznamky
A\ VAROVANI

« Vzdy je nutné zajistit fadné monitorovani
pacienta (napfiklad kontrolu saturace
kyslikem). Pokud pacient nebude
monitorovan, muize dojit k vaznému
poskozeni zdravi nebo umrti (napfiklad
v pfipadé preruseni pratoku plynu).

Na jedno pouziti. Nepouzivejte tento
vyrobek opakované. Opakované pouziti
muze vést k infekci dychacich cest.
Pouzivédni (nebo Uprava) kombinaci
dychacich okruhti / komor
nedoporucenych spole¢nosti

Fisher & Paykel Healthcare mlze vést

k nedostate¢nému zvlh¢ovani, poruse
ventilatoru nebo zdvazné ujmé.

Vyrobek nepouzivejte v blizkosti zdrojl
vzniceni. Vystaveni kysliku zvysuje riziko
pozaru, ktery muize zplsobit poranéni
nebo Umrti pacienta.

Nerespektovani nasledujicich varovani
muZe negativné ovlivnit funkci pfistroje
nebo sniZit jeho bezpecnost (véetné
potencialni zdvazné Gjmy na zdravi):
Tento vyrobek je uréen pro podavani
vzduchu, kysliku a/nebo oxidu dusnatého.
Neni vhodny pro podani hoflavych
anestetickych plynnych smési nebo smési
Heliox.

Nestlacujte a nenatahujte hadi¢ku

a nevymackdvejte z ni tekutinu.

Tento vyrobek se nesmi Cistit ani
sterilizovat. Zamezte kontaktu

s chemikaliemi, Cisticimi prostfedky nebo
dezinfekénimi prostiedky na ruce.
Nastavte prislusné alarmy ventildtoru nebo
zdroje pritoku, abyste mohli sledovat
poskytovani lécby.

Pred pripojenim k pacientovi provedte test
tlaku a netésnosti dychaciho systému.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou
véechny spoje tésné.

Sledujte kondenzat v okruhu, abyste
zabranili ucpani nebo hromadéni tekutin.
Podle potfeby kondenzat odvadéjte.
Zvlh¢ovac by mél vzdy stat rovné a mél by
byt nize nez pacient.

Komoru ani generator bublin pro CPAP
nepouzivejte, jestlize upadly nebo jsou
viditelné poskozené.

Komoru nepouzivejte, pokud jsou

v komore uvolnéné kryty nékterych
senzord nebo Uplné chybi.

Komoru nepouzivejte, pokud hladina vody
stoupne nad rysku maximalni povolené
hladiny vody.

Komoru nepliite vodou o teploté vyssi
nez 37 °C.

chybi vicko pretlakového ventilu.

Pretlakovy ventil BCPAP (bily uzavér)

nepouzivejte spolu s nosni kanylou

s vysokym pritokem (NHF).

Zajistéte, aby byl generator bublin pro

CPAP namontovan pod Grovni pacienta.

Nepouzivejte medikace obsahujici

Tyloxapol (napfiklad Tacholiquin), mohlo

by dojit k poskozeni hadic a ke ztraté

ventilacniho tlaku.

. Nepouzivejte déle nez po maximalini
dobu 14 dn(.

/\ UPOZORNENI
« Nedotykejte se horkého povrchu zdkladny
komory. Mohlo by to vést k popaleni
pokozky.
* Neprikryvejte okruh materialy, jako jsou
rucniky, polstare nebo prostéradla. Mohlo
by to vést k popaleni pokozky.

Nepouzivejte, pokud bylo odstranéno nebo

Nenechdvejte hadici v del$im kontaktu
s pokozkou pacienta. Mohlo by to vést
k popaleni pokozky.

Neprovozujte komoru bez pratoku vody
nebo plynu. Nedodrzeni by mohlo vést
k nizké urovni zvihéovani.

Zdroj vody musi byt nejméné o 50 cm vyse
nez komora. Nedodrzeni by mohlo vést
k nizké urovni zvlh¢ovani.

Pravidelné kontrolujte hladinu vody

v generatoru bublin. Pokud byste to
nedélali, mohlo by to mit za ndsledek
snizeny tlak dodavany pacientovi.

POZNAMKY

« K inhalaci pouzivejte sterilni vodu dle CL
nebo ekvivalent. Pridavéni dalSich latek
mUize mit nepfiznivé Ucinky.

Béhem likvidace mlze byt uzivatel
vystaven plsobeni tekutin z dychacich
cest. S dychacimi okruhy je nutné zachazet
jako s kontaminovanymi. Likvidaci
provadéjte v souladu s mistnimi nebo
narodnimi zdkony a predpisy tykajicimi

se ochrany zivotniho prostredi.

Pokud pfi pouzivani tohoto pfistroje doslo
k vézné nehodé, informujte zastupce
spolec¢nosti Fisher & Paykel Healthcare

a v pfipadé clenskych zemi Evropské unie
pfislusny organ ve vasi zemi.




Dansk

F&P 950™ Neonatalt dobbelt opvarmet
slangesat med Bubble-CPAP

Indikationer

Andedraetsszettet er en tilbeharsdel til

F&P 950 respiratorisk befugter. Det er
beregnet til levering af opvarmet befugtet
luft til neonatale patienter, som kraever
respirationsstette inden for de graenser, der er
angivet i dets tekniske specifikationer.

Kontraindikationer

Der er ingen kontraindikationer for opvarmet
respiratorisk befugtning.
Bubble-CPAP-behandlinger ma ikke anvendes
til patienter, som ikke traekker vejret spontant.

Bivirkninger
Der er ingen kendte bivirkninger ved
opvarmet respiratorisk befugtning.

Tekniske specifikationer

Kompatibel med F&P 950 respiratorisk
befugter. Se brugsanvisningen til befugteren,
tilbeheret og patientinterfacet vedrgrende
yderligere advarsler, forsigtighedsregler,
kontraindikationer, bivirkninger og
systeminformation.
Interface-
forbindelser: 1SO 5356-1 koniske
konnektorer

Patientslangens lengde:

Inspiratorisk: 1,75m
Eksspiratorisk: 1,60 m
Laekage (60 cmH,0, BTPS):
Dobbeltslange <30 mL/min

Flowmodstand (15 L/min, BTPS):
Inspiratorisk: 1,05 + 0,06 cmH,0
Eksspiratorisk: 1,11+ 0,09 cmH,0
(inkluderer maleusikkerhed pa 0,02 cmH,0)
Komplians (60 cmH,0, BTPS):
Dobbeltslange 1,01+ 0,13 mL/cmH,0
(inkluderer maleusikkerhed pa

0,08 mL/cmH,0)
Minimum
indvendig diameter
for slange:

Slangens maksimale
overfladetemperatur: 44 °C (<25 cm fra
patientport)

1,2 mm

BCPAP-tryk-
manifoldens maksimale
trykgraense: 17 cmH,0

@ Test Flow: 8 L/min
Flowomrade ved
drift (BCPAP): 4-15 L/min
Kammerets maksimale

vandvolumen: 160 mL
Rumtemperatur: 20-26 °C
Maksimal inkubator-
temperatur: 37°C
Opsaetning

* Trin 1til 10 - opsaet slangesaettet som
angivet.

 Trin Na til 11c - udfer en leekagetest:

a. Tilslut luftslangetilslutningen til
flowtest.

b. Indstil indlgbsflowhastigheden til
1L/min.

c. Kontrollér, at Bubble-CPAP-
generatoren bobler stille.

* Trin 12 - indstil CPAP-proben til det
ordinerede niveau mellem 3-10 cmH,0
(tallet pa proben over laget angiver CPAP-
trykket i cmH,0).

« Juster flowhastigheden til den ordinerede
hastighed for indlgbsflow.

* Trin 13 til 14 - fjern luftslangetilslutningen
til testflow og tilslut vandforsyningen.

Symbolforklarin

Foelg brugsanvisningen - sikkerhed.

Se brugsanvisningen.
fphcare.com/950IFU

Til engangsbrug.

Korrekt vandniveau i
vandkammeret.

Forkert vandniveau.
Vandkammeret ma ikke benyttes.

Korrekt vandstand i Bubble-CPAP-
generator.

Vandstand i Bubble-CPAP-
generator for lav.

BH
r
o

Vandstand i Bubble-CPAP-
generator flyder over.

Komponenten kan bortskaffes ved
opsatning.

Type BF anvendt del.

Respiratorens inspirationsport
(flow til patient).

Dette produkt er ikke fremstillet
med naturlig gummilatex.

Temperaturbegraensninger.

Producent.

Fremstillingsdato.

Udlgbsdato.

P
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I
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Advarsler, forsigtighedsregler og

bemaerkninger

/\ ADVARSLER

« Patienten skal konstant monitoreres (f.eks.
iltmaetning) pa passende vis. Manglende
monitorering af patienten (f.eks. i tilfaelde
af afbrydelse af luftflow) kan resultere i
alvorlig personskade eller dgd.
Til engangsbrug. Dette produkt ma
ikke genbruges. Genbrug kan forarsage
luftvejsinfektion.
Brug (eller modifikation) af slangesaet/
kammer-kombinationer, som ikke er
anbefalet af Fisher & Paykel Healthcare,
kan medfgre ringe befugtning,
respiratorsvigt eller alvorlig personskade.
Ma ikke anvendes i naerheden af nogen
antaendelseskilde. Eksponering for ilt
@ger risikoen for brand, der kan forarsage
alvorlig personskade eller dedsfald.

Manglende overholdelse af falgende
advarsler kan nedsatte udstyrets
ydelse eller kompromittere sikkerheden
(herunder potentielt forarsage alvorlig
personskade):

Dette produkt er beregnet til
administration af Iuft, ilt og/eller
nitrogenoxid. Det er ikke egnet

til administration af brandbare
anastesigasblandinger eller heliox-gas.
Slangen ma ikke klemmes, straekkes eller
malkes.

Dette produkt ma ikke renggres eller
steriliseres. Undga kontakt med kemikalier,
renggringsmidler eller handrensemidler.
Indstil relevante respirator- eller
flowkildealarmer for at overvage
behandlingen.

Foretag en tryk- og laekagetest pa
andedraetssystemet, inden det kobles til
en patient.

Kontrollér, at alle tilslutninger er stramme
far brug.

Monitorér kondensat i slangesaettet for
at forhindre tilstopning eller ansamling af
vaeske. Draen efter behov.

Befugteren skal altid veere placeret plant
o0g anbragt lavere end patienten.
Kammeret eller Bubble-CPAP-generatoren
ma ikke benyttes, hvis de er synligt
beskadigede eller har veeret tabt.
Kammeret ma ikke Bubble, hvis nogen

af sensordaekslerne har lasnet sig eller
mangler i kammeret.

Kammeret ma ikke benyttes, hvis
vandstanden stiger over den maksimale
vandstandslinje.

Fyld ikke kammeret med vand, der er
varmere end 37 °C.

Ma ikke benyttes, hvis trykaflastningens
manifoldhaette er blevet fiernet eller
mangler.
BCPAP-trykaflastningsmanifolden (hvid
haette) ma ikke benyttes ved behandling
med hgijt nasalflow.

Kontrollér, at Bubble-CPAP-generatoren er
monteret under patientniveau.

Undga at benytte laegemidler, der
indeholder tyloxapol (sasom Tacholiquin),
da dette kan beskadige slangerne og fare
til tab af ventilationstryk.

. Ma ikke anvendes laengere end den

maksimale brugsvarighed pa 14 dage.

& FORSIGTIGHEDSREGLER
* Ror ikke ved kammerbundens varme
overflade. Manglende overholdelse kan
medfgre forbraending af huden.

Slangesaettet ma ikke tildaekkes med
materialer sasom handklaeder, puder eller
sengetgj. Manglende overholdelse kan
medfgre forbreending af huden.

Undga at lade slangen veere i langvarig
bergring med patientens hud. Manglende
overholdelse kan medfgre forbraending

af huden.

Kammeret ma ikke betjenes uden vand
eller luftflow. Manglende overholdelse kan
medfgre lave fugtighedsniveauer.
Vandkilden skal veere mindst 50 cm hgjere
end kammeret. Manglende overholdelse
kan medfgre lave fugtighedsniveauer.
Vandet i boblebefugteren skal kontrolleres
regelmaessigt. Manglende overholdelse kan
medfgre, at det forkerte tryk bliver leveret
til patienten.

BEMARKNINGER

« Anvend sterilt USP-vand til skylning, eller
tilsvarende. Tilsaetning af andre stoffer kan
have ugnskede virkninger.

Brugeren kan blive eksponeret for
luftvejsvaesker under bortskaffelse.
Slangeszet skal handteres som
kontaminerede. Bortskaffes i henhold
til lokale, statslige eller landespecifikke
miljglovgivning og -forordninger.

Hvis der har fundet en alvorlig haendelse
sted under brug af dette produkt, bedes
du kontakte din lokale Fisher & Paykel
Healthcare-repraesentant og, for EU-
medlemslande, den ansvarlige myndighed
i dit land.

Nederlands CnD)

F&P 950™ Dubbel verwarmd Bubble
CPAP-circuitset voor neonaten

Indicaties voor gebruik

De beademingsset is een accessoire voor de
F&P 950-luchtwegbevochtiger. Het is bedoeld
voor toediening van verwarmde, bevochtigde
ademhalingsgassen aan pasgeborenen en
pediatrische patiénten, binnen de grenzen van
de vermelde technische specificaties.

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties voor verwarmde
luchtwegbevochtiging.

Bubble CPAP-therapie mag niet worden
toegepast bij niet-spontaan ademende
patiénten.

Neveneffecten
Er zijn geen bekende neveneffecten van
verwarmde luchtwegbevochtiging.

Technische specificaties

Compatibel met de F&P 950-
luchtwegbevochtiger. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen van de bevochtiger,
accessoires en patiéntinterface voor aanvullende
waarschuwingen, aandachtspunten, contra-
indicaties, neveneffecten en systeeminformatie.
Interface-
aansluitingen:

ISO 5356-1 conische
connectoren

Lengte beademingsslang:

Inademingsslang: 1,75m
Uitademingsslang: 1,60 m

Gaslekkage (60 cmH,0, BTPS):

Twee slangen <30 mL/min
Flowweerstand (15 L/min, BTPS):

Inademing: 1,05 + 0,06 cmH,0
Uitademing: 1,11+ 0,09 cmH,0O
(inclusief 0,02 cmH,0 meetonzekerheid)
Therapietrouw (60 cmH,0, BTPS):

Twee slangen 1,01 £ 0,13 mL/cmH,0
(inclusief 0,08 mL/cmH,0 meetonzekerheid)
Minimale
binnendiameter
slang:
Maximale

oppervlakte-
temperatuur slang:

N2 mm

44 °C (<25 cm vanaf
de patiéntpoort)
Maximale
drukbegrenzing
BCPAP-
drukverdeelstuk: 17 cmH,0 bij
testflow: 8 L/min
Flowbereik

tijdens gebruik
(BCPAP):

Maximaal
watervolume in

de kamer:
Kamertemperatuur:
Maximale couveuse
temperatuur: 37°C

4-15 L/min

160 mL
20-26 °C

Installatie
« Stappen 1tot 10 - Installeer circuitkit zoals
aangegeven.
Stappen 1a tot 11c - Voer een lekkagetest
uit:
a. Sluit de flowtestelleboog aan.
b. Stel de ingangsflowsnelheid in op
1L/min.
c. Controleer dat de Bubble CPAP-
generator een lichte bubbling heeft.
Stap 12 - Stel de CPAP-stijgbuis in op het
voorgeschreven niveau tussen 3-10 cmH,0
(het getal op de stijgbuis boven de deksel
geeft de juiste CPAP-druk aan in cmH,0).
Stel de flowsnelheid in op de
voorgeschreven ingangsflowsnelheid.
Stappen 13 tot 14 - Verwijder de
testflowelleboog en sluit de watertoevoer
aan.

Betekenis van symbolen

Volg de gebruiksaanwijzing -
Veiligheid.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
fphcare.com/950IFU

@ Voor eenmalig gebruik.

Correct waterniveau in

el waterkamer.

v
X Incorrect waterniveau; gebruik de

waterkamer niet.

Correct waterniveau Bubble CPAP-
generator.

Waterniveau Bubble CPAP-
generator te laag.

Waterniveau in Bubble CPAP-
generator te hoog.

Onderdeel kan tijdens installatie
worden weggegooid.

Toegepast onderdeel van type BF.

Inademingspoort van het
beademingstoestel (flow naar
patiént).

Voor de vervaardiging van dit
product is geen natuurrubberlatex
gebruikt.

Fabrikant.
Fabricagedatum.

Vervaldatum.

al
¥
o
,#, Temperatuurbeperkingen.
o]
x

Waarschuwingen, aandachtspunten
en opmerkingen

£\ WAARSCHUWINGEN

« Patiénten moeten te allen tijde op
geschikte wijze worden gemonitord (bijv.
zuurstofsaturatie). Het niet bewaken van
de patiént kan (bijv. bij onderbreking van
de flow) resulteren in ernstig letsel of
overlijden.
Voor eenmalig gebruik. Dit product mag
niet worden hergebruikt. Hergebruik kan
leiden tot infectie van de luchtwegen.
Het gebruik (of de aanpassing) van
combinaties van beademingscircuit/
kamer die niet worden geadviseerd door
Fisher & Paykel Healthcare kan leiden tot
slechte bevochtiging, een onjuiste werking
van het beademingstoestel of ernstig
letsel.
Gebruik het product niet in de buurt van
ontstekingsbronnen. Blootstelling aan
zuurstof vergroot het risico op brand, wat
kan leiden tot letsel of overlijden van de
patiént.

Het niet in acht nemen van de volgende
waarschuwingen kan de prestaties of de
veiligheid van het apparaat aantasten
(met mogelijk ernstig letsel tot gevolg):
Dit product is ontworpen voor

de toediening van lucht, zuurstof

en/of stikstofoxide. Het is niet geschikt
voor de toediening van brandbare
anesthesiegasmengsels of heliox.

De slang mag niet worden geplet of
uitgerekt en er mag niet in worden
geknepen.

Dit product niet onderdompelen

of steriliseren. Vermijd contact met
chemische stoffen, schoonmaakmiddelen
en handontsmettingsmiddelen.

Stel passende alarmen in voor het
beademingstoestel of de flowbron om de
therapietoediening te bewaken.

Voer een druk- en lekkagetest uit op het
beademingssysteem alvorens het aan te
sluiten op een patiént.

Controleer voér gebruik of alle
aansluitingen goed vastzitten.

Bewaak op circuitcondens om occlusie of
ophoping van vocht te voorkomen. Tap zo
nodig vloeistof af.

De bevochtiger moet altijd waterpas en
lager dan de patiént staan.

Gebruik de kamer of Bubble CPAP-
generator niet als deze zichtbaar is
beschadigd of is gevallen.

Gebruik de kamer niet als de
sensorafdekkingen zijn losgeraakt of
ontbreken aan de kamer.

Gebruik de kamer niet als het waterniveau
tot boven het aangegeven maximale
waterniveau stijgt.

Vul de kamer niet met water warmer dan
37°C.

Niet gebruiken als het kapje van het
drukverdeelstuk is verwijderd van de
drukbegrenzer of als dit ontbreekt.
Gebruik het BCPAP-drukverdeelstuk (wit
kapje) niet met Nasal High Flow-therapie.
Zorg dat de Bubble CPAP-generator lager
dan de patiént is opgesteld.

* Gebruik geen geneesmiddelen die
tyloxapol bevatten (zoals Tacholiquin); dit
kan leiden tot beschadiging van de slangen
en tot verlies van de beademingsdruk.

. Niet gebruiken na de maximale
gebruiksduur van 14 dagen.

& AANDACHTSPUNTEN

Raak het hete oppervlak van de
kamerbodem niet aan. Als deze instructie
wordt genegeerd, kunnen er brandwonden
ontstaan.

Bedek het circuit niet met materialen zoals
handdoeken, kussens of beddengoed. Als
deze instructie wordt genegeerd, kunnen
er brandwonden ontstaan.

Voorkom langdurig contact van slangen
met de huid van de patiént. Als deze
instructie wordt genegeerd, kunnen er
brandwonden ontstaan.

Gebruik de kamer niet zonder water

of luchtflow. Als deze instructie

wordt genegeerd, kan er een lage
luchtvochtigheid ontstaan.

De waterbron moet ten minste 50 cm
hoger dan de kamer worden geplaatst. Als
deze instructie wordt genegeerd, kan er
een lage luchtvochtigheid ontstaan.
Controleer het water van de Bubbler
regelmatig. Als deze instructie wordt
genegeerd kan de druk die wordt
toegediend aan de patiént in gevaar
komen.

OPMERKINGEN

* Gebruik USP steriel water of een
vergelijkbaar product voor irrigatie. Het
toevoegen van andere stoffen kan leiden
tot bijwerkingen.
De gebruiker kan worden blootgesteld
aan vloeistoffen uit de luchtwegen tijdens
afvoer. Beademingscircuits moeten als
besmet worden behandeld. Weggooien
volgens lokale, regionale of landspecifieke
milieuwetten en -voorschriften.
Als er zich tijdens het gebruik van
dit apparaat een ernstig incident
heeft voorgedaan, informeer dan uw
plaatselijke Fisher & Paykel Healthcare-
vertegenwoordiger en, voor EU-lidstaten,
de bevoegde autoriteit in uw land.




Eesti

F&P 950™ vastsiindinu
topeltsoojendusega Bubble CPAP-i
kontuuri komplekt

Kasutusndidustused

Hingamiskomplekt on F&P 950 hingamisteede
niisuti lisavarustus. See on ette nahtud
soojendusega niisutatud hingamisgaaside
manustamiseks vaststndinutele ja lastele
ettenahtud tehniliste spetsifikatsioonide piires.

Vastundidustused

Hingamisteede soojendatud niisutamiseks
pole vastunaidustusi.

Bubble CPAP ravi ei tohi kasutada
mittespontaanselt hingavatel patsientidel.

Korvaltoimed
Hingamisteede soojendatud niisutamisel pole
teadaolevaid kdrvaltoimeid.

Tehnilised andmed

Uhildub F&P 950 hingamisteede niisutiga.
Taiendavate hoiatuste, ettevaatuste,
vastunaidustuste, kdrvaltoimete ja ststeemi
kohta leiate teavet niisuti, lisaseadme ja
patsiendiliidese kasutusjuhendist.

Liidese

ihendused: 1SO 5356-1 koonilised

liitmikud
Hingamisvooliku pikkus:
Inspiratoorne: 1,75m
Ekspiratoorne: 1,60 m
Gaasileke (60 cmH,0, kehatemperatuuril
rohuga kiillastunud):
Kaheharuline <30 mL/min
Voolutakistus (15 L/min, kehatemperatuuril
rohuga kiillastunud):
Inspiratoorne: 1,05 £ 0,06 cmH,0
Ekspiratoorne: 111 £ 0,09 cmH,0
(sh méo6tmise ebatapsus 0,02 cmH,0)
Vastavus (60 cmH,0, kehatemperatuuril
rohuga kiillastunud):
Kaheharuline 1,01+ 0,13 mL/cmH,0
(sh mé6tmise ebatdpsus 0,08 mL/cmH,0)
Vooliku minimaalne
siseldbimoot:
Vooliku maksimaalne
pinnatempertuur:

1,2 mm

44 °C (<25cm
patsiendipordist)
BCPAP rohukollektori

maksimaalne

rohupiirang: 17 cmH,0
katsevooluhulgal:
8 L/min

T66 vooluhulga

vahemik

(BCPAP): 4-15 L/min

Kambri maksimaalne

veemaht: 160 mL

Ruumitemperatuur: 20-26 °C
Inkubaatori maksimaalne
temperatuur: 37°C

Seadistamine
» Sammud 1 kuni 10 - seadistage
kontuurikomplekt vastavalt juhistele.
+ Sammud Tla kuni Tlc - tehke lekkekatse:
a. Uhendage voolukatse nurk.
b. Seadke sisendvooluhulgaks 1L/min.
c. Kontrollige, kas Bubble CPAP
generaator mullitab 6rnalt.
Samm 12 - seadke CPAP sond ettendhtud
tasemele vahemikus 3-10 cmH,0O (sondil
olev number, mis on kaane kohal, naitab
CPAP-r&hku cmH,0).
Reguleerige vooluhulk ettenahtud
sisendvooluhulgale.
Sammud 13 kuni 14 - eemaldage
voolukatse nurk ja ihendage veevarustus.

Siimbolite tdhendused

Jargige kasutusjuhendit - ohutus.

Lugege kasutusjuhendit.
fphcare.com/950I1FU

Uhekordseks kasutamiseks.

Oige veetase veekambris.

Vale veetase; drge kasutage
veekambrit.

Bubble CPAP generaatori dige
veetase.

Bubble CPAP generaatori veetase
on liiga madal.

= < A< () o) Q)

Bubble CPAP generaatori tilevoolu
veetase.

./n| Komponendi voib Ulesseadmisel

ara visata.

Patsiendiga Uhendatav BF-tuupi
osa.

Ventilaatori sissehingamisport
(vool patsiendile).

Selle toote valmistamisel ei
@ ole kasutatud looduslikku
kummilateksit.

Temperatuuripiirangud.

o
{

Valmistamiskuupaev.

d Tootja.

E Aegumiskuupéaev.

Hoiatused, ettevaatusabindud ja
maérkused

A HOIATUSED

« Patsiendi seisundit (nt hapnikukdllastust)
tuleb kogu aeg nduetekohaselt jélgida.
Patsiendi mittejalgimine voib (nt
gaasivoolu katkemise korral) pohjustada
tosist kahju voi surma.
Uhekordseks kasutamiseks. Arge kasutage
seda toodet korduvalt. Korduvkasutamine
voib pdhjustada hingamisteede nakkust.
Fisher & Paykel Healthcare soovituseta
hingamiskontuuride/kambrite
kombinatsioonide kasutamine voi
modifitseerimine vdib vahendada
niisutuse joudlust, pohjustada ventilaatori
talitlushaire voi tosise vigastuse.
Arge kasutage toodet (ihegi suiiteallika
laheduses. Hapnikuga kokkupuude
suurendab tuleohtu, mis véib pdhjustada
tosiseid vigastusi voi surma.

Jargnevate hoiatuste eiramine v6ib
halvendada seadme toimivust voi
vdhendada ohutust (sh pohjustada
tosiseid vigastusi).

See toode on mdeldud 6hu, hapniku ja/voi
ldmmastikoksiidi manustamiseks. See ei
sobi tuleohtlike anesteetiliste gaasisegude
ega Helioxi gaaside manustamiseks.

Arge muljuge, venitage ega pigistage
voolikuid.

Arge puhastage ega steriliseerige

seda toodet. Valtige kokkupuudet
kemikaalide, puhastusvahendite voi
katepuhastusvahenditega.
Ravimanustamise jalgimiseks maarake
sobivad ventilaatori v6i vooluallika alarmid.
Enne patsiendiga Ghendamist tehke
hingamissuisteemi rohu- ja lekkekatse.
Enne kasutamist veenduge, et kdik
Uhendused oleksid tihedad.

Oklusiooni voi vedeliku kogunemise
valtimiseks jalgige kondensaati kontuuris.
Tuhjendage vastavalt vajadusele.

Niisuti peab olema alati tasasel pinnal ja
patsiendist madalamal.

Arge kasutage kambrit véi Bubble-

CPAP generaatorit, kui see on néhtavalt
kahjustatud véi maha kukkunud.

Arge kasutage kambrit, kui méni anduri
kate on kambri klljest lahti voi puudub.
Arge kasutage kambrit, kui veetase téuseb
Ule maksimaalse veetaseme joone.

Arge taitke kambrit tle 37 °C
temperatuuriga veega.

Arge kasutage, kui réhuvabastuskollektori
kork on eemaldatud voi puudub.

Arge kasutage Bubble CPAP
réhuvabastuskollektorit (valge kork) koos
nasaalse suure vooluga raviga.

Veenduge, et Bubble CPAP generaator on
paigaldatud patsiendist madalamale.
Arge kasutage tiloksapooli sisaldavaid
ravimeid (nagu Tacholiquin), sest need
voivad voolikut kahjustada ja pohjustada
ventilatsiooniréhu languse.

. Arge kasutage kauem kui

maksimaalselt 14 paeva.

& ETTEVAATUSABINOUD
« Arge puudutage kambri aluse kuuma
pinda. Hoiatuse eiramine vdib pdhjustada
nahapoletusi.
« Arge katke kontuuri esemetega, nagu
ratikud, padjad voi voodipesu. Hoiatuse
eiramine voib pdhjustada nahapdletusi.

Valtige voolikute pikaajalist kokkupuudet
patsiendi nahaga. Hoiatuse eiramine voib
pohjustada nahapdletusi.

Arge kasutage kambrit ilma vee- voi
gaasivooluta. Hoiatuse eiramine voib
pohjustada madala niiskustaseme.
Veeallikas peab paiknema vahemalt 50 cm
kambrist kérgemal. Hoiatuse eiramine voib
pohjustada madala niiskustaseme.
Kontrollige mullitaja vett regulaarselt.
Hoiatuse eiramine vdib p&hjustada
patsiendile manustatava réhu languse.

MARKUSED

« Kasutage steriilset irrigatsioonivett USP voi
samavaarset. Muude ainete lisamisel vdib
olla kahjulik méju.

Kasutaja voib korvaldamise kaigus
puutuda kokku hingamisteedest parinevate
vedelikega. Hingamiskontuure tuleb
kaidelda saastununa. Havitada vastavalt
kohalikele, riiklikele véi riigispetsiifilistele
keskkonnaseadustele ja -eeskirjadele.

Kui selle seadme kasutamisel on juhtunud
tésine ohujuhtum, teavitage sellest oma
kohalikku Fisher & Paykel Healthcare’i
esindajat ja Euroopa Liidu liikmesriikide
puhul oma riigi padevat asutust.

Filipino CfD)
F&P 950™ Neonatal Bubble CPAP Dual
Heated Circuit Kit

Mga indikasyon para sa paggamit

Ang paghinga na set ay isang aksesorya

para sa F&P 950 Panghinga na Humidifier.
Inilaan ito para sa paghahatid ng pinainit na
mamasa-masang mga panghinga na gas sa
mga bagong panganak at batang pasyente, sa
loob ng mga limitasyon ng nakasaad na mga
teknikal na espesipikasyon nito.

Mga Kontraindikasyon

Walang mga kontraindikasyon para sa pinainit
na panghinga na pamamasa-basa.

Ang Bubble CPAP na terapiya ay hindi dapat
gamitin para sa mga pasyenteng hindi kusang
humihinga.

Mga epekto
Walang mga kilalang epekto ng pinainit na
panghinga na pamamasa-basa.

Mga teknikal na espesipikasyon
Katugma sa F&P 950 Panghinga na
Humidifier. Sumangguni sa mga tagubilin
sa gumagamit ng humidifier, aksesorya,
at interface ng pasyente para sa mga
karagdagang babala, mga pag-iingat,
mga kontraindikasyon, mga epekto, at
impormasyon sa sistema.

Mga interface na

koneksyon: Mga ISO 5356-1 Conical
Connector

Haba ng tubo para sa paghinga:

Paglanghap: 1.75m

Pagbuga ng hininga: 1.60 m

Pagtagas ng gas (60 cmH,0, BTPS):
Dual limb <30 mL/min
Paglaban sa daloy (15 L/min, BTPS):
Paglanghap: 1.05 £ 0.06 cmH,0
Pagbuga ng hininga: 111+ 0.09 cmH,0
(may kasamang kawalan ng katiyakan sa
pagsukat na 0.02 cmH,0)

Pagsunod (60 cmH,0, BTPS):
Dual limb 1.01 + 013 mL/cmH,0

(may kasamang kawalan ng katiyakan sa
pagsukat na 0.08 mL/cmH,0)

Pinakamaliit na panloob na
dyametro ng tubo:  11.2 mm
Pinakamataas na temperatura
sa ibabaw ng tubo: 44 °C (<25 cm mula sa
port ng pasyente)
BCPAP na Presyon
pinakamataas na
limitasyon ng
presyon sa manifold: 17 cmH,0
@ Pagsubok sa
Pag-agos: 8 L/min
Saklaw ng daloy
sa pagpapatakbo
(BCPAP): 4-15 L/min
Pinakamataas na dami ng
tubig sa chamber: 160 mL
Temperatura ng silid: 20-26 °C
Pinakamataas na temperatura
ng incubator: 37°C

Pag-set up

* Mga Hakbang 1 hanggang 10 - I-set up ang
circuit kit ayon sa ipinahiwatig.
Mga Hakbang 11a hanggang 11c -
Magsagawa ng pagsubok sa pagtagas:

a. lkabit ang elbow ng pagsubok sa
daloy.

b. I-set up ang bilis ng papasok na daloy
sa1Ll/min.

c. Suriin kung ang bubble CPAP
generator ay may banayad na
pagbubula.

Hakbang 12 - I-set ang CPAP probe sa
inirekumendang antas sa pagitan ng

3-10 cmH,0 (ang numero sa probe sa itaas
ng takip ay nagpapahiwatig ng presyon ng
CPAP sa cmH,0).

Isaayos ang antas ng daloy sa iniresetang
antas ng papasok na daloy.

Mga Hakbang 13 hanggang 14 - Alisin ang
elbow ng pagsubok sa daloy at ikabit ang
suplay ng tubig.

Mga kahulugan ng simbolo

Sundin ang mga tagubilin sa
paggamit - kaligtasan.

Sumangguni sa mga tagubilin sa

paggamit.

fphcare.com/950IFU

BH
®

Paggamit nang isang beses.

Tamang antas ng tubig sa
chamber ng tubig.

Maling antas ng tubig; huwag
gamitin ang chamber ng tubig.

Tamang antas ng tubig ng Bubble
CPAP generator.

[ Masyadong mababa ang antas ng
tubig ng Bubble CPAP generator.

Antas ng pag-apaw ng tubig sa
<~ Bubble CPAP generator.

Maaaring itapon ang bahagi sa
pag-setup.

al
Type BF nainilapat na bahagi.

Paglanghap na port ng bentilador
(daloy tungo sa pasyente).

Ang produktong ito ay hindi yari
sa natural na latex na goma.

Mga limitasyon sa temperatura.

?
o

I
o]

&

Petsa ng paggawa.
Petsa ng pagkawalang bisa.

Mga babala, mga pag-iingat, at mga
dapat tandaan

/\ MGA BABALA

« Dapat gamitin ang naaangkop na
pagsubaybay sa pasyente (hal. saturation
ng oxygen) sa lahat ng oras. Ang
kabiguang subaybayan ang pasyente
(hal. sa kaganapan ng pagkagambala sa
daloy ng gas) ay maaaring magresulta sa
malubhang pinsala o pagkamatay.
Paggamit nang isang beses. Huwag muling
gamitin ang produktong ito. Ang muling
paggamit ay maaaring magresulta sa
impeksyon sa daluyan ng hangin.
Ang paggamit (o pagbabago) sa mga
kumbinasyon ng circuit/chamber sa
paghinga na hindi inirerekomenda ng
Fisher & Paykel Healthcare ay maaaring
magresulta sa mahinang pamamasa-
basa, maling paggana ng bentilador, o
malubhang pinsala.
Huwag gamitin ang produkto nang
malapit sa anumang pinagmulan ng pag-
aapoy. Ang pagkakalantad sa oxygen ay
nagdaragdag sa panganib ng sunog na
maaaring maging sanhi ng malubhang
pinsala o pagkamatay.

Ang pagkabigong sumunod sa mga
sumusunod na babala ay maaaring
makapinsala sa pagganap ng aparato o
makompromiso ang kaligtasan (kabilang
ang potensyal na maging sanhi ng
malubhang pinsala):

« Ang produktong ito ay idinisenyo para sa
paghahatid ng hangin, oxygen, at/o nitric
oxide. Hindi ito angkop para sa paghahatid
Nng nasusunog na mga anestetikong halo
ng gas o Heliox na gas.

Huwag durugin, banatin, o i-milk ang tubo.
Huwag linisin o isterilisado ang produktong
ito. Iwasang malagyan ng mga kemikal,
mga panlinis na ahente, 0 mga sanitizer
ng kamay.

Itakda ang naaangkop na mga alarma
para sa bentilador o pinagmulan ng daloy
upang masubaybayan ang paghahatid ng
terapiya.

Magsagawa ng pagsubok sa presyon at
tagas sa sistema ng paghinga bago ikabit
sa isang pasyente.

Suriin na mahigpit ang lahat ng mga
koneksyon bago gamitin.

Subaybayan ang condensate ng circuit
upang maiwasan ang pagbara o
akumulasyon ng likido. Alisan ng tubig
kung kinakailangan.

Ang humidifier ay dapat palaging
nakapantay at nakaposisyon na mas
mababa kaysa sa pasyente.

« Huwag gamitin ang chamber o Bubble
CPAP na Generator kung ito ay nakikitang
nasira o nahulog na.

Huwag gamitin ang chamber kung ang
alinman sa mga takip ng sensor ay
natanggal o nawawala mula sa chamber.
Huwag gamitin ang chamber kung ang
antas ng tubig ay tumataas nang mas
mataas sa linya ng pinakamataas na antas
ng tubig.

* Huwag punan ang chamber ng tubig na
higit sa 37 °C.

« Huwag gamitin kung ang takip ng pressure
relief manifold ay natanggal o nawawala.
Huwag gamitin ang BCPAP na pressure
relief manifold (puting takip) sa pang-ilong
na mataas na daloy na terapiya.
Siguraduhin na ang Bubble CPAP
Generator ay nakakabit sa ibaba ng antas
ng pasyente.
* Huwag gumamit ng mga gamot na
naglalaman ng Tyloxapol (tulad ng
Tacholiquin) dahil maaari nitong mapinsala
ang tubo at humantong sa pagkawala ng
presyon ng bentilasyon.
Huwag gamitin nang lampas sa

14 na araw na pinakahabang tagal ng
paggamit.

/\ MGA PAG-IINGAT

Huwag hawakan ang mainit na ibabaw

ng ilalim ng chamber. Ang kabiguang
sumunod ay maaaring magresulta sa isang
pagkasunog ng balat.

Huwag takpan ang circuit ng mga
materyales na tulad ng mga tuwalya, mga
unan, o sapin ng kama. Ang kabiguang
sumunod ay maaaring magresulta sa
pagkasunog ng balat.

Iwasang mapabayaang dumikit nang
matagal ang tubo sa balat ng pasyente.
Ang kabiguang sumunod ay maaaring
magresulta sa isang pagkasunog ng balat.
Huwag paganahin ang chamber nang
walang daloy ng tubig o gas. Ang
kabiguang sumunod ay maaaring
magresulta sa mga mababang antas ng
kahalumigmigan.

Ang pinagmulan ng tubig ay dapat mas
mataas nang hindi bababa sa 50 cm kaysa
sa chamber. Ang kabiguang sumunod ay
maaaring magresulta sa mga mababang
antas ng kahalumigmigan.

Regular na suriin ang tubig ng bubbler.
Ang kabiguang sumunod ay maaaring
magresulta sa pagkakompromiso ng
presyon na naihatid sa pasyente.

MGA DAPAT TANDAAN

* Gumamit ng USP Isteriladong Tubig para
sa Irigasyon, o katumbas. Ang pagdagdag
ng ibang mga sangkap ay maaaring may
masamang epekto.

Ang gumagamit ay maaaring malantad sa
mga likido ng mga daluyan ng paghinga
habang tinatapon. Ang mga circuit ng
paghinga ay dapat isaalang-alang bilang
kontaminado. Itapon ito ayon sa mga
partikular na batas at regulasyon sa
kapaligiran ng lokal, estado o bansa.
Kung may seryosong insidente nangyari
habang ginagamit ang aparatong ito,
mangyaring abisuhan ang iyong lokal na
kinatawan ng Fisher & Paykel Healthcare
at, para sa mga miyembrong bansa

ng European Union, ang Karampatang
Awtoridad sa iyong bansa.
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F&P 950™ Vastasyntyneen Bubble
CPAP kaksoislammitetty letkustosarja

Kéyttdaiheet

Hengitysletkusto on F&P 950
-hengityskostuttimen lisdvaruste. Se on
tarkoitettu antamaan, laitteen ilmoitettujen
teknisten tietojen rajoissa, lammitettya ja
kostutettua hengityskaasua vastasyntyneille ja
lapsipotilaille.

Vasta-aiheet

Lammitetylle hengitysteiden kosteutukselle ei
ole vasta-aiheita.

Bubble CPAP -hoitoa ei saa kayttaa potilaille,
jotka eivat hengita spontaanisti.

Haittavaikutukset

Lammitetylla hengitysteiden kosteutuksella ei
ole tunnettuja haittavaikutuksia.

Tekniset tiedot

Yhteensopiva F&P 950 -hengityskostuttimen
kanssa. Lue kostuttimen, lisdvarusteen ja
potilasliiténnan kayttéohjeiden lisavaroitukset,
huomiotekstit, vasta-aiheet, haittavaikutukset
seka jarjestelmatiedot.
Kayttoliittyman
liitdnnat: ISO 5356-1
-kartioliittimet
Hengitysletkun pituus:

Sisaanhengitys: 1,75m

Uloshengitys: 1,60 m

Kaasun vuoto (60 cmH,0, BTPS):
Kaksoisletkusto <30 mL/min
Virtausvastus (15 L/min, BTPS):
Sisdanhengitys: 1,05 + 0,06 cmH,0
Uloshengitys: 1,11+ 0,09 cmH,0
(sisaltaa mittausepavarmuuden 0,02 cmH,0)
Komplianssi (60 cmH,0, BTPS):
Kaksoisletkusto 1,01 + 013 mL/cmH,0
(sisaltaa mittausepavarmuuden

0,08 mL/cmH,0)

Letkun

vahimmadissisadhalkaisija: 11,2 mm

Letkun pinnan
enimmaislampétila: 44 °C (<25 cm
potilasportista)
BCPAP-paineenpadstoventtiilin
maksimipaineen

raja: 17 cmH,0,
kun testivirtaus on:
8 L/min
Kayttovirtausalue
(BCPAP): 4-15 L/min
Séilion veden
enimmaistilavuus: 160 mL
Huoneen lampétila:  20-26 °C
Inkubaattorin
enimmaislampétila: 37 °C

Kéyttéonotto

« Vaiheet 1-10 - Valmistele letkusto ohjeiden
mukaan.

