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900RD110 F&P Neopuff
Humidified Resuscitation
Circuit

Intended purpose

The F&P Neopuff Humidified T-piece Circuit
(900RDM0) is a single use breathing circuit
intended to provide heated, humidified ventilatory
support to neonates and infants with respiratory
insufficiency. The device is designed to connect to
the F&P Neopuff Infant T-piece Resuscitator and
F&P MR850 humidifier. This device is designed

for use in the hospital environment and must be
prescribed by a physician. It is intended to be used
by medical professionals including physicians,
nurses, midwives and respiratory therapists. The
intended population for use is neonates and
infants.

Instructions for use

Consult the Labelling for your Neopuff T-piece
Resucitation Device, MR850/MR810* Humidifier
and MR290/MR225* chambers for additional set-
up & use instructions and additional warnings.

*Not available in all markets

An alternative non-gas powered means of
resuscitation (such as a self-inflating bag) must
be available.

Set-up
@ Do not use if package is damaged

Use Sterile water in the humidifier’s Chamber

Fit a chamber to the humidifier.

Slide a MR290 chamber onto the humidifier
base. Remove the blue caps. Hang the water
bag, unwind the waterfeed set and spike
water bag. The bag should be at least 50 cm
above the chamber. Use USP sterile water for
inhalation or equivalent.

Or

Slide a MR225 chamber onto the humidifier
base. Remove the blue caps. Fill with 30 mLs
of sterile water or equivalent. This will allow
for 60 minutes of running time (@ 8 L/min
flow rate) and then refill as necessary during
resuscitation.

English ®

Connect Circuit

a. Connect the dry-line between the
chamber inlet port and the Neopuff gas
outlet.

b. Connect the blue inspiratory limb to the
remaining chamber port.

¢. Ensure the temperature probes and
heater wire adaptors are fully inserted.
If temperature probes are not used (i.e.
using the MR810), ensure caps (BC410)
are placed over the temperature probe
ports.

Connect to flow source
a. Connect a blended oxygen/air supply or
oxygen to the gas inlet port using gas
supply line.
¢ The Humidified Resuscitation System
is to be used with medical grade
oxygen/air
b. Adjust the flow rate to the prescribed
input flow rate between 8 and 10 L/min.
* DO NOT attempt to use
product outside this flow range.
Recommended flow rate 8 L/min. For
infants weighing >8 kg, a flow rate of
10 L/min is recommended.

Set humidifier

Turn on the humidifier base.

MR850 - Check the humidifier is set to
invasive mode. If not, hold the
mode button until the invasive
mode light is lit.

Set the humidifier to high mode.
Ensure the green heater wire light
is lit. Caution is required when
delivering gases that are not body
temperature saturated, to patients
with bypassed airways.

MR810 -

Set PIP

Ensure the test lung is inserted into the
patient T-piece. Occlude PEEP (Positive
End Expiratory Pressure) cap and adjust
blue PIP (Peak Inspiratory Pressure) knob
on the Neopuff (or similar on other T-piece
Resuscitators) to set PIP.

Connect the test lung to the T-piece circuit
and test resuscitator function before
connecting to the patient.

Set PEEP

While the test lung is still attached to the
patient T-piece, adjust the PEEP cap to set
PEEP.

Resuscitate by placing and removing finger or
thumb over the PEEP cap to allow inspiration and
expiration.

Ensure pressures are monitored throughout
resuscitation.

®



Technical specifications

Input Flow 8-10 L/min

Range

Positive End- @8 L/min 1to 10 cmH20

Expiratory [mbar]

(PEEP) @10 L/min 2 to 13 cmHz0
[mbar]

T-piece 15 mm female (conical

Connection connector)

Circuit Length 1.3 m

Patient Weight  |Up to 10 kg (22 Ib)
Range

Dead Space 6mL

Intended T-piece |Standard neonatal interface
Connections

Intended Maximum of 7 days
Duration of Use

MR810 >10 mg/L

Operating 18 °C to 26 °C (+64 to +79 °F),
Temperature 30 to 75% humidity

Storage Storage: -10 to 50 °C (+14 to
Temperature +122 °F), up to 95% humidity
Humidity MR850 >33 mg/L

Contraindications
There are no contraindications for using this
device. Please refer to general warnings.

GENERAL WARNINGS

The humidified resuscitation system is
designed for SINGLE USE ONLY. Reuse
may result in transmission of infectious
substances, interruption to treatment,

serious harm or death.

« Do not smoke, use naked flames and other
sources of ignition near the unit when it is
in use.

+ The F&P Neopuff Humidified T-piece Circuit
and F&P Neopuff T-piece Resuscitator are
intended for use by medical professionals
trained in infant resuscitation.