* Vaiheet 1la-11c - Tee vuototesti:

a. Liita testivirtauskulmaliitin.

b. Aseta sisaanvirtaus tasolle 1L/min.

c. Tarkista, ettd Bubble CPAP
-generaattorissa kuplii lievasti.

* Vaihe 12 - Aseta CPAP-anturi
esimaaritetylle tasolle 3-10 cmH,0 (anturin
kannen ylapuolella oleva numero osoittaa
CPAP-paineen [cmH,0]).

+ S3ada virtaus maaratylle
sisaanvirtaustasolle.

* Vaiheet 13-14 - Irrota testivirtauskulmaliitin
ja kytke vesilahde.

Symbolien maaritelmat

Noudata kayttéohjeiden kohtaa
"Turvallisuus”.

Tutustu kayttéohjeisiin.
fphcare.com/950IFU

Kertakayttoinen.

Oikea vesimaara vesisailiossa.

Vaara vesimaara; ala kayta
vesisailiota.

R 5 G

Bubble CPAP -generaattorin oikea
veden taso.

Bubble CPAP -generaattorin liian
matala veden taso.

o

Bubble CPAP -generaattorin veden
tason ylivirtaus.

Osa voidaan havittaa
alkuasennuksen yhteydessa.

Tyypin BF potilasliityntdosa.

Ventilaattorin sisdanhengitysportti
(virtaus potilaaseen).

Taman tuotteen valmistuksessa ei
ole kaytetty luonnonkumilateksia.

Lampotilarajoitukset.

Valmistaja.

Valmistuspaiva.

Viimeinen kayttopaiva.

IO E 5 op%

Varoitukset, huomiot ja
huomautukset

/\ VAROITUKSET

« Potilasta on valvottava (esim.
happisaturaatiota) asianmukaisesti

koko ajan. Jos potilasta ei valvota (esim.
kaasuvirtauksen keskeytyessa), voi seurata
vakavaa vahinkoa tai kuolema.
Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa

uudelleen. Uudelleenkaytté voi johtaa
hengitystieinfektioon.

Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren
suosittelemien hengitysletkusto-/
sailioyhdistelmien kaytté (tai muuntelu)
voi johtaa huonoon kostutukseen,
ventilaattorin toimintahairiéon tai vakavaan
vahinkoon.

Tuotetta ei saa kayttaa syttymislahteen
lahella. Altistus hapelle lisaa tulipalon
riskia ja voi aiheuttaa vakavan vamman tai
kuoleman.

Mikadli seuraavia varoituksia ei noudateta,
laitteen toiminta tai turvallisuus voi
vaarantua (mista voi mahdollisesti
aiheutua vakavaa haittaa):

« Téma tuote on tarkoitettu ilman, hapen
ja/tai typpioksiduulin antamiseen. Se ei
sovellu syttyvien anestesiakaasuseosten tai
Heliox-kaasun antamiseen.

Letkuja ei saa venyttaa, puristella tai
vedella.

Tuotetta ei saa puhdistaa tai steriloida.
Valta kosketusta kemikaalien,
puhdistusaineiden tai kasidesien kanssa.
Mé&arita soveltuvat ventilaattorin tai
virtauslahteen halytykset hoidon annon
seuraamista varten.

Suorita hengitysjarjestelman paine- ja
vuototesti ennen potilaaseen liittdmista.
Tarkista kaikkien liitosten tiiviys ennen
kayttoa.

Ehkaise tukkeutumista tai nesteen
kertymista seuraamalla letkuston
kondensaattia. Tyhjenna vesi tarvittaessa.
Kostuttimen on aina oltava tasaisella
alustalla ja alempana kuin potilas.
Sailiota tai Bubble CPAP -generaattoria
ei saa kayttaa, jos se on nakyvasti
vahingoittunut tai pudonnut.

Sailota ei saa kayttaa, jos jokin anturin
kansi on pois paikoiltaan tai puuttuu
sailiosta.

Sailiota ei saa kayttaa, jos veden pinta
nousee yli maksimirajan.

Ala tayta sailiota vedella, jonka lampétila
ylittaa 37 °C.

Ei saa kayttaa, jos paineenjakajan korkki on
irrotettu tai puuttuu.
BCPAP-paineenjakajaa (valkoinen korkki)
ei saa kayttaa nenan kautta annettavan
korkeavirtaushoidon yhteydessa.
Varmista, ettd Bubble CPAP -generaattori
on asetettu potilasta alemmalle tasolle.
Ala kayta tyloksapolia sisaltavia

ladkkeita (kuten Tacholiquinia), silla

ne voivat vahingoittaa letkua ja johtaa
ventilaatiopaineen menetykseen.

. Tuotetta ei saa kayttaa
14 vuorokautta pidempaan.

& HUOMIOT

« Ala koske sailion pohjan kuumaan
pintaan. Muuten seurauksena saattaa olla
palovamma.
Letkuja ei saa peittaa esimerkiksi peitoilla,
pyyhkeilla tai liinavaatteilla. Muutoin
seurauksena saattaa olla palovamma.
Valta letkuston pitkdaikaista kosketusta
potilaan ihoon. Muuten seurauksena
saattaa olla palovamma.
Sailiota ei saa kayttaa ilman veden tai
kaasun virtausta. Muuten seurauksena
saattaa olla matala kosteustaso.

Vesilahteen taytyy olla ainakin 50 cm
sailiota korkeammalla. Muuten seurauksena
saattaa olla matala kosteustaso.

Tarkista kuplien muodostimen vesi
saanndllisesti. Muutoin seurauksena saattaa
olla vaaran paineen kaytto potilaaseen.

HUOMAUTUKSET

Kayta huuhteluun steriilia vetta (USP tai
vastaava). Muiden aineiden lisdédminen voi
aiheuttaa haittavaikutuksia.

Kayttaja voi altistua hengitystienesteille
havittdmisen aikana. Hengitysletkustoja
tulee kasitelld kontaminoituneina
tarvikkeina. Tarvikkeet tulee hdvittaa
paikallisten tai maakohtaisten
ymparistonsuojelulakien ja -saaddsten
mukaisesti.

Jos tdman laitteen kaytén yhteydessa on
sattunut vakava vaaratilanne, ilmoita siita
paikalliselle Fisher & Paykel Healthcaren
edustajalle. Euroopan unionin sisalla
tapahtuneista vakavista vaaratilanteista
on lisaksi ilmoitettava jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Francais Cir)

Kit de circuit respiratoire bi-chauffé
pour systéme de Bubble CPAP
néonatal F&P 950™

Indications d’utilisation

Le kit de ventilation est un accessoire de
I’lhumidificateur respiratoire F&P 950. Il est
destiné a 'administration de gaz respiratoires
humidifiés chauffés aux patients nouveau-
nés et pédiatriques, dans les limites de ses
spécifications techniques déclarées.

Contre-indications
Il n’existe aucune contre-indication pour
I’lhumidification respiratoire chauffée.

Ne pas utiliser le traitement par Bubble
CPAP chez des patients ne respirant pas
spontanément.

Effets secondaires

Il n’existe aucun effet secondaire connu a
I’humidification des gaz respiratoires chauffés.

Caractéristiques techniques
Compatible avec I'humidificateur respiratoire
F&P 950. Se reporter aux instructions
d'utilisation de I'humidificateur, des
accessoires et de I'interface patient pour
connaitre les avertissements, les mises en
garde, les contre-indications, les effets
secondaires et les informations systeme
supplémentaires.
Raccords d’interface: Raccords coniques
conformes a la
norme ISO 5356-1
Longueur du circuit respiratoire :

Branche inspiratoire : 1,75m

Branche expiratoire : 1,60 m

Fuite de gaz (60 cmH,0, BTPS) :

Bi-branche <30 mL/min
Résistance au débit (15 L/min, BTPS) :
Branche inspiratoire : 1,05 + 0,06 cmH,0
Branche expiratoire : 1,11+ 0,09 cmH,0
(inclut une incertitude de mesure de

0,02 cmH,0)

Conformité (60 cmH,0, BTPS) :

Bi-branche 1,01+ 0,13 mL/cmH,0
(inclut une incertitude de mesure de

0,08 mL/cmH,0)
Diameétre interne
minimal du tuyau :
Température maximale
ala surface du tuyau :

1,2 mm

44 °C (<25cm
depuis le raccord

patient)

Limite de pression

maximale du

limiteur de débit

BCPAP: 17 cmH,0
au débit de test :
8 L/min

Plage de débit de

fonctionnement

(BCPAP) : 4-15 L/min

Volume d’eau

maximal dans la

chambre : 160 mL

Température

ambiante : 20-26 °C

Température

maximale de

Pincubateur : 37°C

Installation
« Etapes 1a 10 - Installer le kit de circuit
conformément aux indications.

Etapes T1a a 11c - Réaliser un test de fuite :
a. Raccorder le coude pour test de débit.
b. Régler le débit d’alimentation a

1L/min.
c. Vérifier que le générateur a bulles
CPAP forme doucement des bulles.

Etape 12 - Régler la sonde de CPAP au

niveau prescrit entre 3-10 cmH,0 (le

chiffre au-dessus du couvercle sur la sonde
indique la pression CPAP en cmH,0).

Régler le débit au débit d’alimentation

recommandé.

Etapes 13 & 14 - Retirer le coude de débit

de test et raccorder I'alimentation en eau.

Définitions des symboles

Suivre les instructions d’utilisation
- sécurité.

Consulter les instructions
d'utilisation.

fphcare.com/950IFU

0 = S

Usage unique.

Niveau d’eau correct dans la
chambre d’humidification.

Niveau d’eau incorrect,

ne pas utiliser la chambre
d’humidification.

Générateur a bulles CPAP avec
niveau d’eau correct.

Générateur a bulles CPAP avec
niveau d’eau trop faible.

Dépassement du niveau d’eau
dans le générateur a bulles CPAP.

Le composant peut étre éliminé
aprés l'installation.

Piéce appliquée de type BF.

Sortie inspiratoire du ventilateur
(débit vers le patient).

Ce produit ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel.

Limites de température.
Fabricant.

Date de fabrication.
Date d’expiration.

Avertissements, mises en garde et
remarques

A AVERTISSEMENTS

« Les patients doivent faire I'objet d’une
surveillance appropriée (p. ex. saturation
en oxygéne) en permanence. L'absence
de surveillance du patient (p. ex. en cas
d’interruption du débit de gaz) peut
occasionner des lésions graves au patient
qui peuvent s’avérer fatales.

A usage unique. Ne pas réutiliser ce
produit. La réutilisation peut provoquer
une infection des voies respiratoires.
L'utilisation (ou la modification)
d’associations circuit respiratoire/chambre
non recommandées par Fisher & Paykel
Healthcare peut entrainer une mauvaise
humidification, un mauvais fonctionnement
du ventilateur, ou des blessures graves.

Ne pas utiliser le produit a proximité d’'une
source de chaleur. L'exposition a 'oxygene
augmente le risque d’incendie pouvant
causer de graves blessures ou la mort.

Le non-respect des avertissements
suivants peut entraver les performances
du dispositif ou compromettre la sécurité
(en risquant notamment d’entrainer des
blessures graves) :

Ce produit est congu pour I'administration
dair, d’oxygéne et/ou de monoxyde
d’azote. Il n’est pas cong¢u pour
'administration de mélanges de gaz
anesthésiants inflammables ou de gaz
Héliox.

Ne pas écraser, étirer ni pincer les tuyaux.
Ne pas nettoyer ou stériliser ce produit.
Eviter le contact avec des produits
chimiques, des produits de nettoyage ou
des produits désinfectants pour les mains.
Régler les alarmes appropriées pour le
ventilateur ou la source de débit afin de
surveiller 'administration du traitement.
Effectuer un test de fuite et de pression
sur le systeme respiratoire avant de le
brancher sur un patient.

Vérifier que tous les raccords sont
correctement serrés avant utilisation.
Controler la condensation dans le circuit
pour prévenir toute obstruction ou
accumulation de liquide. Vidanger si
nécessaire.

L’humidificateur doit toujours étre de
niveau et placé plus bas que le patient.
Ne pas utiliser la chambre ou le générateur
de Bubble CPAP s’il est visiblement
endommagé ou s'il est tombé.

Ne pas utiliser la chambre si 'une des
protections des capteurs s'est délogée ou
si elle est manquante.

Ne pas utiliser la chambre si le niveau
d’eau dépasse le niveau de remplissage
maximum.

Ne pas remplir la chambre d’eau a une
température supérieure a 37 °C.

Ne pas utiliser si le couvercle du limiteur de
débit a été retiré ou est manquant.

Ne pas utiliser le limiteur de débit BCPAP
(bouchon blanc) lors d’un traitement a
haut débit nasal.

* Veiller a ce que le générateur de Bubble
CPAP soit installé plus bas que le patient.

* Ne pas utiliser de médicaments contenant
du tyloxapol (Tacholiquin par exemple)
car cela pourrait endommager les tuyaux
et causer une perte de pression de
ventilation.

. Ne pas utiliser au-dela de la période
maximale d'utilisation de 14 jours.

& MISES EN GARDE

* Ne pas toucher la surface chaude de la
base de la chambre. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer des bralures
cutanées.
Ne pas couvrir le circuit avec une serviette,
un oreiller ou un drap. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer des bralures
cutanées.
Eviter tout contact prolongé des tuyaux
avec la peau du patient. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer des bralures
cutanées.
Ne pas utiliser la chambre sans eau ni débit
de gaz. Le non-respect de cette consigne
peut réduire le taux d’humidité.
La poche d’eau doit se trouver a au moins
50 cm au-dessus de la chambre. Le non-
respect de cette consigne peut réduire le
taux d’humidité.
Vérifier régulierement I'eau du barboteur,
sous peine de compromettre la pression
administrée au patient.

REMARQUES

« Utiliser de I'eau stérile USP pour irrigation
(pharmacopée américaine) ou équivalent.
L’ajout d’autres substances peut avoir des
effets indésirables.

L'utilisateur peut étre exposé aux

fluides respiratoires du patient pendant
I’élimination. Les circuits respiratoires
doivent étre traités comme s’ils étaient
contaminés. Eliminer conformément aux
lois et réglementations environnementales
locales, de I'état ou nationales.

Si un incident grave se produit lors de
I'utilisation de ce dispositif, veuillez
contacter votre représentant local

Fisher & Paykel Healthcare et, pour les
pays membres de I'Union européenne,
l"autorité compétente dans votre pays.




Francais

Kit de circuit chauffé a deux branches
pour systéme Bubble CPAP néonatal
F&P 950™

Indications d’utilisation

L'ensemble de respiration est un accessoire
de I'humidificateur respiratoire F&P 950. Il est
destiné a 'administration de gaz respiratoires
chauffés et humidifiés aux patients néonataux
et pédiatriques, dans les limites des
spécifications techniques énoncées.

Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication pour
I’lhumidification respiratoire chauffée.

La thérapie Bubble CPAP ne doit pas étre
utilisée pour les patients qui ne respirent pas
spontanément.

Effets secondaires
Il n’existe aucun effet secondaire connu de
I'humidification respiratoire chauffée.

Caractéristiques techniques
Compatible avec I'humidificateur respiratoire
F&P 950. Se reporter aux instructions
d'utilisation de I'humidificateur, des
accessoires et de l'interface patient pour
obtenir des avertissements, mises en

garde, contre-indications, renseignements
sur les effets secondaires et informations
supplémentaires sur le systéme.

Raccords

de Pinterface :

Raccords coniques

ISO 5356-1
L du tube respii ire :
Inspiratoire : 1,75m
Expiratoire : 1,60 m
Fuite de gaz (60 cmH,0, BTPS) :
Double branche <30 mL/min
Résistance au débit (15 L/min, BTPS) :
Inspiratoire : 1,05 + 0,06 cmH,0
Expiratoire : 1,11+ 0,09 cmH,0

(comprend une incertitude de mesure de
0,02 cmH,0)

Conformité (60 cmH,0, BTPS) :
Double branche 1,01+ 0,13 mL/cmH,0

(comprend une incertitude de mesure
de 0,08 mL/cmH,0)

Diameétre interne

minimal du tube : 11,2 mm
Température
maximale de la
surface du tube : 44 °C (<25 cm du
port du patient)
Limite de

pression maximale

du collecteur de

pression BCPAP : 17 cmH,0 au débit
d'essai : 8 L/min

Plage de débit de

fonctionnement

(BCPAP) : 4-15 L/min

Volume maximal

d’eau dans

la chambre : 160 mL

Température

ambiante : 20-26 °C

Température

maximale de

Pincubateur : 37°C

Configuration
Etapes 1a 10 - Configurer la trousse de
circuit comme indiqué.
Etapes 11a a Tlc - Effectuer un test
d'étanchéité :

a. Raccordez le coude d’essai de débit.

b. Réglez le débit d’entrée a 1 L/min.

c. Vérifiez que le générateur Bubble

CPAP présente un léger bullage.

Etape 12 - Régler la sonde CPAP au niveau
prescrit entre 3-10 cmH,0 (le nombre sur
la sonde au-dessus du couvercle indique la
pression CPAP en cmH,0).
Ajustez le débit au débit d’entrée prescrit.
Etapes 13 & 14 - Retirer le coude de débit
d’essai et raccorder I'alimentation en eau.

Définitions des symboles

.ﬁ' Suivre les instructions
d'utilisation - sécurité

Consulter les instructions
d'utilisation
fphcare.com/950IFU

@ A usage unique

Corriger le niveau d’eau dans la
E chambre a eau

Niveau d’eau incorrect, ne pas
utiliser la chambre a eau

Niveau d’eau correct dans le
générateur Bubble CPAP

=] Niveau d’eau trop bas dans le
générateur Bubble CPAP

Niveau d’eau trop élevé dans le
générateur Bubble CPAP

Le composant peut étre jeté apres
la configuration

Piéce appliquée de type BF

Port inspiratoire du ventilateur
(flux vers le patient)

Ce produit n’est pas fabriqué avec
du latex de caoutchouc naturel

Limite de température

Fabricant

Date de fabrication

Date d’expiration

Avertissements, mises en garde et
remarques

A AVERTISSEMENTS

« Un dispositif de surveillance approprié du
patient (p. ex., la saturation en oxygéne)
doit étre utilisé en tout temps. Tout défaut
de surveillance du patient (p. ex., en cas
d’interruption du débit de gaz) peut causer
des lésions graves ou la mort.

A usage unique. Ne pas réutiliser le
produit. La réutilisation risque de
provoquer une infection des voies
respiratoires.

L'utilisation (ou la modification) de
combinaisons circuit respiratoire-chambre
non recommandées par Fisher & Paykel
Healthcare peut entrainer une mauvaise
humidification, un dysfonctionnement du
ventilateur ou des dommages graves.

Ne pas utiliser le produit pres d’'une
source d’ignition. L'exposition a I'oxygéne
augmente le risque d’incendie, ce qui peut
causer des lésions graves ou la mort.

Le défaut de se conformer aux mises

en garde suivantes peut nuire a la
performance de ’appareil, compromettre
la sécurité et provoquer des blessures
graves :

Ce produit est congu pour la distribution
d’air, d’oxygéne et/ou d’oxyde nitrique.

Il ne convient pas a I'administration

de mélanges de gaz anesthésiques
inflammables ou de gaz héliox.

Ne pas écraser, étirer ou appuyer sur les
tuyaux.

Ne pas nettoyer ou stériliser ce produit.
Eviter tout contact avec des produits
chimiques, des agents nettoyants ou des
désinfectants pour les mains.

Régler les alarmes appropriées du
ventilateur ou de la source de débit pour
surveiller l'administration de la thérapie.
Effectuer un test de pression et
d’étanchéité sur le systéme respiratoire
avant de brancher le systéme au patient.
Veérifier que tous les raccords sont bien
serrés avant l'utilisation.

Surveiller la condensation dans le circuit
pour prévenir 'occlusion ou I'accumulation
de fluide. Vider au besoin.
L’humidificateur doit toujours étre de
niveau et positionné plus bas que le
patient.

Ne pas utiliser la chambre ou le générateur
Bubble CPAP s’ils ont été visiblement
endommagés ou s’ils ont été laissés
tomber.

Ne pas utiliser la chambre si I'un des
couvercles du capteur est délogé ou
absent de la chambre.

Ne pas utiliser la chambre si le niveau
d’eau monte au-dessus de la ligne de
niveau d’eau maximal.

Ne pas remplir la chambre avec de I'eau
dont la température est supérieure a 37 °C.
Ne pas utiliser I'appareil si le bouchon du
collecteur de limitation de pression a été
retiré ou est manquant.

Ne pas utiliser le collecteur de limitation de
pression BCPAP (capuchon blanc) avec la
thérapie par haut débit nasal.

S’assurer que le générateur Bubble CPAP

est monté sous le niveau du patient.

Ne pas utiliser de médicaments contenant

du Tyloxapol (comme le Tacholiquin), car

cela risque d’endommager la tubulure et

d’entrainer une perte de pression de la

ventilation.

Ne pas utiliser 'appareil au-dela de la
durée maximale d'utilisation de

14 jours.

& MISES EN GARDE

Ne pas toucher la surface chaude de

la base de la chambre. Le défaut de se
conformer a cette directive peut causer
des brdlures a la peau.

Ne pas couvrir le circuit avec des
matériaux tels qu’une serviette, un
oreiller ou un drap de lit. Le défaut de se
conformer a cette directive peut causer
des brdlures a la peau.

Eviter tout contact prolongé du tube
avec la peau du patient. Le défaut de se
conformer a cette directive peut causer
des bralures a la peau.

Ne pas faire fonctionner la chambre sans
eau ou débit de gaz. Le défaut de se
conformer a cette directive peut entrainer
de faibles taux d’humidité.

La source d’eau doit étre positionnée au
moins 50 cm plus haut que la chambre. Le
défaut de se conformer a cette directive
peut entrainer de faibles taux d’humidité.
Vérifier régulierement I'eau du bulleur.

Le défaut de respecter cette exigence
peut réduire la pression de la thérapie
administrée au patient.

REMARQUES

« Utiliser I'eau stérile USP pour Pirrigation
ou un produit équivalent. L’ajout
d’autres substances peut avoir des effets
indésirables.

La mise au rebut peut exposer I'utilisateur
a des fluides des voies respiratoires. Les
circuits respiratoires doivent étre traités
comme étant contaminés. Mettre les
circuits au rebut conformément aux lois
et réglementations environnementales
locales, régionales ou nationales.
Si un incident grave se produit lors de
I'utilisation de cet appareil, veuillez en
informer le représentant de Fisher & Paykel
Healthcare dans votre localité et, si vous
étes situé dans un des pays membres de
I’'Union européenne, I'autorité compétente
de votre pays.
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Deutsch

F&P 950™ Dual beheiztes Bubble
CPAP-Schlauchsystem-Kit fiir
Neugeborene

Anwendungsbereich

Das Beatmungskit wird als Zubehor zum

F&P 950 Atemgasbefeuchter verwendet. Es
ist zur Abgabe von erwarmten befeuchteten
Atemgasen an neugeborene und padiatrische
Patienten im Rahmen der angegebenen
technischen Spezifikationen vorgesehen.

Kontraindikationen

Es bestehen keine Kontraindikationen fur die
beheizte Atemgasbefeuchtung.

Bei Patienten mit nicht-spontaner Atmung
darf keine Bubble CPAP-Therapie angewendet
werden.

Nebenwirkungen
Es gibt keine bekannten Nebenwirkungen der
beheizten Atemgasbefeuchtung.

Technische Daten

Kompatibel mit dem F&P 950
Atemgasbefeuchter. Zusatzliche
Warnhinweise, Vorsichtshinweise,
Kontraindikationen, Nebenwirkungen

und Systeminformationen sind in

den Gebrauchsanweisungen des
Atemgasbefeuchters, der Zubehorteile und
des Patienten-Interface zu finden.

Interface-
Anschliisse: ISO 5356-1 Konische
Konnektoren
Lange des Beatmungsschlauchs:
Inspiration: 1,75m
Exspiration: 1,60 m
Gasleckage (60 cmH,0, BTPS):
Doppelschlauch <30 mL/min
Flow-Widerstand (15 L/min, BTPS):
Inspiration: 1,05 + 0,06 cmH,0
Exspiration: 1,11+ 0,09 cmH,0

(einschlieBlich Messungenauigkeit von

0,02 cmH,0)

Compliance (60 cmH,0, BTPS):
Doppelschlauch 1,01 £ 0,13 mL/cmH,0

(einschlieBlich Messungenauigkeit von
0,08 mL/cmH,0)

Minimaler

Innendurchmesser

des Schlauchs: 1,2 mm

Maximale

Oberflachentemperatur

des Schlauchs: 44 °C (<25 cm vom
Patientenanschluss
entfernt)

BCPAP Druckmodul

Maximaler

Druckwert: 17 cmH,0
bei Test-Flow: 8 L/min

Flowbereich

(BCPAP): 4-15 L/min

Maximales

Volumen an Wasser

in der Kammer: 160 mL

Raumtemperatur: 20-26 °C

Maximale

Inkubatortemperatur: 37 °C

Einrichtung

* Schritte 1 bis 10 - Schlauchsystem-Kit wie
angegeben einrichten.
Schritte 1a bis 11c - Fuhren Sie einen
Leckagetest durch:

a. Flowtestwinkelsttick anschlieBen.

b. Stellen Sie die Eingangs-Flowrate auf

1L/min ein.
c. Prufen Sie, ob der Bubble CPAP-
Generator sanfte Blasenbildung hat.

Schritt 12 - CPAP-Sonde auf die
vorgeschriebene Hohe von 3-10 cmH,0
einstellen (die Zahl auf der Sonde Uber
dem Deckel gibt den CPAP-Druck
in cmH,0 an).
Stellen Sie die Flowrate auf die
vorgeschriebene Eingangs-Flowrate ein.
Schritte 13 bis 14 - Flowtestwinkelstlick
entfernen und Wasserversorgung
anschlieBen.

Symbolerlduterungen

Gebrauchsanleitung beachten -
Sicherheitshinweise.

Gebrauchsanleitung beachten.
fphcare.com/950IFU

@ Zum Einmalgebrauch.

Korrekter Wasserstand in der
b=l Wasserkammer.

Falscher Wasserstand;
----- Wasserkammer nicht verwenden.

CPAP-Generators.

Der Wasserstand des Bubble

77

Korrekter Wasserstand des Bubble
o]

CPAP-Generators ist zu niedrig.

Uberlaufwasserstand im Bubble
CPAP-Generator.

. <

./n| Komponente kann bei der
Einrichtung entsorgt werden.

Anwendungsteil vom Typ BF.
Inspirationsanschluss des

Beatmungsgerats (Flow zum
Patienten).

W Dieses Produkt wurde ohne

Naturkautschuklatex hergestellt.

j/ Temperaturbegrenzung.
Herstellungsdatum.

g Ablaufdatum.

Warnhinweise, Vorsichtshinweise und

d Hersteller.

Hinweise
A WARNHINWEISE

« Der Patient muss jederzeit

angemessen Uberwacht werden (z. B.
Sauerstoffsattigung). Wird der Patient
nicht Gberwacht (z. B. im Fall einer
Unterbrechung des Gasflows), kann dies zu
schwerwiegenden Verletzungen oder zum
Tod flhren.

Zum Einmalgebrauch. Das Produkt

nicht wiederverwenden. Eine
Wiederverwendung kann zu einer Infektion
der Atemwege fiihren.

Die Verwendung (Modifizierung) von
Beatmungsschlauchsystem/Kammer-
Kombinationen, die von Fisher & Paykel
Healthcare nicht empfohlen werden, kann
zu unzureichender Atemgasbefeuchtung,
Fehlfunktionen des Beatmungsgerats oder
schweren Verletzungen fuhren.

Das Produkt nicht in der Nahe von
Zundguellen verwenden. Die Einwirkung
von Sauerstoff erhoht die Brandgefahr, die
zu schweren oder toédlichen Verletzungen
fUhren kann.

Eine Nichtbeachtung der folgenden
Warnhinweise kann die Leistung des
Produkts beeintrachtigen oder die
Sicherheit gefdhrden (einschlieBlich
potenzieller schwerer Verletzungen):
Dieses Produkt ist fur die Bereitstellung
von Luft, Sauerstoff und/oder
Stickstoffmonoxid bestimmt. Es ist

nicht geeignet fur die Bereitstellung von
entflammbaren Anasthesiegasgemischen
oder Helioxgas.

Die Schlduche nicht quetschen, dehnen
oder walken.

Das Produkt nicht sdubern

oder sterilisieren. Kontakt mit
Chemikalien, Reinigungsmitteln oder
Handdesinfektionsmitteln vermeiden.
Stellen Sie geeignete Alarme fur das
Beatmungsgerat oder die Flowquelle ein,
um die Therapieabgabe zu berwachen.
Druck- und Leckagetest am
Beatmungssystem durchfihren, bevor das
Gerat an den Patienten angeschlossen
wird.

Vor dem Gebrauch alle Anschlisse auf
festen Sitz Uberprifen.

Kondensat im Schlauchsystem
Uberwachen, um Verstopfungen oder
Ansammlungen von Flissigkeit zu
vermeiden. Nach Bedarf entleeren.

Der Atemgasbefeuchter sollte immer
waagerecht stehen und tiefer als der
Patient positioniert sein.

Die Kammer oder den Bubble CPAP-
Generator nicht verwenden, wenn sie
sichtbar beschadigt ist oder fallen gelassen
wurde.

Die Kammer nicht verwenden, wenn eine
Sensorabdeckung verrutscht ist oder an
der Kammer fehlt.

Die Kammer nicht verwenden, wenn der
Wasserstand tber die Hochstmarkierung
ansteigt.

Die Kammer nicht mit Wasser anftllen, das
waérmer als 37 °C ist.

Nicht verwenden, wenn die Kappe des
Druckmoduls entfernt wurde oder fehlt.
Verwenden Sie bei der nasalen High-Flow-
Therapie kein BCPAP-Druckmodul (weie
Kappe).

Achten Sie darauf, dass der Bubble CPAP-
Generator tiefer positioniert wird als der
Patient.

Keine Arzneimittel mit Tyloxapol (wie z. B.
Tacholiguin) verwenden, da diese Schaden
an den Schlduchen verursachen und

zum Abfall des Beatmungsdrucks fuhren
kénnen.

. Nicht tber eine Anwendungsdauer
von 14 Tagen hinaus verwenden.

A VORSICHTSHINWEISE

Nicht die heiBe Oberflache der
Kammerbasis berthren. Nichteinhaltung
kann zu Hautverbrennungen fihren.

Das Schlauchsystem nicht mit Materialien
wie Handtlchern, Kissen oder Betttiichern
bedecken. Nichteinhaltung kann zu
Hautverbrennungen fuhren.

Verlangerten Kontakt der Schlauche

mit der Haut des Patienten

vermeiden. Nichteinhaltung kann zu
Hautverbrennungen flhren.

Die Kammer nicht ohne Wasser- oder
Gasflow betreiben. Nichteinhaltung kann
zu einem niedrigen Feuchtigkeitsniveau
fuhren.

Die Wasserquelle muss mindestens

50 c¢m héher sein als die Kammer.
Nichteinhaltung kann zu einem niedrigen
Feuchtigkeitsniveau fuhren.

Uberpriifen Sie das Bubbler-Wasser
regelmaBig. Bei Nichteinhaltung kann der
Druck, der dem Patienten zugefthrt wird,
beeintrachtigt werden.

HINWEISE

« Zur Befeuchtung USP steriles Wasser oder
Gleichwertiges verwenden. Das Hinzufligen
anderer Substanzen kann nachteilige
Auswirkungen haben.

Der Benutzer kann bei der Entsorgung

in Kontakt mit Flussigkeiten

aus den Atemwegen kommen.
Beatmungsschlauchsysteme mussen als
kontaminiert behandelt werden. Geman
den ortlichen, bundesstaatlichen oder
landesspezifischen Umweltgesetzen und
-vorschriften entsorgen.

Wenn bei Verwendung dieses Produkts
ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten
ist, wenden Sie sich bitte an Ihre ortliche
Vertretung von Fisher & Paykel Healthcare
und in Mitgliedslandern der Europaischen
Union an die zustandige Behorde in lhrem
Land.

EN\nvika

Neoyviko et AtmAov OgppalvOpEVOU
KukAwpatog CPAP Qucalidwv
F&P 950™

Evéeifeicxpnong

To avamveuoTIKO OET gival éva TapeAKOUEVO
yla ToV avamnveuaoTiko vypavtripa F&P 950.
Mpoopiletat yia tnv mapoxr Beppaivopevwv
QAVATIVEUOTIKWY QEPIWV KATOTIV Uypavong
yla VeoyvikoUG Kat maidtatpikoug acBeveic,
EVTOC TWV OP{wV TwV SNAOUUEVWV TEXVIKWV
TPOSIaypaPwV.

Avtevdeifeig

Agv undpyouv avtevSeigelg yla Tnv vypavon
OePUAVOUEVWY QVATIVEUCTIKWV AEPIWV.

H Bepaneia CPAP guoalidwv dev mpémet va
XPnotpomoleital yia acOeveic mou avamnvéouv
auBopunta.

Napevépysieg

Agv UTTAPXOLV YVWOTEG TIAPEVEPYELEC Yl TNV
Uypavon BepUAVOUEVWY QVATIVEUCTIKWY
agpiwv.

Texvikéc mpodiaypagic

JupBaTo PE TOV AVATVEUOTIKO UypavTripd
F&P 950. Avatpé€te oTic odnyieg xpriong
TOU LYPAVTAPA, TWV TIAPENKOPEVWV Kal

™G SlaoUvdeong acBevoug yia mpooBeTeg
TIPOEISOTIONTEIG, CUGTACEIG TTIPOOOXNAG,
avtevOei&elg, TapeVEPYELEG KAl TTANPOQOPIEG
TOU OUCTAMATOG,.

Zuvdéosig

Siacuvdeong: Kwvikoi ouvdeopot
1SO 5356-1

Mnkog avanveuoTikol cwAfva:

ElomveuoTikn: 1,75m

ExmveuoTikoc: 1,60 m

Awappon agpiov (60 cmH,0, BTPS):

Awmhov okéhoug <30 mL/min

Avtictaon otn pon (15 L/min, BTPS):

ElomvevoTikn: 1,05 + 0,06 cmH,0

EkmveuoTikn: 1,11 £ 0,09 cmH,0

(mephapBaver aBePaidtnta pétpnong

0,02 cmH,0)

Ev8otikétnta (60 cmH,0, BTPS):

AoV okéNoug 1,01 0,13 mL/cmH,0
(mephapBavel aBefaidtnta pETPNONG

0,08 mL/cmH,0)

EAGY10TN E0WTEPIKN
Siaperpog owAjva: 11,2 mm

Méyiotn

EMPAVEIOKN

Beppokpacia

owAfva: 44 °C (<25 cm an6
BUpa acBevouq)

MéyioTo 6pio mieong

moANamARng

mnieong BCPAP: 17 cmH,0
@ o€ por} SoKIuNAG:
8 L/min

Evpog porig

A&rtoupyiag (BCPAP): 4-15 L/min

Méyiotog

OYKOG VEPOU

Baldapou: 160 mL

Ogppokpacia

Swpariou: 20-26 °C

Méyiotn Beppokpacia

Beppokortidac: 37°C

Mpogtolpacia

+ Brjpata 1 éwg 10 - MpoETOIUAOTE TO KIT TOU
KUKAWHATOG OTTWG UTTOSEIKVUETA.
Brjpata 11a éwg 11c - Mpaypatomnoote
Sokipn Stapponc:

a. JUVSEOTE TOV YWVIAKO CWARVA SOKIPNG
porc.

b. PuBuiote Tov pubud porg elcaywyng
oto 1 L/min.

c. ENéy€te 6T n yevvrjtpla CPAP
@uoalidwv Sdnpioupyei puoalideg oe
Ao pubuo.

Brjpa 12 - PuBpiote Tov avixveutr) CPAP
OTO CUVTAYOYPAPNHEVO EMIMESO PETALD
3-10 cmH,0 (o aptBudg mou unmdpyel oTov
QVIXVEUTHA TTAVW OO TO KAMAKL UTTOSEIKVUEL
v mieon CPAP og cmH,0).

MNpoocapuoote Tov pubuo porig oTov

ouvtayoypa@npévo pubpod Porg el0aywyrg.

Brjpata 13 éwg 14 - AQaIp£0TE TOV YWVIAKO
owAva SOKIUAG PONG Kat CUVSEDTE TNV
mapoxn vepou.

Opiopoi cupforwv

AKoNouBNOTE TIC 08NYiEg XpPriong —
aoPANELag.

I:E TupPouleuTeite TI 0Onyieg Xprong.
fphcare.com/950IFU

Miag xpriong.

TwoTh oTdlun vepou atov Bdlapo
vepou.

NavBaopévn otddpun vepou, un
Xpnotpomoleite Tov BaAapo vepou.

X T (9

TwoTh oTdbun vepou yevwnTplag
CPAP @uoahidwv.

MoAU xapnAr otabun vepou
yevvntplag CPAP guooAidwv.

o

Yniepyeihion vepou oTn yevvritpla
CPAP @uoahibwv.

i
<]
.

To e€aptnpa pmopei va amoppipOei
KOTA TNV TIPOETOIpATia.

E@appolopevo pépog tumou BF.

ElonvevoTikr B0pa tou
avanveuoTtpa (por mpog acBevny).
AuTo 1o IPOIOV Sev éxel
KATOOKEVAOTE( pe NATEE amod Quoikd
KOOUTOOUK.

‘Opta Beppokpaciag.

Kataokevaotrg.

Huepopnvia kataokeung.

LR = ob%

Huepounvia Aéng.

Npo&1domoINoElg, CUGTATELS
TPOCOXNG KAl ONHUEIWTEL

A MPOEIAONOIHZEIX

« O aoBevng mpémel va mapakolouBeitat pe
KATAAANAO TPOTIO (T.X. KOPESHOG 0§UYOVOU)
ouvexwe. H un mapakoAouBnon tou
a0Bevouc (T.x. g MePIMTWOon SlaKOTMG TG
pon¢ agpiov) propei va odnyroel og coBapn
BAGPN 1y Bavaro.
Miag xpriong. Mnv emavaypnotpomnoleite
autd To TPoidv. H emavaypnoipomnoinon
umopei va mpokahéoel hoipwén tou
agpaywyou.
H xprion (1} Tpomomoinon) cuvduaouwy
QVATTVEUOTIKOU KUKAWMATOG/Baldpou ou
Sev ouvioTtwvtal and tnv Fisher & Paykel
Healthcare pmopei va €xel wg amotéheopa
Kakn Oypavon, Suchettoupyia Tou
avarnvevoTrpa 1y cofapri PAGRN.
Mn XPnOIHOTOLEITE TO TTPOIOV KOVTA OE
onoladnmoTe mnyr| avaeieéng. H ékBeon oe
o&uyovo au&avel Tov Kivduvo ekdnlwong
PWTIAG N OTToia UTTOPE( VA TIPOKAAEDEL
oofapod Tpavpatioud ry Odvaro.

H pun ouppép@won pe Tic akoAoudeg

TIPOEISOTIOINOELC UITOPE( VA EMMNPEATEL

aApPVNTIKA TV anddoaon TG GUCKEVNC

1 va StakuBevoel TRV ac@alsia

(oupmepiAapBavopévng SuvnTika tng

mpékAneng cofapric BAGRNC):

AuTO To TIPOIdV €ivat oxeSlaopévo yia Ty

mapoyxn aépa, o§uyovou ry/kat povogeidiov

Tou alwtou. Agv givat KaTaAAnAo yia

™ Xoprynon HEYMATWY EVPAEKTWV

avalednTiKwv agpiwv fy agpiou Heliox.

+ Mn ouvBAiBete, TEVTWVETE 1 CUMMECETE TOV

OwARva.

Mnv kaBapilete Kal unv amooTEIPWVETE

autd To TIPOIOV. ATTOPEVYETE TNV EMAPH PE

XNHIKEG OUTIEC, KABAPIOTIKOUG TTOPAYOVTEG I

QAMOAUHOVTIKA XEPIWV.

PuBpioTe Toug KatdAnAoug cuvayeppoUg

OTOV QVATMVEUCTAPA f OTNV TNy PONG yla

NV mapakoAoUBnon ¢ xopriynong tng

Bepaneiag.

AlevepynoTe évav éNeyxo mieong Kat

Slappon¢ 0To avanveuoTikd cUCTNHA

TIPOTOU OUVSEDETE TO OUOTNHA OE ACHEVN.

ENéyETe OT1 OAEG 01 OUVOEDEIG ival aoPaeig

mpwv amd tn xprion.

+ TMopakoAoUBE(TE TO CUPITUKVWHA TOU

KUKAWHATOG yia va amo@UYETE Tnv éuppaén

1} TN CUOOWPEUON VypoU. AmooTpayyilete

OMWC amarteitat.

O vypavtrpag mPEMeL va gival Tavta

0pI{OVTIOG Kal TOMOBETNUEVOG XaUNAOTEPA

and Tov acBevn).

+ Mn xpnotpormoleite Tov Baapo i

yevvritpia CPAP @uoalibwv edv éxel umootei

eupavr) {npid | €xel MEOEL.

Mn xpnotpormolegite Tov OGAapo eav

omolodnmoTe and Ta KAIAUPHATA TWV

aAoBNTAPWV £XEL UETATOMIOTE( i) AgiTel amd

Tov Bahapo.

+ Mn xpnotporoleite Tov Baapo dv n
0TABuN ToU VEPOL auénBei mavw amo
YPAUMR HEYIOTNG 0TABUNG vePOU.

+ MH yepiete Tov BANapO pe VEPO TIOU €XEL

Beppokpacia vPnAotepn amod 37 °C.

Mn xpnotpomoleite 4V To WA TNG

TIOANATANG EKTOVWONG THEONG £XEL APaIPEDE]

1) amoucidalel.

Mn xpnotgomoleite TNV TOANATAR

extOvwong mieong BCPAP (Aeukd mwpa) pe

Beparneia évpvng uPnArig ponge.

+ DPOVTIOTE Va OTEPEWOETE TN YEVVATPIA

CPAP @uoalidwv katw amnd to eninedo Tou

aoBevouc.

Mn XpNOIHOTIOLEITE PAPHAKA TIOU TIEPIEXOUV

TUNo&amoAn (6mwg to Tacholiquin), kaBwg

auTO Ba PMOPOUCE VA KATACTPEWPEL TN

OWAVWOoN Kal va 08Ny oeL Og amwAeLa

mieong agpiopov.

. Mn xpnotpomoleite Mépav TG HEYIOTNG
SlapKelag xpriong Twv 14 nuepwv.

& IYXITAZEIZ MPOXOXHZ

+ Mnv ayyiCete TV KAUTA EM@Avela TG

Bdong Tou Bahapovu. Ze avtiBetn mepimTwon,
Umopei va TpokANBei SepUATIKO éyKaupa.

+ Mnv KaAOTITETE TO KUKAWUA PE UNIKA OTTwG
TIETOETEC, Ha§INApLa 1) KAvooKemaopata. £e
avtiBetn mepimtwon, propei va mpokAnBei
Seppatikd éykavpa.

Ano@UyeTe va aprioeTe TN CWAVWOoN og

TapPATETAUEVN EMa@n He To Sépua Tou

aoBevouc. Ze avTiBeTn TePIMTWON, UMopEi

va TPOKANBEei SEPUATIKO £yKaupa.

Mn Aertoupyeite Tov BANapo xwpic vepo iy

pon) agpiou. Z& avtiBetn mepimtwon, pmopsi

va mpokAnBouv xaunAd emimeda vypaciag.

H myn vepou mpémel va Bpioketat

TouhdxloTov 50 cm YnAdTEPa amo Tov

Bdhapo. Ze avtiBetn mepimTwon, pmopei va

TmPOKANBoUV XaunAd emineda vypaciag.

+ ENéyxeTe TAKTIKA TO VEPO TOU LYpaAVTHPQA
@uUoaNiSwv. Ze avtiBetn mepintwon pmopei
va mpokAnBsi peiwon tng mieong mou
Xopnyeitat oTov acBevn).

THMEIQZEIX

+ XPNOIYOTIOIOTE AMOCTEIPWHEVO VEPO
katd USP yia kataiévnon, rj tlooduvapo.
H mpooBrikn AMwV ouciwv pmopei va
TIPOKANEDEL SUCHEVEIC EMIMTWOELC.
O xpriotng pmopei va ektebei o€ LyPA TNG
QAVATVEUOTIKNG 0800 Katd Tn Sidpkela g
anopePne. Ta avarmveUoTIKA KUKAWUATA
TIPEMEL va avTIpETWTi{oVTal WG HOAUCUEVA.
AmoppiPTte CUHPWVA LE TOUG TOTIIKOUG,
TONITELAKOUG 1) KPATIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG
VOHOUG 1} KAVOVIOHOUG.
Te mepimtwon mou cupPei kamolo coPfapo
TIEPIOTATIKO KATA TN XPr 0N auToU Tou
TIPOIOVTOG, TAPAKAAOUUE EMKOIVWVAOTE
UE TOV TOTTKS 0ag aVTITPOCWTTO TNG
Fisher & Paykel Healthcare kau, yia tig xwpeg
¢ Evpwmnaikng Evwong, ye tv appodia
apxn TG Xwpag oag.




.NMvIany MmN

!
—_—
-l

MX? PARN

NN PAIRN g

mMIyn1 MAPar XN ,mMinrx

miarR A

NN 09N Apyn Yy M Y3 Papnb v .

Yw2 .()xnNN NN 2xn Hwnd) Yawnn
Nppan v Nnipna Hwnd) Ymwnn 1NR 1pyna
IR HAVNY X7 PIY XA WY (M NT
.mnd

TN WIPWH TY AT XM Mya TN emred
Ty DY H1BY NN vy L1251 nya
RN T2

Yvym Yan Hw > wa (MW IR) vIwn
Fisher & Paykel 1> by yomn 1»x nnvwan
mnY N> b %y X Healthcare
mn prab R Dwann Mphph ,nomna

NWN WX Mpn R TY X1 wnnwnh PR
nYHY TR ,NAMWY NDN NR NP2 1x0nY
AmnY IR YavNna ny»ab b

Y122 515y mxan nMIaTRAN NNKRY NYX X
D2 »15y1) mnrvaa ynab xR Pwann wixnaa
:(mn prab orab

1PN IR/ XN, PR NATY TV IXmn .
T2 MANYN NNITY DRNN PR XN 23X0N
Heliox ™ mp*y1 nnTin
MMexn IR 1HNY W mnnd ,vnh PR
YIPNY W TN XN NR RONY IR M PR
Y IR Mp7 " PWIN DY DY 3 DY Yann
o7 TY N MmN
APITA MpN IR DWINN MRINN DR A v
220N 1NN NR 1LY NN Yy
PRI N2YN1 YN NaDT NPT yxahd v
SHan’ Nrnn »ab
WIWN 18 pTINN NNN Yaw kT v
YR *T2 MMPXI N2YN INR NpYH w2
™Y v .01 ML N APAD MXID
mxnah
0PN W TRn Neab PIX DUTRD "IN
Sawnnn I m
myxnra CPAP 5)1nna w Yana wnnwinb PR
TN NY7A9 12 ©Pw IR Y211 XN DX V1aya
™Y
T DY NN *DINN TR DR Y202 wnnwnh PR
5o 70N W Mmpnn
n%y DM PYan o DN HYana wnnwnb PR
22700 DN pYan pY Yyn
DNYY NMLIanLNY 02 YaNN DR XMY PR
.37 °C-nnmaa
X 01N YNYN NP2 1PN DR wnnwnd PR
on Xnw
BCPAP 5w ynbn np»1a 1pnna wnnwind pr
PRI 2xpa N1a°01 v Nya (12 Nban)
AR TIT M
V1aya myxnra CPAP YJymnw kb v
5210071 N1 Jpnn
Tyloxapol mYann manna wnnwnb PR
Y1aY Yy 121w nran (Tacholiquin Nad)
.0wIna ynY 1TRY ainh mmirxa

YW 1NN Twnd 1ayn wnnwnl PR |[14] -
iy o 14

mrarwsnx A

NYX N 2NN D’DA2w DNN NHKYNI NYaY PR
va b b by mrmnd

M2 DN MYXINI MMPXN IR MDY PR
MRMNY NPX R .NDM VXN IR M My
M2 b onab Yy

MY DY MMPXN HY TR0 yann yirnh v
M2 D1 H1DY MRNNY N R Hmonn
Jwva

NI NPT IR DA RYY HInn DR 2van PR
M2 M2 MY DY MY MRMND Nex
n“p 50-1 mnab max nranY 2»n onn Npn
mm? Db Ny My Nex R Sannn
.Mm1 mny

NPX R .MY’1p2 0NN VIAVA DR 1120 »°
YR 12y1m0 1201 ynYY o by mrmnd
Hawnn

mayn

W ,USP 0pvn o1 wnnwinh w2 naowh
nYHY DINR DN DA .AMT MMN2
Mp ™ myawn? oMo

IPRIN 227172 YTIY QRPN Py wnnenn .
Mwan *Yvn YR onennb v > on onna
MIpN D’pINY ORNNA THYND w2 .Dnmma
D 9°XaDN OXIND IR DPNP TN ,DPmpnn
12200 MR RPN

©?,PWIN] RIPRN Ny NN MR Np DR
N1aN Y "mpnn »Xin NR yTH

TIPRN MX IR Fisher & Paykel Healthcare
NPT IPRNNN MPIN DR PRIOTRN

may

BCPAP %192 D1 na nnwan "vayn navy
F&P 950™ 1%

vin'y n1"Mnn

DR PWIN2 MR NN NN NYN

PRI T NNITNY TYrn Pwann F&P 950
nona DT Y °Ya1vnd DN DNMNN
21200 LIANA DY’ MY2INN

T22 NN

n% PNR NPADRA MNIWINY T NPINN PR
.omnm

DPRY 099101 N2y CPAP M12°ba wnnwind PR
PNNXY 0w

WY myain

PTNR NPADNA MNIWINY MYTT 'RNY MyaIn PR
.omnm nb

233V bI1an

R R1PY v F&P 950 TR 1wan oNin
ATARD YW ,DYTRD PRI Y parwn MmN
,MRINN,MNNTR MXY 272 YMonn pwnn Hen
N2YNN YY YT RNY Myan , T NYnnn

o1ann 1SO 5356-1 :pennb oman
o Np

NN NNX NN

n175 NONRY

n 1.60 N

:(BTPS ,cmH,0 60) 1a na*»1

np1/9'M 30> RN MY

:(BTPS ,np1/» 15) ) mmaann

cmH,0 0.06 + 1.05 NaNRY

c¢mH,0 0.09 £ 111 naw)

(cmH,0 0.02 Yw T MR 1IN Y712)
:(BTPS ,cmH,0 60) mm»=n

c¢mH,0/5"n 013 +1.01 MR’ "Ny
(cmH,0/5*n 0.08 Yw NT T MRT 10N H012)
P oMM

nmn2 Mmxn bw mna

NMYI9nYL DINDPN

nNXM N D 25>) 44 °C IMXN NVY Na
(Gaonn

BCPAP ynb

DNOPN AD

c¢cmH,017 :ynbanp=ajpnna
np1/Y 8 T NprTa@
T MY
np1/915-4  :BCPAP Yw nbyan
nal DNopn

Y"1 160 Y)anaomn
20-26 °C TN NMVIANY
NMLIaNY DINOPN

37°C MLAPARA
napnn

XN MMPXN N2 Mpnn - 10 Ty 1odw -
YT NPTa XA - Tic Ty Ma oadw -

T NPPT2Y 11273N .a

NPT/ 19 At 2axp k2 b

Ty vayva v CPAP Mpmaw RN .C
2 NPT MY PPN IR A 12 - 2w
npaNnn Yyn Jw»nn Yy 1aonn) cmH,0 10-3
.(cmH,0-2 ynbn N xn
ND72N NPT AXPY NPT AXP NR DRNN
Vapw
TN NPTA NANR N - 14 Ty 13 dw
.DN NPADR NR 1am

DYnon m1Tan

(1
MM - VIR MRMNY NPXY ©2

W MRNMNA 7YY R
fphcare.com/950IFU

mya T vy

9312 121 o vYan

wnnwno PR ;2302 121 XY 0 vvan
.0°nn Yama

CPAP Y51nna nna on N
V12y1 MyxnNa

myxnya CPAP Y1nna o non
2T N2MI Yiaya

XA HH%HEJH@ E

myxnxya CPAP Y1nna on nnn
2Tn M Yiaya

YA 1200 DR P1ITY 1wan
.Mpnnn

.BF mpn 1w yana »ya phn

YN NNMT) DRINN YV NRWN NRY?
.(>20nn 12y

& o P Es 0

2V20 1 DpYY 22N PR AT XM

Magyar (hw)

F&P 950™ Ujsziilottkori, buborék CPAP,
kettds flitottlégzokor-készlet

Felhasznalasi javallatok

A légzOkorkészlet az F&P 950-es
Iélegezteté-parasitd készllék tartozéka.
Ujszllottek és gyermekek flitott, parasitott
lélegeztetd gazokkal valo ellatasdra szolgal,
meghatdrozott mlszaki adatainak hatarain
beltl.

Ellenjavallatok

A fitott 1élegezteté-parasitdsnak nincsenek
ellenjavallatai.

A Bubble CPAP terdpia nem alkalmazhaté
spontdn nem lélegzd betegeknél.

Mellékhatasok

A f(itott 1élegeztet-parasitasnak nincsenek
ismert mellékhatasai.

Miiszaki adatok

Kompatibilis az F&P 950-es |élegeztets-

pardsitd készilékkel. A tovdbbi ,Vigyazat”

szintd figyelmeztetésekkel, ,,Figyelem”

szintl figyelmeztetésekkel, ellenjavallatokkal,

mellékhatdsokkal és rendszerinformaciokkal

kapcsolatosan tekintse meg a parasité

készilék, a tartozék és a betegcsatlakozd

felhaszndloi utmutatojat.

Interfész

csatlakozasai: 1SO 5356-1 kipos
csatlakozok

A lélegeztetd cs6 hossza:

Belégzési: 1,75m

Kilégzési: 1,60 m
Gazszivargas (60 H,O0cm, BTPS):
Kétagu <30 mL/perc
Aramlasi ellenallds (15 L/perc, BTPS):
Belégzési: 1,05 + 0,06 H,Ocm
Kilégzési: 111 £ 0,09 H,O0cm

(beleértve a 0,02 H,O0cm mérési
bizonytalansagot)

Megfeleléség (60 H,Ocm, BTPS):
Kétagu: 1,01+ 0,13 mL/H,0cm

(beleértve a 0,08 mL/H,Ocm mérési
bizonytalansagot)

A cs6 minimélis

belsé atméréje: 1,2 mm
A csé feliileti
hémérséklete: 44°C(<25cma

betegnyilastol)
BCPAP nyomaseloszté

maximalis

nyomaskorlatja: 17 H,0cm
@ Tesztdramlas:
8 L/perc

Uzemi dramlasi

tartomany (BCPAP): 4-15 L/perc
Tartaly maximalis

viztérfogata: 160 mL
Szobahémérséklet: 20-26 °C
Inkubdtor maximalis
hémérséklete: 37°C

Osszeillitas
« 1-10. épés - Allitsa 6ssze a
légzékorkészletet az utasitasok szerint.
Ta-Tlc |épés - Végezzen szivargasi tesztet:
a. Csatlakoztassa az dramldsméré
konyokot.
b. Allitsa a bemeneti aramlasi sebességet
1L/perc értékre.
c. Ellenérizze, hogy a Bubble CPAP
generdtor létrehoz-e enyhe buborékot.
12. 1épés - Allitsa a CPAP szondat az eldirt
szintre, 3-10 H,Ocm kézé (a szondan, a
fedél felett Iévé szam a CPAP nyomast
mutatja H,Ocm értékben).
Allitsa be az aramlasi sebességet az el6irt
bemeneti aramldsi sebességhez.
13-14. |épés - Tavolitsa el az aramlasméré
konyokot, és csatlakoztassa a vizellatdst.

Szimbdélumok jelentése

Kovesse a haszndlati utmutato -
biztonsag szakaszat.

Olvassa el a haszndlati utmutatét.
fphcare.com/950IFU

Egyszer hasznalatos.

Megfeleld vizszint a viztartdlyban.

Nem megfeleld vizszint; ne
haszndlja a viztartalyt.

XA G b 3

Bubble CPAP generator helyes
vizszint.

Bubble CPAP generdtor tul
alacsony vizszint.

Tulfolyé vizszint a Bubble CPAP
generdtorban.

Az alkatrész az 6sszedllitds sordn
artalmatlanithato.

BF tipusu alkalmazott alkatrész.

Lélegeztetégép belégzési nyildsa
(beteghez jutd aramlas).

A termék természetes gumilatex
felhaszndlasa nélkul készult.

Hoémérsékleti hatarértékek.

Gyarto.

Gyartas idépontja.

Lejarat datuma.

Vigyazat” szintii figyelmeztetések
»Figyelem” szintii figyelmeztetések
és megjegyzések

A\ VIGYAZAT!

« Mindig megfelelé betegmegfigyelést
(példdul oxigénszaturacio) kell alkalmazni.
A betegmegfigyelés elmulasztasa (példaul
a gdzaramlds megszakadasa esetén) stlyos
kdrosodast vagy halalt okozhat.

Egyszer hasznélatos. Ne hasznalja fel
tobbszor ezt a terméket. Az ismételt
felhaszndlas a légut fert6zését
eredményezheti.

A Fisher & Paykel Healthcare altal nem
javasolt légzékér/tartély kombinacio
hasznalata (vagy ezek médositasa) esetén
eléfordulhat, hogy a parasitds nem lesz
megfeleld, a lélegeztetégép nem miikddik
megfeleléen, vagy sulyos sérilés Iép fel.
Ne hasznélja a terméket gyujtéforrasok
kozelében. Az oxigénnel vald érintkezés
noveli a tlz kockazatat, ami stlyos sérilést
vagy halalt okozhat.

A kovetkez6 figyelmeztetések
betartasanak elmulasztasa ronthatja a
késziilék teljesitményét és csokkentheti
biztonsdagossagat (beleértve a potencialis
stilyos karosodast is):

Ezt a terméket levegd, oxigén és/vagy
nitrogén-monoxid tovabbitdsara tervezték.
Nem alkalmas gyulékony altatégdz-
keverékek vagy Heliox-gdz bejuttatdsara.
Ne térje meg, ne nyujtsa meg és ne
préselje 6ssze a csévezetéket.

Ne tisztitsa meg és ne sterilizdlja ezt

a terméket. Ugyeljen arra, hogy ne
érintkezzen vegyszerekkel, tisztitoszerekkel
vagy kézfert6tlenitével.

A terdpia eljuttatdsdnak nyomon
kovetéséhez dllitsa be a megfelel
lélegeztet6gép- vagy dramlasi forras
riasztasokat.

Miel6tt a beteghez csatlakoztatja a
lélegeztetd rendszert, végezzen nyomas-
és szivargas-ellendrzést.

Haszndlat elétt ellendrizze, hogy minden
csatlakozas szoros-e.

Ellenérizze a 1égzdkorben felgydilt
kondenzatumot az elzarédés és a
folyadékgytlem elkeriilése érdekében.
Szlkség szerint Uritse ki.

A parasitd készuléknek mindenkor
vizszintesen és a betegnél alacsonyabban
kell elhelyezkednie.

Ne hasznélja a tartdlyt vagy a Bubble
CPAP-generatort ha az lathatéan
megsérllt, vagy leejtették.

Ne hasznalja a tartalyt, ha az érzékeld
fedele elmozdult, vagy hianyzik a
tartalyrol.

Ne haszndlja a tartélyt, ha a vizszint a
maximalis vizszintet jel616 vonal folé
emelkedik.

Ne t6ltson a tartalyba 37 °C-ot meghaladd
hémérsékleti vizet.

Ne hasznalja, ha a nyomascsokkentd
elosztd kupakjat eltdvolitottak vagy
hidnyzik.

Ne hasznalja a BCPAP nyomascsokkentd
elosztét (fehér kupakot) magas nazalis
aramlas (NHF) terapidhoz.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a Bubble
CPAP generator a beteg szintje ala van
felszerelve.

Ne hasznaljon tiloxapol-tartalmu
gyogyszereket (mint pl. Tacholiquin),
mivel az karosithatja a csévezetéket, igy
csokkenhet a lélegeztetési nyomas.

. Ne hasznalja a maximalis 14 napnal
tovdbb a készuléket.

& FIGYELEM!

Ne érintse meg a tartaly aljanak forré
fellletét. A figyelmeztetés be nem tartdsa
égési sériléshez vezethet.

Ne takarja le a 1égz6kort anyagokkal,
példaul torulkozoével, parnaval vagy
agynemdivel. A figyelmeztetés be nem
tartasa égési sériléshez vezethet.
Kertlje a csévezeték és a beteg

bére kdzotti hosszas érintkezést. A
figyelmeztetés be nem tartdsa égési
sériléshez vezethet.

Ne Gzemeltesse a tartalyt viz- vagy
gdazaramlas nélkil. Ennek be nem tartasa
alacsony paratartalmat eredményezhet.
A vizforrds legaldbb 50 cm-rel a tartaly
szintje felett kell, hogy legyen. Ennek

be nem tartdsa alacsony paratartalmat
eredményezhet.

Rendszeresen ellendrizze a buborékoltatott
vizet. Ennek elmulasztdsa a betegnek
biztositott nyomas csokkenését
eredményezheti.

MEGJEGYZESEK

* Hasznéljon belégzésre alkalmas, USP-
minéségi steril vagy azzal egyenértékd
vizet. Mellékhatdsokat okozhat, ha mas
anyagot is hozzaad.

A felhasznadl¢ léguti folyadékokkal
érintkezhet az artalmatlanitas soran.

A 1égz6koroket szennyezettként kell
kezelni. A helyi, allami és orszagos
kornyezetvédelmi térvényeknek és
rendeleteknek megfeleléen artalmatlanitsa.
Ha az eszkdz hasznalata soran sulyos
esemény tortént, kérjuk, értesitse

a Fisher & Paykel Healthcare helyi
képviseljét, és az Eurdpai Unio tagéllamai
esetében az On orszaganak illetékes
hatdsagat.
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F&P 950™ Bubble CPAP tviskipt
upphitad hringrasarsett fyrir nybura

Abendingar

Ondunarsettid er aukahlutur fyrir F&P 950
ondunarrakataekid. Tilgangur pess er ad veita
nyburum og bérnum upphitad, rakabaett
innéndunarloft, innan marka uppgefinna
taekniforskrifta.

Frabendingar

bad eru engar frabendingar fyrir notkun
ondunarrakataekis.

Ekki ma nota medferd med stédugum
jakvaedum loftvegaprystingi med
loftbdluadferd (Bubble Continuous Positive
Airway Pressure (BCPAP)) hja sjuklingum sem
ekki geta andad af sjalfsdadum.

Aukaverkanir

bad eru engar pekktar aukaverkanir med
notkun éndunarrakataekis.

Taeknilegar uppysingar

Samhaeft med F&P 950 dndunarrakataekinu.
Sja notendaleidbeiningar fyrir rakataekid,
aukabunad og tengingar sjuklings fyrir frekari
vidvaranir, varudarradstafanir, frabendingar,
aukaverkanir og kerfisupplysingar.

Tengingar milli hluta

bunadarins: 1SO 5356-1 keilulaga
tengi

Lengd 6ndunarsiéngu:

Innéndun: 1,75m

Uténdun: 1,60 m

Loftleki vid (60 cmH,0, BTPS):

Tviskipt slanga <30 mL/min

Flaedisvidnam (15 L/min, BTPS):

Innéndun: 1,05 + 0,06 cmH,0

Uténdun: 1,11 £ 0,09 cmH,0

(par med talin 0,02 cmH,0 maelidvissa)
Reglufylgni (60 cmH,0, BTPS):

Tviskipt slanga 1,01 £ 0,13 mL/cmH,0
(par med talin 0,08 mL/cmH,0 maelidvissa)
Lagmarks

innanpvermal

slongu: 1,2 mm
Hamarksyfirbordshiti

slongu: 44 °C (<25 cm fra

loftopi sjuklings)
Hamarksprystingur
fyrir BCPAP
prystingsgrein: 17 cmH,0

@ prufuflaedi: 8 L/min
Flaedishradasvid

(BCPAP): 4-15 L/min
Hamarksmagn
vatns i holfi: 160 mL

Hitastig i herbergi: 20-26 °C
Hamarkshitastig
hitakassa: 37°C

Uppsetning

» brep 1til 10 - Setjid upp hringrasarsettid
samkvaemt leidbeiningum.

* brep Ma til 11c - Framkvaemid lekaprof:

a. Tengid flaedisprofunarhnéd.

b. Stillid innfleedishradann & 1L/min.

c. Gangid ur skugga um ad BCPAP-
gjafinn sé ad mynda héflegt magn af
loftbdlum.

* brep 12 - Stillid CPAP nemann 4 tilgreint
stig & bilinu 3-10 cmH,0 (talan @ nemanum
fyrir ofan lokid gefur til kynna CPAP-
prystinginn i cmH,0).

« Stillio flaedishradann a tilgreindan
innflaedishrada.

* brep 13 til 14 - Fjarlaegid prufuflaedishnéd
og tengid vid vatnsveitu.

Skilgreiningar & taknum

Fylgid leidbeiningum um notkun
- Oryggi.

Sja notkunarleidbeiningar.
fphcare.com/950IFU

Einnota.

Rétt vatnsmagn i vatnsholfi.

Rangt vatnsmagn; ekki nota
vatnsholfid.

R S X 15 69 )

Rétt vatnsmagn fyrir BCPAP-gjafa.

Of Iitid vatnsmagn fyrir BCPAP-
gjafa.

Of mikid vatnsmagn fyrir BCPAP-
gjafa.

Haegt er ad farga einingu vid
uppsetningu.

Nyttur varahlutur af gerd BF.

Innéndunarop éndunarvélarinnar
(flaedi til sjuklings).

bessi vara er ekki framleidd ur
natturulegu gummilatexi.

Takmork hitastigs.

Framleidandi.

Framleidsludagsetning.

Fyrningardagsetning.

P
ol
I
iz
-l
&

Varnadarord, vartidarreglur o

athugasemdir

/\\ VARNADARORD

« Stodugt videigandi eftirlit med sjuklingnum
er naudsynlegt (t.d. med surefnismettun).
Sé ekki haft eftirlit med sjuklingnum (t.d. ef
truflun verdur & loftflaedi) getur pad valdid
alvarlegu likamstjoni eda dauda.
Einnota. Ekki md endurnyta pessa voru.
Endurnyting getur valdid sykingu i
ondunarvegi.
Notkun (eda breyting) & dndunarhringras/
holfasamsetningum sem ekki samraemist
pvi sem Fisher & Paykel Healthcare maelir
med, getur valdid skertri rakagjof, bilun i
ondunarvél eda alvarlegu likamstjoni.
Ekki ma nota véruna naleegt kveikjugjafa.
Utsetning fyrir surefni eykur eldhaettu og
slikt getur leitt til alvarlegra dverka eda
dauda.

Ef ekki er fario eftir eftirfarandi
vidvorunum getur pad skert afkost
teekisins eda dregid ur 6ryggi pess (og
hugsanlega valdid alvarlegu likamstjoni):
« bessi vara er honnud til pess ad skammta
loft, surefni og/eda kdfnunarefniseinoxid.
Hun hentar ekki til skommtunar & eldfimum
bléndum af sveefingargasi eda Heliox-gasi.
Ekki md kremja, teygja eda mjolka
sléngurnar.
Ekki md hreinsa eda seefa voéruna. Fordist
snertingu vid idefni, hreinsiefni eda
handsétthreinsiefni.
Stillid videigandi vidvaranir fyrir
ondunarvél eda flaedisgjafa til ad vakta
medferdarskdmmtun.
Framkvaema skal prysti- og lekaprof &
ondunarkerfinu ddur en sjuklingur er
tengdur vid pad.
Gangid ur skugga um ad allar tengingar
séu péttar fyrir notkun.
Fylgist med rakapéttingu i hringrasinni
til ad koma i veg fyrir stiflu eda
vOkvauppsofnun. Teemid eftir pérfum.
Rakataekid & alltaf ad standa a sléttu
yfirbordi og vera stadsett nedar en
sjuklingurinn.
Ekki nota holfio eda BCPAP-gjafann ef
bad ma greina ad eining hafi ordid fyrir
skemmdum eda dottid i golfid.
Ekki ma nota holfid ef einhverjar af
skynjarahlifunum hafa losnad eda dottid
af holfinu.
Ekki md nota holfid ef vatnshaedin
fer yfir linuna sem gefur til kynna
hdmarksvatnshaed.
Ekki ma fylla & holfid med vatni sem er
heitara en 37 °C.
Ekki nota ef hettan fyrir
prystingslosunargrein er ekki til stadar.
Ekki nota BCPAP prystingslosunargreinina
(hvita hettan) med hafleedismedferd um
nef.
Gangid ur skugga um uppsettur BCPAP-
gjafi sé i laegri stodu en sjuklingurinn.
Ekki nota lyf sem innihalda tyloxapol
(eins og Tacholiquin) par sem slik lyf
geta skemmt slénguna og leitt til pess ad
loftprystingur tapist.
. Ekki ma nota taeki® fram yfir 14 daga
hamarksnotkunartimann.

/I\ VARUDARREGLUR

« Ekki snerta heita yfirbordid nedst & holfinu.
Sé pessu ekki fylgt getur pad valdid
hudbruna.

« Ekki méd hylja hringrasarbinadinn med
efnum eins og handklaedum, koddum eda
rumfotum. Sé pessu ekki fylgt getur pad
valdié hudbruna.

Fordist ad lata slongur liggja upp vid hud
sjuklingsins til lengri tima. Sé pessu ekki
fylgt getur pad valdié hudbruna.

Ekki nota holfid &n vatns- eda loftflaedis. Sé
pessu ekki fylgt getur pad leitt til pess ad
rakamagn verdi of lagt.

Vatnsilatiod parf ad vera stadsett ad minnsta
kosti 50 cm fyrir ofan holfid. Sé pessu ekki
fylgt getur pad leitt til pess ad rakamagn
verdi of lagt.

Kannid vatn loftbélumyndarans reglulega.
Sé ekki farid eftir pessu getur pad haft
truflandi dhrif & pann prysting sem verid er
ad skammta til sjuklingsins.

ATHUGASEMDIR

Notid saeft vatn sem nota ma fyrir skolun
eda sambaerilegt. Sé 66rum efnum baett
vid getur pad haft skadleg ahrif.

begar bunadinum er fargad getur verid
haetta & ad notandi komist i snertingu

vid vokva fra 6ndunarvegi. Naudsynlegt

er ad medhondla 6ndunarhringras sem
mengada. Fargid i samraemi vid gildandi
umhverfisl6ggjof og reglugerdir & stadnum,
i riki eda landi.

Ef alvarlegt atvik hefur att sér stad vid
notkun pessa teekis, skal vinsamlegast lata
stadarfulltria Fisher & Paykel Healthcare
vita og i peim tilfellum par sem um er ad
raeda adildarland Evropusambandsins skal
einnig upplysa l6gbaer yfirvéld i eigin landi
um atvikio.
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Kit Sirkuit Berpemanas Ganda CPAP
Gelembung Neonatus F&P 950™

Petunjuk penggunaan

Set pernapasan adalah aksesori untuk
Humidifier Respirasi F&P 950. Alat ini
ditujukan untuk pemberian gas pernapasan
yang dipanaskan dan dilembabkan untuk
pasien neonatal dan anak-anak, dalam batas
spesifikasi teknis yang dinyatakan.

Kontraindikasi

Tidak ada kontraindikasi untuk humidifikasi
pernapasan yang dipanaskan.

Terapi Bubble CPAP tidak boleh digunakan
untuk pasien yang tidak dapat bernapas
secara spontan.

Efek samping
Tidak ada efek samping yang diketahui dari
humidifikasi pernapasan yang dipanaskan.

Spesifikasi teknis

Kompatibel dengan Humidifier Respirasi

F&P 950. Lihat petunjuk pengguna

humidifier, aksesori, dan interface pasien

untuk mengetahui peringatan, perhatian,

kontraindikasi, efek samping, dan informasi

sistem tambahan.

Koneksi interface: ~ Konektor Berbentuk
Kerucut ISO 5356-1

Panjang selang pernapasan:

Inspirasi: 1,75m

Ekspirasi: 1,60 m

Kebocoran gas (60 cmH,0, BTPS):
Selang Ganda <30 mL/mnt
Hambatan aliran (15 L/mnt, BTPS):
Inspirasi: 1,05 + 0,06 cmH,0
Ekspirasi: 111+ 0,09 cmH,0

(termasuk ketidakpastian pengukuran sebesar
0,02 cmH,0)
Kepatuhan (60 cmH,0, BTPS):
Selang Ganda 1,01 £ 0,13 mL/cmH,0
(termasuk ketidakpastian pengukuran sebesar
0,08 mL/cmH,0)
Diameter internal
selang minimum: 11,2 mm
Suhu permukaan
selang maksimum: 44 °C (<25 cm dari
port pasien)
Batas tekanan
manifold pelepas
Tekanan BCPAP: 17 cmH,0
@ Aliran Uji: 8 L/mnt
Rentang aliran
pengoperasian

(BCPAP): 4-15 L/mnt
Volume air

maksimum dalam

wadabh air: 160 mL
Suhu ruang: 20-26 °C
Suhu inkubator

maksimum: 37°C

Pemasangan
« Langkah 1sampai 10 - Pemasangan kit
sirkuit seperti yang ditunjukkan.

Langkah 11a sampai 11c - Lakukan uji
kebocoran:

a. Sambungkan siku uji aliran.

b. Atur laju aliran masuk menjadi 1L/mnt.

c. Periksa apakah generator bubble
CPAP telah menghasilkan gelembung
yang lembut.

Langkah 12 - Atur probe CPAP pada
tingkat yang telah ditentukan antara
3-10 cmH,0 (angka pada probe di
atas tutup menunjukkan tekanan CPAP
dalam cmH,0).

Sesuaikan laju aliran dengan laju aliran
masuk yang ditentukan.

Langkah 13 sampai 14 - Lepaskan siku
aliran uji dan sambungkan pasokan air.

isi simbol

Ikuti petunjuk penggunaan -
keselamatan.

\=

Lihat petunjuk penggunaan.
fphcare.com/950IFU

Sekali pakai.

Ketinggian air dalam wadah air
sudah benar.

Ketinggian air tidak benar; jangan
gunakan wadah air.

R X AN () )

Ketinggian air generator Bubble
CPAP sudah benar.

=] Ketinggian air Generator Bubble
CPAP terlalu rendah.

Ketinggian air pada Generator
Bubble CPAP meluap.

./n| Komponen dapat dibuang saat
pemasangan.

Komponen terapan Tipe BF.

@ Port inspirasi ventilator (aliran ke
pasien).
W Produk ini tidak terbuat dari lateks
karet alami.

Batasan suhu.

Tanggal produksi.

d Produsen.

g Tanggal kedaluwarsa.

Peringatan, perhatian, dan catatan

/\ PERINGATAN

« Pemantauan pasien yang tepat (misalnya
saturasi oksigen) harus selalu diterapkan.
Kegagalan memantau pasien (misalnya
jika terjadi interupsi aliran gas) dapat
menimbulkan bahaya yang serius atau
bahkan kematian.
Sekali pakai. Jangan menggunakan ulang
produk ini. Penggunaan ulang dapat
menyebabkan infeksi saluran pernapasan.
Penggunaan (atau modifikasi) kombinasi
sirkuit pernapasan/wadah air yang tidak
disarankan oleh Fisher & Paykel Healthcare
dapat mengakibatkan pelembapan udara
yang buruk, malfungsi ventilator, atau
bahaya serius.
Jangan menggunakan produk di dekat
sumber api. Paparan terhadap oksigen
meningkatkan risiko kebakaran yang dapat
menyebabkan cedera serius atau kematian.

Kegagalan untuk mematuhi peringatan
berikut ini dapat mengganggu kinerja
alat atau membahayakan keselamatan
(termasuk berpotensi menimbulkan
bahaya serius):

Produk ini dirancang untuk penghantaran
udara, oksigen, dan/atau nitrat oksida.
Produk ini tidak sesuai untuk penghantaran
campuran gas anestesi yang mudah
terbakar atau gas Heliox.

Jangan memencet, meregangkan, atau
memeras selangnya.

Jangan membersihkan atau mensterilkan
produk ini. Hindari kontak dengan bahan
kimia, bahan pembersih, atau cairan
pembersih tangan.

Atur alarm ventilator atau sumber aliran
yang tepat untuk memantau penghantaran
terapi.

Lakukan uji tekanan dan kebocoran

pada sistem pernapasan sebelum
menyambungkan ke pasien.

Periksa apakah semua sambungannya
sudah kencang sebelum digunakan.
Pantau kondensat sirkuit untuk mencegah
sumbatan atau penumpukan cairan.
Keringkan bila perlu.

Humidifier harus selalu sejajar dan
diposisikan lebih rendah daripada pasien.
Jangan menggunakan wadah air atau
Generator Bubble CPAP jika terlihat rusak
atau terjatuh.

Jangan menggunakan wadah air jika ada
penutup sensor yang bergeser atau hilang
dari wadah air.

Jangan menggunakan wadah air jika
ketinggian air melebihi garis ketinggian air
maksimum.

Jangan mengisi wadah air dengan air
bersuhu lebih dari 37 °C.

Jangan gunakan jika tutup pipa pelepas
tekanan telah lepas atau hilang.

Jangan menggunakan manifold pelepas
tekanan BCPAP (tutup putih) bersama
terapi nasal high flow.

Pastikan Generator Bubble CPAP dipasang
lebih rendah dari pasien.

Jangan menggunakan obat yang
mengandung Tiloksapol (misalnya
Takolikuin) karena dapat merusak selang
dan menyebabkan hilangnya tekanan
ventilasi.

. Jangan gunakan melebihi durasi
penggunaan maksimum 14 hari.

& PERHATIAN

« Jangan menyentuh permukaan panas alas
wadah air. Kegagalan untuk mematuhi
hal ini dapat mengakibatkan luka bakar
pada kulit.
Jangan menutupi sirkuit dengan bahan
seperti handuk, bantal, atau sprei.
Kegagalan mematuhi hal ini dapat
mengakibatkan luka bakar pada kulit.
Hindari membiarkan selang berkontak
dalam waktu lama dengan kulit pasien.
Kegagalan untuk mematuhi hal ini dapat
mengakibatkan luka bakar pada kulit.
Jangan mengoperasikan wadah air tanpa
aliran air atau gas. Kegagalan untuk
mematuhi hal ini dapat mengakibatkan
tingkat kelembapan yang rendah.
Sumber air setidaknya harus 50 cm lebih
tinggi dari wadah air. Kegagalan untuk
mematuhi hal ini dapat mengakibatkan
tingkat kelembapan yang rendah.
Periksa gelembung air secara teratur.
Kegagalan mematuhi hal ini dapat
mengakibatkan gangguan pada tekanan
yang dihantarkan ke pasien.

CATATAN

» Gunakan Air Steril USP untuk Irigasi, atau
yang setara. Menambahkan zat lain dapat
menyebabkan efek merugikan.
Pengguna bisa terpapar cairan dari saluran
pernapasan selama proses pembuangan.
Sirkuit pernapasan harus diperlakukan
sebagai terkontaminasi. Buang sesuai
dengan undang-undang dan peraturan
lingkungan spesifik lokal, negara bagian
atau negara.
Jika terjadi insiden serius saat
menggunakan perangkat ini, beritahukan
kepada perwakilan Fisher & Paykel
Healthcare setempat dan, untuk negara-
negara anggota Uni Eropa, kepada Otoritas
yang Kompeten di negara Anda.
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Kit circuito doppio riscaldato per
Bubble CPAP neonatale F&P 950™

Istruzioni per I’'uso

Il kit respiratorio & un accessorio per
I'umidificatore respiratorio F&P 950. E
indicato per I'erogazione di gas respiratori
umidificati riscaldati a pazienti neonatali
e pediatrici, entro i limiti delle specifiche
tecniche dichiarate.

Controindicazioni

Non esistono controindicazioni per gas
respiratori umidificati riscaldati.

La terapia Bubble CPAP non deve essere
utilizzata nei pazienti con respirazione non
spontanea.

Effetti collaterali
Non sono noti effetti collaterali per gas
respiratori umidificati riscaldati.

Specifiche tecniche

Compatibile con I'umidificatore respiratorio
F&P 950. Fare riferimento alle istruzioni
per 'uso dell’'umidificatore, dell’accessorio
e dell'interfaccia paziente per ulteriori
avvertenze, messaggi di attenzione,
controindicazioni, effetti collaterali e
informazioni relative al sistema.

Connessioni

interfaccia: Connettori conici
1SO 5356-1

Lunghezza del circuito respiratorio:

Tratto inspiratorio: 1,75m

Tratto espiratorio: 1,60 m

Perdita di gas (60 cmH.0, BTPS):

Circuito doppio <30 mL/min

Resistenza al flusso (15 L/min, BTPS):

Tratto inspiratorio: 1,05 + 0,06 cmH,0

Tratto espiratorio: 111+ 0,09 cmH,0

(include un margine d’incertezza di

0,02 cmH,0)

Compliance (60 cmH.0, BTPS):

Circuito doppio 1,01+ 013 mL/cmH,0

(include un margine d’incertezza di
0,08 mL/cmH,0)

Diametro interno

minimo del tubo: n,2mm

Temperatura massima

della superficie

del tubo: 44 °C (<25 cm dalla
porta del paziente)

Limite massimo della

pressione della valvola

di sovrappressione

“manifold” BCPAP: 17 cmH,0
al flusso di prova:
8 L/min

Intervallo di flusso

operativo (BCPAP): 4-15 L/min

Volume d’acqua

massimo della

camera di

umidificazione: 160 mL

Temperatura

ambiente: 20-26 °C

Temperatura

massima

incubatrice: 37°C

Installazione

Fasi da1a 10 - Impostare il kit circuito
come indicato.

Fasi da 11a a Tlc - Eseguire un test delle
perdite:

a. Collegare il raccordo a gomito di test
del flusso.

b. Impostare la portata di flusso a
1L/min.

c. Controllare che il generatore Bubble
CPAP emetta un rumore di bolle
delicato.

Fase 12 - Impostare la sonda CPAP al livello
prescritto, compreso tra 3-10 cmH,0 (il
numero sulla sonda sopra il coperchio
indica la pressione CPAP in cmH,0).
Regolare la portata del flusso
all'impostazione prescritta.

Fasi 13 e 14 - Rimuovere il raccordo a
gomito di test del flusso e collegare la
fonte dell'acqua.

Definizioni dei simboli

Seguire le istruzioni per I'uso -
sicurezza.

I::E:] Consultare le istruzioni per 'uso.
fphcare.com/950IFU

® Monouso.

Livello d’acqua corretto nella
E camera di umidificazione.
Livello d’acqua non corretto;
= non utilizzare la camera di

i umidificazione.

b Livello d’acqua del generatore
Bubble CPAP corretto.

e Livello d'acqua del generatore
Bubble CPAP troppo basso.

Livello d'acqua del generatore
Bubble CPAP in eccesso.

I componente puo essere
eliminato nella configurazione.

Parte applicata di tipo BF.