« DO NOT soak, wash, sterilize or re-use this
product.

* DO NOT occlude the resuscitation tubing.

+ DO NOT operate the humidifier or the circuit
with no gas flow.

« Ensure the humidifier is mounted below the
level of the patient.

* DO NOT cover the circuit with materials such as

blankets, towels or bed linen.
Avoid prolonged contact with patient’s skin.
« DO NOT stretch or milk tubing.

fill level line.
« California residents please be advised of the
following, pursuant to Proposition 65: This

DO NOT fill the chamber above the maximum

product contains chemicals known to the State
of California to cause cancer, birth defects and
other reproductive harm. For more information,
please visit: www.fohcare.com/prop65

* As this medical device uses an alternative
small-bore connector design different from
those specified in the ISO 80369 series, there
is a possibility that a misconnection can occur
between this medical device and a medical
device using a different alternative small-bore
connector, which can result in a hazardous
situation causing harm to the patient. Special
measures need be taken by the user to mitigate
these reasonable foreseeable risks.

Risks

« There are no reported side effects associated
with the use of this device.

+ The use of this product is not without risk
even when used as intended. Following all
instructions and warnings provided, risks of
hypoxia and barotrauma remain. These risks
may result in serious injury or death.

« Any serious incident that has occurred in
relation to this device should be reported to
your Fisher & Paykel Healthcare representative
and the local competent authority

Disposal
Discard according to hospital protocols.
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900RD110 F&P Neopuff
LWinaxr 3a pesycyntayus c
OBNaXHsABaHe

MNpeaxasHayeHne

LnaHruT c oBnaxHaBaHe v T-napue F&P Neopuff
(900RD110) e AnxaTeneH LWIaHr 3a eJHOKpaTHa
ynotpeb6a, NpeAHa3HaueH la OCUrypu 3aTonieHo
V OBNaXHeHO rnoAromaraHe Ha AVLIaHETo Ha

HOBOpOZAEeHN 1 6ebeTa C AvxaTenHa HeoCTaTbYHOCT.

VI3FLEJ1VIGTO € NPOEeKTNPaHO [ia ce CBbp3Ba C
peaH1maTopeH MapKyu ¢ T-o6paseH HaKpaiHIK
Neopuff Ha F&Pu onaxHuten MR850 Ha F&P.
W3penvieTo e npegHasHaueHo 3a ynotpeba B
60MHMYHa cpefa 1 Tpsbea Aa ce Npeanvcea

ot nekap. To e NpeAHasHayeHo 3a ynotpeba ot
MeAULIMHCKMN CNeLmanmncTy, BKIIIOYUTENHO fiekapy,
MeANLIMHCKIM CeCTPY, akyLLIePKN 1 pecnnpaTtopHn
TepanesTu. MpeasraeHata nonynaums 3a ynorpeba
ca HoBopogaeH! 1 6ebeTa.

NHcTpyKuyum 3a ynotpeba

BuxTe eTukeTa Ha BawweTo nspenve Pecycuutatop
Neopuff c T-napue, oBnaxHuten MR850/MR810*
v kamepy MR290/MR225% 3a ponbnHuUTeNnHu
VHCTPYKLVM 33 HACTPOIiKa 1 ynoTpeba, 1
[OMbAHUTENHN NPeflynpexaeHus.

*He ce npepnara Ha BCYKM Nasapu

TpnAbBa Aa UMaTe Ha Pa3noNOXEHE anTepPHATUBHN
cpepncTBa 3a pesycumuTauya 6e3 ras (Hanpumep
camopasrbBaly ce 6anoH).

Kondwurypupane

@ ﬂ,a He Ce N13N0N3Ba, aKo ONnakoBKaTa e
nospepeHa

Tec BOAaB Ta Ha
OBnaXHUTENA

® MocTaBeTe Kamepa KbM OBNaXHUTENA.
Mnb3HeTe kKamepa MR290 Bbpxy ocHoBaTa
Ha oBfiaxHuTenA. Canete CUHWTE Kanauku.
OkayeTe nnvKa c BOAa, pa35|/||7|Te KomnnekTa
3a nofjaBaHe Ha BOAa n npo6|/||7|Te Caka CcBofaa.
CakbT TpA6Ba Aa 6bae Haii-Manko Ha 50 cm
Hajl Kamepara. 3a VHxanauua usnonssate
crepunHa Bogja USP vnu ekBrBaneHTHa.
Unn
Mnb3HeTe kamepa MR225 Bbpxy ocHOBaTa
Ha oBnakHuTens. CBanete CMHUTE Kanayku.
HanbnHete ¢ 30 ml crepunHa Boga nnm apyr
eKBnBaneHT. Tosa e No3sonu 60 MUHYTH
Bpeme Ha pabota (@ 8 L/min ckopocT Ha
TIOTOKa) 1 Cfief TOBa LLje Ce HaMb/THI OTHOBO,
aKko e HEO6XOF|I/IMO, No BpemMe Ha peaHnmauna.