Porta di inspirazione del
ventilatore (flusso al paziente).

Questo prodotto non é realizzato
con lattice di gomma naturale.

Limiti di temperatura.

Produttore.

Data di produzione.

Data di scadenza.

OLE = opS 4

Avvertenze, precauzioni e note
A\ AVVERTENZE

« E necessario effettuare un adeguato
monitoraggio costante del paziente (ad
es. saturazione di ossigeno). Il mancato
monitoraggio del paziente (ad es. in caso
di interruzione del flusso di gas) puo
causare gravi lesioni o il decesso.
Monouso. Non riutilizzare questo prodotto.
Il riutilizzo puo causare I'infezione delle vie
respiratorie.

L'utilizzo (o la modifica) di combinazioni
del circuito respiratorio/della camera

di umidificazione non consigliate

da Fisher & Paykel Healthcare puo
comportare una scarsa umidificazione,
malfunzionamento del ventilatore o gravi
lesioni.

Non utilizzare il prodotto in prossimita

di fonti inflammabili. L'esposizione
all'ossigeno aumenta il rischio di incendio,
che potrebbe causare gravi lesioni o il
decesso.

Il mancato rispetto delle seguenti
avvertenze pud compromettere le
prestazioni del dispositivo o la sicurezza
(e causare potenzialmente gravi lesioni):
Questo prodotto & progettato per
I'erogazione di aria, ossigeno e/o ossido
nitrico. Non € adatto all’erogazione di mix
di gas anestetici infiammabili 0 gas Heliox.
Non schiacciare, tirare né allungare il tubo.
Non pulire o sterilizzare questo prodotto.
Evitare il contatto con sostanze chimiche,
agenti pulenti o disinfettanti per le mani.
Impostare allarmi adeguati al ventilatore
o alla sorgente di flusso per monitorare la
somministrazione della terapia.

Eseguire un test di pressione e perdite

sul sistema di respirazione prima del
collegamento ad un paziente.

Controllare che tutti i collegamenti siano
ben saldi prima dell’uso.

Monitorare la condensa nel circuito per
evitare occlusioni o I'accumulo di liquido.
Drenare se necessario.

L'umidificatore deve essere sempre
posizionato in piano e pil in basso rispetto
al paziente.

Non utilizzare la camera di umidificazione
o il generatore Bubble CPAP se sono
visibilmente danneggiati o se sono caduti.
Non utilizzare la camera di umidificazione

se i copri sensore sono staccati o mancanti.

Non utilizzare la camera di umidificazione
se il livello dell’acqua supera la linea del
livello d’acqua massimo.

Non riempire la camera di umidificazione
con acqua ad una temperatura superiore
a37°C.

Non utilizzare se il tappo della valvola

di sovrappressione “manifold” & stato
rimosso o0 € mancante.

Non utilizzare la valvola di sovrappressione
“manifold” BCPAP (tappo bianco) con la
terapia ad alto flusso nasale.

Assicurarsi che il generatore Bubble CPAP
sia montato sotto il livello del paziente.

Non utilizzare farmaci contenenti
Tyloxapol (come Tacholiquin) che possono
danneggiare il tubo e causare una perdita
della pressione di ventilazione.

Non utilizzare oltre la durata di

utilizzo massima di 14 giorni.

& PRECAUZIONI

Non toccare la superfice calda della base
della camera di umidificazione. La mancata
osservanza puod causare ustioni.

Non coprire il circuito con materiali

quali asciugamani, cuscini o lenzuola. La
mancata osservanza pud causare ustioni.
Evitare il contatto prolungato del tubo
con la pelle del paziente. La mancata
osservanza puo causare ustioni.

Non utilizzare la camera di umidificazione
senza acqua o flusso di gas. La mancata
osservanza puo causare bassi livelli di
umidita.

Il contenitore dell'lacqua deve essere
almeno 50 cm pil in alto della camera di
umidificazione. La mancata osservanza
pud causare bassi livelli di umidita.
Controllare regolarmente I'acqua nel
gorgogliatore. La mancata osservanza

di questa avvertenza puo causare la
compromissione della pressione erogata
al paziente.

NOTE

Usare acqua sterile per irrigazione USP o
equivalente. L’aggiunta di altre sostanze
puo avere effetti avversi.

Durante lo smaltimento, 'utente

puo essere esposto a fluidi del tratto
respiratorio. | circuiti respiratori devono
essere trattati come contaminati. Smaltire
secondo le leggi e le normative ambientali
specifiche locali, statali o nazionali.

Se si verifica un incidente grave durante
I'utilizzo di questo dispositivo, informare il
rappresentante Fisher & Paykel Healthcare
locale e, nei Paesi membri dell’Unione
europea, 'autorita competente del proprio
Paese.
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Kasakwa (k)

F&P 950™ Kbi3abipblnaTbiH

KOC Ti36eKTi HeoHaTanbAiK
kenipLikTi CPAP ylieciHiH,
>KUBIHTbIFbI

NaipanaHy>xargavinapsbl

ThIHbIC any XunHarbl — F&P 950
pecnmpaTtopbIK bUFaNAaTKbILLbIHbIH,
akceccyapsbl. ON1 xaHa TyFaH XaHe

6ana xacblHAaFbl NauMeHTTepre Xbibl
bIFANAAHABIPLINFAH ThIHbIC any rasjapbiH
63 TeXHVKanbIk cneyndukalsnapb
LeriHAe XeTKi3yre apHanfaH.

NavipanaHyfa 60nMaliTbiH

XaFgannap

KbI3AbIpbinFaH pecnmpaTopbik,
bIFaNAaHAbIPYAbI NalijanaHyra
60NMaNTbIH XaFAannap ok,
KenipuwikTi CPAP TepanusHbl
6eiCnoHTaHAb! TYPAE ThbIHbIC anaTbiH
nauveHTTepre naganaHyra 6onmangbl.

XaHama acepaepi

KbI3AbIpbINFaH PecnMpaTopbik,
bINFaNAaHAbIPYAbIH 6enrini Tepic acepnepi
XKOK,.

TexHuKanblK cmnatramanapbl
F&P 950 pecnunpaTopnbik
bINFaNAATKbILLbIMEH yiAnecimai. KocbiMiua
eckepTynepai, CakTaHAbIpynapabl,
naiganaHyra 601ManTbIH XaFgainapsapl,
Tepic acepnepai xaHe Xyiie Typanbl
aknapaTThbl bIFaNAaTKpILLKA, aKceccyapFa
XdHe nauneHT nHTepdeliciHe KaTbICTbI
nalijanaHyLubl HyCKay/blFbIHAH KapaHbl3.
NHTepdeiicTik
KOCbIbIMAAp: 1SO 5356-1 KOHYCTbIK,
KOHHekTopnap
TbIHbIC any TYTiKLWECiHiH, Y3bIHABIFbI:
WHcnvpaTopnbik: 175 M
3kcnvpatopnblk: 1,60 M

Fa3abiH, WbIFbLIN KeTYyi (60 cvmH,0, AeHe
TeMnepaTypachl )KaHe KbICbIMbI, aya cy
6yblHa KaHbIK):

Koc TyTik <30 Mn/MUH

AFblHFa Kapcbl kegepri (15 1/MuH, AeHe
TeMnepaTypachkl )kaHe KbICbIMbI, aya cy
6YblHa KaHbIK):

MHcnupatopnblk: 1,05 + 0,06 cmH,0
Skcnupartopablk: 111+ 0,09 cMH,0
(0,02 cMH,0 KypaiTbIH enwemM KaTeniriH
KaMTuabl)

Cosbinmanbinbik (60 cMH,0, aeHe
TemnepaTypachbl )K9HE KbICbIMbI, aya Cy
6yblHa KaHbIK):

Koc TyTiK 1,01 £ 0,13 Mn/cMH,0

(0,08 Mn/cMH,0 KypailTbiH enLem

KaTeniriH KamMTuabl)

TyTiKLWeHiH,

MUHUManNAb! iwKi

AnameTpi: 1,2 Mm

TyTiKweHiH,

Makcmmanpgbl 6eTki

TemMnepatypacbl: 44 °C (nauyneHT
rnopTbiHaH <25 cM
KALbIKTbIKTA)

BCPAP KbiCbIM

KONTEKTOPbIHbIH,

MaKcmmangbl

KbICbIM LUETI: 17 cMH,0
CbIHaK, afblH: 8 I/MUH

)KYMbIC aFbIHbIHBIH,

AvianasoHbl

(BCPAP): 4-15 n/MUH

KamepaHbiH,

MakcMmangbl

cy Kenemi: 160 mn

Benme

TemnepaTtypacbl: 20-26 °C

NHKy6aTOPAbIH,

MaKcuMangpl

TemnepaTypacbl: 37 °C

PetTey

* 1-10 KagaMaap — KOHTYP XWUbIHTbIFbIH
KepceTinreHaen eTin peTTeHis.
Na-1lc kagamaap — afbIn TypFaH
XepnepaiH 6ap-XofbiH CbiHan
TeKCcepiHi3:

a. AFbIn TypFaH Xepnepai cbiHayFa
apHanfaH NiHAj XanfaHpls.

b. Kipic afbiH XblNAaMAbIFbIH 1 1/MUH
M3HiHe OpHaTbIHbI3.

c. KenipLuikTi CPAP reHepatopbl
KenipLUiKTi aKkbIPbIH LUbIFapbIn
TYPFaHbIHA K83 XeTKi3iHi3.

12-kagam — CPAP 30HAbIH 3-10 cMH,0
apanblFblHAaFbl benrineHreH geHreiire
OpHaTbIHbI3 (KaKNaKTbIH YCTiHAeri
30HATaFbl caH CPAP KbiCbIMbIH CMH,0
TYpiHAe KepceTeai).

* AFbIH XbINAaMAbIFbIH 6enrineHreH Kipic
aFblH XbINAAMAbIFbIHA PETTEH;3.

* 13-14 kagamaap — afbin TypraH
Xepnepai CbiHayFa apHanFaH UiHagi
LeLlin anbin, Cy Ke3iH XanfaHbl3.

TaH6a aHblKTamMmanapbl
MNariaanaHy (Kayincisaik)
HycKaynapblH OPbIHAAHbI3.

E.B] ManaanaHy HyckaynapbiH

KapaHbi3.
fphcare.com/950IFU

Bip peT naliganaHyra apHanfaH.

Cy KamepacbIHAAFbI Cy AeHreni
AypbiIC.

Cy aeHrelii KaTe; cy kamepacbiH
naaanaHyfra 6onmanigbl.

KenipwikTi CPAP
reHepaTopbIHbIH Cy AeHrelii
AypbiC.

= KenipwikTi CPAP
reHepaTopbIHbIH Cy AeHrelii
TbIM TOMEH.

KenipwikTi CPAP
reHepaTopbIHbIH Cy AeHrelii
ackIn Typ.

KoMnoHeHTTi opHaTy KesiHae
TacTayra 6onagbl.

BF TypiHaeri konaaH6anbl
6enLuek.

©)XOK annapatbiHbIH AeM
any nopTel (aya naumneHTKe
6afbiTTanagpl).

Ocbl 8HIM TabuFn peseHke
naTtekcTi naiganaHsin
XacanmaraH.

Temnepatypa wekTeynepi.
OHAIpYLLUI.

OHAIpINreH KyHi.

Xapamgabliblk Mep3iMiHiH
asaKTany KyHi.

EckepTynep, cakTaHAablpynap
JKoHe eckepTnenep

A\ ECKEPTYNEP

+ MayuneHTTi apAaribIM THicTi Typae
(MbICanbl, OTTeri caTypaumsacbiH)
6akblnay kaxer. MauyeHTt
6akblnaHbaca (Mbicabl, ra3 aFbiHbl
TOKTaFaH Xafjaiiaa), nauneHT aybip
3aKpbIM anybl Hemece MepT 601yl
MYMKIH.
Bip pet nanaanaHyra apHansaH. Ocbl
OHiIMAi KaiTa-KaliTa nariganaHyra
6onmaiigpl. Kanta-kanta
nalijanaHblnFaH Xaraaiaa, TeiHbIC any
XOJbIHA MHPEKLMA TYCYi MyMKIH.
Fisher & Paykel Healthcare koMnaHusCbI
YCbIH6aFaH ThIHbIC any KOHTYpbI
MeH Kamepa bipre nanganaHeiica
(Hemece e3repTisce), biFanAaHabIpy
Hawapnaybl, ©XK annapartsl kate
icteyi Hemece aybIp 3aKbiM aNblHybl
MYMKIH.
OHimai elwbip TyTaHy Ke3iHiH XaHblHAa
nanaanaHyra 6onmarigbl. OTTeriHiH,
9cepiHeH epT kayni apTkin, agam aybip
Xapakart anybl Hemece MepT 601ybl
MYMKIH.

TemeHpaeri eckepTynep
opblHAANMACA, KYPbIIFbIHbIH,
>KYMbICbIHa 3MSIH Kenyi Hemece
KayinTi >karaai (COHbIH, iLliHAe ayblp
3aKbIM KenTipe anaTtbiH XaFfaaii)
TYbIHAAYbl MYMKIiH:

+ Ocbl BHIM aya, oTTeri XaHe/Hemece
a30T OKCUAIH XeTKi3yre apHanfaH.
On aHecTe3unANbIK XaHFbILL ra3
KOCManapblH HeMece refnii-oTreri
rasblH XeTKi3yre xxapamalijbl.
TyTiKLEHI MbIXyFa, CO3yFa Hemece
CbIFyFa 6onmalibl.

Ocbl eHiMAi Ta3anayra Hemece
3apapcbi3gaHabipyFa 6onmarigbl.
XUMUANbIK 3aTTapFa, Tasanarbill
Kypanjapra Hemece Kon
caHuTa3epnepiHe Turisyre 601Maigpl.
Tepanuanblk KOCMaHbIH XeTKisiny
6apbICblH Hakblnay yLUiH ©XOK
annapaTtbiHa HEMeCe afblH Ke3IHe
KaTbICTbl TUICTI CUTHanAapAbl
OPHaTbIHbI3.

MaumeHTKe xanramali Typbin, TbiHbIC
any xywneciHgeri KbiCbIMAbI Tekcepin,
aya LWblFapbIn TYpMaFaHbIH CbiHamn
TeKCcepiHi3.
MNaliaanaHy angbiHaa 6apabik,
KOCbINbIMHbIH, MbIKTbl OPHATbINFaHbIH
TeKCepiHi3.
BiTenin kanmaybl Hemece CybIKTbIK,
XMHanMaybl YLWiH, KOHTYP
KOHZAeHCcaTbIH 6aKbli1an oTbIPbIHbI3.
KaxeTiHLe aFbI3biM OTbIPbIHbI3.
blnFanaatibiw apAaiibim Teric xepae
TYPbIN, NAaLNEHTTEH TOMEH AeHrelije
opHanacybl kepex.
Kesre kepiHeTiH 3akpIMbl 6ap Hemece
KyNnaFaH KamepaHbl Hemece KenipLikTi
CPAP reHepatopbIH NaianaHyra
6onmaiiabl.
CeHcop XabblHAAPbIHbIH Ke3 KereHi
OPHbIHaH XbI/DKbIN KeTce Hemece
Kamepaga ok, 6osca, kKamepaHbl
naaanaHyra 6onmangpl.
Cy AeHrelii MakcManabl cy AeHremi
CbI3bIFbIHAH acbIM KeTce, KaMepaHbl
nanganaHyra 6onmanabl.
Kamepara Temnepatypacel 37 °C-TaH
acaTblH Cy TONTbIpyFa 6onMaiiapl.
KbICbIM LUbIFApY KONNEKTOPbIHbIH,
KaKnafbl anblHbIN TacTasca Hemece
XOk 60s1ca, NakaanaHyra 6onmanapl.
KenipwwikTi CPAP KpICbIM LUbIFapy
KONNEKTOpPbIH (aK TYCTi Kaknak)
MYPbIHHbIH, XXOFapbl aFbIHAbI
TepanuscbiHAa NanganaHyra
6onmaiigbl.
KenipwwikTi CPAP reHepaTopAblH,
nauneHT geHreiHeH ToeMeH
OpHaTbINFaHbIHA KO3 XETKI3iHi3.
KypamblHAa Tuaokcanonsl 6ap
Aapinepai (Mbicansl, TaXonuxmH)
naraanaHyra 6onmariabl, cebebi byaaH
TYTiKLLE 3aKbIMAAHYbI XaHe xengety
KbICbIMbl TEMEHZEYi MYMKiH.
14 KYHAIK MakcMMangabl nanganaxy
y3aKTbIFbIHAH apTblK NanganaHyra
6onmangbl.

/\ CAKTAHABIPY/IAP

Kamepa HerisiHiH bicTblK 6eTiH ycTayFa
601Maliabl. Ocbl Hyckay OpbliHAAIMACA,
afam Tepi KyIirid anybl MyMKiH.
KoHTypAbl cynrinep, xacTbikTap
Hemece Tecek XarnkblWTapbl CUAKTbI
MaTepuangapMeH xabyra 601Maingbl.
Ocbl Hyckay opblHAanIMaca, agam Tepi
KYRIriH anybl MyMKiH.

TyTiKLIeHi NauMeHTTiH TepiciHe y3ak
yaKbIT TUTi3in Kotofa 6omaligbl. Ocbl
HYCKay OpblHAanMaca, agam Tepi
KYWRiriH anybl MyMKiH.

KamepaHsbl afFbiHAbI CyCbi3 Hemece
rascbI3 naiganaHyra 6onmaingpl. Ocbl
HyCKay OpblHAANMaca, binFanjbiH,
AeHreinepi TeMeHaeyi MyMKiH.

Cy ke3i KamepajaH keMiHge 50 cM 6uik
Typybl THic. OCbl HycKay opbliHAaNMaca,
bIIFANABIH AeHrennepi TemMeHgeyi
MYMKIH.

KenipLuik reHepaTopbIHbIH, CYbIH YHEMI
Tekcepin oTbIpbIHbI3. OCbl Hyckay
opblHAaNMaca, nauyeHTKe a3 KbiCblM
XKETKI3inyi MyMKiH.

ECKEPTNENEP

LLlatora apHanfaH USP cTepunbgi cybiH
Hemece TeHiH naiganaHbiHpI3. backa
3aTTapAbl KoccaHbl3, Tepic acepnep
naiaa 60ybl MyMKiH.

KokbiCka TacTaFaH kesge,
nanAanaHyLbla TeiHbIC any
XKONAapbIHAAFbI CYMbIKTbIKTAp Nalrija
60/1ybl MYMKiH. TbIHbIC a/ly KOHTYpAapbl
nacTaHFaH 60/bIM KapacTblpblaybl
Turic. TYPFbINbIKTbI XePiHI3AIH,
OHipIHI3AiH Hemece eniHi3aiH

apHalibl 3KONOrNsANbIK 3aHAapbl MeH
epexenepiHe CoVikec TacTaHpI3.

Ocbl KypbINFbIHBI MalianaHFaH kesje
eneyni OkuFa OpbIH afca, OpHanackaH
Xepinisaeri Fisher & Paykel Healthcare
eKkiniHe, an Eypona ogafbiHa MyLle
enjepae Ky3blpeTTi opraHfa xabap
6epiHis.
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Kurdi (ko)

Kita Dorhéla Germahiya Du-Armanciya
CPAPa Peqpedqiika Niizayi ya F&P 950™

Destiira Bikaraniné

Seta Nefeskisandiné ya péreyt ya Némc¢éker
(terker) a “F&P 950” ye. Ev set ji bo gihandina
gazén béhnkisandiné yén germ G sil (ter)

bo nexwesén bersir 0 zarokén biclk, di asta
taybetmendiyén tekniki yén navbiri da, hatiye
cékirin.

Babetén Qedexetiya Bikaraniné
Babetén Qedexetiya Bikaraniné ji bo
némcékera nefeskisandiné bi hewayé germ
nehatine hiléxistin.

Dermankirina Bubble CPAP ji bo nexwesén
béyi siyana béhnkisandina xwebixwe nayé
bikaranin.

Dihatén péreyi

Dahatén péreyi yén taybet ji bo Némcékera
nefeskisandiné bi hewayé germ nehatine
hiléxistin.

Taybetmendiyén tekniki

Sazgar di gel némcékera nefeskisandiné ya
F&P 950. Ji bo ditina hisyariyén zédetir, xalén
baldariyé, Babetén Qedexetiya Bikaraning,
ddhatén péreyi 0 pézaninén pergalé serdana
destlrkara bikaranina Némcéker, amarén
Péreyi G Pékvegirédera nexwes bike.
Girédenén

Pékvegiréder: 1SO 5356-1
Pékvegiréderén Qoct
(Piramidi)

Diréjahiya boriya Béhnkisandiné:

Béhnkisandint: 1.75m

Béhnvedani: 1.60 m

Tesenekirina Gazé (60 cmH.0, BTPS):

Du-bori <30 mL/min

Berxwedan li hemberi Herrikiné

(flow) (15 L/min, BTPS):

Béhnkisandini: 1.05 £ 0.06 cmH,0
Béhnvedani: 111+ 0.09 cmH,0
(Tevi neblna Tek(ziya Pivandiné ya bi gasi
0.02 cmH,0)

Sazbiin (60 cmH,0, BTPS):
Du-bori 1.01 £ 0.13 mL/cmH,0

(Tevi neblna Tekiziya Pivandiné ya bi gasi
0.08 mL/cmH,0)

Diyametra (qutra)

hundirin a boriyé: 1.2 mm

Tina heri pirr a

riiveka boriyé: 44 °C (<25 cmiji
dergeha nexwes)

Fisara BCPAP

Qada fisara

(Guvasa) heri pirr a

manifold’é: 17 cmH,0
@ Tevgera (herikina)
ceribandini: 8 L/min

Bereya herrikina (flow)

bibandor (BCPAP):  4-15 L/min

Voliima (hecma)

heri pirr a ava ¢aviyé: 160 mL

Pileya germaya

Odeyé: 20-26 °C

Germahiya heri

pirr a Inkiibatoré

(incubator): 37°C

Eyarkirin

* Qonaxén 1heta 10 - Kita xeleké li gori
destaré eyar bike.

Qonaxén 11a heta 11c - Testa Tesenekiriné
cih bine:

a. Amara Janikiya (elbow) testa Herikiné
girébide.

b. Leza herrikina (flow) téketiné i ser
1L/min eyar bike.

c. Vekoline ku generatora CPAP a zipikan,
hézeke berdewam ji bo ¢ékirina zipikan
hebe.

Qonaxa 12an - Sehkera CPAP’é |i ser asta
pésniyarkiri ya navbera 3-10 cmH,0 eyar
bike (Regema nivisandi li ser sehkera jora
DerpUsé fisara CPAP’é li gori cmH,0) nisan
dide.

Leza herrikiné (flow) li ser leza herrikina
(flow) téketiné ya pésniyarkiri eyar bike.
Qonaxén 13 heta 14 - Amaré eniski (janiki)
ya herikina ceribandini vegetine G téketina
aveé girébide.

Danasina sembolan

@ Serdana destlrkarén bikaranin-
ewlehiyé bike.

Serdana destarkarén bikaraniné

EE] bike.

fphcare.com/950IFU

Yekcar bikaranin.

&

Asta guncan a avé li nav ¢aviya
(chamber) avé.

Asta nedurust a avé; Caviya avé bi
kar neyine.

| X J R

Asta guncan a ava generatora
Bubble CPAP'é.

Asta ava generatora Bubble
CPAP'é geleki nizim e.

e

Serréja asta avé li generatora
Bubble CPAP'é.

Tike (Component) dikare di dema
biréxistiné da were avétin.

Tikeya sGdmend a clreya BF.
Dergeha Béhnkisandini ya

Ventilatoré (Herrikin ber bi nexwes
va).

Ev berhem bi lateksa (latex) lastiki
ya xwezayi nehatiye ¢ékirin.

Sinordariyén pileya germayé.

Céker.

Roja Berhemaniné.

Roja Jikarketiné (derbasbina
demé).
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Hisyari, Xalén Baldariyé @i Daxuyani

A HISYARI

 Bercavgirtina xalén sopandina guncan
a nexwes (wek minak térblna Oksijené)
hertim péwist e. Kémasikirin di sopandina
nexwes da (wek minak di rewsa qutblna
gazé da) renge bibe sebeba gewimina
ziyana cidf an ji miriné.
Yekcar bikaranin. Bikaranina dubare ya vé
berhemé gedexe ye. Bikaranina dubare
renge bibe sebeba infeksiyona Riya Hewa.
Bikaranina (an guherandina) xeleka
Béhnkisandiné 0 pékhateyén caviyé
(chamber) ku ji aliyé “Fisher & Paykel
Healthcare” va nehatibe pistrastkirin,
renge bibe sebeba daketina kuwaliteya
Némcékiring, xerabina Ventilatoré an
gewimina ziyan 0 zirara cidi.
Amaré li kéleka cavkaniyaku gabiliyeta
sewitiné heye bi kar neyine. Nézikbdna li
Oksijené ihtimala agirpéketiné zéde dike G
renge bibe sebeba gewimina ziyan 0 zirara
cidf an ji miriné.

Bergavnegirtina hisyariyén jér renge bibe
sebeba gewimina nakokiyé di xebata
amiré da an qewimina pirsgirékén
ewlehiyé (ji wan ziyana cidi ya ihtimali):
Ev berhem ji bo gihandina hewa, Oksijen
0/ an ji Oksida Nitriké hatiye ¢ékirin. Ev
berhem ji bo gihandina pékhateyén gazi
yén ku gabiliyeta wan a sewitiné heye én
Béhiskiriné an gaza Heliox’é guncan nine.
Boriyé nepelcigine, nekisine an nepégine.
Pakkirin an strilkirina vé berhemé gedexe
ye. Bila haya te ji |éketina madeyén
kimyayi, madeyén sGstiné an dije-
infeksiyona dest di gel piskén vé amaré
hebe.

Ji bo sopandina pévajoya Gihandina
dermani (therapy delivery), hisyariyén
guncan ji bo ventilator an ¢cavkaniya
herrikiné (flow source) eyar bike.

Beriya girédana boriyé li nexwes, testa fisar
0 tesenekiriné li pergala nefeskisandiné
cih bine.

Beriya bikaraniné, bila ji gahémbdna hemi
girédanan pistrast bibi.

Ji bo pésilégirtin li astengbln an pékhatina
Silavé, asta Xestblna (condensate) xeleké
(circuit) vekoline. Eger péwist bike, xeleké
vala bike.

Némcéker divé hertim hevseng be ( di
asteke xwartir ji nexwes da cih bigire.

Eger cavi (chamber) an generatora Bubble
CPAP ‘é tasi ziyana askira blbe an ketibe,
nabe ku were bikaranin.

Eger her yek ji serplsén Hiskeré liviyabin
an ji Caviyé veqetiyabin, nabe ku cavi were
bikaranin.

Eger asta avé bigihéje jortir ji héla heri pirr
a asta avé, nabe ku cavi were bikaranin.
Caviyé bi ava bi tina zéde ji 37 °C tiji neke.
Eger derplsa manifold’a daxinera fisaré
hatibe rakirin an wenda babe, nabe ku
am0r were bikaranin.

« Manifold’a daxinera Fisara CPAP’é
(Derpusa Sipi) ji bo dermankirina pékhati
ji veguhestina herrikina bihéz bo difiné bi
kar neyine.

Pistrast be ku generatora Bubble CPAP’é
nizimtir ji asta lesé nexwesi hatibe sazkirin.
Dermanén pékhati ji Tyloxapol'é (wek
minak Tacholiquin) bi kar neyine, ji ber ku
ev derman dibe ku ziyané li boriyé xinin
an bibin sebeba daketina zext G Fisara
Ventilatoré.

. Heyama heri pirr a bikaraning, 14 roj e.

/I XALEN BALDARIYE

Hot surface a bingeha Caviyé nepeline
(desté xwe |é nede). Bercavnegirtina vé
mijaré dibe ku ¢cermi bisewitine.

Xeleké (circuit) bi amarine mina

Xawli, Balgeh an lihéfé nenixiimine.
Bercavnegirtina vé mijaré dibe ku cermi
bisewitine.

Bila haya te jé hebe ku bori di demeke
diréj da li néziki cermé nexwes nebe.
Bercavnegirtina vé mijaré dibe ku cermi
bisewitine.

Caviyé béyi heblina avé an gazé
danemezirine anku nexebitine.
Bercavnegirtina vé yeké renge bibe sebeba
daketina asta némé (silahiyé).

Bilindahiya cavkaniyé divé heri kém

50 cm (santi meter) jortir ji ya caviyé be.
Bercavnegirtina vé yeké renge bibe sebeba
daketina asta némé (silahiyé).

Ava pékhati ji zipikan berdewam venihére.
Bercavnegirtina vé yeké renge bibe sebeba
daketina fisara aliyé nexwes.

DAXUYANI

« Ava Stril a USP’yé ya taybeti Avgihanding,
an clreya hevseng, bi kar bine. Zédekirina
madeyén din renge dlhatén nebas bi xwe
ra bine.

Bikaréner renge di pévajoya Jébirina
berhemé da, tlsi madeyén tesenekiri (
silikén riya Béhnkisandiné bibe. Xelekén
Béhnkisandiné divé wek Lewiti bén
hesibandin. Jébirin 0 wédadayina berhemé
divé li gori ganln G rézikén Jingehi yén
xwecihi, parézgehi an welati pék were.
Eger blyereke nexwes di pévajoya
bikaranina vé am(ré da bigewime, divé
mijar ji nineré xwecihi yé “Fisher & Paykel
Healthcare” (1 derbaré welatén endamé
Yekitiya Ewropayé, ji saziya tékildar a wan
welatan ra were ragihandin.
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Latviski (iv)

F&P 950™ Burbulu CPAP divejadi
apsildama jaundzimuso ventilatora
kontiira komplekts

LietoSanas indikacijas

Elposanas komplekts ir F&P 950 elpcelu
mitrinataja piederums. Tas ir paredzéts
sasildTtu, mitrinatu respiracijas gazu piegadei
neonataliem un pediatriskiem pacientiem
robezas, kas noraditas ta tehniskajas
specifikacijas.

Kontrindikacijas

Elpcelu sasilditai mitrinasanai nav
kontrindikaciju.

CPAP burbulu terapiju nedrikst izmantot
pacientiem, kuri neelpo patstavigi.

Blakusparadibas
Elpcelu sasilditai mitrindSanai nav zinamu
blakusparadibu.

Tehniskas specifikacijas

Saderigs ar F&P 950 elpcelu mitrinataju.
Skatiet mitrinataja, piederuma un pacienta
saskarnes lietotaja pamacibu, lai iegltu
informaciju par papildu bridingjumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
blakusparadibam un sistémas informaciju.
Saskarnes

savienojumi: Koniskie savienojumi
1SO 5356-1

Elposanas caurules garums:

leelpas: 1,75m

Izelpas: 1,60 m

Gazes noplide (60 cmH,0, BTPS):

Duala pievade <30 mL/min

Plasmas pretestiba (15 L/min, BTPS):

leelpas: 1,05 £ 0,06 cmH,0

I1zelpas: 111 £ 0,09 cmH,0

(ieklauj mérijuma nenoteiktibu 0,02 cmH,0)
Saderiba (60 cmH.0, BTPS):
Duala pievade 1,01 £ 0,13 mL/cmH,0
(ieklauj mérijuma nenoteiktibu
0,08 mL/cmH,0)
Caurules minimalais
iek$@jais diametrs: 11,2 mm
Caurules virsmas
maksimala
temperatira: 44 °C (<25 cm no
pacienta pieslégvietas)
BCPAP spiediena
kolektora maksimala
spiediena robeza: 17 cmH,0
pie testa plismas:
8 L/min
Darba pismas
diapazons (BCPAP): 4-15L/min
Maksimalais adens
tilpums kamera: 160 mL
Istabas temperatiira: 20-26 °C
Maksimala inkubatora
temperatira: 37°C

UzstadiSana

+ No 1. l1dz 10. darbibai - uzstadiet kontdra
komplektu ka noradits.
No 11.a Iidz 11.c darbibai - veiciet noplides
testu:
a.Pievienojiet plasmas testa lenka
gabalu.
b. lestatiet ievades pllismas
atrumu 1L/min.
c. Parliecinieties, ka Bubble CPAP
generators viegli burbulo.
12. darbiba - Uzstadiet CPAP zondi
noraditaja [iment 3-10 cmH,0 robezas
(cipars uz zondes virs vaka norada CPAP
spiedienu cmH,0).
Pielagojiet plismas atrumu atbilstosi
noraditajam ievades plismas atrumam.
13. Iidz 14. darbiba - Nonemiet testa
plismas lenka gabalu un pievienojiet
tdens padevi.

Simbolu definicijas

levérot lietosanas instrukciju -
droSums.

Skatit lietoSanas pamacibu.
fphcare.com/950IFU

Vienreizéjai lietosanai.

Pareizs tdens limenis tdens
kamera.

Nepareizs Gdens [imenis, nelietot
adens kameru.

XIS () =

s}

Pareizs tdens Iimenis Bubble
CPAP generatora.

Parak zems Gdens limenis Bubble
CPAP generatora.

Parak augsts ddens limenis Bubble
CPAP generatora.

Veicot uzstadidanu, sastavdalu var
utilizet.

BF tipa lietojama dala.

Ventilatora ieelpas pieslégvieta
(plGsma uz pacientu).

Produkts nav izgatavots ar dabiska
kaucuka lateksu.

Temperatdras ierobezojumi.

Razotajs.

Razo$anas datums.
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Bridinajumi, piesardzibas pasakumi

Deriguma termina datums.

un piezimes

A BRIDINAJUMI

« Pacients ir nepartraukti pienacigi
jauzrauga (pieméram, janovéro skabekla
piesatinajums). Ja pacients netiek
uzraudzits (un, pieméram, gazes plismas
padevé rodas partraukums), var tikt
nodarits nopietns kaité&jums vai iestaties
nave.
Vienreizéjai lietosanai. Produktu nedrikst
lietot atkartoti. Atkartota lietosana var
izraistt elpcelu infekciju.
Lietojot (vai parveidojot) elposanas
konttra/kameras kombinacijas, ko neiesaka
Fisher & Paykel Healthcare, mitrindsana
var pasliktinaties, ventilatora darbiba var
rasties traucéjums un var tikt nodarits
nopietns kaitéjums.
Nelietot produktu aizdegsanas avotu
tuvuma. Paklausana skabekla iedarbibai
palielina aizdegsanas risku, kas var izraisit
nopietnu ievainojumu vai navi.

Neievérojot talak noraditos bridinajumus,

var pasliktinaties ierices veiktspéja vai

tikt apdraudéts drosums (tostarp var tik

nodarits nopietns kaitéjums).

Produkts ir paredzéts gaisa, skabekla

un/vai dislapekla oksida pievadidanai. Tas

nav paradzéts uzliesmojosu anestézijas

gazu maistjumu vai Heliox gazes

pievadisanai.

Caurules nedrikst saspiest, izstiept vai

raustit.

Produktu nedrikst ne tirit, ne sterilizét.

Izvairieties no kontakta ar kimiskam vielam,

tirianas Iidzekliem vai roku dezinfekcijas

lTdzekliem.

Lai uzraudzitu terapijas pievadisanu,

iestatiet pienacigus ventilatora vai plismas

avota trauksmes signalus.

Veiciet elpo$anas sistémas spiediena un

noplldes testus pirms savieno$anas ar

pacientu.

Pirms lietosanas parliecinieties, ka visi

savienojumi ir ciesi.

Uzraugiet kontara kondensatu, lai novérstu

nosprostojumu vai Skidruma uzkrasanos. Ja

nepiecieSams, nolejiet.

Mitrinatajam vienmér jabat horizontalam

un novietotam zemak par pacientu.

Nelietojiet kameru vai Bubble CPAP

generatoru, ja tas ir redzami bojats vai

nomests zemé.

Nelietojiet kameru, ja kads no kameras

sensoru vakiem ir izkustinats no vietas vai

iztrakst.

Nelietojiet kameru, ja Gdens [Tmenis ir

augstaks par maksimala adens lTmena

[Tniju.

Neiepildiet kamera tdeni, kura temperatdra

parsniedz 37 °C.

Nelietojiet, ja spiediena kontroles kolektora

vacin$ ir nonemts vai ta nav.

Nelietojiet BCPAP spiediena kontroles

kolektoru (balts vacin$) ar nazalu augstas

plsmas terapiju.

Parliecinieties, ka Bubble CPAP generators

ir uzstadits zemak par pacienta limeni.

Nelietojiet medikamentus, kas satur

tiloksapolu (pieméram, Tacholiquin), jo tie

var sabojat caurules un izraisit ventilacijas

spiediena zudumu.

. Nelietojiet péc 14 dienu maksimala
lietosanas perioda.

/\\ PIESARDZIBAS PASAKUMI
Nepieskarieties kameras pamatnes
karstajai virsmai. Neievérojot So
noradijumu, var rasties adas apdegums.
Elposanas kontlru nedrikst apsegt ar
tadiem materialiem ka dvieli, spilveni vai
gultasvela. Neievérojot S0 noradijumu, var
notikt adas apdegums.

Neatstajiet cauruli ilgstosa saskaré ar
pacienta adu. Neievérojot $o noradijumu,
var rasties adas apdegums.

Nedarbiniet kameru bez tdens vai gazes
pldsmas. Neievérojot So noradijumu, var
izveidoties zems mitruma limenis.

Udens avotam jaatrodas vismaz 50 cm
augstak par kameru. Neievérojot $o
noradijumu, var izveidoties zems mitruma
[imenis.

Regulari parbaudiet burbulotaja adeni.
Sis prasibas neievérosana var izraisit
neatbilstosa spiediena pievadi pacientam.

PIEZIMES

« Inhalacijai lietojiet USP sterilu Gdeni vai
adeni ar Iidzvértigu tiribas pakapi. Citu
vielu pievieno$ana var izraisit nevélamas
blakusparadibas.
Utilizacijas laika lietotajs var nonakt
saskaré ar elposanas trakta Skidrumiem.
Ar elpos$anas kontdriem jarikojas, ka ar
piesarnotiem. Utilizét saskana ar vieté&jiem,
Stata vai valsts vides aizsardzibas tiestbu
aktiem un noteikumiem.
Ja, lietojot So ierici, noticis nopietns
negadijums, ladzu informéjiet vieté&jo
Fisher & Paykel Healthcare parstavi un,
Eiropas Savienibas dalibvalstTs, savas valsts
kompetento iestadi.

Lietuviy ()

F&P 950™ Naujag. burbuliuky CPAP
dvigubo Sildomo kontiiro rinkinys

Naudojimo indikacijos

Kvépavimo kontaro rinkinys yra ,,F&P 950“
kvépavimo dujy drékintuvo priedas. Jis yra
skirtas pasildytoms sudrékintoms kvépavimo
dujoms tiekti naujagimiams ir vaikams
pacientams, laikantis jo nurodyty techniniy
specifikacijy.

Kontraindikacijos

Sildomam kvépavimo taky drékinimui
kontraindikacijy nenustatyta.

,Bubble CPAP* terapija negali bati taikoma
pacientams, kurie néra spontaniskai
kvépuojantys.

Nepageidaujami poveikiai
Néra jokiy zinomy Sildomo kvépavimo kontdro
drékinimo nepageidaujamy poveikiy.

Techniniai duomenys

Suderinamas su ,,F&P 950 kvépavimo

dujy drékintuvu. Norédami perzidréti
papildomus jspéjimus, atsargumo informacija,
kontraindikacijas, nepageidaujamus poveikius
ir informacija apie sistema, skaitykite
drékintuvo, priedy ir paciento sasajos
naudojimo instrukcijas.

Adapterio

jungtys: I1SO 5356-1 kliginés
jungtys

Kvépavimo vamzdelio ilgis:

|kvépimo: 1,75m

18kvépimo: 1,60 m

Dujy nuotékis (60 cmH,0, BTPS):

Dviejy Saky <30 mL/min

Atsparumas srautui (15 L/min, BTPS):

|kvépimo: 1,05 £ 0,06 cmH,0

I1Skvépimo: 111 £ 0,09 cmH,0

(jskaitant 0,02 cmH,0 matavimo neapibréztj)
Atitiktis (60 cmH,0, BTPS):
Dviejy Saky 1,01+ 0,13 mL/cmH,0

(iskaitant 0,08 mL/cmH,0 matavimo
neapibréztj)
Maziausias vamzdelio
vidinis skersmuo: 1,2 mm
Auksciausia vamzdelio
pavirsiaus
temperatira: 44 °C (<25 cm nuo
paciento jungties)
BCPAP slégio reguliavimo
kolektoriaus maksimali
slégio riba: 17 cmH,0
@ esant bandomajam
srautui: 8 L/min
Darbinio srauto
intervalas (BCPAP): 4-15 L/min
Didziausia rezervuaro

vandens talpa: 160 mL
Kambario

temperatiira: 20-26 °C
Auksciausia inkubatoriaus
temperatira: 37°C
Surinkimas

« 1-10 veiksmai - surinkite kontdro rinkinj
kaip nurodyta.
Ta-11c veiksmai - atlikite nuotékio
bandyma:
a. Prijunkite srauto bandymo alkdne.
b. Nustatykite 1 L/min jeinancio srauto
tékmeés greitj.
c. Patikrinkite, ar burbuly generatorius
CPAP svelniai burbuliuoja.
12 veiksmas - nustatykite CPAP zonda
nurodytame lygyje 3-10 cmH,O (skaicius
ant zondo vir$ dangtelio rodo CPAP
slégj cmH,0).
Sureguliuokite tékmés greitj pagal
nustatyta jeinancio srauto greit;.
13-14 veiksmai - nuimkite srauto bandymo
alkdne ir prijunkite vandens tiekima.

Simboliy paaiSkinimas

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis - sauga.

Zr. naudojimo instrukcija.
fphcare.com/950IFU

Vienkartinio naudojimo.

Tinkamas vandens lygis vandens
rezervuare.

Netinkamas vandens lygis;
nenaudokite vandens rezervuaro.

Tinkamas ,,Bubble CPAP*
generatoriaus vandens lygis.

b ,Bubble CPAP* generatoriaus
vandens lygis per mazas.

,Bubble CPAP* generatoriuje per
didelis vandens lygis.

Komponentg galima $alinti
atliekant nustatymus.

Darbiné BF tipo dalis.

Ventiliatoriaus jkvépimo anga
(srautas j pacienta).

Sis gaminys pagamintas
nenaudojant natdralaus kauciuko
latekso.

Gamintojas.

Pagaminimo data.

&

it

@

2

j’ Temperatdros apribojimai.
el
l

a

Galiojimo pabaigos data.

Ispéjimai, perspéjimai ir pastabos

A\ |sPEJIMAI

« Visada turi bati taikoma atitinkama
paciento stebéjimo proceddra (pvz.,
prisotinimas deguonimi). Nestebint
paciento (pvz., nutrikus dujy srautui) kyla
pavojus sukelti sunky suzalojima ar net
mirtj.
Vienkartinio naudojimo. Sio gaminio
nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas gali nulemti kvépavimo taky
infekcija.
Naudojant (arba modifikuojant)
,Fisher & Paykel Healthcare*”
nerekomenduojamus kvépavimo kontdrus
ir rezervuaro derinius, gali sutrikti
drékinimo procesas, netinkamai veikti
ventiliatorius ir galima rimtai pakenkti.
Nenaudokite gaminio $alia jokio
uzsidegimo Saltinio. Deguonis padidina
gaisro rizika, dél kurio galimas rimtas
suzalojimas ar mirtis.

Nesilaikant Siy jspéjimy gali pablogéti
prietaiso eksploatacinés savybés ir gali
kilti pavojus saugai (jskaitant galima
sunky suzalojima).
Sis gaminys skirtas tiekti ora, deguonj ir
(arba) azoto oksida. Jis netinka degiems
anestezijos dujy misiniams ar helio dujoms
tiekti.
Nesuspauskite, netemkite ar kitaip
netinkamai netraukykite vamzdeliy.
Nevalykite ar nesterilizuokite Sio
gaminio. Venkite saly¢io su cheminémis
medziagomis, valymo priemonémis ar
ranky dezinfekantais.
Nustatykite atitinkamus ventiliatoriaus ar
srauto $altinio aliarmus, kad galétuméte
stebéti terapija.
Pries$ prijungdami prie paciento kano,
kvépavimo sistemoje atlikite slégio ir
nuotékio bandyma.
Prie$ pradédami naudoti patikrinkite, ar
Visos jungtys tvirtai sujungtos.
Stebékite kontaro kondensata, kad
iSvengtuméte uzsikimsimo ar skyscio
kaupimosi Jei reikia, isleiskite jj.
Drékintuvas visada turi bati pastatytas
lygiai ir zemiau nei pacientas.
Nenaudokite rezervuaro ar ,,Bubble CPAP*
generatoriaus, jei jis buvo akivaizdziai
pazeistas ar numestas.
Nenaudokite rezervuaro, jei kuris nors i$
jutikliy dangteliy yra pasislinkes rezervuare
arba jo traksta.
Rezervuaro nenaudokite, jei vandens lygis
pakyla virs maksimalios ribos.
Nepripildykite rezervuaro vandeniu, kurio
temperatdra aukstesné nei 37 °C.
Nenaudokite, jei slégio reguliavimo
kolektoriaus dangtelis nuimtas arba jo
néra.
Nenaudokite BCPAP slégio reguliavimo
kolektoriaus (baltas dangtelis) kartu su
didelio srauto per nosj terapija.
|sitikinkite, kad ,,Bubble CPAP*
generatorius sumontuotas zemiau paciento
lygio.
Nesigydykite vaistais, kuriy sudétyje
yra tiloksapolio (pvz., tacholikvino), nes
jie gali pazeisti vamzdelius ir sumazinti
ventiliacijos slégj.
. Nenaudokite pasibaigus maksimaliai
14 dieny naudojimo trukmei.

/\\ PERSPEJIMAI

Nelieskite karsto rezervuaro pagrindo
pavirsiaus. Nesilaikant reikalavimuy, kyla
pavojus nudegti oda.

« Kontaro neuzdenkite tokiomis
medziagomis, kaip ranksluosciai, pagalvés
ar patalyné. Nesilaikant reikalavimy, kyla
pavojus nudegti oda.

Venkite ilgalaikio vamzdelio salycio su
paciento oda. Nesilaikant reikalavimuy, kyla
pavojus nudegti oda.

Nenaudokite rezervuaro be vandens

ar dujy srauto. Nesilaikant reikalavimy,
drégme gali bati maza.

Vandens $altinis turi bati bent 50 cm
auksciau uz rezervuara. Nesilaikant
reikalavimy, drégmé gali bati maza.
Reguliariai tikrinkite burbuliatoriaus
vandens lygj. Nesilaikant reikalavimuy,
pacientui gali pakenkti slégis.

PASTABOS

« Irigacijai naudokite USP (Jungtiniy
Amerikos Valstijy farmakopéjos)
reikalavimus atitinkantj sterily vandenj
arba jam lygiavertj vandenj. Pridéjus kity
medziagy, gali bti neigiamas poveikis.
Salinant atliekas, naudotoja gali paveikti
kvépavimo taky skysciai. Kvépavimo
kontdrai turi bati priskiriami uzterstai
jrangai. Pasalinkite pagal vietos, valstijos
arba Salies aplinkosaugos jstatymus ir kitus
teisés aktus.
Jei naudojant §j prietaisg jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai savo
vietiniam ,,Fisher & Paykel Healthcare”
atstovui ir Europos Sajungos $alims naréms
bei savo $alies kompetentingai institucijai.
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F&P 950™ HeoHaTasneH KoMmnneT
€O BOjHO 3arpeaHo KoJio 3a
KOHTUHYMpPaH No3NTUBEH
MPUTUCOK Ha ANLLHNTE NaTULUTa
(CPAP) co meypuuma

Nuaukaunm saynotpeba
KomnneToTt 3a gnwiere e 40AaTOK Ha
pecnmpaTtopHNOT HasnaxHysay F&P 950.
HameHerT e 3a gocTaBa Ha 3arpeaHu
HaBNaXHeTW pecrnpaTopHM racosu

Kaj HOBOPOZEeHUMHA 1 NeanjaTpucKn
nayneHTn, BO rpaHnLNTe Ha HeroeuTte
HaBeAeHWN TEXHUNYKN CI'IeLl,I/Id)VIKaLI,I/II/I.

KoHTpauHgukauuu

Hema KoHTpauHAVKaLmK 3a 3arpeaHo
pecnnpaTopHO HaBNaXHyBakse.
TepanujaTa co KOHTUHYVPaH NO3UTVBEH
NpUTMCOK Ha AvHUTE natuwTa (CPAP)
CO MeypUMHa He CMee /ja Ce KOPUCTY Kaj
NauneHTV KOV He ANLLIAT COHTaHoO.

HecakaHu gejcTBa

Hema no3HaTu HecakaHu AejCTBa
0/} 3arpeaHoTo pecnupaTopHo
HaBaXXHyBah-€.

TexHU4KkM cneyumnpukaunm
KoMnaTtnéuneH co pecnnpaTtopHuoT
HasnaxHysay F&P 950. MNornegHete
rv ynartcrsaTta 3a KOPUCHUKOT Ha
HaBNaXHYBayoT, JoAaTouuTte n
VHTepdejcuTe 3a NaumeHTH 3a

Aa rn Jo3HaeTe JONONHUTENHUTE
npeaynpesyBara, Mepku Ha
NpeTnasnnBOCT, KOHTPaVHAVKaLNY,
HecakaHW AejcTBa 1 MHpopMaLmn 3a
cUcTemoT.

UNHTepdejc
noepsyBama: I1SO 5356-1 KoHycHW®
KOHeKTopu
Ao/KMHa Ha AULLHATa LeBKa:
MHcnupaTtopeH: 1,75m
EkcnupaTopeH: 1,60 m
WcTekyBame Ha rac (60 cmH.0, BTPS):
Co gBa kpaja <30 mL/min

OTNOPHOCT Ha NpoToK (15 L/min, BTPS):
MHcnupaTtopeH: 1,05 £ 0,06 cmH,0
EkcnupatopeH: 11+ 0,09 cmH,0
(BK/lyUyBa HECMTYPHOCT BO MEpeHeTo 0,
0,02 cmH,0)

YcornaceHocT (60 cmH,0, BTPS):

Co gBa kpaja 1,01+ 0,13 mL/cmH,0
(BKNlyYyBa HECMTYPHOCT BO MepeHeTo 0j
0,08 mL/cmH,0)

MuHumaneH

BHaTpeLleH

AnjameTtap Ha

ueBKaTa: 1,2 mm

MakcmnmanHa

TemnepaTypa

Ha noBpLUMHaTa

Ha ueBKaTa: 44 °C (<25 cmog
NPUKNYYOKOT Ha
nauueHToT)

FpaHuua 3a MakcumaneH
NMPUTUCOK Kaj KOJIEKTOPOT 3a
KOHTUHYMpaH No3UTUBEH
NPUTUCOK Ha ANLLIHUTE
naTtuwTa (BCPAP)

€O Meypuunma: 17 cmH,0
@ MpoToK Npw TecT:
8 L/min

Oncer Ha pa6oTeH

NPUTUCOK

(BCPAP): 4-15 L/min

MakcmaneH

BOJIyMEH Ha Boja

BO KOMopaTa: 160 mL

Co6Ha

TeMnepatypa: 20-26 °C

MakcnmanHa

TeMnepaTtypa

Ha uHKy6aTopoT: 37 °C

NocTtaByBawe
* Yekopu 110 10 - MocTaseTe ro
KOMMNETOT Ha KONI0TO Kako LITO e
nocoYeHo.
* Yekopwu Na go 1ic - HanpaseTe TecT 3a
NCTeKyBaHbe:
a. Moep3eTe ro 3rno6oT 3a
TecTparbe Ha MpPoTOKOT.
b. MocTtaserTe ja cTankaTa Ha
BNI€3HNOT NPOTOK Ha 1L/min.
c. lMpoBsepeTe Aanu BO reHepaTopoT
Ha CPAP co Meypuutba uma Manun
MeypUnksa.

Yekop 12 - MocTaseTe ja coHAaTa 3a
CPAP Ha NponuLaHoTo HKBO, Nomery
3-10 cmH,0 (6pojoT Ha coHAaTa Haj
KanakoT ro o3HadyBa MPUTUCOKOT Ha
CPAP Bo cmH;0).

Perynunpajte ja cTankaTta Ha NpoTokK

[i0 MponuLlaHaTa cTanka 3a BieseH
NpPOTOK.

Yekopw 13 go 14 - 3BageTe ro 3rno6ot
3a TecTpare Ha MPOTOKOT 1 MoBp3eTe
[l0BO/ Ha BOJA.

AednHnunmn Ha cumbonure

CnegeTe ro ynaTcTBoToO 3a
ynoTpe6a - 6e36eHOCT.

MorneaHeTe ro ynaTcTBOTO 3a
ynoTpe6a.

fphcare.com/950IFU
3a egHOKpaTHa ynoTpeba.

TOoYHO HMBO Ha BOAA BO
KOMOpaTa 3a Boja.

HeTouYHO HMBO Ha BOA]; He
KOpUCTEeTE ja kOMOpaTa 3a BOAA.

EXTN ) = D

TOYHO HMBO Ha BOAA BO

reHepartopoT Ha CPAP co
Meypurhsa.

@  [PeHncKo HMBO Ha BOAA BO

reHepartopoT Ha CPAP co

Meypumtba.

MpeBnCcoKo HMBO Ha Boja

. BO reHepartopoT Ha CPAP co
Meypurhsa.

.

Jw KoMnoHeHTaTa Moxe fa ce
Y OTCTPaHW Npw NOCTaByBaH-ETO.

MpumeHeT gen oj TnnoT BF.
WHcnmpaTopeH NpukayyoK

Ha pecnupaTopoT (MPOTOK A0
naumeHTorT).

y

OBOj NPON3BOA He e HanpaseH
O/, MPUPOAEH ryMeH nartekc.

OrpaHuuyBatba Ha

©
4, Temnepartypara.
d Mpovssoguten.

JlaTym Ha Npoun3BOACTBO.
Pok Ha Tpaemse.

NpepynpeayBawa, MEPKU HA
npeTnasiMBocT U 6enewkn

A\ NPEAYNPEAYBARA

* Mopa f4a ce BpLUW COOABETHO CeAeHe
Ha NauVeHTOT BO cekoe Bpeme (Ha
npvmep, caTypauuja co KMCIopoa).
Hecneperbeto Ha naumeHTOT (Np., BO
CNyyaj Ha NPeKUH Ha NPOTOKOT Ha
rac) Moxe Aa Ai0Beje A0 Cepno3HmN
nocneaniumn nav CMprT.
3a eagHokpaTHa ynotpeba. MponssoaoT
He e 3a moBeKekpaTHa ynoTpeba.
MNoBeKkekpaTHaTa ynotpeba Moxe Aa
JoBeje 0 HeKLMja Ha AULLHNTE
natTunwiTa.
Ynotpebata (nnn mogndukaumja)
Ha KOMBUHAaLUMW Ha AULIHW Kona/
KOMOPW KOV He Ce NpenopayaHi of,
Fisher & Paykel Healthcare moxe ga
Jl0Bejie 10 HeZJOBO/IHO HaBNaXHYyBakbe,
AedekT Ha pecnupaTopoT nn
Cepro3HM nocieanLn.
He KopucTeTe ro Nnpor3BoAOT BO
61131Ha Ha KakoB 6uno 3ananve
n3Bop. M3noxeHocTa Ha K1Nciopos,
ro 3ronemyBa pU3MKOT 0/ Noxap
LLTO MOXe Aa NpeAn3BuKa CEPUO3HM
nospeau U cmpT.

HenountyBameTo Ha cnegHUTe
npeaynpeayBatkba MoXKe Aa ja
HapyLwiu pa6oTaTa Ha ypegoT
nnu ga ja sarposu 6es6egHocTa
(BKNy4YUTENTHO U Aia NpeAusBUKa
NoTeHLMjaIHU CEPNO3HN
nocneauun):

+ OBOj NPON3BOJ € HAMeHEeT 3a JoCTaBa
Ha BO3A4yX, KNCNOPOA 1/ a3oTeH
okcug,. He e norogeH 3a gocTaBa Ha
3anaaneun MelaBUHW Ha aHeCTeETUYHN
racosu nnm Heliox.

+ LleBKkaTa He cMee Aa ce HarmMeuvyBa,
MNCTerHyBa HUTY Aa ce CTUCKa.

OBOj NpOM3BOA He CMmee ja ce

UnCTU HUTY fa ce cTepunmnsmpa.

M36erHyBajTe KOHTaKT CO XeMUKanuu,

CpeACTBa 3a YNCTeHe NN CPeACTBa 3a

Ae3nHdekumja Ha paLeTe.

MocTaBeTe COOZABETHM anapmu 3a

pecnupaTopoT UM N3BOPOT Ha NPOTOK

€O KOV Ke ja cneAnTe focTaBaTta Ha

Tepanuvja.

HanpaseTe TecT 3a MPUTKCOK 1 3a

NcTeKyBake Ha CUCTEMOT 3a uLLere

npeg Aa ro nosp3eTe CO NaLMeHT.

MpoBepeTe ganu cute BPCKU ce

3aTerHaTv npej ynorpeba.

CnezeTe ro KOHZEH3aToT 0Z KON0TO

3a fla crnpeynTe 3aTHyBake Uan

Hacobuparbe TeyHocT. NcueayBsajte no

notpe6a.

HaBnaxHyBa4oT Tpeba cekoraw Aa

61/ie paMHO NoCTaBeH 1 BO MOHMUCKA

nonox6a oA NaumeHToT.

He KopucTeTe ja komopaTa nam

reHepaTopoT Ha CPAP co Meypuunta

aKo ce BUAAMBO OLUTETEHWN UM ako

nagHane.

He kopucTeTe ja KOMOpaTa ako HeKoj

O/ KanaumTe Ha CeH30puTe e n3mecTeH

WU ro HemMa BO Komopara.

He KopucTeTe ja kOMOpaTa ako HUBOTO

Ha BOJa ce MoKayu Haj nHWjaTa 3a

MaKCMManHoO HMBO Ha BOAA.

He nonHeTe ja komopaTa co BOAA Haj

37°C.

He kopucTeTe ro ako kanayeto

Ha KONIeKTOPOT 3a UCNyLUTake Ha

NPUTUCOKOT e OTCTPaHeTo WU ro

Hema.

He KopucTeTe ro KosekTopoT 3a

ncnywrare Ha BCPAP nputuncok (6eno

Kanaye) npw Tepanuja co HasaneH

npoToK.

leHepaTopoT Ha CPAP co Meypunma

Tpeba Aa ce MOHTMPA MO/ HUBOTO Ha

naumneHToT.

He kopucTeTe NeKoBM LUTO coapxar

Tunokcanon (Kako WTo e TaxoNnKnH)

6uaejkn Taka MoXe Aa ce oLTeTn

LeBKaTa v Aa Aojae Ao rybere Ha

NPUTUCOKOT Ha pecnupayujata.

He KopucTeTe ro NoZonro oz
14-AHEeBHOTO MaKCMManHoO

BpemeTpaere Ha ynorpebara.

/\\ MEPKV HA MPETNA3MMBOCT

He gonvpajTe ja elkaTa NosBpLUMHA
Ha OcHoBaTa Ha koMoparTa.
HenounTyBaHeTO Ha 0Ba MOXe fa
pes3ynTmpa co U3ropeHnLM Ha Koxara.
He nokpwBajTe ro Kon10TO €O
MaTepujanun Kako LUTO ce Kpnu,
NepHULIN UAN NOCTENHNHA.
HenounTyBaH-eTO Ha OBa MOXe ja
pesynTMpa co N3ropeHnLM Ha Koxara.
M36erHyBajTe fOoNroTpaeH KOHTaKT

Ha LieBKUTE CO KoXaTa Ha NaLueHToT.
HenounTyBareTO Ha 0Ba MOXe Aa
pesynTipa co U3ropeHunLM Ha Koxara.
He KopwucTeTe ja komopaTa 6e3 MpoToK
Ha BOJa Wau rac. HemounTtyBareTo Ha
0Ba MOXe /@ joBe/ie 0 HNCKW HBOa
Ha BNaXXHOCT.

M3BopoT Ha Boja Mopa Aa buae
Hajmanky 50 cm NoBMCOK 04 KOMOpaTa.
HenounTyBaH-€TO Ha 0Ba MOXe fa
AoBeje 10 HNCKN HNBOa Ha BNIaXKHOCT.
PenoBHO npoBepyBajTe ja BogaTa co
Meypuurha. HenountyBakeTo Ha 0Ba
MOXe Aa floBeje 0 KOMMPOMUTUPaHe
Ha NPUTMCOKOT LLUTO ce AoCTaByBa A0
nauuneHToT.

BEJIELLKIA

» Kopucrtete YCI cTepunHa Boga

3a Mpuraumja unu ekBMBaneHTHa.
JopaaBarbeTo Apyru CyrncTaHLmMm Moxe
[a UMa HeraTuBHU epekTu.
KopucHMKOT MoXe Aa buae n3noxeH
Ha TEYHOCTW OJ AVLLIHUTE NaTuLWTa
npwv ¢pnarse Ha NPON3BOAOT.
[AvwHnTe Kona Mopa Aa ce TpeTupaat
Kako KOHTaMUHUpaHu. dpneTe ro
cnopej NIOKanHWTe, ApXaBHUTE UNn
HaLMOHanHnTe cneuneuUHN 3aKoHN 1
NPOMWCY 3a XNBOTHA CPeAnHa.
JlOKOIKY Ce C/TyuYmn Cepro3eH NHLMAEHT
npuv KOpUCTeH€e Ha 0BOj ypeJ,
MHbOpMMpajTe ro BaLLIMOT SIoKaneH
npeTcraBHWK Ha Fisher & Paykel
Healthcare, a BO 3emjute-uneHku Ha
EBponckaTa YHuja, HaanexHnoT opraH
BO BalLaTa 3emja.

Crnogorski @

Komplet neonatalnog sistema
mehanicke ventilacije sa dvostrukim
grijanjem Bubble CPAP F&P 950™

Indikacije za upotrebu

Komplet za disanje je dodatak F&P 950
respiratornom ovlaziva¢u. Namijenjen je za
isporuku zagrijanih vlaznih respiratornih
gasova novorodencadi i pedijatrijskim
pacijentima, u granicama navedenih tehnickih
specifikacija.

Kontraindikacije

Ne postoje kontraindikacije za grijano
respiratorno ovlazivanje.

Terapija Bubble (balonom) CPAP ne smije se
koristiti za pacijente koji ne disu spontano.

NezZeljeni efekti
Nisu poznati nezeljeni efekti grijanog
respiratornog ovlazivanja.

Tehnicke specifikacije

Kompatibilno je sa F&P 950 respiratornim

ovlazivacem. Pogledajte korisnicka uputstva

za ovlazivac, dodatnu opremu i interfejs

pacijenta za dodatna upozorenja, mjere

opreza, kontraindikacije, nezeljene efekte i

informacije o sistemu.

Prikljucci

interfejsa: Konusni priklju¢ci po
normi ISO 5356-1

Duzina respiratorne cijevi:

Inspiratorna: 1,75m
Ekspiratorna: 1,60 m

Curenje gasa (60 cmH,0, BTPS):

Dvojni krak <30 mL/min
Otpor protoku (15 L/min, BTPS):
Inspiratorno: 1,05 £ 0,06 cmH,0
Ekspiratorno: 11+ 0,09 cmH,0

(uklju€ujuc¢i mjernu nepouzdanost
od 0,02 cmH,0)

Uskladenost (60 cmH,0, BTPS):
Dvojni krak 1,01 £ 0,13 mL/cmH,0

(uklju€ujuci mjernu nepouzdanost
od 0,08 mL/cmH,0)

Minimalni unutrasnji

precnik cijevi: 1,2 mm
Maksimalna temperatura
povrsine cijevi: 44 °C (<25 cm od

otvora za pacijenta)
BCPAP Ogranicenje

maksimalnog
pritiska u razvodniku
pritiska: 17 cmH,0
@ Test protok: 8 L/min
Opseg radnog

protoka (BCPAP):  4-15L/min
Maksimalna koli¢ina

vode u komori: 160 mL
Temperatura

prostorije: 20-26 °C
Maksimalna temperatura
inkubatora: 37°C
Postavka

« Koraci 1do 10 - Postavite komplet kola
kako je naznaceno.
Koraci 11a do Tlc - Izvrsite test curenja:
a. Prikljucite koljeno za testiranje
protoka.
b. Podesite brzinu ulaznog protoka na
1L/min.
c. Provjerite da li generator Bubble CPAP
ima blage mjehurice.
Korak 12 - Postavite CPAP sondu na
propisani nivo izmedu 3-10 cmH,0 (broj
na sondi iznad poklopca oznac¢ava CPAP
pritisak u cmH,0).
Prilagodite brzinu protoka propisanoj
brzini ulaznog protoka.
Koraci 13 do 14 - Uklonite koljeno za
testiranje protoka i prikljucite dovod vode.

Definicije simbola

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu - bezbjednost.

Pogledajte uputstvo za upotrebu.
fphcare.com/950IFU

@ Za jednokratnu upotrebu.
b=

Ispravan nivo vode u komori.

Neispravan nivo vode; ne koristite
komoru za vodu.

Ispravan nivo vode u generatoru
Bubble CPAP.

Prenizak nivo vode u generatoru
Bubble CPAP.

Prekomjerni nivo vode u
generatoru Bubble CPAP.

Komponenta se moze odloziti
tokom podesavanja.

Radni dio tipa BF.

Inspiratorni otvor respiratora
(protok do pacijenta).

Ovaj proizvod nije izraden od
prirodnog gumenog lateksa.

Proizvodac.

Datum proizvodnie.

&

it

¥

4

j’ Temperaturna ogranicenja.
al

-

Datum isteka roka upotrebe.

Upozorenja, mjere opreza i
napomene

A UPOZORENJA

« U svakom trenutku mora da se sprovodi
odgovarajuci nadzor pacijenata (npr.
saturacija krvi kiseonikom). Ako se nadzor
ne sprovodi (npr. u slucaju prekida protoka
gasa), moze da dode do ozbiljne povrede
ili smrti.

Za jednokratnu upotrebu. Ne koristite ovaj
proizvod vise puta. Ponovna upotreba
moze rezultirati infekcijom disajnih puteva.
Koriscéenije (ili modifikacija) kombinacija
kola/komora za disanje koje ne
preporucuje kompanija Fisher & Paykel
Healthcare moze za posljedicu imati lose
ovlazivanje, neispravnost respiratora ili
ozbiljnu povredu.

Ne koristite proizvod u blizini izvora
paljenja. I1zlozenost kiseoniku povecava
rizik od poZzara koji moze prouzrokovati
ozbiljne povrede ili smrt.

Nepostovanje sljedecih upozorenja moze
da ugrozi rad uredaja ili bezbjednost
(uklju€ujuc¢i mogucnost pojave teske
povrede):

« Ovaj proizvod je dizajniran za isporuku
vazduha, kiseonika i/ili azotnog oksida.
Nije pogodan za isporuku mjesavina
zapaljivih anestetickih gasova ili gasa
Heliox.

Nemojte da lomite, istezete ili stiskate

cijevi.

Nemojte da Cistite ili steriliSete ovaj

proizvod. Izbjegavajte kontakt s hemijskim

sredstvima, sredstvima za ciséenje ili

sredstvima za dezinfekciju ruku.

Podesite odgovarajuce alarme za respirator

ili izvor protoka za nadgledanje isporuke

terapije.

Obavite test pritiska i curenja na sistemu

mehanicke ventilacije prije povezivanja sa

pacijentom.

Prije upotrebe, provjerite da li su svi

prikljucci pri¢vrséeni.

Nadgledajte kondenzat kola da biste

sprijecili zacepljenje ili nakupljanje te¢nosti.

Po potrebi ispustite te¢nost.

OvlaZivac vazduha uvijek treba da bude u

ravni i postavljen nize od pacijenta.

Ne koristite generator Bubble CPAP ako je

vidljivo ostecen ili je pao.

Ne koristite komoru ako je bilo koji

poklopac senzora izmaknut ili ga nema u

komori.

Nemojte da koristite komoru ako je nivo

vode iznad linije maksimalnog nivoa vode.

Nemojte da punite komoru vodom ¢ija je

temperatura iznad 37 °C.

Ne koristite ako je kapica razvodnika za

ispustanje pritiska uklonjena ili nedostaje.

Ne koristite BCPAP razvodnik za ispustanje

pritiska (bela kapica) sa nazalnom

terapijom visokog protoka.

Provjerite da li je generator Bubble CPAP

postavljen ispod nivoa pacijenta.

Ne koristite lijekove koji sadrze tiloksapol

(poput lijeka Tacholiquin), jer mogu ostetiti

cijev i dovesti do gubitka ventilacionog

pritiska.

. Ne koristite duze od 14 dana
maksimalnog trajanja upotrebe.

& MJERE OPREZA
« Ne dodirujte vrelu povrsinu osnove
komore. Nepostovanje uputstava moze da
dovede do pojave opekotina.

Ne pokrivajte sistem materijalima kao

$to su peskiri, jastuci ili posteljina.
Nepridrzavanje moze dovesti do opekotina
koze.

Izbjegavajte duzi kontakt cijevi s
pacijentovom koZzom. Nepostovanje
uputstava moze da dovede do pojave
opekotina.

Ne upotrebljavajte komoru bez protoka
vode ili gasa. Nepridrzavanje moze dovesti
do niskih nivoa vlaznosti.

Izvor vode mora da bude najmanje 50 cm
visi od komore. Nepridrzavanje moze
dovesti do niskih nivoa vlaznosti.

Redovno provjeravajte vodu za mjehurice.
Nepridrzavanje moze dovesti do
isporucivanja narusenog pritiska pacijentu.

NAPOMENE

« Zaispiranje koristite USP sterilnu vodu ili
slicno. Dodavanje drugih supstanci moze
imati negativne efekte.

Korisnik moze da bude izlozen te¢nostima
respiratornog sistema za vrijeme
odlaganja. Kolo za disanje se mora tretirati
kao da je kontaminirano. Odloziti u skladu
sa lokalnim, drzavnim ili regionalnim
zakonima i propisima o zivotnoj sredini.
Ako se tokom koriscenja ovog uredaja
dogodio ozbiljan incident, obavijestite
lokalnog predstavnika kompanije

Fisher & Paykel Healthcare i, za zemlje
¢lanice Evropske unije, nadlezni organ u
vasoj zemlji.
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Norsk

F&P 950™ Dobbeltoppvarmet CPAP-
slangesett med boblergr for neonatale

Bruksanvisning

Slangesettet er et tilbeher til

F&P 950-respirasjonsfukteren. Det er
beregnet for tilfersel av oppvarmet, fuktet
innandingsgass til pediatriske og neonatale
pasienter, innenfor grenseverdiene i de angitte
tekniske spesifikasjonene.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kontraindikasjoner for oppvarmet
respirasjonsfukting.

CPAP-boblebehandling ma ikke brukes til
pasienter som ikke puster spontant.

Bivirkninger
Det er ingen kjente bivirkninger for
oppvarmet respirasjonsfukting.

Tekniske spesifikasjoner

Kompatibel med F&P 950-respirasjons-
fukteren. Se instruksjoner for fukter, tilbehar
0g pasientgrensesnitt for ytterligere advarsler,
forsiktighetsregler, kontraindikasjoner,
bivirkninger og systeminformasjon.
Grensesnitt-

kontakter: ISO 5356-1 koniske
kontakter
Slangelengde:
Inspiratorisk: 1,75m
Ekspiratorisk: 1,60 m
Gasslekkasje (60 cmH,0, BTPS):
Dobbeltgrenet <30 mL/min
Flowmotstand (15 L/min, BTPS):
Inspiratorisk: 1,05 + 0,06 cmH,0
Ekspiratorisk: 1,11+ 0,09 cmH,0O

(inkl. maleusikkerhet pa 0,02 cmH,0)

Samsvar (60 cmH,0, BTPS):
Dobbeltgrenet 1,01+ 0,13 mL/cmH,0
(inkl. maleusikkerhet pa 0,08 mL/cmH,0)
Slangens minste
interne diameter: 1,2 mm
Slangens maksimale
overflatetemperatur: 44 °C (<25 cm fra
pasientport)
BCPAP trykkavlastningsventil
maksimal
trykkgrense: 17 cmH,0
@ testflow: 8 L/min
Flowomrade for drift

(BCPAP): 4-15 L/min
Kammerets maksimale

volum med vann: 160 mL
Romtemperatur: 20-26 °C
Maks inkubator-

temperatur: 37°C
Klargjering

« Trinn 1til 10 - Sett opp slangesettet som
angitt.
Trinn T1a til 11c - Utfer en lekkasjetest:

a. Koble til vinkelrgret for flowtest.

b. Still inn flowhastigheten til 1 L/min.

c. Sjekk at CPAP-boblegeneratoren

bobler forsiktig.

Trinn 12 - Still inn CPAP-proben til
foreskrevet niva ved 3-10 cmH,0 (tallet pa
proben over lokket indikerer CPAP-trykk
i cmH,0).
Juster flowhastigheten til foreskrevet tilfart
flowhastighet.
Trinn 13 til 14 - Fjern vinkelrgret for
flowtest, og koble til vannforsyningen.

Symbolforklarin

Folg bruksanvisningen - Sikkerhet.

Se bruksanvisningen.
fphcare.com/950IFU

Engangsbruk.

Riktig vanniva i vannkammeret.

Feil vanniva; ikke bruk
vannkammer.

CPAP-boblegenerator med riktig
vanniva.

CPAP-boblegenerator med for lavt
vanniva.

R O 0 19 63 by

CPAP-boblegenerator med for
heyt vanniva.

Komponenten kan kastes under
oppsett.

=N

@ Inspiratorisk respiratorport (flow
til pasient).

Type BF pasientnaer del.

Dette produktet er ikke laget av
naturgummilateks.

Produsent.

j’ Temperaturbegrensninger.

@ Produksjonsdato.
g Utlgpsdato.

Advarsler, forsiktighetsregler o
merknader

A ADVARSLER

« Det ma gjennomfares pasientovervakning
(f.eks. oksygenmetning) til enhver tid.

Hvis pasienten ikke overvakes (f.eks. hvis
gassflow avbrytes), kan dette fore til
alvorlig personskade eller dad.
Engangsbruk. Dette produktet ma

ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til
luftveisinfeksjon.

Bruk (eller modifisering) av kombinasjoner
av slangesett/kammer som ikke anbefales
av Fisher & Paykel Healthcare, kan fere til
darlig fukting, respiratorsvikt eller alvorlig
personskade.

Produktet ma ikke brukes neer
antennelseskilder. Eksponering for oksygen
oker risikoen for brann som kan fere til
alvorlig pasientskade eller dad.

Hvis felgende advarsler ikke tas til folge,
kan det redusere ytelsen til enheten og
gi redusert sikkerhet (inkludert risiko for
alvorlig personskade):

Dette produktet er designet for tilforsel
av luft, oksygen og/eller nitrogenoksid.
Det er ikke egnet for tilfgrsel av brennbare
anestesigassblandinger eller Heliox-gass.
Slangen ma ikke klemmes, strekkes eller
melkes.

Ikke rengjer eller steriliser dette
produktet. Unngd kontakt med
kjemikalier, rengjeringsmidler og
handdesinfeksjonsmidler.

Still inn passende resplrator eller
flowkildealarmer for & overvake
behandlingstilfarsel.

Utfer en trykk- og lekkasjetest pa
pustesystemet fer du kobler til en pasient.
Kontroller at alle tilkoplinger sitter godt,
for bruk.

Folg med pa eventuell kondens i
slangesettet for & forhindre okklusjon eller
oppsamling av vaeske. Fjern etter behov.
Fukteren skal alltid vaere i vater og plassert
lavere enn pasienten.

Ikke bruk kammeret eller CPAP-
boblegeneratoren hvis de har blitt synlig
skadet, eller hvis de har falt.

Ikke bruk kammeret hvis noen av
sensordekslene er Igse eller mangler fra
kammeret.

Ikke bruk kammeret dersom vannivaet
stiger over maksimalt vanniva.

Skal ikke brukes dersom trykkavlastnings-

ventilens hette er fiernet eller mangler.

BCPAP-trykkavlastningsventil (hvit hette)

skal ikke brukes ved behandling med hay

nasal flow.

Kontroller at CPAP-boblegeneratoren er

plassert under pasientniva.

Ikke bruk legemidler som inneholder

tyloksapol (som Tacholiquin), da dette

kan skade slangen og fare til tap av

ventilasjonstrykk.

. Skal ikke brukes utover maksimal
brukstid pa 14 dager.

& FORSIKTIGHETSREGLER

« Ikke ta pa den varme overflaten pa
kammerbunnen. Det kan fore til
brannskader.

« |kke dekk slangesettet med materialer slik
som handklaer, puter eller sengetay. Det
kan fare til brannskader.

« Ikke la slangen veere i langvarig kontakt
med pasientens hud. Det kan fore til
brannskader.

* Ikke bruk kammeret uten vann
eller gassflow. Det kan fare til lave
fuktighetsnivaer.

Ikke fyll kammeret med vann pa over 37 °C.

« Vannkilden ma vaere minst 50 cm hgyere
enn kammeret. Det kan fore til lave
fuktighetsnivaer.

« Sjekk vannet i boblegeneratoren
regelmessig. Hvis ikke kan det fore til at
det leveres feil trykk til pasienten.

MERKNADER

« Bruk USP-sterilt vann for skylling, eller
tilsvarende. Tilsetning av andre stoffer kan
ha bivirkninger.

Brukeren kan bli utsatt for vaesker fra
luftrgret under avhending. Slangesett ma
behandles som kontaminert. Avhendes

i samsvar med lokale, regionale eller
nasjonale spesifikke miljglover og
forskrifter.

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse
ved bruk av denne enheten, ta kontakt
med din lokale Fisher & Paykel Healthcare-
representant og, for medlemsland i EU,
aktuelle myndigheter i ditt land.




Polski

Zestaw podwodjnie podgrzewanego
uktadu do terapii Bubble CPAP dla
noworodkéw F&P 950™

Wskazania do stosowania

Zestaw oddechowy stanowi akcesorium do
nawilzacza oddechowego F&P 950. Jest
przeznaczony do dostarczania ogrzanych

i nawilzonych gazéw noworodkom
wymagajacym wsparcia czynnosci
oddechowej w zakresie parametréw
wskazanych w danych technicznych.

Przeciwwskazania
Brak przeciwwskazan do stosowania

ogrzewanego nawilzania drég oddechowych.

Babelkowa terapia CPAP (Bubble CPAP)
nie moze by¢ prowadzona u pacjentéw nie
oddychajacych spontanicznie.

Dziatania niepozadane

Nie sg znane zadne dziatania niepozadane
zwigzane z ogrzewanym nawilzaniem drég
oddechowych.

Dane techniczne

Kompatybilny z nawilzaczem oddechowym
F&P 950. Dodatkowe ostrzezenia, przestrogi,
przeciwwskazania, dziatania niepozadane

i informacje o systemie podano w instrukgcji
obstugi nawilzacza, wyposazenia
dodatkowego i interfejsu pacjenta.

Potaczenia

interfejsu: Ztacza stozkowe
ISO 5356-1

Dtugos¢ rurki do

oddychania:

Wdechowej: 1,75m

Wydechowej: 1,60 m

Woyciek gazu (60 cmH,0, BTPS):
Podwadjne ramie <30 mL/min

Op6r przeptywu (15 L/min

w warunkach, BTPS):

Wdechowy: 1,05 + 0,06 cmH,0
Wydechowy: 1,11+ 0,09 cmH,0
(uwzglednia btad pomiaru o wartosci

0,02 cmH,0)

Podatnos¢ (60 cmH,0, BTPS):

Podwadjne ramie

(uwzglednia btad pomiaru o wartosci
0,08 mL/cmH,0)

Ostrzezenia
A OSTRZEZENIA

1,01 + 0,13 mL/cmH,0

Minimalna srednica

wewnetrzna rury:

n,2 mm

Maksymalna temperatura

powierzchni rury: 44 °C (<25 cm od
portu pacjenta)
Maksymalne
ograniczenie
ci$nienia BCPAP
dla nadmiarowej
zastawki
cis$nieniowej: 17 cmH,0

przy przeptywie
testowym: 8 L/min
Zakres roboczej
predkosci przeptywu
(BCPAP):
Maksymalna
objetos¢ wody

w komorze:
Temperatura
pokojowa:

4-15 L/min

160 mL

20-26 °C

Maksymalna
temperatura

inkubatora:

37°C

Konfiguracja

Kroki od 1do 10 - zmontowac¢ zestaw
uktadu jak przedstawiono.

Kroki od 11a do 11c - wykonac test
szczelnosci.

a. Podtaczy¢ kolanko do testu przeptywu.

b. Ustawi¢ wejsciowa predkosc
przeptywu na 1L/min.

c. Sprawdzi¢, czy w generatorze do
babelkowej terapii CPAP pojawity sie
delikatne babelki.

Krok 12 - ustawi¢ czujnik CPAP na
zaleconym poziomie pomiedzy

3-10 cmH,0 (liczba na czujniku nad
wieczkiem wskazuje cisnienie CPAP

w cmH,0).

Dostosowac predkos¢ przeptywu do
zleconej wejsciowej predkosci przeptywu.
Kroki od 13 do 14 - zdjac¢ kolanko do testu
przeptywu i podtaczyé zrodto zasilania

w wode.

Definicje symboli

Przestrzegac instrukcji
uzytkowania - bezpieczenstwo.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania.
fphcare.com/950I1FU

©

Produkt jednorazowego uzytku.

Prawidtowy poziom wody
w komorze nawilzacza.

Nieprawidtowy poziom wody, nie
% korzysta¢ z komory nawilzacza.
Prawidtowy poziom wody
w generatorze do babelkowej
terapii CPAP.

Za niski poziom wody
w generatorze do babelkowej
terapii CPAP.

Za wysoki poziom wody
w generatorze do babelkowej
terapii CPAP.

Komponent mozna zutylizowac
podczas montazu.

Czes¢ aplikacyjna typu BF.

Port wdechowy respiratora
(przeptyw do pacjenta).

Ten produkt wyprodukowano bez
uzycia naturalnej gumy lateksowe;j.

Granice temperatury.

Producent.

Data produkcji.

Data waznosci.

rzestrogi i uwagi

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

Produkt jednorazowego uzytku. Produktu
nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie
moze doprowadzi¢ do infekcji drég
oddechowych.

Stosowanie kombinacji (lub modyfikacje)
uktadow oddechowych/komor nie
zalecanych przez firme Fisher & Paykel
Healthcare moze spowodowac staba
wydajnos¢ nawilzania, nieprawidtowe
dziatanie respiratora lub powazne
obrazenia.

Nie uzywac produktu w poblizu
jakiegokolwiek Zrédta zaptonu. Ekspozycja
na tlen zwieksza ryzyko wystapienia
pozaru, ktéry moze prowadzi¢ do
powaznego urazu lub zgonu.

Nieprzestrzeganie tych zaleceri moze
pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub
zagrozi¢ bezpieczeristwu (w tym réwniez
potencjalnie spowodowaé powazne

obrazenia ciata):

Niniejszy produkt jest przeznaczony do
podawania powietrza, tlenu i/lub tlenku
azotu. Urzadzenie nie jest przystosowane
do podawania palnej mieszanki gazéw
anestetycznych lub gazu Heliox.

Nie wolno rozciggac, zgniatac ani sciskac
rury.

Nie czysci¢ ani nie sterylizowac produktu.
Unikac¢ kontaktu z substancjami
chemicznymi, srodkami czyszczacymi lub
srodkami do dezynfekcji rak.

Ustawi¢ odpowiednie alarmy respiratora
lub Zrédta przeptywu, aby monitorowac
skutecznos¢ leczenia.

Przed podtaczeniem pacjenta
przeprowadzi¢ na uktadzie oddechowym
test cisnienia i szczelnosci.

Przed rozpoczeciem uzytkowania upewnic
sie, ze wszystkie potaczenia s szczelne.
Nalezy monitorowac ilos¢ kondensatu

w uktadzie, aby nie dopusci¢ do okluzji
lub nadmiernego gromadzenia sie ptynu.
W razie potrzeby nalezy wylewac ptyn.
Nawilzacz nalezy zawsze umieszczac

W pozycji poziomej i ponizej pacjenta.
Nie uzywac komory ani generatora do
babelkowej terapii CPAP, jesli posiada
widoczne uszkodzenia lub zostat
upuszczony.

Nie uzywac komory, jesli ostony czujnikow
ulegty roztaczeniu lub jesli ich brakuje.
Nie uzywac komory, jezeli poziom wody
wzrosnie powyzej linii maksymalnego
poziomu wody.

Nie napetnia¢ komory woda

o temperaturze powyzej 37 °C.

Nie uzywac w przypadku, gdy brakuje
zatyczki nadmiarowej zastawki
ci$nieniowej lub gdy zostata ona zdjeta.
Nie uzywac nadmiarowej zastawki
cisnieniowej BCPAP (biata zatyczka)
przy terapii z nosowa wentylacja
wysokoprzeptywowa.

Generator do babelkowej terapii CPAP
nalezy montowac ponizej poziomu
pacjenta.

Nie wolno stosowac lekéw zawierajacych
tyloksapol (takich jak Tacholiquin), gdyz
moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia rur
i utraty cisnienia wentylacji.

. Nie uzywac diuzej niz przez 14 dni.

& PRZESTROGI

Nie dotykac goracej powierzchni podstawy
komory. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze powodowac oparzenia skory.
Uktadu nie wolno zakrywa¢ materiatami
takimi jak reczniki, poduszki lub
przescieradta. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze powodowac oparzenia
skory.

Unika¢ przedtuzonego kontaktu rur ze
skora pacjenta. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze powodowac oparzenia
skory.

Nie stosowac¢ komory bez wody lub

bez przeptywu gazu. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze powodowac niskie
poziomy wilgotnosci.

Zrédto wody musi znajdowac sie co
najmniej 50 cm powyzej komory.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
powodowac niskie poziomy wilgotnosci.
Nalezy regularnie sprawdzac¢ wode

w nawilzaczu babelkowym. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do dostarczania
pacjentowi nieodpowiedniego cisnienia.

UWAGI

» Do przeptukiwania nalezy stosowac
sterylng wode USP lub jej odpowiednik.
Dodawanie innych substancji moze
powodowac wystapienie dziatan
niepozadanych.

Uzytkownik moze by¢ narazony

na dziatanie ptynéw z uktadu
oddechowego podczas utylizacji. Uktady
oddechowe muszg by¢ traktowane jako
zanieczyszczone. Utylizowac zgodnie

z lokalnymi lub krajowymi ustawami

i regulacjami w zakresie ochrony
$rodowiska.

W przypadku wystgpienia powaznego
zdarzenia podczas uzywania tego
urzadzenia nalezy skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem firmy
Fisher & Paykel Healthcare i - w przypadku
krajow nalezacych do Unii Europejskiej -
wiasciwym organem.

Portugués

Kit de circuito aquecido duplo com
gerador CPAP de bolhas neonatal
F&P 950™

Indicacdes de utilizacao

0

conjunto de respiracdo é um acessorio do

Humidificador respiratério F&P 950. Destinase
a ser utilizado na administracdo de gases

re:

spiratérios humidificados agquecidos a

doentes neonatais e pediatricos, dentro dos
limites das especificacdes técnicas indicadas.

Contraindicacdes
N&o existem contraindicagdes para
humidificacdo respiratéria aquecida.

A

terapia de CPAP de bolhas ndo pode ser

utilizada em doentes com respiracdo ndo
espontanea.

Efeitos secundarios
N&o existem efeitos secunddrios da
humidificacdo respiratéria aquecida.

Especificacdes técnicas

Compativel com o Humidificador respiratério
F&P 950. Consulte as instrucdes de utilizacdo
do humidificador e dos acessoérios para obter
avisos, precaucdes, contraindicacoes, efeitos
secundarios e informacdes adicionais do

sistema.

LigagGes

de interface: Conectores conicos
ISO 5356-1

Comprimento do circuito respiratério:

Inspiratério: 1,75m

Expiratério: 1,60 m

Fuga de gas (60 cmH,0, BTPS):

Ramo duplo <30 mL/min

Resisténcia ao fluxo (15 L/min, BTPS):

Inspiratdrio: 1,05 + 0,06 cmH,0

Expiratorio: 11+ 0,09 cmH,0

(inclui uma incerteza de medicao de

0,02 cmH,0)

Adesao (60 cmH,0, BTPS)

Ramo duplo

1,01 + 0,13 mL/cmH,0

(inclui uma incerteza de medicao de

0,

08 mL/cmH,0)

Diametro interno

Nivel de agua incorreto; ndo
K utilizar a cdmara de dgua.

Nivel de agua correto do gerador
de CPAP de bolhas.

=] Nivel da agua do gerador de CPAP
de bolhas demasiado baixo.

Transbordo do nivel de dgua no
gerador de CPAP de bolhas.

O componente pode ser eliminado
na configuragdo.

Peca aplicada do Tipo BF.

Porta inspiratéria do ventilador
(fluxo para o doente).

Este produto néo foi fabricado
com latex de borracha natural.

Limitacdes de temperatura.

Fabricante.

Data de fabrico.

Data de validade.

Avisos, precaucdes e notas

A avisos

o]

O doente deve ser sempre adequadamente
monitorizado (por exemplo, a saturacdo de
oxigénio). A ndo monitorizacdo do doente
(por exemplo, em caso de interrupcado

do fluxo de gas) pode resultar em leses
graves ou morte.

Utilizacdo unica. N&o reutilize este produto.
A reutilizacdo podera resultar na infecdo
da via respiratéria.

A utilizacdo (ou modificacdo) de
combinacdes de circuito respiratério/
camara ndo recomendadas pela

Fisher & Paykel Healthcare pode resultar
numa humidificacdo inadequada, avaria do
ventilador ou lesdes graves.

N&o utilize o produto perto de qualquer
fonte de ignicdo. A exposicdo ao oxigénio
aumenta o risco de incéndio que pode
causar lesdes graves ou morte.

nao cumprimento dos seguintes avisos

Néo utilize medica¢cdes que contenham

Tyloxapol (como Tacholiquin), uma vez que

tal pode danificar a tubagem e resultar em

perda de pressao de ventilacao.

N&o utilize para além da duracao de
utilizacdo maxima de 14 dias.

AN PRECAUGCOES

Né&o togue na superficie quente da base
da cdmara. O ndo cumprimento desta
precaucao pode resultar numa queimadura
da pele.

N&o cubra o circuito com toalhas,
almofadas ou roupa de cama. O ndo
cumprimento desta precaucdo pode
resultar em queimadura da pele.

Evite o contacto prolongado da tubagem
com a pele do doente. O ndo cumprimento
desta precaugdo pode resultar numa
queimadura da pele.

Né&o utilize a camara sem um fluxo de
4gua ou gas. O ndo cumprimento desta
precaucdo pode resultar em niveis de
humidade baixos.

A fonte de dgua deve ser posicionada
pelo menos 50 cm acima da camara. O
ndo cumprimento desta precaugdo pode
resultar em niveis de humidade baixos.
Verifique regularmente a dgua no
borbulhador. O ndo cumprimento desta
indicacdo pode resultar na administracao
de pressao comprometida ao doente.

NOTAS

Utilize dgua estéril USP ou equivalente
para a irrigacdo. A adicdo de outras
substancias pode ter efeitos adversos.

O utilizador pode ser exposto a fluidos do
trato respiratério durante a eliminacdo. Os
circuitos respiratérios tém de ser tratados
como contaminados. Elimine de acordo
com as leis e regulamentos ambientais
especificos locais, do pais ou estado.

Se ocorreu um incidente grave durante

a utilizagdo deste dispositivo, contacte o
seu representante local da Fisher & Paykel
Healthcare e, para paises membros da
Unido Europeia, a Autoridade competente
no seu pais.

pode comprometer o desempenho do
dispositivo ou a segurang¢a (sendo que
também pode causar lesées graves):

minimo do circuito: 1,2 mm
Temperatura maxima
da superficie
do circuito: 44 °C (<25 cm desde
a porta do doente)
Limite maximo de
pressdo da tubulagdo
de pressdao BCPAP: 17 cmH,0
@ Fluxo de
Teste: 8 L/min
Intervalo do
fluxo de
funcionamento
(BCPAP): 4-15 L/min
Volume de dagua
maximo da camara: 160 mL
Temperatura
ambiente: 20-26 °C
Temperatura
méxima da
incubadora: 37°C
Preparacéo

Este produto destina-se a ser utilizado
para o fornecimento de ar, oxigénio

e/ou oxido nitroso. Ndo se destina a ser
utilizado para o fornecimento de misturas
de gases anestésicos inflamaveis ou gas
Heliox.

N&o esmague, estique ou esprema a
tubagem.

Néo limpe ou esterilize este produto. Evite
o contacto com quimicos, agentes de
limpeza ou desinfetantes de maos.
Configure alarmes apropriados no
ventilador e na fonte de fluxo para
monitorizar a administracdo de terapia.
Realize um teste de pressdo e fugas no
sistema respiratério antes de ligar a um
doente.

D

Passos 1a 10 - Configure o kit de circuito
conforme indicado.
Passos 11a a Tlc - Realize um teste de fugas:

a. Ligue o cotovelo de teste de fluxo.

b. Defina a taxa de fluxo de entrada para
1L/min.

c. Verifique se o gerador de CPAP de
bolhas apresenta uma producéo suave
de bolhas.

Passo 12 - Configure a sonda de CPAP
com o nivel prescrito entre 3-10 cmH,0 (o
numero na sonda acima da tampa indica a
pressdo CPAP em cmH,0).

Ajuste a taxa de fluxo para a taxa de fluxo
de entrada prescrita.

Passos 13 a 14 - Remova o cotovelo de
teste de fluxo e ligue o fornecimento de
agua.

efinicGes dos simbolos

Cumprir Instrucées de Utilizacao -
seguranca.
Consultar as instrucdes de
utilizacdo.

fphcare.com/950IFU
@ Utilizacdo unica.
Nivel de dgua correto na cdmara
=  dedgua.

Verifique se todos os conectores estao
bem apertados antes de utilizar.
Monitorize a condensacdo no circuito

para prevenir a oclusdo ou acumulagdo de
fluido. Escoe conforme necessério.

O humidificador deve estar sempre
nivelado e colocado numa posicdo inferior
ao doente.

Nao utilize a camara ou o gerador de CPAP
de bolhas se este apresentar danos visiveis
ou se o tiver deixado cair.

N&o utilize a cdmara se alguma das tampas
do sensor estiver deslocada ou em falta

na camara.

Néo utilize a cdmara caso o nivel de dgua
ultrapasse a linha de nivel maximo de
agua.

N&o encha a cdmara com dgua a uma
temperatura superior a 37 °C.

Néo utilize se a tampa da tubulacdo de
libertacdo de presséo tiver sido removida
ou estiver em falta.

Néo utilize a tampa da tubulacdo de
libertacdo de pressdo BCPAP (tampa
branca) com terapia de alto fluxo nasal.
Assegure-se de que o gerador de CPAP

de bolhas estd montado abaixo do nivel
do doente.




Portugués

Kit de circuito neonatal com
gerador de CPAP bolhas com duplo
aquecimento F&P 950™

Indicacdes de uso

O conjunto de circuito respiratério € um
acessorio do Umidificador Respiratério
F&P 950. Ele se destina a fornecer gases
respiratérios umidificados aquecidos a
pacientes neonatais e pediatricos, dentro
dos limites de suas especificacdes técnicas
declaradas.

Contraindicacdes

N&o ha contraindicacdes para a umidificacdo
aquecida.

N&o deve ser usada terapia de Bubble CPAP

(CPAP bolhas) para pacientes sem respiracdo

espontanea.

Efeitos colaterais
N&o hd efeitos colaterais conhecidos da
umidificacdo aquecida.

Especificacdes técnicas

Compativel com o Umidificador Respiratério
F&P 950. Consulte as instrucdes de uso do
umidificador, do acessério e da interface
para paciente para obter avisos, precaugdes,
contraindicacdes, efeitos colaterais e
informacdes adicionais do sistema.

Conexdes

do circuito: Conectores conicos
1SO 5356-1

Comprimento do circuito respiratério:

Inspiratério: 1,75m

Expiratorio: 1,60 m

Vazamento de gas (60 cmH,0, BTPS):

Ramo duplo <30 mL/min

Resisténcia ao fluxo (15 L/min, BTPS):

Inspiratorio: 1,05 £ 0,06 cmH,0

Expiratério: 1,11+ 0,09 cmH,0

(inclui a incerteza de medicao de

0,02 cmH,0)

Conformidade (60 cmH,0, BTPS):

Ramo duplo 1,01+ 0,13 mL/cmH,0

(inclui incerteza de medicdo de

0,08 mL/cmH,0)

Diametro interno

minimo do circuito: 11,2 mm

Temperatura

méxima da

superficie do

circuito: 44 °C (<25 cm da
entrada do paciente)

Limite de pressao

méxima da vélvula

de alivio de

pressdao BCPAP: 17 cmH,0
no Fluxo de Teste:
8 L/min

Faixa de fluxo

de operacao

(BCPAP): 4-15 L/min

Volume méximo de

agua da camara: 160 mL

Temperatura

ambiente: 20-26 °C

Temperatura

méxima da

incubadora: 37°C

Montagem

 Etapas 1a 10 - Configure o kit de circuito
conforme indicado.
Etapas 11a a 1lc - Realize um teste de
vazamento:

a. Conecte o cotovelo para teste de fluxo.
b. Defina a taxa de fluxo de entrada para

1L/min.

c. Verifigue se o gerador do bubble CPAP

estd borbulhando suavemente.

Etapa 12 - Configure o sensor do CPAP
no nivel prescrito entre 3-10 cmH,0 (o

numero no sensor acima da tampa indica a

pressdo CPAP em cmH,0).

de entrada prescrita.

Etapas 13 a 14 - Remova o cotovelo de
fluxo de teste e conecte o equipo a bolsa
de dgua.

Definicdes dos simbolos
Siga as instrugdes de uso -
seguranca.
I::E:] Consulte as instrucoes de uso.
fphcare.com/950IFU

@ Uso unico.

Ajuste a taxa de fluxo para a taxa de fluxo

Nivel de dgua correto na cdmara
de dgua.

Nivel de dgua incorreto; ndo use a
camara de agua.

Nivel de dgua correto do gerador
do Bubble CPAP.

Nivel de agua do gerador do
Bubble CPAP muito baixo.

o
b
=

Nivel de dgua excedente no
gerador do Bubble CPAP.

]

O componente pode ser
descartado na montagem.

Parte aplicada tipo BF.

Entrada inspiratéria do ventilador
(fluxo para o paciente).

Este produto ndo é produzido com
borracha natural de latex.

Limites de temperatura.

Fabricante.

Data de fabricacao.

Ok = <>

Data de expiracéo.

Adverténcias, precaucbes e
observacoes

A\ ADVERTENCIAS

« O monitoramento adequado do paciente
(por exemplo, saturacdo de oxigénio)
deve ser realizado continuamente. O ndo
monitoramento do paciente (por exemplo,
no caso de haver uma interrup¢éo do fluxo
de gas) pode resultar em lesdes graves

ou morte.

Uso Unico. N&o reutilize este produto. A
reutilizacdo pode resultar em infec¢do das
vias aéreas.

A utilizacdo (ou modificacdo) de
combinagdes de circuito respiratdrio/
camara nao recomendadas pela

Fisher & Paykel Healthcare pode resultar
em umidificagcdo inapropriada, falha do
ventilador ou causar danos sérios.

Néo utilize o produto perto de nenhuma
fonte de ignicdo. A exposicdo ao oxigénio
aumenta o risco de incéndio que pode
resultar em ferimentos graves ou morte.

0 ndo cumprimento das adverténcias a
seguir pode prejudicar o desempenho

do equipamento ou comprometer sua
seguranga (incluindo possivel risco de
causar danos graves):

Este produto foi projetado para a
administracao de ar, de oxigénio e/ou

de oOxido nitrico. Ndo é adequado para

a administracdo de misturas de gases
anestésicos inflamaveis ou de gas Heliox.
Nao comprima, estique nem puxe o
circuito.

N&o lave nem esterilize este produto. Evite
o contato com produtos quimicos, agentes
de limpeza ou desinfetantes para as méaos.

ou da fonte do fluxo para monitorar a
administracdo do tratamento.

Realize um teste de pressédo e de
vazamento no sistema respiratério, antes
de conectd-lo ao paciente.

Antes de utilizar, verifique se todas as
conexdes estdo firmes.

Monitore a condensacdo do circuito para
evitar a oclusdo ou o acumulo de fluidos.
Drene conforme necessario.

O umidificador deve estar sempre nivelado
e posicionado mais baixo que o paciente.
N&o use a camara ou o Gerador do Bubble

CPAP, se estiver visivelmente danificado ou

tiver sido derrubado.

N&o utilize a cdmara, se estiver faltando
alguma cobertura para sensor, ou se
alguma delas estiver desalojada.

« Nao utilize a camara, caso o nivel de dgua
ultrapasse a linha de nivel maximo de
agua.

N&o encha a cdmara com dgua com
temperatura superior a 37 °C.

N&o use se a tampa da valvula de alivio
de pressao tiver sido removida ou estiver
faltando.

N&o use a valvula de alivio de pressao

BCPAP (tampa branca) com terapia de alto

fluxo nasal.

Defina os alarmes adequados do ventilador

Certifique-se de que o gerador do Bubble

CPAP esteja montado abaixo do nivel do

paciente.

Nao utilize medicamentos contendo

Tiloxapol (por exemplo, Tacoliquina), pois

poderd danificar o circuito e provocar

perda de pressdo ventilatéria.

N&o use além do periodo maximo de
utilizacdo de 14 dias.

/\ PRECAUCGES

N&o toque na superficie quente da base
da cdmara. O ndo cumprimento pode
ocasionar queimaduras na pele.

N&o cubra o circuito com materiais como
toalhas, travesseiros nem lencdis. O ndo
cumprimento pode ocasionar queimaduras
na pele.

Evite deixar a canula em contato
prolongado com a pele do paciente. O ndo
cumprimento pode ocasionar queimaduras
na pele.

N&o opere a cdmara sem fluxo de gas ou
agua. O ndo cumprimento pode resultar
em baixos niveis de umidade.

A fonte de agua deve estar, no minimo,

50 cm acima da camara. O ndo
cumprimento pode resultar em baixos
niveis de umidade.

Verifique se a dgua estd borbulhando
regularmente. O ndo cumprimento pode
resultar no comprometimento da pressao
fornecida ao paciente.

OBSERVACOES

Use Agua Estéril USP para inalacdo ou
equivalente. A incorporacao de outras
substancias pode provocar efeitos
adversos.

O usuario pode ser exposto a fluidos do
trato respiratério durante o descarte. Os
circuitos respiratérios devem ser tratados
como contaminados. Descarte de acordo
com as leis e regulamentacdes ambientais
especificas do local, estado ou pais.

Se um incidente sério tiver ocorrido
durante o uso deste equipamento, informe
o representante local da Fisher & Paykel
Healthcare e, para os paises da Unido
Europeia, a autoridade competente do
pais.

Romand

Set de circuit dublu incalzit CPAP cu
bule pentru nou-nascuti F&P 950™

Indicatii de utilizare

Setul respirator este un accesoriu la
umidificatorul respirator F&P 950. Acesta este
destinat administrarii de gaze respiratorii
umidificate si incalzite pentru pacientii
nou-nascuti si pediatrici, in limitele
specificatiilor sale tehnice declarate.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii pentru umidificarea
respiratorie incalzita.

Terapia CPAP cu bule nu trebuie utilizata pentru
pacientii fara respiratie spontana.

Reactii adverse
Nu exista reactii adverse cunoscute ale
umidificarii respiratorii incalzite.

Specificatii tehnice

Compatibil cu umidificatorul respirator

F&P 950. Accesati instructiunile de utilizare ale
umidificatorului, ale accesoriilor si ale interfetei
pacientului pentru avertizari, atentionari,
contraindicatii, reactii adverse si informatii
despre sistem suplimentare.

Conexiuni

pentru interfata: Racorduri conice
1SO 5356-1

Lungime tub respirator:

Inspirator: 1,75m

Expirator: 1,60 m

Scurgere de gaz (60 cmH,0, BTPS):
Cu doua tuburi

respiratorii <30 mL/min
Rezistenta la debit (15 L/min, BTPS):
Inspirator: 1,05 + 0,06 cmH,0
Expirator: 1,11 £ 0,09 cmH,0

(include incertitudinea de masurare de

0,02 cmH,0)

Conformitate (60 cmH,0, BTPS):

Cu doua tuburi

respiratorii 1,01 £0,13 mL/cmH,0

(include incertitudinea de masurare de

0,08 mL/cmH,0)

Diametrul intern

minim al tubului: 11,2mm

Temperatura maxima

a suprafetei tubului: 44°C(<25cmdela
portul pacientului)

Limita maxima

a presiunii regulatorului

de presiune BCPAP: 17 cmH,0

@ Debit de testare:
8 L/min
Intervalul debitului
de functionare
(BCPAP): 4-15 L/min
Volum maxim de
apa al camerei: 160 mL
Temperatura
camerei: 20-26°C
Temperatura
maxima din
incubator: 37°C
Instalarea

« Pasiidela 1la 10 - Configurarea setului de
circuit conform indicatiilor.
Pasii de la 11a la 11c - Efectuarea unei probe
de etanseitate:
a. Racordati tubul cotit de debit pentru
testare.
b. Reglati debitul de intrare la 1 L/min.
c. Verificati ca generatorul CPAP cu bule s&
produca usor bule.
« Pasul 12 - Setati sonda CPAP la nivelul
prescris intre 3-10 cmH,0 (numarul de
pe sonda de deasupra capacului indica
presiunea CPAP in cmH,0).
Reglati debitul conform debitului de intrare
prescris.
Pasii 13 si 14 - Scoateti tubul cotit de debit
pentru testare si racordati alimentarea cu
apa.

Definitiile simbolurilor

Respectati instructiunile de utilizare
- siguranta.
Consultati instructiunile de utilizare.
fphcare.com/950IFU

@ De unicé folosinta.

Nivel corect al apei in camera de
apa.

Nivel incorect al apei; nu folositi
camera de apa.

v]
b
]
bt

Nivel corect de apa al generatorului
CPAP cu bule.

[ Nivel prea scizut de apa al
[x generatorului CPAP cu bule.

Nivel de apa de preaplin al
g generatorului CPAP cu bule.

./m Componenta poate fi eliminata in
configurare.

Piesd aplicata de tip BF.

Port inspirator al aparatului de

\Y
@ ventilatie (debit catre pacient).
W Acest produs nu este fabricat cu

latex din cauciuc natural.

Limite de temperatura.

Data fabricatiei.

g Data expirarii.

d Producator.

Avertismente, precautii si note

A AVERTISMENTE

Trebuie utilizata permanent o monitorizare
corespunzatoare a pacientului (de exemplu
a saturatiei de oxigen). Lipsa monitorizarii
pacientului (de exemplu, in cazul unei
intreruperi a debitului de gaz) poate duce la
vatamari grave sau la deces.

De unica folosinta. Nu reutilizati acest
produs. Reutilizarea poate duce la infectii ale
cailor respiratorii.

Utilizarea (sau modificarea) combinatiilor

de circuit respirator/camera nerecomandate
de Fisher & Paykel Healthcare poate avea

ca rezultat umidificarea slaba, defectarea
aparatului de ventilatie sau vatamarea grava.
Nu utilizati produsul in apropierea unei
surse de aprindere. Expunerea la oxigen
creste riscul de incendiu, care poate duce la
vatamare sau deces.

Daca nu se respecta urmatoarele
avertismente, performanta dispozitivului
poate fi afectata sau se poate
compromite siguranta (inclusiv se pot
produce leziuni grave):

- Acest produs este conceput pentru a furniza

aer, oxigen si/sau monoxid de azot. Nu este
adecvat pentru furnizarea amestecurilor de
gaze anestezice inflamabile sau a gazelor
Heliox.

« Nu striviti, nu intindeti si nu stoarceti

tubulatura.

+ Nu curatati si nu sterilizati acest produs.

Evitati contactul cu substante chimice, cu
agenti de curatare sau cu dezinfectanti
pentru maini.

Setati alarme corespunzatoare pentru
aparatul de ventilatie sau sursa de debit
pentru a monitoriza administrarea terapiei.

- Efectuati o proba de presiune si de

etanseitate pentru sistemul respirator
inainte de a-l conecta la un pacient.
Verificati ca toate racordurile sa fie bine
fixate inainte de utilizare.

Monitorizati condensul pe circuit, pentru a
preveni ocluzia sau acumularea de lichide.
Scurgeti dupa cum este necesar.
Umidificatorul trebuie sé fie intotdeauna
amplasat drept fata de orizontala si
pozitionat mai jos decat pacientul.

Nu utilizati camera sau generatorul CPAP cu
bule daca are urme vizibile de deteriorare
sau dacd a cazut.

+ Nu utilizati camera daca vreunul dintre

capacele senzorilor s-a desprins sau lipseste
de pe camera.

Nu utilizati camera daca nivelul apei se ridica
peste cel marcat ca fiind maximum admis.
Nu umpleti camera cu apa la mai mult de
37°C.

+ Nu utilizati daca a fost scos sau lipseste

capacul regulatorului de presiune.

+ Nu folositi regulatorul de presiune BCPAP

(capac alb) cu terapia cu debit nazal ridicat.

Asigurati-va ca generatorul CPAP cu

bule este montat sub nivelul la care este

pozitionat pacientul.

Nu utilizati medicamente care contin

tiloxapol (de exemplu, Tacholiquin),

deoarece acest lucru poate sa deterioreze

tubulatura si sa ducd la pierderea presiunii

de ventilatie.

Nu depésiti durata maxima de utilizare
de 14 zile.

& PRECAUTII

- Nu atingeti suprafata fierbinte de la bazei

camerei. Nerespectarea acestei instructiuni
poate sa duca la producerea unor arsuri
cutanate.

Nu acoperiti circuitul cu obiecte precum
prosoape, perne sau lenjerie de pat.
Nerespectarea acestei instructiuni poate sa
duca la producerea unor arsuri cutanate.

- Evitati ldsarea tubulaturii in contact

prelungit cu pielea pacientului.
Nerespectarea acestei instructiuni poate sa
duca la producerea unor arsuri cutanate.

Nu actionati camera féra debit de apa sau
gaz. Nerespectarea acestei instructiuni poate
sa duca la scaderea nivelului de umiditate.

« Sursa de apa trebuie sa se afle cu cel putin

50 cm mai sus decat camera. Nerespectarea
acestei instructiuni poate sa duca la
scdderea nivelului de umiditate.

Verificati regulat apa din dispozitivul cu bule.
Nerespectarea acestei instructiuni poate
duce la compromiterea presiunii furnizate
pacientului.

NOTE

Pentru irigare, utilizati apa sterila USP sau
echivalentul acesteia. Addugarea altor
substante poate avea efecte adverse.

« In timpul eliminérii, utilizatorul poate s&

fie expus la fluidele din aparatul respirator.
Circuitele de ventilatie trebuie tratate ca
fiind contaminate. Eliminati in conformitate
cu legile si reglementarile de mediu locale,
de stat sau specifice tarii.

« Daca s-a produs un incident grav in

timpul utilizérii acestui dispozitiv, va
rugam sa informati reprezentantul local
Fisher & Paykel Healthcare si, pentru tarile
membre ale Uniunii Europene, autoritatea
competentd din tara dvs.
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Pycckuin @

HeoHaTtanbHblit KOHTYp cucTembl
nysbipbkoBoro CPAP c aBoiiHbIM
nopgorpesom F&P 950™

MokasaHnA K npuMeHeHU

Komnnekt AblXaTesIbHOro KOHTYpa
npepcrasnAaeTt cobon AONOSTHUTENIbHYIO
NPUHAANEXHOCTb K AibIXaTe/ibHOMY
yBnaxHutento F&P 950. OH npeaHa3HaueH

[NA fOCTaBKN HarpeTon 1 yBRaXHeHHoOW
[ibIXaTeNbHOM CMeCK HOBOPOXAEHHDBIM U IeTAM
B COOTBETCTBUN C YKa3aHHbIMN TEXHNYECKMU
XapakTepucTnkamm.

NpoTuBonokasauna

MpoTuBoONnoKasaHua ans oborpesa n
YBRaXHEHWA PecnpaTopHbIX rasos
OTCYTCTBYIOT.

JNeuenue nysbipbkobiM CPAP Henb3a
NPUMEHATb ANA NALNeHTOB, KOTOPble He MOTYT
CaMOCTOATENIbHO AblaTb.

No6ouHble aABNeHnA

O60rpes U yBRaxHeHNe PeCnMpPaTopHbIX ra3os
He MeeT U3BECTHbIX MOBOUHbIX ABIEHWIA.

TexHunYecKne xapakrepnucTuku
CoBMeCTUM C AibIXaTe/lbHbIM yBRaXKHUTeNemM
F&P 950. lononHutenbHble NpeaynpexaeHns,
Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTU, MPOTUBOMOKA3aHWA,
no6ouHble ABNEHNA 1 CBELIEHUNA O ChcTeme
CMOTpUTe B UHCTPYKLMK NoNb3oBaTens
yBRakHUTeNen, NpuHaanexHocTen n
VHTepdelcoB nauneHTa.

MopknioueHne

nHTepdenca: KoHnueckune
coeAnHuTeNy,
COOTBeTCTBYIOWME

ctaHgapry 1SO 5356-1
JAnuHa abixaTenbHo TPy6KN:
WHcnupatopHaa nuHua: 1,75 m
SKcnupaTtopHaa nnHua: 1,60 M

Y1euka rasa (60 cm H,0, BTPS):

[lbIXaTenbHbI KOHTYP
C ABYMSA IMHUAMM <30 mn/mMuH

ConpoTusneHue notoky (15 n/mun, BTPS):
WHcnupatopHas nuumsa: 1,05 + 0,06 cvm H,O
SkcnupatopHaa anHua: - 1,11 + 0,09 cm H,0

(BKHDO‘Iaﬂ NOrpewHoCTb U3SMepeHna
0,02 cm H,0)

Pactaxumoctb (60 cm H,0, BTPS):

[JbixaTenbHbI KOHTYP
C ABYMSA IMHUAMMU 1,01 £0,13 mn/cm H,0O

(BKNOYAA NOrPeLHOCTb U3MepeHuns
0,08 mn/cm H,0)

MuHumanbHbIn

BHYTpEeHHMIA

AnameTp Tpy6kn: 11,2 Mm

MakcnmanbHas

Temnepatypa

NOBEPXHOCTN

Tpy6KIN: 44°C (<25 cm ot
rnopTa nauneHTa)

MakcumanbHo

AonycTumoe

AaBneHune B

KnanaHe c6poca

AasneHus BCPAP: 17 cm H,0O
npwu TectoBom
CKOPOCTM MOTOKa:
8 n/MuH

Pa6ounii suanasoH

CKOPOCTU NOTOKa

(BCPAP): 4-15 n/MuH

MakcumanbHbIn

o6bem Boabl

B Kamepe: 160 mn

Temnepartypa B

nomeweHnn: 20-26°C

MakcumanbHasn

Temnepatypa B

nHKy6aTope: 37°C

YcraHoBKa

« Warn c 1 no 10 — ycTaHOBKa KOMMnekTa
AbIXaTeNbHOro KOHTYpPa CornacHo
VNHCTPYKLUMN.

Waru c 11a no 11c — BbiNonHeHne
MNPOBEPKM YTeUKM:

a. MpuncoeanHnTe NaTPy6OK ANA NPOBEPKM
NnoTOKa.

b. YcTaHOBUTE CKOPOCTH NOTOKa NP
nogaye Ha yposeHb 1 I/MWH.

c. NMposepbTe, UTOOLI FeHepaTop
ny3bipbkosoro CPAP Bbinyckan markue
ny3bIpbKN.

Lar 12 — ycraHoBuTe patumk CPAP B
COOTBETCTBUU C PEKOMEHAOBAHHbIM
AvnanasoHom 3-10 cm H,0 (uncno Ha
faTuMKe Haj KPbILWKOI YKa3blBaeT AaBnieHne
CPAP B cm H,0).

- OTperynupyiiTte CKOPOCTb MOTOKa
npv noaaye B COOTBETCTBIM C
pekoMeHA0BaHHbIMM 3HAYEHNAMM.

« LWaru c 13 no 14 — u3BnekmTe TeCTOBbI
KOJeHuaTblIl naTpyboK notoka n
noaKmlunTe BOJOCHabXeHe.

3HayeHuA CMMBONOB

CnepyinTe NHCTPYKLMAM
nonb3oBartena — 6e30nacHOCTb

O3HaKoMbTeCb C MIHCTPYKLMei

I:E nonb3oBartena:

fphcare.com/950IFU

[lnAa opHOKpPaTHOro NCNonb3oBaHNA

BepHbli1 ypoBeHb BoAbl B Kamepe
AnA BoAbl

HeBepHbii1 ypoBeHb BOAbI; He
NCNofb3yiTe Kamepy AnsA BOAbl

OnTrManbHbIN ypoBEHb BOAbI B
reHepatope ny3blpbkosoro CPAP

CNULLKOM HU3KUIN YpoBeHb BOAbI B
reHepaTope My3bipbkosoro CPAP

/136bITOYHBIN ypOBEHDb BOAbI B
reHepatope ny3blipbkosoro CPAP

1 KoMnoHeHT MOXHO yTunusnposaTtb
¥) npwv NoAroToBKe

Pabouas uacTb Tvina BF

MHcnmpaTopHbIn NopT annapata
MBJ1 (noToK K nauueHTy)

3T0 n3genme U3roTosneHo 6e3
nCnonb30BaHUA HaTypanbHOro
nartekca

TemnepatypHble orpaHuyeHuns

M3rotosutens

[ata nsrotosnexns

lopeH po

kR~ ¥ ©

MpeaynpexaeHna, mepbl
e[l0CTOPOXKHOCTI U NpUMeYaHusa

A NPEAYNPEXAEHNA

- CootBeTcTBylOLiEE HabNOAEHME 33
naumeHToM (Hanprmep, C OLieHKOW
YPOBHSA caTypaLmu KUCTIOPOAa) AOSKHO
OCyLecTBNATbCA MOCTOAHHO. OTCyTCTBI/IE
MOHUTOPUHIra COCTOAHNA NauueHTa
(Hanpumep, B clyyae nNpepbiBaHUA NoAauM
rasa) MOXeT HaHeCTV eMy CepbesHbIii Bpea
nnn cTatb I'IpVI‘-WIHOVI neTanbHOro ncxoaa.
[InA 0QHOKPATHOTO NCMONb30BaHMA.
3anpelyaeTca NOBTOPHOE MCMOMNb30BaHMe

usgenna. nOBTOpHDe NCNOoJSIb30BaHNE MOXET

NPUBECTU K UHDEKLMN [ibIXaTeNbHbIX NyTeil.
MpumeHeHne (M mopudrKaLuma)
KOMO6VHaLWIA AbIXaTeNbHbIX KOHTYPOB /
Kamep, He PEKOMEHI0BaHHbIX KOMMaHWel
Fisher & Paykel Healthcare, moxet

NPUBECTU K YXYALLEHWIO YBaXXHEHUA NN
HenpaeunbHoii paboTe annapata VBJT nnéo
NPUYMHNTL CePbe3HbIN Bpea,.

He ncnonb3yiTe nsgenue B6n13n NCTOYHMKA
BO3ropaHuA. Bosaeictane kucnopoaa
YBENNUMNBAET PUCK BO3HUKHOBEHMA NOXapa,
KOTOPbI MOXET NMPUBECTU K CEPbE3HOM
TpaBMe WV CMepTY NauveHTa.

Heco6niogeHune HmKenpuBefeHHbIX
npepynpeXxaeHNin MoXeT cTaTb
NPUYNHON YXYALIEHUA XapaKTepucTuK
annapata Wan NoCcTaBUTb Nopj yrposy
6e30MacHOCTDb (B YaCTHOCTU, NPUBECTMN K
HaHeCceHuIo cepbe3HOro Bpesa):

- [laHHoe n3genue npeaHasHaueHo Ana
nopauu Bo3ayxa, Kucnopoaa u (1nm) okcupa
a3oTa. OHO He NoOAXOANT ANA nopayn
ropiounx cMecel aHeCcTe3NPYIOLIMX ra30B
VI FeNIMeBO-KNCIIOPOAHBIX ra3oB.

He cxumariTe, He pacTarueaiTe 1 He
CMVHaTe Tpy6Ky.

3anpellaeTca YACTUTb UK CTEPUNN30BaTb
n3genue. M3berainte KOHTaKTa C
XMMUYECKMMN 1 OUMLLAIOLLMM BeLLecTBamMu
VAN aHTUCENTVKaMK ANA PyK.

YcTaHOBUMTe COOTBETCTBYHOLLME CUTHASbI
Tpesoru annaparta VIBJ1 unn ncrounmka
MOTOKa, UTOObI OTCNEXMBaTL NPOBEAEHNe
Tepanuu.

Mepep noaknoueHvem annapata K
nauueHTy BbINONHUTE NPOBEPKY faBneHna n
YTEUKU B [ibIXaTeNlbHON cucTeme.

« Mepep ncnonb3oBaHvem ybeantech B
repMeTVYHOCTN BCeX COeVHEHNI.
+ Cnepute 3a 06pa3oBaHMeM KOHAEHcaTa
B AiblXaTeNIbHOM KOHType AnA
npeAoTBpaLleHrs 3aKynopKu unm
CKOMNEHNA XNAKOCTY. YaanaiiTe KOHAeHcaT
no Mepe HaKonneHuA.
- Bcerpga pacnonaraite yBnaxHutenb B
FOPU30HTaIbHOM MOJSIOXKEHUN HIXKe
nauueHTa.
He ncnonb3yite Kamepy nnu reHepatop
ny3bipbkosoro CPAP, ecnu oHu naganu unm
VIMeloT BUANMbIE NOBPEXEHUA.
He ncnonb3yitte Kamepy, eciiv Konnayku
AaTuMKa CMeLLEeHbl U OTCYTCTBYIOT.
+ He ncnonbayiite Kamepy, ecnm yposeHb
BO/bl NPEBbILLIAET MaKCUMaabHO
[ONYCTVMBIN.
He 3anonHsiite kamepy Bofoi, Temnepatypa
KoTopoi Bbilwe 37 °C.
He ncnonb3yite, ecniv Konnayok KnanaHa
cbpoca AaBneHns Obln CHAT UK OTCYTCTBYET.
He ncnonb3yitte knanaH cbpoca aasneHuns
BCPAP (c 6enbim Konmaukom) npu Tepanumn
BbICOKOCKOPOCTHbIM Ha3asibHbIM MOTOKOM.
Y6eamnTech, YTO reHepaTop My3biPbKOBOTO
CPAP ycTaHOBINEH HiKe ypOBHA NaLueHTa.
3anpellaeTca NCMNob30BaTh MeAULMHCKNE
npenaparbl, B COCTaB KOTOPbIX BXOAWUT
TUNOKcanon (Hanprmep, TaXoNMKBUH),
MOCKOMNbKY OHW MOTYT Bbi3BaTb
nospexaeHne Tpy6oK 1 NPUBECTY K NoTepe
[laBneHnsA Npw BEHTUAALUN SIeTKNX.
3anpewyaeTca NCcnonb3oBaTh nocne
NCTeYEHNA MakcMManbHOro
14-pHeBHOro Nepunoja NCnosb3oBaHUA.

& MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
» He npukacaiiTech K ropsayein noBepxHoCTu

OCHOBaHUA Kamepbl. HecobnioaeHvie sToro
npaswnaa MOXeET NPMBECTU K OXKOram KOXKW.
3anpeu.|aeTCﬂ HaKpbiBaTb JZLbIXaTEJ'IbeII?I
KOHTYp KaKuMmn-nm6o MaTepuanamu,
Hanpumep nonoTeHuamn, nogyLwKamn nnn
nocTenbHbIM 6enbem. HecobnioaeHwve storo
npaswia MOXeT NPMBECTN K OXKOramM KOXKW.
He fonyckaiite annTenbHOro KoHTakTa
TPy6KM € KOXel nayuneHTa. HecobniogeHvie
3TOro npasuia MOXeT NPUBECTU K OXoram
KOXW.
He ncnonbayitte kamepy 6e3 Boabl Unu
nopauu rasa. HecobniogeHue storo npasuna
MOXeT NPUBECTU K CHUXXEHWNIO YPOBHA
BNIa>XHOCTW.
WcTouHuK Boabl cnegyeT pacnonaratb
He MeHee yeM Ha 50 cm Bbile Kamepbl.
HecobnioaeHwne 3Toro npasunia MoxeT
NPUBECTN K CHUXKEHUIO YPOBHSA BNAaXXHOCTN.
« PerynapHo npoBepsiiTe Bofy B

BO3ayXxoBofe. HecobniogeHwne storo

npaswuia MOXeT NPUBECTU K NONy4YeHUto

nayneHToOM HeCOOTBETCTBYIOLLEro flaB/IEHUA.

NMPUMEYAHUA
« [InA opoLleHVA NCNoNb3yiiTe CTEPUIbHYIO

BOJAY, COOTBETCTBYIOLLYIO KPUTEPUAM

®apmakonen CLUA, unu ee sKkBrBaneHT.

[lo6aBneHne ppyrvix BELLECTB MOXeET

NPUBECTU K HEXEeNaTeNbHbIM dpdpeKTam.

Mpwu yTvnusauum nonb3osatens

MO>eT NoABepraTbCA BO3AENCTBUIO

XKUIKMX BblAENEHUN [bIXaTeNbHbIX

nyTei. [lbIxaTenbHble KOHTYpbI CneayeT

paccmaTpuBaTh Kak 3arpAsHeHHble.

YTUnusmnpyiTe B COOTBETCTBIMN C MECTHBIMY,

pervoHanbHBIMU MW HaLMOHANbHBIMI

3aKOHaMM 1 HOPMaTVBHBIMM aKTamm 06

oXpaHe OKpy»KaloLeii cpefpl.

+ Ecnv npy ncnonbsosaHum AaHHoro
annaparta Npon3oLLeN CePbe3HbI UHLMAEHT,
obpatnTech K MECTHOMY NpefCTaBUTENIo
komnaHuy Fisher & Paykel Healthcare u,
AN CTpaH-uneHoB EBponenickoro coio3a, B
YNOJTHOMOY€EHHbI OpraH BaLlei CTpaHbl.

Srpski (Gr)

F&P 950™ Kruzni sistem sa dvostrukim
zagrevanjem za ,,Bubble” CPAP za
novorodencad

Indikacije za upotrebu

Komplet za disanje je dodatak za F&P 950
respiratorni ovlaziva¢. Namenjen je za
isporuku zagrejanih vlaznih respiratornih
gasova novorodencadima i pedijatrijskim
pacijentima, u granicama navedenih tehnickih
specifikacija.

Kontraindikacije

Ne postoje kontraindikacije za zagrevano
respiratorno ovlazivanje.

Terapija pomocdu ,,Bubble” CPAP se ne sme
koristiti kod pacijenata koji ne disu spontano.

NeZeljena dejstva
Nisu poznata nezeljena dejstva zagrevanog
respiratornog ovlazivanja.

Tehnicke specifikacije

Kompatibilan je sa F&P 950 respiratornim
ovlazivacem. Za dodatna upozorenja, mere
opreza, kontraindikacije, nezeljena dejstva i
informacije o sistemu pogledajte korisnicka
uputstva za ovlaziva¢, dodatke i uputstva za
korisnika interfejsa za pacijenta.

Prikljucci

interfejsa: Konusni priklju¢ci u
skladu sa standardom
1SO 5356-1

Duzina creva za disanje:

Inspiratorno: 1,75m

Ekspiratorno: 1,60 m

Curenje gasa (60 cmH.0, BTPS):

Dva kraka <30 mL/min

Otpor protoku (15 L/min, BTPS):

Inspiratorno: 1,05 £ 0,06 cmH,0

Ekspiratorno: 111+ 0,09 cmH,0

(uklju€uje mernu nesigurnost od 0,02 cmH,0)

Uskladenost (60 cmH,0, BTPS):
Dva kraka 1,01 + 0,13 mL/cmH,0

(uklju€uje mernu nesigurnost od
0,08 mL/cmH,0)

Minimalni unutrasnji

precnik creva: 1,2 mm
Maksimalna temperatura
povrsine creva: 44 °C (<25 cm od

otvora za pacijenta)
Ogranicenje maksimalnog
pritiska u razvodniku
pritiska za BCPAP: 17 cmH,0
@ Probni protok:
8 L/min
Radni opseg
protoka (BCPAP):  4-15L/min
Maksimalna zapremina
vode u komori: 160 mL
Sobna temperatura: 20-26 °C
Maksimalna temperatura
inkubatora: 37°C

Pode3avanje
« Koraci od 1do 10 - Podesite komplet za
kruzni sistem kao $to je naznaceno.
Koraci od 11a do Tic - Izvrsite test curenja:
a. Povezite lakat spojnicu za ispitivanje
protoka.
b. Podesite ulaznu brzinu protoka na
1L/min.
c. Proverite da li generator za ,,Bubble”
CPAP ispusta blage mehurice.
Korak 12 - Postavite sondu za CPAP na
propisani nivo izmedu 3-10 cmH,0 (broj
na sondi iznad poklopca oznacava pritisak
CPAP u cmH,0).
Podesite brzinu protoka da odgovara
propisanoj ulaznoj brzini protoka.
Koraci od 13 do 14 - Uklonite lakat spojnicu
za ispitivanje protoka i prikljucite dovod
vode.

Definicije simbola
Sledite uputstvo za upotrebu -
bezbednost.
Procitati uputstvo za upotrebu.
fphcare.com/950IFU

@ Za jednokratnu upotrebu.

Pravilan nivo vode u komori za

v]
E vodu.

Nepravilan nivo vode; nemojte
koristiti komoru za vodu.

Nivo vode u generatoru za
,Bubble” CPAP previse nizak.

b Prekomerni nivo vode u
generatoru za ,Bubble” CPAP.

Komponenta se moze odloziti
tokom podesavanja.

./n| Komponenta se moze odloziti
tokom podesavanja.

Primenjeni deo tipa BF.

\Y

@ Inspiratorni otvor respiratora
(protok do pacijenta).

W Ovaj proizvod nije izraden od

prirodnog gumenog lateksa.

Temperaturna ograni¢enja.

d Proizvodac.

Datum proizvodnie.

g Datum isteka.

Upozorenja, mere opreza i napomene

A\ UPOZORENJA

« U svakom trenutku mora se koristiti
odgovarajuci nadzor nad pacijentom (npr.
praéenje zasi¢enosti kiseonikom). Ukoliko
se pacijent ne prati (npr. u slu¢aju prekida
protoka gasa), moze doci do ozbiljnih
posledica ili do smrtnog ishoda.
Za jednokratnu upotrebu. Nemojte koristiti
ovaj proizvod vise puta. Ponovna upotreba
moze dovesti do infekcije disajnog puta.
Upotreba (ili modifikacija) kombinacija
kruznih sistema za disanje/komora koje
nije preporucila kompanija Fisher & Paykel
Healthcare moze dovesti do slabog
ovlazivanja, kvara respiratora ili ozbiljnih
posledica.
Ne koristite proizvod u blizini izvora
paljenja. 1zlozenost kiseoniku povecava
rizik od pozara koji moze prouzrokovati
ozbiljnu povredu ili smrt.

Ukoliko se ne pridrZavate sledecih
upozorenja, radne karakteristike uredaja
mogu biti narusene ili moZe do¢i do
ugrozavanja bezbednosti (ukljucujudi i
moguce ozbiljne posledice):

« Ovaj proizvod je predviden za dopremanje
vazduha, kiseonika i/ili azot-monoksida.
Nije pogodan za dopremanje mesavina
zapaljivih anestetickih gasova ili meSavine
helijuma i kiseonika.

Nemojte gnjeciti, rastezati ili istiskivati
crevo.
Ne perite i ne steriliSite ovaj proizvod.
Izbegavati kontakt sa hemikalijama,
sredstvima za ¢iscenje ili sredstvima za
dezinfekciju ruku.
Postavite odgovarajuce alarme za
respirator ili izvor protoka da biste
nadgledali dopremanije terapije.
Testirajte pritisak i curenje na sistemu za
disanje pre povezivanja sa pacijentom.
Proverite da li su svi priklju¢ci zategnuti
pre upotrebe.
Nadgledajte kondenzat kola da biste
sprecili zacepljenje ili nakupljanje te¢nosti.
Po potrebi drenirajte.
Ovlazivac uvek treba da bude polozen
ravno i postavljen nize od pacijenta.
Nemojte koristiti komoru niti generator za
,,Bubble” CPAP ako su vidljivo osteceni ili
ako ste ih ispustili.
Nemojte koristiti komoru ako je bilo koji
poklopac senzora pomeren ili ga nema u
komori.
Nemojte koristiti komoru ako je nivo vode
iznad linije za maksimalni nivo vode.
Nemojte puniti komoru vodom
temperature preko 37 °C.
Nemojte koristiti ako je poklopac razvodne
cevi za otpustanje pritiska uklonjen ili
nedostaje.
Nemojte koristiti razvodnu cev za
otpustanje pritiska za BCPAP (beli
poklopac) sa nazalnom terapijom visokog
protoka.
Pobrinite se da je generator za ,,Bubble”
CPAP postavljen ispod nivoa pacijenta.
Nemojte koristiti lekove koji sadrze
tiloksapol (poput leka Tacholiquin) jer to
mozete ostetiti crevo i dovesti do gubitka
pritiska ventilacije.
. Nemojte koristiti duze od maksimalne
duzine upotrebe od 14 dana.

& MERE OPREZA

Nemojte dodirivati vru¢u povrsinu osnove
komore. Ako se ne pridrzavate ovog
uputstva, mozete zadobiti opekotine koze.
Nemojte prekrivati kruzni sistem
materijalima kao $to su peskiri, jastuci ili
posteljina. Ako se ne pridrzavate ovog
uputstva, mozete zadobiti opekotine koze.
Izbegavajte produzeni kontakt creva i koze
pacijenta. Ako se ne pridrzavate ovog
uputstva, mozete zadobiti opekotine koze.
Nemojte upotrebljavati komoru bez
protoka vode ili gasa. Ako se ne
pridrZavate ovog uputstva moze doci do
niskog nivoa vlaznosti.

Kesa sa vodom mora biti najmanje 50 cm
iznad komore. Ako se ne pridrzavate

ovog uputstva moze dodi do niskog nivoa
vlaznosti.

Redovno proveravajte vodu u generatoru.
Ako se ne pridrzavate ovog uputstva moze
se desiti da se pacijentu isporuci nepravilan
pritisak.

NAPOMENE

 Zairigaciju koristite sterilnu vodu po
standardu USP ili ekvivalent. Dodavanje
drugih supstanci moze imati Stetne efekte.
Korisnik moze da bude izloZen te¢nostima
iz disajnog trakta prilikom odlaganja.
Kruzni sistemi za disanje moraju se tretirati
kao kontaminirani. Odloziti u skladu

sa lokalnim, drzavnim ili regionalnim
zakonima i propisima o Zivotnoj sredini.
Ako se tokom korisc¢enja ovog uredaja
desi ozbiljan incident, obavestite lokalnog
predstavnika kompanije Fisher & Paykel
Healthcare, a za zemlje ¢lanice Evropske
unije nadlezni organ u vasoj zemlji.
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Slovencina (s

Stprava dvojitého vyhrievaného
okruhu pre novorodencov Bubble
CPAP F&P 950™

Indikécie na pouZitie

Dychacia suprava je prislusenstvo pre
respiracny zvlh¢ovac F&P 950. Je uréend na
dodavanie ohriatych a zvlhéenych dychacich
plynov novorodencom a detskym pacientom
v rdmci obmedzeni uvedenych v technickych
Specifikaciach.

Kontraindikdcie

Na pouzivanie ohriatych a zvihéenych
dychacich plynov sa nevztahuju ziadne
kontraindikacie.

Terapia CPAP s prebubldvanim (Bubble CPAP,
BCPAP) sa nesmie pouzivat pri pacientoch
neschopnych spontanneho dychania.

VedlajSie tGcinky

Na pouzivanie ohriatych a zvih¢enych
dychacich plynov sa nevztahuju ziadne
vedlajsie Gcinky.

Technické Specifikacie

Kompatibilnd s respiracnym zvlhcovacom

F&P 950. Dalsie varovania, upozornenia,

kontraindikacie, vedlajsie u¢inky a informacie

o systéme najdete v pokynoch pre pouzivatela

zvlh¢ovaca, prislusenstva a rozhrania na

pripojenie pacienta.

Pripojenia

rozhrania: Konické konektory
podla normy ISO 5356-1

Dizka dychacej hadice:

N&dychova: 1,75m

Vydychova: 1,60 m

Unik plynu (60 cmH,0, BTPS):

Dvojita vetva <30 mL/min
Odpor proti prietoku (15 L/min, BTPS):
N&dychovy: 1,05 £ 0,06 cmH,0
Vydychovy: 1,11+ 0,09 cmH,0

(vratane odchylky merania 0,02 cmH,0)
Poddajnost (60 cmH,0, BTPS):

Dvojita vetva 1,01+ 0,13 mL/cmH,0
(vratane odchylky merania 0,08 mL/cmH,0)
Minimalny vnitorny

priemer hadice: 1,2 mm

Maximalna teplota

povrchu hadice: 44 °C (<25 cm od portu
pacienta)

Maximalny tlak

bezpecnostného

tlakového

ventilu BCPAP: 17 cmH,0

pri skuSobnom
prietoku: 8 L/min
Rozsah prevadzkového
prietoku (BCPAP):  4-15L/min
Maximalny objem

vody v komore: 160 mL
Izbova teplota: 20-26 °C
Maximalna teplota

v inkubétore: 37°C
Zostavenie

» Kroky 1az 10 - zostavte supravu okruhu
podla pokynov.

* Kroky 1a az 1lc - vykonajte skusku
tesnosti:

a. Pripojte ohyb urceny na skusku
prietoku.

b. Nastavte vstupny prietok na 1L/min.

c. Overte, Ci prebubldvaci generdtor
CPAP jemne prebublava.

* Krok 12 - nastavte sondu CPAP na
predpisanu Uroven v rozsahu 3-10 cmH,0
(Cislo uvedené na sonde nad krytom
uvadza hodnotu tlaku CPAP v cmH,0).

» Nastavte prietok na predpisanu tGroven
vstupného prietoku.

» Kroky 13 az 14 - odstrante ohyb urceny na
skusku prietoku a pripojte zdroj vody.

Definicie symbolov

Postupuijte podla navodu na
pouzitie - bezpecnost.

Precitajte si ndvod na pouzitie.
fphcare.com/950IFU

@ Na jedno pouzitie.

Spravna hladina vody v komore

=  navodu.

4
X|  Nespravna hladina vody -

nepouzivajte komoru na vodu.

Spravna hladina vody
v prebubldvacom generatore
CPAP.

Hladina vody v prebubldvacom
generatore CPAP je prili§ nizka.

Hladina vody v prebubldvacom
generatore CPAP je prili$ vysoka.

Komponent je mozné zlikvidovat v
rdmci zostavy.

Aplikovand Cast typu BF.

Nadychovy port ventildtora (tok
plynu smerom k pacientovi).

Tento vyrobok nie je vyrobeny s
pouzitim prirodného kauc¢ukového
latexu.

Vyrobca.

Datum vyroby.

T

il
¥

o
j’ Teplotné obmedzenia.
|
-l
w

Datum exspiracie.

Varovania, upozornenia a poznamky

/\ VAROVANIA

« Vzdy je nutné pouzivat vhodné
monitorovanie pacienta (napr. saturdcia
kyslikom). Zanedbanie monitorovania
pacienta (napr. v pripade prerusenia
prietoku plynu) méze mat za nasledok
zavazné poskodenie zdravia alebo umrtie.
Na jedno pouzitie. Tento produkt
nepouzivajte opakovane. Opakované
pouzitie moze viest k infekcii dychacich
ciest.
Pouzitie (alebo zmena) kombindcii
dychacieho okruhu/komory, ktoré
spolo¢nost Fisher & Paykel Healthcare
neodporuca, moze viest k nedostato¢nému
zvlh&ovaniu, poruche ventildtora alebo
z&vaznej ujme na zdravi.
Produkt nepouzivajte v blizkosti zdroja
vznietenia. Vystavenie kysliku zvysuje
riziko vzniku poziaru, ktory méze spdsobit
zavazné poranenie alebo smrt.

Nedodrzanie nasledujticich varovani
moze nepriaznivo ovplyvnit vykon
pomdcky alebo ohrozit bezpe¢nost
(vratane potencidlne zavaznej ujmy):
Tento produkt je navrhnuty na doddvanie
vzduchu, kyslika a/alebo oxidu dusnatého.
Nie je vhodny na dodavanie horlavych
zmesi anestetickych plynov alebo plynu
Heliox.

Hadicu nestlacajte, nenapinajte ani
nenatahujte.

Tento produkt necistite ani nesterilizujte.
Zabrante kontaktu s chemickymi latkami,
Cistiacimi prostriedkami a dezinfek¢nymi
prostriedkami na ruky.

S ciefom sledovania doddvky plynov pocas
lieCby nastavte prislusné alarmy ventiladtora
alebo zdroja prietoku.

Pred pripojenim k pacientovi vykonajte
skusku tlaku a tesnosti dychacieho
systému.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su vietky
pripojenia tesné.

Monitorujte kondenzat v okruhu, aby sa
zabranilo okluzii alebo nahromadeniu
tekutiny. V pripade potreby ho vypustite.
Zvlhcovac¢ musi byt vzdy vo vodorovnej
polohe a pod trovihou pacienta.

Komoru ani prebublavaci generator CPAP
nepouzivaijte, ak su viditelne poskodené
alebo ak spadli.

Komoru nepouzivajte, ak ktorykolvek z
krytov senzorov nie je na spradvhom mieste
alebo ak chyba.

Komoru nepouzivajte, ak hladina vody
stupne nad znacku maximalnej hladiny.
Neplnte komoru vodou s teplotou vyssou
ako 37 °C.

Nepouzivajte, ak bol kryt bezpe¢nostného
tlakového ventilu odstrdneny alebo ak
chyba.

Nepouzivajte bezpecnostny tlakovy ventil
BCPAP (s bielym krytom) spolu s nazélnou
terapiou s vysokym prietokom.

Uistite sa, Zze prebublavaci generator CPAP
je umiestneny pod uroviou pacienta.
Nepouzivajte lieky obsahujuce tyloxapol
(ako je Tacholiquin), pretoze by to

mohlo poskodit hadice a viest k strate
ventilacného tlaku.

. Neprekracujte maximalne trvanie
pouzivania 14 dni.

& UPOZORNENIA

Nedotykajte sa horticeho povrchu zékladne
komory. Nedodrzanie tohto pokynu méze
mat za nasledok popdlenie pokozky.
Okruh nezakryvajte materidlmi, ako su
uterdky, vankuse alebo postelna bielizen.
Nedodrzanie tohto pokynu moze mat za
nasledok popalenie pokozky.

Zabrante dlhodobému kontaktu hadice

s pokozkou pacienta. Nedodrzanie tohto
pokynu méze mat za ndsledok popalenie
pokozky.

Komoru nepouzivajte bez prietoku vody
alebo plynu. Nedodrzanie tohto pokynu
moze mat za ndsledok nizku vlhkost.
Zdroj vody musi byt najmenej o 50 cm
vysSie ako komora. NedodrZanie tohto
pokynu méze mat za ndsledok nizku
vlhkost.

Pravidelne kontrolujte stav vody

v prebubldvacom generatore. Nedodrzanie
tohto pokynu moze mat za nasledok
nespravny tlak poskytnuty pacientovi.

POZNAMKY

« Na irigaciu pouzite sterilni vodu podla
USP alebo jej ekvivalent. Pridavanie dalsich
1atok moze mat nepriaznivé Ucinky.

Pocas likvidacie moze byt pouzivatel
vystaveny kvapalindm z dychacich ciest.
S dychacimi okruhmi sa musi zaobchadzat,
akoby boli kontaminované. Zlikvidujte v
sulade so Specifickymi miestnymi, statnymi
alebo narodnymi zdkonmi a nariadeniami o
Zivotnom prostredi.
Ak pocas pouzivania tohto zariadenia
dojde k zédvaznej nehode, informujte
miestneho zdstupcu spolo¢nosti

Fisher & Paykel Healthcare a v pripade
Clenskych statov EU prislusny organ vo
svojej krajine.

Slovens¢ina

Dihalni sistem za novorojencke za
Bubble CPAP z dvojnim ogrevanjem
F&P 950™

Indikacije za uporabo

Dihalni komplet je dodatek za vlazilnik
dihalnih poti F&P 950. Namenjen je

dovajanju ogretih navlazenih dihalnih plinov
novorojen¢kom in pediatri¢nim bolnikom v
okviru omejitev navedenih tehni¢nih podatkov.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za ogrevano vlazenje dihal
niso podane.

Terapije s podvodnim stalnim pozitivnim
tlakom v dihalnih poteh (Bubble CPAP) ne
smete uporabljati pri bolnikih, ki ne dihajo
spontano.

NeZeleni uéinki
Ni znanih neZelenih u¢inkov ogrevanega
vlazenja dihal.

Tehniéni podatki

ZdruZljivo z vlazilnikom dihalnih poti F&P 950.
Glejte navodila za uporabo vlazilnika,

dodatka in bolnikovega vmesnika za dodatna
opozorila, svarila, kontraindikacije, nezelene
ucinke in informacije o sistemu.

Prikljucki

za vmesnik: Stozcasti prikljucki
1SO 5356-1

Dolzina dihalne cevi:

Za vdih: 1,75m

Za izdih: 1,60 m

Uhajanje plina (60 cmH,0, BTPS):

Dva kraka <30 mL/min

Upor pri pretoku (15 L/min, BTPS):

Za vdih: 1,05 £ 0,06 cmH,0

Za izdih: 111 £ 0,09 cmH,0

(vklju¢uje merilno negotovost 0,02 cmH,0)
Skladnost (60 cmH,0, BTPS):
Dva kraka 1,01 £ 0,13 mL/cmH,0

(vklju¢uje merilno negotovost
0,08 mL/cmH,0)

Najmanjsi notranji

premer cevi: 11,2 mm
Najvisja temperatura
povrsine cevi: 44 °C (<25 cm od

bolnikove odprtine)
Najvisja omejitev
ravni tlaka
razdelilnika za
razbremenitev
tlaka BCPAP: 17 cmH,0
pri preizkusu pretoka:
8 L/min
Razpon pretoka
med delovanjem

(BCPAP): 4-15 L/min
Najvecja prostornina
vode v posodici: 160 mL

Sobna temperatura: 20-26 °C
Najvisja temperatura
inkubatorja:

Namestitev

« Koraki 1-10 - Komplet sistema namestite,

kot je prikazano.

« Koraki 1a-11c - Izvedite preizkus puscanja:
a. Povezite koleno za preizkus pretoka.
b. Vhodni pretok nastavite na 1L/min.

c. Preverite, ali v generatorju Bubble

CPAP prihaja do neznega mehurcenja.

Korak 12 - Sondo CPAP namestite na
predpisani ravni med 3-10 cmH,0 (Stevilka
na sondi nad pokrovom oznacuje tlak
CPAP, izrazen v cmH,0).
Nastavite pretok na predpisano vrednost
vhodnega pretoka.
Koraka 13-14 - Odstranite koleno za
preizkus pretoka in prikljucite cev za
dovajanje vode.

Opredelitve simbolov

Upostevajte navodila za uporabo
- varnost.

Glejte navodila za uporabo.
fphcare.com/950IFU

Samo za enkratno uporabo.

Pravilna raven vode v vlazilni
posodici.

Neustrezna raven vode; ne
uporabljajte vlazilne posodice.

1 X A9 D) b D

I

Pravilna raven vode v generatorju
Bubble CPAP.

=] Prenizka raven vode v generatorju
Bubble CPAP.

Previsoka raven vode s prelivanjem
v generatorju Bubble CPAP.

./n| Sestavni del se lahko odstrani med
namestitvijo.

Uporabljeni del vrste BF.

Inspiratorna odprtina ventilatorja
(pretok do bolnika).

W Izdelek ni narejen iz naravnega
lateksa.

Temperaturne omejitve.

Datum proizvodnie.

d Proizvajalec.

g Datum poteka roka trajanja.

Opozorila, svarila in opombe

/\ 0POZORILA

 Ves Cas morate ustrezno spremljati bolnika
(npr. nasi¢enost krvi s kisikom). Neustrezno
spremljanje bolnika (npr. v primeru
prekinitve pretoka plinov) lahko povzroci
resne poskodbe ali smrt.
Samo za enkratno uporabo. Tega izdelka
ne smete ponovno uporabiti. Pri ponovni
uporabi lahko pride do okuzbe dihalnih
poti.
Uporaba (ali spreminjanje) kombinacij
dihalnega sistema/posodice, ki jih
ne priporoca druzba Fisher & Paykel
Healthcare, lahko povzro¢i nezadostno
vlazenije, okvaro ventilatorja ali hudo
Skodo.
Izdelka ne uporabljajte v blizini katerega
koli vira vziga. Izpostavljenost kisiku
poveca nevarnost za pojav pozara, ki lahko
povzrodi resne telesne poskodbe ali smrt.

Neupostevanje naslednjih opozoril

lahko poslabsa delovanje naprave ali
ogrozi varnost (vklju¢no z morebitno
povzrocitvijo vecje Skode):

Ta izdelek je zasnovan za dovajanje zraka,
kisika in/ali dusikovega oksida. Ni primeren
za dovajanje vnetljivih anesteti¢nih plinskih
mesanic ali mesanice helija in kisika
(heliox).

Cevija ne pretiskajte, raztegujte ali stiskajte.
Izdelka ne Cistite ali sterilizirajte. Izogibajte
se stiku s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali
razkuzili za roke.

Za nadzorovanije terapije nastavite ustrezne
alarme za ventiliranje ali vir pretoka.

Pred priklju¢itvijo na bolnika izvedite tlacni
preizkus in preizkus pus¢anja dihalnega
sistema.

Pred uporabo preverite, ali so vse povezave
Cvrste.

Spremljajte kondenzat v tokokrogu, da
preprecite zamasitve ali nabiranje tekocine.
Po potrebi ga odtocite.

Vlazilnik mora biti vedno namescen
naravnost in nizje od bolnika.

Ne uporabljajte posodice ali generatorja
Bubble CPAP, ¢e je kateri od njiju vidno
poskodovan ali je padel na tla.

Ne uporabljajte posodice, ¢e so pokrovi
senzorjev iztaknjeni ali jih v posodici ni.

Ne uporabljajte posodice, e se nivo

dovoljeni nivo vode.

Vlazilne posodice ne napolnite z vodo,
katere temperatura presega 37 °C.

Ne uporabljajte, ¢e je pokrov razdelilnika
za razbremenitev tlaka odstranjen ali ¢e
manjka.

Razdelilnika za razbremenitev tlaka BCPAP
(bel pokrov) ne uporabljajte pri nosni
terapiji z visokim pretokom.

Prepricajte se, da je generator Bubble
CPAP namescen na nizji ravni kot bolnik.
Ne uporabljajte zdravil, ki vsebujejo
tiloksapol (kot je Tacholiquin), saj lahko
poskodujejo cevi in povzrocijo izgubo
ventilacijskega tlaka.

. Ne uporabljajte ve¢ kot 14 dni, kolikor
znasa trajanje uporabe.

& SVARILA
* Ne dotikajte se vroCe povrsine na dnu
posodice. Ce tega ne upostevate, lahko
dobite koZne opekline.

* Ne pokrivajte sistema s predmeti, kot
so brisace, vzglavniki ali posteljnina. Ce
tega ne upostevate, lahko dobite kozne
opekline.

Izogibajte se dolgotrajnemu stiku cevja
z bolnikovo kozo. Ce tega ne upostevate,
lahko dobite kozne opekline.

Posodice ne uporabljajte brez vode ali
pretoka plinov. Ce tega ne upostevate,
lahko pride do nizkih ravni vlaznosti.
Vodni vir mora biti najmanj 50 cm visje od
posodice. Ce tega ne upostevate, lahko
pride do nizkih ravni vlaznosti.

Redno preverjajte vodo z mehureki. Ce
tega ne upostevate, je bolniku lahko
dovajana slabsa raven tlaka.

OPOMBE

* Za izpiranje uporabite sterilno vodo ali
enakovredno tekocino. Dodajanje drugih
snovi ima lahko nezelene ucinke.
Med odstranjevanjem je lahko uporabnik
izpostavljen tekocinam iz dihalnih poti.
Dihalne tokokroge je treba obravnavati
kot kontaminirane. Odstranite skladno
z ustreznimi lokalnimi, regionalnimi ali
drzavnimi okoljskimi zakoni in predpisi.
Ce je med uporabo te naprave prislo
do resnega zapleta, o tem obvestite
svojega lokalnega predstavnika druzbe
Fisher & Paykel Healthcare, v drzavah
Evropske unije pa obvestite tudi pristojni
organ v svoji drzavi.
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Espafiol

Kit de circuito de CPAP de burbujas
con calefaccion doble para neonatos
F&P 950™

Indicaciones de uso

El conjunto respiratorio es un accesorio para
el humidificador respiratorio F&P 950. Esta
destinado para la administracién de gases
respiratorios calentados humidificados a
pacientes neonatales y pediatricos, dentro
de los limites de las especificaciones técnicas
indicadas.

Contraindicaciones

No hay contraindicaciones para la
humidificacion respiratoria calentada.

La terapia CPAP de burbujas no debe usarse

para pacientes con respiracion no espontdnea.

Efectos adversos

No existen efectos adversos conocidos para la
humidificacion respiratoria calentada.

Especificaciones técnicas

Compatible con el humidificador respiratorio
F&P 950. Consulte las instrucciones de uso
del humidificador, accesorio y la interfaz

del paciente para obtener advertencias,
precauciones, contraindicaciones, efectos
adversos e informacién del sistema
adicionales.

Conexiones

de interfaz: Conectores conicos
ISO 5356-1

Longitud del tubo respiratorio:

Inspiratorio: 1,75m

Espiratorio: 1,60 m

Fuga de gas (60 cmH,0, BTPS):

Via doble <30 mL/min

Resistencia al flujo (15 L/min, BTPS):

Inspiratorio: 1,05 + 0,06 cmH,0

Espiratorio: 1,11+ 0,09 cmH,0

(incluye una incertidumbre de medicién de
0,02 cmH,0)

Cumplimiento (60 cmH,0, BTPS):
Via doble 1,01+ 0,13 mL/cmH,0

(incluye una incertidumbre de medicién de

0,08 mL/cmH,0)

Didmetro interno

minimo del tubo: 1,2 mm

Temperatura de

superficie maxima

del tubo: 44 °C (<25 cm del
puerto del paciente)

Limite de presién

maéximo de la

tubuladura de

presion de BCPAP: 17 cmH,0
@ Flujo de prueba:
8 L/min

Intervalo de flujo

de funcionamiento

(BCPAP): 4-15 L/min

Volumen maximo

de agua de la cdmara: 160 mL

Temperatura ambiente: 20-26 °C

Temperatura maxima

de incubadora: 37°C

Instalacién

Pasos 1a 10: configurar kit de circuito
segun lo indicado.

Pasos 11a a 11c: realizar una prueba de
fugas:

a. Conecte el codo de flujo de prueba.

b. Configure el caudal de entrada en
1L/min.

c. Compruebe que el generador de CPAP
de burbujas presenta un burbujeo
suave.

Paso 12: configure la sonda de CPAP en
el nivel prescrito entre 3-10 cmH,0 (el
numero de la sonda que se aprecia por
encima de la tapa indica la presion de
CPAP en cmH,0).

Ajuste el caudal al caudal de entrada
recomendado.

Pasos 13 a 14: retire el codo de flujo de
prueba y conecte el suministro de agua.

Definicién de los simbolos

Seguir las instrucciones de uso y
seguridad.

Consultar las instrucciones de uso.
fphcare.com/950IFU

® Producto de un solo uso.

Nivel de agua correcto en la
E camara de agua.

Nivel de agua incorrecto; no
utilizar la cdmara de agua.

Nivel correcto de agua del
generador de CPAP de burbujas.

=] Nivel demasiado bajo de agua del
generador de CPAP de burbujas.

Desbordamiento de nivel de
@ agua en el generador de CPAP de
burbujas.
4i| El componente puede desecharse
\Y en la instalacion.

Pieza aplicada de tipo BF.

@ Puerto inspiratorio del ventilador
(flujo al paciente).

Este producto no estd fabricado
con latex de caucho natural.

Limitaciones de temperatura.

d Fabricante.
&I Fecha de fabricacion.

g Fecha de caducidad.

Advertencias, precauciones y notas

/\ ADVERTENCIAS

« Es necesario supervisar al paciente (p. €j.,
saturacion de oxigeno) de modo adecuado
en todo momento. Si no se supervisa al
paciente, podrian provocarse lesiones
graves o la muerte (p. €j., en caso de una
interrupcion del flujo de gas).
Producto de un solo uso. No reutilizar este
producto. La reutilizacién puede causar la
infeccién de las vias respiratorias.
El uso (o la modificacién) de
combinaciones de circuito respiratorio
y cdmara no recomendadas por
Fisher & Paykel Healthcare puede provocar
una humidificacién insuficiente, un mal
funcionamiento del ventilador o lesiones
graves.
No use este producto cerca de una fuente
de ignicién. La exposicién al oxigeno
aumenta el riesgo de incendio, que puede
causar lesiones graves o la muerte.

El incumplimiento de las siguientes
advertencias puede perjudicar

el rendimiento del dispositivo o
comprometer la seguridad (incluida la
posibilidad de lesiones graves):

Este producto esta disefiado para

la administracion de aire, oxigeno y

oxido nitrico. No es adecuado para

la administracion de mezclas de gas
anestésicas o gas de helio inflamables.

No aplaste, estire ni apriete los tubos para
extraer su contenido.

No limpie ni esterilice este producto.
Evite el contacto con sustancias quimicas,
productos de limpieza o antisépticos para
manos.

Configure las alarmas del ventilador o la
fuente de flujo adecuadas para controlar la
administracion del tratamiento.

Realice una prueba de presién y fugas en

el sistema de respiracién antes de conectar

el dispositivo a un paciente.

Antes del uso, compruebe que todas las
conexiones estén bien apretadas.

Vigile la condensacion del circuito para
evitar la oclusion o la acumulacion de
liquidos. Drene segun sea necesario.

El humidificador siempre debe estar
nivelado y colocarse en una posicion mas
baja que el paciente.

No use la cdmara ni el generador de CPAP
de burbujas si presenta dafos visibles o

se ha caido.

No use la cdmara si alguna de las cubiertas
del sensor estad suelta o no se encuentra
en la cdmara.

No use la cdmara si el nivel de agua supera
la linea del nivel de agua maximo.

No llene la cdmara con agua a mas de
37°C.

la tubuladura de liberacion de presion.
No use la tubuladura de liberacion de
presién de BCPAP (tapa blanca) con
tratamiento nasal de flujo alto.
Asegurese de que el generador de CPAP
de burbujas esté montado por debajo del
nivel del paciente.

No la use si se ha quitado o falta la tapa de

« No use medicamentos que contengan
tiloxapol (por ejemplo Tacholiquin), dado
que el hacerlo podria causar dafos en los
tubos y dar lugar a una pérdida de presion
de ventilacion.

. No lo use transcurridos los 14 dias de
duracién méaxima de uso.

A PRECAUCIONES

No toque la superficie caliente de la base
de la cdmara. De lo contrario, podrian
producirse quemaduras en la piel.

No cubra el circuito con elementos como
toallas, almohadas o ropa de cama.

En caso contrario, podrian producirse
quemaduras en la piel.

Evite que el tubo esté en contacto
prolongado con la piel del paciente. De lo
contrario, podrian producirse quemaduras
en la piel.

No utilice la cdmara sin agua ni sin flujo de
gas. De lo contrario, podrian producirse
niveles bajos de humedad.

La fuente de agua debe estar al

menos 50 cm por encima de la cdmara.
De lo contrario, podrian producirse niveles
bajos de humedad.

Revise el agua del burbujeador de

forma regular. En caso contrario, podria
comprometerse la presion administrada al
paciente.

NOTAS

« Use agua estéril para irrigacion segun la
USP o equivalente. La adicion de otras
sustancias podria tener efectos adversos.
El usuario podria quedar expuesto a
liquidos de las vias respiratorias durante
la eliminacion del equipo. Los circuitos
respiratorios deben tratarse como
contaminados. Deséchelo de acuerdo con
las leyes y normativas medioambientales

locales, regionales o nacionales especificas.

Si se ha producido un incidente grave
durante el uso de este producto, péngase
en contacto con su representante local de
Fisher & Paykel Healthcare y, para paises
miembros de la Unién Europea, con la
autoridad competente en su pais.

Espafiol

Kit de circuito de doble calefaccion
para CPAP de burbuja Neonatal
F&P 950™

Indicaciones de uso

El equipo de respiracion es un accesorio del
humidificador respiratorio F&P 950. Estd
disefiado para la administracion de gases
respiratorios humidificados calentados a
pacientes neonatales y pediatricos, dentro

de los limites de sus especificaciones técnicas
establecidas.

Contraindicaciones

No hay contraindicaciones para la
humidificacion respiratoria calentada.

El tratamiento con CPAP de burbujas no debe
ser utilizado en pacientes con ausencia de
respiracion espontdnea.

Efectos secundarios
No se conocen efectos secundarios de la
humidificacion respiratoria calentada.

Especificaciones técnicas

Compatible con el humidificador respiratorio
F&P 950. Consulte las instrucciones de uso
del humidificador, los accesorios y la interfaz
del paciente para conocer otras advertencias,
precauciones, contraindicaciones, efectos
secundarios e informacién sobre el sistema.

Conexiones

de interfaz: Conectores conicos
ISO 5356-1

Longitud del tubo de respiracién:

Inspiratorio: 1,75m

Escape: 1,60 m

Fuga de gas (60 cmH,0, BTPS):

Doble rama <30 mL/min

Resistencia al flujo (15 L/min, BTPS):

Inspiratorio: 1,05 + 0,06 cmH,0

Escape: 1,11+ 0,09 cmH,0

(incluye incertidumbre de medicion de
0,02 cmH,0)

Cumplimiento (60 cmH,0, BTPS):
Doble rama 1,01+ 0,13 mL/cmH,0

(incluye incertidumbre de medicién de
0,08 mL/cmH,0)
Didmetro interno
minimo del tubo: 1,2 mm
Temperatura maxima
de la superficie
del tubo: 44 °C
(<25 cm desde el
puerto del paciente)
Limite de presion
maximo del colector
de presién BCPAP: 17 cmH,0
@ Flujo de prueba:
8 L/min
Rango de flujo
operativo (BCPAP): 4-15 L/min
Volumen méximo
de agua de la cdmara: 160 mL
Temperatura ambiente: 20-26 °C
Temperatura maxima
de la incubadora: 37°C

Instalacién

« Pasos 1a10: configurar el kit del circuito
segun se indica.
Pasos 11a a 11c: realizar una prueba de
fugas:
a. Conecte el codo para prueba de flujo.
b.Establezca la tasa de flujo de entrada
en1L/min.
c. Verifigue que el generador del CPAP
de burbuja tenga un burbujeo suave.
Paso 12: configure la sonda del CPAP en
el nivel prescrito entre 3-10 cmH,0 (el
numero en la sonda sobre la tapa indica la
presién CPAP en cmH,0).
Ajuste el rango de flujo a la tasa de flujo de
entrada indicada.
Pasos 13 a 14: retire el codo de flujo de
prueba y conecte el suministro de agua.

Definiciones de simbolos

Seguir las instrucciones de uso -
Seguridad.
Consultar instrucciones de uso.
fphcare.com/950IFU

@ De un solo uso.

Nivel correcto en la cdmara de
agua.

b
Nivel de agua incorrecto; no utilice

la cdmara de agua.

Nivel de agua correcto del
generador del CPAP de burbuja.

Nivel de agua demasiado bajo en
el generador del CPAP de burbuja.

Nivel de flujo de agua demasiado
alto en el generador del CPAP de
burbuja.

1 El componente se puede eliminar
\/

de la configuracion.
¢

X1

Pieza aplicada tipo BF.

Puerto inspiratorio del ventilador
(flujo hacia el paciente).

Este producto no esta fabricado
con latex de caucho natural.

Limitaciones de temperatura.

d Fabricante.
& Fecha de fabricacion.

g Fecha de vencimiento.

Advertencias, precauciones y notas
A ADVERTENCIAS

« En todo momento se debe usar un
monitoreo adecuado del paciente (por
ejemplo, la saturacion de oxigeno). La falta
de monitoreo del paciente (por ejemplo,
en caso de que se interrumpa el flujo de
gas) puede causar dafios serios o incluso
la muerte.

De un solo uso. No reutilice este producto.
La reutilizacion puede provocar la infeccion
de las vias respiratorias.

El uso (o la modificacién) de
combinaciones de circuitos respiratorios

y cdmaras no recomendadas por

Fisher & Paykel Healthcare puede provocar
una humidificacién deficiente, un mal
funcionamiento del ventilador o lesiones
graves.

No use el producto cerca de fuentes de
ignicién. La exposicion al oxigeno aumenta
el riesgo de incendio, lo que puede
provocar dafnos graves o incluso la muerte.

El incumplimiento de las siguientes
advertencias puede afectar el
rendimiento del dispositivo o
comprometer la seguridad (incluso
podria causar lesiones graves):

Este producto esta disefiado para el
suministro de aire, oxigeno y/u 6xido
nitrico. No es adecuado para el suministro
de mezclas de gases anestésicos
inflamables o helio.

No aplaste, estire ni exprima el tubo.

No limpie ni esterilice este producto.
Evite el contacto con productos quimicos,
agentes de limpieza o desinfectantes para
manos.

Establezca las alarmas adecuadas

del ventilador o de la fuente de flujo

para monitorear la administracion del
tratamiento.

Realice una prueba de fugas y de presion
en el sistema respiratorio antes de
conectarlo a un paciente.

Verifique que todas las conexiones estén
ajustadas antes de usarlo.

Controle la condensacién del circuito para
evitar obstrucciones o acumulaciones de
liguido. Drene segun sea necesario.

El humidificador debe estar siempre
nivelado y ubicado por debajo del
paciente.

No use la cdmara o el generador del CPAP
de burbuja si estan visiblemente dafiados
o se han caido.

No use la cdmara si alguna de las cubiertas
del sensor esta desprendida o falta en la
cdmara.

No use la camara si el nivel de agua sube
por encima de la linea médxima de nivel
de agua.

No llene la cdmara con agua a més de
37°C.

No utilice el equipo si se ha retirado o falta
la tapa del colector de alivio de presion.
No utilice el colector espiratorio de presion
BCPAP (tapa blanca) con la terapia de alto
flujo nasal.

Aseglrese de que el generador del CPAP
de burbuja esté montado por debajo del
nivel del paciente.

No use medicamentos que contengan
tyloxapol (como Tacholiquin), ya que

esto puede dafar el tubo y provocar una
pérdida de la presion de ventilacién.

. No use el producto mas alla de la
duracién maxima de uso de 14 dias.

/I PRECAUCIONES

No toque la superficie caliente de la base
de la cdmara. Si lo hace, pueden producirse
quemaduras en la piel.

No cubra el circuito con materiales tales
como toallas, almohadas o ropa de cama.
Si lo hace, pueden producirse quemaduras
en la piel.

Evite que el tubo tenga un contacto
prolongado con la piel del paciente. Si lo
hace, pueden producirse quemaduras en

la piel.

No utilice la cdmara sin agua o flujo de gas.
Hacerlo puede provocar bajos niveles de
humedad.

La fuente de agua debe estar al menos

50 cm mas alta que la cdmara. Hacerlo
puede provocar bajos niveles de humedad.
Controle el agua de burbujas con
regularidad. El incumplimiento puede
resultar en una presion comprometida
entregada al paciente.

NOTAS

« Utilice agua estéril USP para la irrigacion,
o equivalente. El agregado de otras
sustancias puede tener efectos adversos.
El usuario puede estar expuesto a
fluidos del tracto respiratorio durante la
eliminacion. Los circuitos respiratorios
deben tratarse como contaminados.
Deseche el producto de acuerdo con las
leyes y regulaciones ambientales locales,
estatales o especificas del pafs.
Si se produjo un incidente grave mientras
usaba este dispositivo, inférmeselo a
su representante de Fisher & Paykel
Healthcare local y en el caso de los paises
miembros de la Unién Europea, a la
autoridad competente en su pais.
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Svenska (5v)

F&P 950™ neonatal bubbel-CPAP-
slangset, dubbeluppvarmt

Indikationer fér anvdandning
Slangsetet ar ett tillbehor till F&P 950
respirationsbefuktare. Det ar avsett for
leverans av uppvarmd befuktad gas till
neonatala och pediatriska patienter som
behdver andningsstdd, inom granserna for
de angivna tekniska specifikationerna.

Kontraindikationer

Det finns inga kontraindikationer for
uppvarmd, befuktad andningsluft.

Bubble CPAP-behandling far inte anvéndas
for patienter som inte andas spontant.

Biverkningar
Det finns inga kdnda biverkningar av
uppvarmd, befuktad andningsluft.

Tekniska specifikationer
Kompatibel med F&P 950
respirationsbefuktare. Se
anvandarinstruktionerna till befuktare,
tilloehor och patientanslutning for
ytterligare varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, biverkningar och
systeminformation.
Patientanslutningar: SO 5356-1 koniska
anslutningar
Andningsslangens langd:

Inspiratorisk: 1,75m
Exspiratorisk: 1,60 m
Gasldckage (60 cmH,0, BTPS):
Dubbelslang <30 mL/min
Flédesmotstand (15 L/min, BTPS):
Inspiratorisk: 1,05 + 0,06 cmH,0
Exspiratoriskt: 1,11+ 0,09 cmH,0

(inbegriper en matosékerhet pa 0,02 cmH,0)
Overensstimmelse (60 cmH,0, BTPS):
Dubbelslang 1,01+ 0,13 mL/cmH,0

(inbegriper en matosakerhet pa
0,08 mL/cmH,0)

Slangens minsta

innerdiameter: 1,2 mm
Slangens maximala
yttemperatur: 44 °C (<25 cm fran

patientporten)
Maximal tryckgrans
for BCPAP-tryck
pa grenrér: 17 cmH,0

@ testflode: 8 L/min
Flédesintervall vid
anvéndning (BCPAP): 4-15 L/min
Kammarens maximala

vattenvolym: 160 mL
Rumstemperatur: 20-26 °C
Maximal

kuvéstemperatur: 37°C
Instéllning

« Steg 1till 10: Stall in slangsetet enligt
anvisningarna.

« Steg Ta till 11c: Utfor ett lackagetest:

a. Anslut vinkelroret for flodestest.

b. Stall in den ingaende
flédeshastigheten till 1 L/min.

c. Kontrollera att bubbel-CPAP-
generatorn bubblar mjukt.

« Steg 12: Stall in CPAP-proben pa den
foreskrivna nivan mellan 3-10 cmH,0
(siffran pa sonden ovanfér locket indikerar
CPAP-trycket i cmH,0).

« Justera flddeshastigheten till den
féreskrivna ingadende flédeshastigheten.

+ Steg 13 till 14: Ta bort vinkelroret for
flédestest och anslut vattentillférseln.

Symbolférklaringar

Folj bruksanvisningen - Sakerhet.

Se bruksanvisningen.
fphcare.com/950IFU

Engangsbruk.

R&tt vattenniva i vattenkammaren.

Felaktig vattenniva. Anvand inte
vattenkammaren.

XIS ) =

rrsss)

Rétt vattenniva i bubbel-CPAP-
generatorn.

Vattennivan i CPAP-generatorn
ar for 1ag.

o
X

E3

Overflédande vattenniva i bubbel-
CPAP-generatorn.

<]

Varningar, férsiktighetsatgérder och

Komponenten kan kasseras under + Anvand inte kammaren utan vatten- eller

uppkoppling. gasflode. Bristande efterlevnad kan leda till
laga fuktighetsnivaer.

« Vattenkallan méste placeras minst 50 cm
hégre an kammaren. Bristande efterlevnad
kan leda till Idga fuktighetsnivaer.

« Kontrollera vattnet i bubbelfuktaren

Patientansluten del av typ BF.

Ventilatorns inspiratoriska port
(flode till patienten).

Produkten har inte tillverkats med regelbundet. Bristande efterlevnad kan
naturgummilatex. leda till att fel tryck levereras till patienten.
Temperaturgranser. ANMARKNINGAR

) * Anvénd sterilt USP-vatten eller
Tillverkare. motsvarande for skéljning. Tillsats av andra

substanser kan ha skadliga effekter.
Anvandaren kan utsattas for vatskor fran
andningsvagen vid kassering. Slangset
maste behandlas som kontaminerade.
Utgéngsdatum. Kassera enligt lokala, delstatliga

eller landsspecifika miljélagar och
-bestammelser.

Tillverkningsdatum.

Ik =¥ < P

Kontakta din lokala Fisher & Paykel

anmérkningar Healthcare-representant, och for
A VARNINGAR medlemslander i Europeiska unionen, en

i . . . behoérig myndighet, om nagot allvarligt
Patienten maste hela tiden dvervakas tillbud intraffat vid anvandning av den har
pa lampligt satt (bl.a. med avseende pa produkten.
syremattnad). Att inte évervaka patienten
kan leda till allvarlig skada eller dodsfall
(t.ex. i handelse av ett avbrott i gasflodet).

Engangsbruk. Produkten far inte
ateranvandas. Ateranvandning kan leda till
infektion i luftvagarna.

Anvandning (eller modifiering) av
slangset-/kammarkombinationer som

inte rekommenderas av Fisher & Paykel
Healthcare kan leda till dalig befuktning, fel
i ventilatorn eller allvarlig skada.

Anvand inte produkten nara
antandningskallor. Exponering for syrgas
Okar risken for brand som kan orsaka
allvarliga skador eller doédsfall.

Underlatelse att f6lja varningarna nedan
kan férsamra enhetens prestanda eller
dventyra sdakerheten (och potentiellt
orsaka allvarlig skada):

Produkten ar utformad fér leverans av
luft, syrgas och/eller kvéaveoxid. Den &r
inte ldamplig for leverans av brandfarliga
anestesigasblandningar eller Heliox-gas.
Slangen far inte klammas, strackas eller
mjolkas.
Produkten far inte rengdras eller
steriliseras. Undvik kontakt med kemikalier,
rengdringsmedel och handsprit.
Stall in ldampliga larm for ventilatorn eller
flodeskallan for att 6vervaka behandlingen.
Utfor ett tryck- och lackagetest pa
andningssystemet innan det ansluts till en
patient.
Kontrollera att alla anslutningar sitter
ordentligt fast fére anvandning.
Overvaka mangden kondens i slangen for
att forhindra ocklusion eller ansamling av
vatska. Tom vid behov.
Befuktaren ska alltid vara vagrat och
placerad lagre an patienten.
Anvand inte kammaren eller bubbel-CPAP-
generatorn om den har synliga skador eller
har tappats.
Anvénd inte kammaren om nagot av
kammarens sensorskydd har lossnat eller
saknas.
Anvand inte kammaren om vattennivan
stiger dver den maximala vattennivalinjen.
Fyll inte kammaren med vatten som &r
varmare an 37 °C.
Anvand inte om locket till grenroret for
tryckavlastning har tagits bort eller saknas.
Anvand inte grenréret for BCPAP-
tryckavlastning (vitt lock) med nasal
hogflodesbehandling.
Sakerstall att bubbel-CPAP-generatorn ar
monterad l&gre an patientens niva.
Anvand inte lakemedel som innehaller
tyloxapol (t.ex. tacholiquin), eftersom detta
kan skada slangarna och leda till férlust av
ventilationstryck.
Anvand inte langre an den maximala
anvandningstiden pa 14 dagar.

& FORSIKTIGHET

Vidrér inte kammarbasens heta yta.
Bristande efterlevnad kan leda till
brannskador pa huden.

Tack inte slangen med material sasom
handdukar, kuddar eller sénglinne.
Bristande efterlevnad kan leda till
brannskador pa huden.

Undvik att Iata slangen vara i langvarig
kontakt med patientens hud. Bristande
efterlevnad kan leda till brannskador pa
huden.
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Tarkce ()

F&P 950™ Cift Isitmali Yenidogan
Kabarcikli CPAP Devre Kiti

Kullanim Endikasyonlari

Solunum seti, F&P 950 Solunum
Nemlendiricisine yonelik bir aksesuardir.
Isitmali nemlendirilmis solunum gazlarinin
neonatal ve pediyatrik hastalara belirtilen
teknik 6zelliklerin sinirlari dahilinde verilmesi
icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Isitilmis solunum nemlendirmesine iliskin
herhangi bir kontrendikasyon yoktur.
Bubble (Kabarcikli) CPAP tedavisi,
spontan solunum yapmayan hastalarda
kullanilmamalidir.

Yan etkiler
Isitilmis solunum nemlendirmesinin bilinen
hicbir yan etkisi yoktur.

Teknik 6zellikler

F&P 950 Solunum Nemlendiriciyle uyumludur.

Ek uyarilar, ikazlar, kontrendikasyonlar, yan

etkiler ve sistem bilgileri icin nemlendirici,

aksesuar ve hasta araylzl kullanma talimatina

bakin.

Arayiiz

baglantilari: 1SO 5356-1 Konik
Konnektorler

Solunum hortumu uzunlugu:

inspiratuar: 1,75 m
Ekspiratuar: 1,60 m

Gaz Sizintisi (60 cmH,0, BTPS):

Cift hat <30 mL/dk

Akisa direng (15 L/dk, BTPS):
inspiratuar: 1,05 + 0,06 cmH,0
Ekspiratuar: 1,11 £ 0,09 cmH,0

(0,02 cmH,0’luk 6lgtim belirsizligini icerir)
Uygunluk (60 cmH,0, BTPS):

Cift hat 1,01 £ 013 mL/cmH,0
(0,08 mL/cmH,0O’luk 6l¢tim belirsizligini icerir)
Hortumun

minimum i¢ ¢api: 1,2 mm

Maksimum hortum

yiizeyi sicakhgi: 44 °C (Hasta portundan
<25 cm)

BCPAP Basing

manifoldu maksimum

basing siniri: Test Akisinda 17 cmH,0:
8 L/dk

Calisma akis

araligi (BCPAP): 4-15 L/dk

Hazne maksimum

su hacmi: 160 mL
Oda sicakhgr: 20-26 °C
Maksimum kuvéz

sicakhgr: 37°C
Kurulum

+ Adim 1ila 10 - Devre kitini belirtildigi gibi
ayarlayin.

* Adim 11a - Tlc - Bir kagak testi yapin:

a. Akis test dirsegini baglayin.

b. Giris akis hizini 1 L/dk olarak ayarlayin.

c. Bubble CPAP jeneratériinin hafifce
kabarciklandigini kontrol edin.

* Adim 12 - CPAP probunu 3-10 cmH,0
arasinda belirtilen seviyeye ayarlayin
(kapagin tzerindeki prob Uzerindeki
sayl cmH,0 cinsinden CPAP basincini
gosterir).

« Akis hizini énceden belirlenen giris akis
hizina ayarlayin.

* Adim 13 ila 14 - Test akis dirsegini ¢ikarin ve
su kaynagini baglayin.

Sembol tanimlarn
Kullanma talimatini takip edin -
glvenlik.

Kullanma talimatina bakin.
fphcare.com/950IFU

@ Tek kullanimliktir.
b

Su haznesinde uygun su seviyesi.

Su seviyesi uygun degil; su
haznesini kullanmayin.

Bubble CPAP jeneratéri dogru su
seviyesi.

Bubble CPAP jenerattri su
seviyesi cok dusuk.

Bubble CPAP jenerattriinde asiri
akis su seviyesi.

Jn' Bilesen, kurulum sirasinda atilabilir.

BF Tipi uygulanmis parca.

Ventilator inspiratuar port (hastaya
akis).

W Bu Uriin dogal kaucuk lateksten

Uretilmemistir.

Y
j’ Sicaklik sinirlamalari.

d Uretici.
&I Uretim tarihi.

E Son kullanma tarihi.

Uvarilar, dikkat edilecek hususlar ve
notlar

A UYARILAR

« Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir
(6r. oksijen satlirasyonu). Hastanin
izlenmemesi (6r. gaz akisinin kesilmesi
durumunda) ciddi zarara veya 6lime yol
acabilir.

Tek kullanimliktir. Bu GrtinG yeniden
kullanmayin. Yeniden kullanim, hava yolu
enfeksiyonuna neden olabilir.

Fisher & Paykel Healthcare tarafindan
onerilmeyen solunum devresi/hazne
kombinasyonlarinin kullanimi (veya
modifikasyonu) yetersiz nemlendirmeye,
solunum cihazi arizasina veya ciddi hasara
yol acabilir.

Uriinii herhangi bir atesleme kaynaginin
yakininda kullanmayin. Oksijene maruz
kalma, ciddi yaralanmaya veya 6lime
neden olabilecek yangin riskini artirir.

Asagidaki uyarilara uyulmamasi, cihazin
performansini veya giivenligi olumsuz
etkileyebilir (potansiyel olarak ciddi
zarara yol agmak dahil):

« Bu Uriin hava, oksijen ve/veya nitrik oksit
dagitimi icin tasarlanmistir. Yanici anestezik
gaz karisimlari veya Helioks gazi vermek
icin uygun degildir.

Hortumlari ezmeyin, germeyin veya

¢cekmeyin.

Bu Urtinl suya batirmayin veya sterilize

etmeyin. Kimyasallar, temizlik maddeleri

veya el temizleyicileri ile temastan sakinin.

Terapi iletimini izlemek igin uygun

ventilator veya akis kaynagi alarmlarini

ayarlayin.

Hastaya baglamadan 6nce solunum sistemi

Uzerinde bir basin¢ ve kacak testi yapin.

Kullanmadan 6nce tim baglantilarin siki

oldugunu dogrulayin.

Tikanmayi veya sivi birikmesini dnlemek

icin devre yogusmasini izleyin. Gerektikce

bosaltin.

Nemlendirici her zaman hastadan daha

alcak ve diz bir konumda olmalidir.

Gozle gorulur sekilde hasar gérmis veya

dustralmusse hazneyi veya Bubble CPAP

Jeneratorind kullanmayin.

Sensor kapaklarindan herhangi biri

hazneden cikarilmissa veya eksikse hazneyi

kullanmayin.

Su seviyesi, maksimum su seviyesi gizgisini

asmissa hazneyi kullanmayin.

Hazneyi 37 °C’den daha sicak suyla

doldurmayin.

Basing tahliye manifoldu kapagdi ¢ikmissa

va da yoksa kullanmayin.

Nazal ylksek akis terapisi ile BCPAP

basing tahliye manifoldunu (beyaz kapakli)

kullanmayin.

Bubble CPAP Jeneratérinln hasta

seviyesinin altinda monte edildiginden

emin olun.

Tyloxapol (Tacholiquin gibi) iceren ilaglari

kullanmayin, bu hortum sistemine zarar

verebilir ve ventilasyon basinci kaybina yol

acabilir.

14 gunlik maksimum kullanim
stresinden fazla kullanmayin.

/\\ DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR
Hazne tabaninin sicak ylizeyine
dokunmayin. Uyulmadig takdirde cilt
yanmasina yol acabilir.

Devreyi havlu, yastik veya carsaf gibi
malzemelerle 6rtmeyin. Uyulmadigi
takdirde cilt yanmasina yol acabilir.
Hortumu, hastanin cildiyle uzun stre temas
edecek sekilde birakmayin. Uyulmadigi
takdirde cilt yanmasina yol acabilir.
Hazneyi su veya gaz akisi olmadan
calistirmayin. Uyulmadigi takdirde nem
seviyesinin dismesine yol acabilir.

Su kaynadi hazneden en az 50 cm
ylksekte olmalidir. Uyulmadigi takdirde
nem seviyesinin dismesine yol acabilir.
Su haznesini dizenli olarak kontrol edin.
Buna uyulmamasi, hastaya riskli basing
uygulanmasina neden olabilir.

NOTLAR

« irrigasyon icin USP Steril Su ya da es
degerini kullanin. Baska maddeler ilave
edilmesi advers etkilere yol acabilir.
Kullanici, imha etme islemi sirasinda
solunum yolu sivilarina maruz kalabilir.
Solunum devreleri kontamine olmus
olarak degerlendirilmelidir. Yerel, eyalet
veya Ulkeye 6zel cevre yasalarina ve
dluzenlemelerine gore bertaraf edin.

Bu cihazi kullanirken ciddi bir
olay meydana gelirse, lutfen yerel

Fisher & Paykel Healthcare temsilcinizi ve
Avrupa Birligi Gye Ulkeleri icin Ulkenizdeki
Yetkili Makami bilgilendirin.

YKkpaiHcbka @

KomnneKkT KOHTYpy Ana anapata
MATALL (CPAP) i3 6ynb6awiKkoBmm
3BOJIOXKYBayeM i3 NoABifHOIO NliHi€l0
nigirpiBy, ANA HOBOHaPOAXKEHUX
F&P 950™

NMoka3saHHA A0 3aCTOCYBaHHA

Lleln anxanbHWii KOHTYP € JOMOMIKHM
obnafHaHHAM Ans 3B0N0XyBaya ANXanbHoi
cymiwi F&P 950. BiH npusHayeHwnii ana
[lOCTaBKMN HarpiTux 3BONIOXKEHNX ANXanbHUX
rasiB HOBOHaPOKEHUM i nefiaTpPUUHNM
naijieHTam y Mexkax 1oro 3a3HauyeHUX TEXHIYHNX
XapaKTepucTuK.

MNpoTunokKasaHHA

MpoTunokasaHb ANA 3BONOXKEHHA HarpiTol
[AVXanbHOI Cymilli HeMae.

Tepanito 3 MOCTINHUM NO3UTVBHUM TUCKOM Y
AnxanbHux wnsaxax (MATALW) i3 6apboTtakHUM
6yNnb6allKOBKM 3BONIOXKYBaYeM He MOXHa
BMKOPUCTOBYBATY B NaLiEHTIB 3a BiiCyTHOCTI
CMOHTaHHOTO JUXaHHA.

No6iuHi epekTn

Mo6iuHi epeKTn ANA 3BONOKEHHA HarpiTol
[NXanbHOI CyMiLli He BifoMi.

TexHiuHi xapakTepncTukn

CymicHuIA 3i 3BONOXKyBaYeM AnXanbHOI
cymiwi F&P 950. [lopaTkoBi nonepeaeHHs,
3acTepeXeHHs, MPOTUNOKa3aHHs, NOBGiuHi
edeKT Ta cMcTeMHy iHpopMmaLlio AnB. B
{HCTPYKLiAX KOpUCTyBaya AJ1A 3BOJIOXKYBaya,
JOMOMiXKHOTO 0bnafiHaHHA 11 iHTepeiicy
natieHTa.

3’eqHaHHA

mopaynsa: KoHiyHi 3'egHyBavi
1SO 5356-1

JloBKuHa anXxanbHoi TPy6Ku:

Bawnx: 1,75m

Buaux: 1,60 m

Burik rasy (60 cmH,0, Temneparypa i Tnck
Tina, NoBiTPA HacMYeHe BOAAHNMM Napamm):

MopginHa niHis <30 mn/xB

Onip notoky (15 n/xs, Temnepartypa i TMCK
Tina, NoBiTPA HacuuyeHe p

* Kpoku 13-14 — 3HimiTb naTpy6oK Ans
nepesipKu NOTOKY Ta NiAKNIOYiTb mogauy
BOAW.

3HaYyeHHA cUMBONIB
-&' [loTpumyinTech iHCTPYKLIii i3
BUKOPUCTaHHA WOoA0 6e3neku.
[IVB. iHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHA.
fphcare.com/950IFU

® ,D,J'IFI 04HOPA30BOro BUKOPUCTaHHA.

MpaBunbHMIA piBeHb BOAM B Kamepi
@ 015 BOAW.

HenpaBunbHw®i piBeHb BOgY; He
BMKOPUCTOBYWTE Kamepy AJiA BOAW.

MpaBunbHuiA piBeHb BoAn B
reHepatopi MNTAL i3 6apboTaxkHUM
6ynb6aLIKOBMM 3BOJIOXYBaueM.
3aHafTo HN3bKWNIA piBEHb BOAW B
reHepatopi MMTALL i3 6ap6oTaxHM
6ynb6aLIKOBMM 3BOJNIOXYBaueM.
MepeBwLLeHHA piBHA BOAM B
renepatopi NMTALL i3 6ap6oTakHUM
6ynb6allKOBMM 3BONIOXKYBayeM.

KoMnoHeHT MoXHa yTunisysaTi npun
HanawTyBaHHi.

Po6oua uactuHa Tuny BF.

IHcnipaTopHWi nopT anaparta LLIBJ
(noTik Ao naujieHTa).

BUKOPWCTaHHA HaTypanbHOro
Kay4yKOBOrO flaTeKcy.

TemnepaTypHi 0OMexXeHHs.

BUpo6HMK.

¥
Llei1 BMpi6 BurotosneHo 6e3
e

&I [laTa BUroTOBNEHHA.

g [laTa 3aBeplueHHA TepMiHy Aji.

MonepenXeHHA, 3acTepeXKeHHA Ta

Bawnx: 1,05 + 0,06 cmH,0O
Bugux: 1,11 £ 0,09 cmH,0
(3 noxmbKoto BumiptoBaHHa 0,02 cmH,0)
MNoparnueictb (60 cmH,0, Temnepatypa i
TUCK Tina, NOBITPA HacM4YeHe BOAAHUMMN
napamm):

MogginHa nixin 1,01 £ 0,13 mn/cmH,0
(3 noxmbkoto BUMiptoBaHHaA 0,08 mn/cmH,0)
MinimanbHui

BHYTPILLHIl

piameTp Tpy6GKu: 11,2 Mm

MakcumanbHa

TemnepaTypa

noBepxHi Tpy6ku: 44 °C (<25 cm Big nopTa
nauieHra)

Makc i rp A TUCK

y KonekTopi Tncky NATAL

i3 6ap6oTaxkHNM

6ynb6alukoBuM

3BOJIOXKyBayem

(BCPAP): 17 cmH,0
3a TeCTOBOrO MOTOKY:

8 n/xs
Po6ounii gianasoH
notoky (BCPAP): 4-15 n/xB
MakcumanbHuin
06’em Bogn
B Kamepi: 160 mn
KimHaTHa
Temneparypa: 20-26°C
MakcumanbHa
Temnepatypa
KyBesa: 37°C

HanawryBaHHA

* Kpokn 1-10 — HanawTyiTte Habip KOHTYpa,
AK 3a3HaYeHo.
Kpoku 11a-11c — BUKOHalTe NepeBipKn Ha
HaABHICTb BUTOKIB:

a. MigkntouiTb NaTPy6OK ANA NepesipKu
MOTOKY.

b. YcTaHOBITb WBMAKICTb BXIAHOTO MOTOKY
Ha 1 1/xB.

c. MNepekoHanTecs, W0 B reHepaTopi
MNATALW i3 6ap6oTaxHUM 6ynbbalkoBUM
3BOJIOXKYBayeM M'AKO YTBOPIOIOTbCA
6ynbbaLuxu.

Kpok 12 — HanawTtyite gatunk MATALW Ha
BV3HauYeHWM piBeHb Mix 3—10 cMH,0 (undpa
Ha AaTunKy Haj KPULLKOIO BKa3ye Ha TUCK
NNTALW y cmH,0).

HanawryiiTe WBNAKICTb NOTOKY Ha
BU3HaueHy WBW/KICTb BXiAHOrO NOTOKY.

NpUMITKN
A MOMEPEAMEHHA

* HeobxigHO NOCTiHO NPOBOANTY
MOHITOPWHT CTaHy navuieHTa (Hanpuknaa,
HacuuyeHHA KucHem). BigcyTHicTb Harnagy 3a
naujieHTom (Hanpuknag, y pasi nepepusaHHa
MOTOKY rasy) MoXe Npu3BecTu A0 Cepiio3Hoi
wKoau abo cmepTi.

[inAa ogHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. He
BUKOPWCTOBYITE Lielt BUPiI6 NOBTOPHO.
MoBTOpHE BUKOPUCTaHHA MOXeE NPU3BECTH
[0 iHbeKUiT arxanbHYX WsXis.
BuikopucTaHHs (abo mopudikaulis)
KOMGiHaLii AUXanbHNX KOHTYpiB/Kamep, He
peKomeHAoBaHMX KomnaHielo Fisher & Paykel
Healthcare, moxe 3ymoBUTM He3aA0BINbHE
3BOJIOXEHHA, HeCnpaBHiCTb anapata LUBJI
260 3anopiaTy cepnosHy WKoay.

He BukopucToByiiTe BUPI6 6ins mxepen
3alMaHHA. BNane KNCHIO 36inbluye prsnk
NOXEXi, AKa MOXKe CNPUYNHUTI CEPNO3HI
TpaBmu abo cmepTb.

MopyweHHA HaBefAeHNX HMXKYE NpaBuAa
MOXe HeraTuBHO BIUIHYTN Ha po6oTy
npuctpoio a6o 3arpoxysatu 6esneni
(BKNIOYHO 3 NOTEHUINHNM 3aBAAHHAM
cepino3Hoi WKoau).

* Llen Bupi6 po3pobneHo ans nogaBaHHA
NOBITPA, KNCHIO i/abo okcvAy a3oTy. BiH He
nigxoanTb ANA NOAABAHHA NErko3aiMnCcTX
ra3oBuUX CyMilLei aHecTeTuKiB abo renieso-
KUCHEBOI CyMiLi.

He cTnckaiiTe, He po3Taryiite Tpy6KM Ta He
TATHITb 3a HUX.

Lleit BUpi6 He MOXHa uncTnTU abo
CcTepunisyBaTy. YHUKaNTe KOHTaKTy

3 XiMikaTamui, MUAHVMI 3acobamu i
aHTUCEeNTUKaMU ANIA PYK.

[InA MOHITOPUHTY NpoBefieHHA Tepanii
HanalTyiTe BiiNOBIAHI CUrHaNM TPUBOTY
BeHTUNALT abo axepena NoToky.

Mepep nia’eqHaHHAM NauieHTa JO cmcTemmn
[VXaHHA Nepe.ipTe TUCK Y Hiln, a TaKoX
HaABHICTb BUTOKIB.

Mepepn BMKOPVCTaHHAM NepeKkoHalTeca B
HapiNHoCTI 3'€AHaHb.

CnigKyiTe 3a KOHAEHCATOM Y KOHTYPI,
106 3ano6irTi oknNio3ii abo HakoNMYeHH
piavHW. [ipeHyiiTe, AKLLIO HEOOXiAHO.
3BOIOKyBaY 3aBXAN MOBVUHEH CTOATN PIBHO
Ta PO3TallOBYBATUCA HIXKYE NaLlieHTa.

* He BMKOPWCTOBYiiTe Kamepy abo reHepaTop
MNNTALL i3 6ap6oTaxkHum GynbbalukoBrm
3BOJIOXKYBayeM, AKLLO BOHU MaloTb BUAUMI
nowKoaXeHHa abo naganu.

* He BUKOpUCTOBYiTE Kamepy, AKLLO AKaCb
KpWLKa AaTYMKIB 3MileHa abo BiaCyTHA B
Kamepi.

* He BUKOpUCTOBYIiTe Kamepy, AKLLO piBeHb
BOAWV NepeBULLYE JTiHil0 MakcUManbHOTro
piBHA BOAW.

* He 3anoBHioiiTe Kamepy BOAOI,

Temnepatypa Aakoi nepesuuye 37 °C.

He BMKOpUCTOBYiTE, AKLLO KPULLKa

KONeKTopa CKMAAHHA TUCKY 3MillleHa abo

BifICyTHA.

He BrKOpKCTOBYIiTE KONEKTOP CKUAAHHA

Tucky NNTALL (6ina kpurwKa) pa3om i3

Tepani€o 3 BUCOKOLWBUAKICHVAM Ha3anbHUM

MOTOKOM.

MepekoHaiiTecs, wo reHepatop MATAL

i3 6apboTaxxHUM 6ynbbaLIKoBIM

3BOJIOXKYBayeM BCTaHOB/EHO HUXKYe PiBHA

nauienHTa.

He BnKopucToByiiTe niku, WO MicTATb

TUIOKCaNon (AK-OT TaxoNiKBiH), OCKINbKM Le

MOe NPU3BECTU A0 NOLWIKOAKEHHA TPYOKN

1 3HVXKEHHA TUCKY BeHTUNALI.

. Bupi6 He MOXHa BUKOPUCTOBYBATU

poBlue 14 aHiB (MaKcMmanbHWin nepion

BMKOPUCTAHHA).

A\ 3ACTEPEXEHHS
* He TopkaiiTecs rapayoi noBepxHi OCHOBU
kamepw. MopyLueHHs Li€i 3a6opoHy moxe

CNPUYNHUTI OMiKM LWKIpW.

He HakpuBaiiTe KOHTYP pyLIHMKaMK,

noayLKamy abo NocTiNbHOI0 6iNN3HOW0.

MopyLueHHs i€l 3a60poHK Moxe

CMPUYNHUTY OMIKM LWKIpW.

* YHuKaliTe TpUBaNoro KOHTakTy Tpy6ok

3i Wkipoto nauieHTa. MopyweHHa uiel

3a60POHN MOXEe CNPUUNHUTI ONIKW LIKiPW.

He BuKopucToByiiTe Kamepy 6e3 Boan a6o

NoTOKY rasy. MopyLueHHs Liei 3a60poHu

MOXe NPU3BECTU A0 HN3bKMX PiBHIB

BOJIOrOCTi.

* [Ixepeno Bogu NOTPiGHO PO3MICTUTM Ha
piBHI NpUHaiMHi 50 cM Hag Kamepolo.
MopyLueHHs L€l 3a6opoHN MOXKe Npr3BeCTr
[0 HU3bKWX PiBHIB BONOrOCTI.

* PerynsapHo nepesipsiite Bogy 3
6ynbballkamn. HegoTpumaHHs L€l
3a60POHV MOXeE CMPUYNHUTYI MOPYLUEHHA
noaaBaHHA TUCKY A0 NaLjieHTa.

NPUMITKN

* [1nA 3polleHHA BUKOPUCTOBYITE BOAY,

LLIO € CTEPUNBbHOIO 3riAHO 3i CTaHAAPTamMn
®Dapmakonei CLUA (USP), abo i ekBiBaneHT.
JlopaBaHHA iHWKNX PEUOBUH MOXE 3yMOBUTA
HebaxaHi epekTn.

* MMig vac yTunisauii KopucTyBayi MOXyTb
KOHTaKTyBaTV 3 PiAvHamu 3 AnXanbHUX
wnAxis. [ivxanbHi KOHTYpU cnip po3rnaagaTtn
AK 3a6pyaHeHi. YTunisyiite BignosigHO
[10 3aKOHIB Ta NpaBw1 B 0651aCTi OXOPOHU
HaBKOMMLIHLOTO CEPeoBULLA Ha MiCLIeBOMY
piBHi, piBHi WTaTy abo KpaiHu.

* AKLO Nif YacC BUKOPWUCTaHHSA LibOro
NPUCTPOI BUHUKHE CEPO3HUN IHLMAEHT,
noBifoOMTe CBOro MiCLEBOro NpeAcTaBHNKa
komnaHii Fisher & Paykel Healthcare, a gna
KpaiH-uneHis €ponericbkoro Cotosy —
KOMMETEHTHWI YNIOBHOBAXEHWNIA OpraH y
BaLLi KpaiHi.
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B6 Dudng Ong Thé Kép Pugc Lam Am
CPAP Bong Béng Danh Cho Tré So Sinh
F&P 950™

Chi dinh st dung

Bo 6ng thd nay la mét phu kién ciia May tao
am khi thg F&P 950. N6 dugc thiét k& dé cung
c&p khi hé hap tao 4m dugc gia nhiét cho bénh
nhan sa sinh va tré em, trong gidi han cla cac
théng sé ky thuat da néu.

Chéng chidinh

Khéng c6 chéng chi dinh déi véi viéc tao §m
khi thé dugc gia nhiét.

Khéng dugc phép st dung liéu phap CPAP
bong béng cho cac bénh nhan khéng thé tu
nhién.

Tacdung phu
Khoéng cé tac dung phu nao dugc biét dén cua
viéc tao 8m khi thg dugc gia nhiét.

Théng sé ky thuat

Tuang thich véi May tao dm khi tha F&P 950.
Tham khao huéng dan st dung mdy tao &m,
phu kién va phan giao dién véi bénh nhéan dé
biét thém cac cdnh bdo, than trong, chéng chi
dinh, tdc dung phu va théng tin hé théng.
Két ndi mat

phan cach: Khép néi hinh con
1SO 5356-1

D6 dai éng thé:

Hit vao: 1,75m

Thdra: 1,60 m

RO khi (60 cmH,0, BTPS):

Chan kép <30 mL/phut

Siic can dong (15 L/phat, BTPS):

Hit vao: 1.05 £ 0.06 cmH,0

Théra: 1.11 £ 0.09 cmH,0

(bao gém d6 bat dinh clia phép do la
0,02 cmH,0)
Tuan tha (60 cmH,0, BTPS):
Chan kép 1,01 £ 0,13 mL/cmH,0
(bao gém d6 bat dinh cia phép do la
0,08 mL/cmH,0)
Duong kinh trong
t6i thiéu cta 6ng: 11,2 mm
Nhiét dé t5i da
cta bé mit 6ng: 44°C (<25 cm tu c6ng
bénh nhan)
Gi6i han ap suét
t6i da ctia Gng
gop ap suat BCPAP: 17 cmH,0
@ Luu lugng thir:
8 L/phtt
Miic luu luong
hoat dong (BCPAP): 4-15 L/phut
Thé tich nudc téi da
clia ngan chira nudc: 160 mL
Nhiét d6 phong: 20-26 °C
Nhiét do téi da
cta léng ap: 37°C
Cai dat
+ Cac budc tir 1 dén 10 - Cai dat bo dudng 6ng
thd theo chi dan.
Cac budc tir 11a dén 11c - Thuc hién kiém
trarori:
a. Két néi khuyu thit luu lugng.
b. Bat murc luu lugng vao & 1 L/phat.
c. Kiém tra may tao CPAP bong béng c6
tao bong bdng nhe.
Budc 12 - Bat dau do CPAP & muc chi dinh
tr 3-10 cmH,0 (chir s6 trén dau do phia trén
nép cho biét 4p suat CPAP theo cmH,0).
Biéu chinh murc luu lugng dén muc luu
lugng vao theo chi dinh.
Cac budc 13 dén 14 - Thao khuyu thir luu
lugng va két néi nguén cap nudc.

Pinh nghia ky hiéu
(PN Lamtheo huéng dan st dung-an
g toan.
Tham khéo hudng dan st dung.
fphcare.com/950IFU

@ St dung mét lan.

Mtic nudc chinh xac trong ngan
chita nuéc.

Muc nudc khong chinh xéc; khéng
ool st dung ngan chia nudc.

Muc nudc chinh xac clia may tao
CPAP bong béng.

Mtic nudc ctiia may tao CPAP bong
béng qua thap.

E RF §IX] AR

Muic nudc chay tran trong may tao
CPAP bong béng.

B& phan c6 thé dugc thai bd trong
khi cai dat.

Bo phan ti€p xuc bénh nhan Loai BF.
Céng hit vao clia may tha (luéng
khi d&n bénh nhan).

S&n pham nay khéng lam b&ng ma
cao su ty nhién.

Gi6i han nhiét do.
Nha san xuat.
Ngay san xuét.

Ngay hét han.
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Canh bao, than trong va ghi chu

A\ cinHBAO

« Phailuén theo d6i bénh nhan mét cach
thich hgp (vi du: tinh trang bao hoa 6 xi).
Khéng theo déi bénh nhan (vi du: trong
trudng hgp gian doan dong khi) c6 thé gay
t6én thuong nghiém trong hodc ti vong.
S dung mot 1an. Khéng st dung lai san
pham nay. St dung lai cé thé dan dén nhiém
trung dudng thé.
St dung (hodc stia d6i) cac cach két hogp
dudng 6ng tha/ngén chira nuéc khong theo
khuyén cdo cla Fisher & Paykel Healthcare
c6 thé dan dén tao 4m kém, truc tréc may
thd hodc thuang tén nghiém trong.
Khéng st dung san pham & gan bat ky
nguén danh Ira nao. Ti€p xuc vai oxy lam
tang nguy co hda hoan, c6 thé gay thuong
tén nghiém trong hodc td vong.

Viéc khéng tuan thi cac canh bao sau

c6 thé lam giam hiéu qua hoat dong cia

thiét bi hoac anh huéng dén tinh an toan

(bao gém ca kha nang gay hai nghiém

trong):

S&n pham nay dugc thiét ké dé cap khéng

khi, oxy va/hodc nitric oxit. San phdm nay

khéng phu hgp dé cap cac hén hgp khi gay

mé dé chay hodc khi Heliox.

Khong dé bep, kéo cang hodc bop van

duong 6ng.

Khoéng lam sach hodc tiét trung san phdm

nay. Tranh tiép xtc véi héa chat, chat tdy rira

hodc chat khit trung tay.

Dat cac bao dong thich hop cho méy thd

hodc nguén luéng khi dé theo ddi qua trinh

cép khi.

Tién hanh kiém tra dp suat va ro ri trén hé

théng tha trudce khi két néi véi bénh nhan.

Kiém tra xem tat ca cac két néi c6 chit

khong trudce khi st dung.

Theo ddi nudc ngung tu trong dudng 6ng

thé dé ngan nguia bit tdc hodc tich tu nudc.

Xa nuédc khi can.

Méy tao am phai luén bang phdng va dat

thap hon bénh nhan.

Khong st dung ngan chifa nudc hodc may

tao CPAP bong béng néu thdy c6 hu hong

hodc bi danh roi.

Khoéng st dung ngéan chidia nudc néu bat ky

nép cdm bién nao & ngan chiia nudc bi long

ra hodc thiéu.

Khéng st dung ngén chita nuéc néu muc

nudc lén cao hon vach muc nudc téi da.

Khoéng d6 nudc qua 37 °C vao ngén chia

nudc.

Khoéng st dung néu nép 8ng gop gidm ap

da bi thao ra hoac thiéu.

Khéng st dung 8ng gép gidm ap suat BCAP

(ndp mau trang) vdi liéu phéap luu lugng khi

cao qua dudng mai.

Dam bao may tao CPAP bong béng dugc lap

bén dudi muc vi tri bénh nhan.

Khodng st dung céc loai thudc cé chira

Tyloxapol (chdng han nhu Tacholiquin) vi

diéu nay c6 thé lam héng duding 8ng va dan

dén mat ap luc thong khi.

. Khéng st dung qué thdi gian st dung
t6i da la 14 ngay.

& THANTRONG

+ Khéng cham vao bé mat ndng cda dé ngan
chda nugc. Khong tuan tha cé thé dan dén
bi bong da.
Khoéng che dudng 6ng thd béng céac vat liéu
nhu khan, géi hodc khan trai giudng. Khéng
tudn thu cé thé dan dén bj bong da.
Tranh dé dudng 6ng tiép xuc trong thai gian
dai véi da bénh nhan. Khong tuan tha c6 thé
dan dén bj bong da.

+ Khoéng van hanh ngan chita nuéc ma khong
c6 nudce hodc ludng khi. Khéng tuan tha co
thé din dén muc d6 4m thap.

Nguén nudc phéi cao hon ngén chiia nudc it
nhat 50 cm. Khéng tuan tha cé thé dan dén
muc d6 &m thap.

Thudng xuyén kiém tra nudc sti bot. Khéng
tudn thu c6 thé dan dén khong dam bao ap
suat cap cho bénh nhan.

GHI CHU

+ St dung nudc vo tring USP hoac tuong
duong dé rira. Thém cac chat khac c6 thé c6
tac dung bat lgi.
Ngudi duing c6 thé bi tiép xuc véi dich tiét
dudng hé hdp trong qua trinh thai bé. Cac
mach thé phai dugc xtt Iy nhu bi 6 nhiém.
Thai bo theo luat va quy dinh vé moéi trudng
cu thé cla dia phuang, tiéu bang hodc
quéc gia.
Néu mét bién 6 nghiém trong xay ra trong
khi st dung thiét bj nay, vui Iong théng bao
cho dai dién cua Fisher & Paykel Healthcare
tai dia phuong va Co quan ¢6 thdm quyén
& qudc gia clia quy vi d6i véi cac quéc gia
thanh vién Lién minh chau Au.
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