Bbrapcku @

CBbp3BaHe Ha LunaHra
. CBbpXxeTe CyxaTa IMHIA MeX Y BXOAALMA
NopT Ha Kamepara 1 u3xopa 3a ras Neopuff.

b. CBbpxeTe CYHLOTO MHCMMPATOPHO pamMo
KbM OCTaBaLLyA MOpT Ha Kamepara.

C. YBeperTe ce, Ue TeMnepaTypHIUTE COHAN 1
afjanTepuTe 3a HarpeBaTesHaTa XWyKa ca
nocTaBeHn n3yano. AKo He ce nsnonssar
TemnepaTtypHn coHan (T.e C 13nonssaHe
Ha MR810), yBepeTe ce, Ye Kanaukure
(BC410) ca nocTaBeHw Ha NOPTOBETE 3a
TemnepaTypHu COHAN.

CBbp3BaHe KbM U3TOUHVIK Ha MOTOK
a. CBbpKeTe CMeCeH U3TOYHVK Ha Kucnopop/

Bb3/YX WM KNCTIOPOA KbM BXOAALL MOPT 3a

ras, Kato 13non3Bare IMHUATa 3a NofjaBaHe

Haras.

« OsnaxHnBaLaTa cucTema 3a
pesycuuTauua TpA6Ba Aa ce nsnonssa
C MeAVILIMHCKM KNac KNCIIopoa/Bb3ayx

b. Perynupatite notoka cbrnacHo

npeanMcaHna BXOAALL NOTOK MeXAy 8 1

10 L/min.

« HE ce onutBaiite aa nsnonssare
NpoAyKTa U3BbH TO31 AnanasoH Ha
notokKa. [MpenopbunTenHa CKOpocT Ha
noToka 8 L/min. 3a kbpmauera ¢ Terno
>8 kg ce npenopbyBa CKOPOCT Ha
notoka 10 L/min.

Hactpoiite oBnaxHutens

BkrnioueTe ocHOBaTa Ha OBNaXHUTENS.

MR850 - [poBepeTe fany OBNAXHUTENAT €
HaCTPOEH Ha VHBa3MBEH PEXIIM.
AKo He e, 3aapbxTe 6yToHa 38
PEeXUM, AOKATO CBETIMHHUAT
WHANKATOP 3a NHBA3BEH PeXxum
cBeTHe.

MR810- HactpoiiTe oBnaxkHuUTens Ha
BIICOK peXuMm. YsepeTe ce, ye
3e/leHaTa CBET/IMHA Ha XWyKaTa Ha
Harpesartena CBeTu.

Heobxoavmo e nosunweHo
BHMMaHWe Npuv NojaBaHe Ha
ra3oBe, KOUTO He ca HacuTeHn
rasoBe C TefleCHa Temneparypa,
KbM MaumeHTm ¢ bannac Ha
AaunxatenHute Nbryla.



®

Hacrpoiika Ha PIP

YBepere ce, ue 6enogpPoGHUAT TecT 6anoH

€ nocTaBeH B T-napqem Ha nayneHTa.
3aTBOpETe KanaukaTa Ha PEEP (nonoxwrenHo
KpailHO eKCMMpPaTOPHO HanAraHe) 1
perynupaiite cuHbOTO Konye Ha PIP (BbpxoBo

MpoTtnBonokasaHusa
HAma NpoTrBONOKa3aHWA 3a U3MOM3BaHETO Ha TOBa
uzgenvie. Mons, BUXTe o6LymTe NpeaynpexaeHuna.

OBUIN NPEAYNPEXAEHUA

VHCNMpaTopHo HanAraxe) Ha Neopuff (nnn
nofo6HO Komnue Ha Aipyr pesucumaTtop,
nopo6eH Ha Pecycumtatop ¢ T-napue), 3a fa

Hactpowurte PIP.

CBbpKeTe 6en10aApo6HNA TECT 6anoH KbM
wnaHra ¢ T-napye 1 TecTeaiiTe GyHKLUATA MY,
npeau Aa ro CcBbpXxeTe KbM nayueHTa.

®

Hactpolika Ha PEEP
[JlokaTo 6en1oApo6HMAT TecT 6aoH Bce ole

e npuvKpeneH KbM T-napyeTo Ha NauuneHTa,
perynupaiite kanaukara Ha PEEP, 3a ja
Hactpoute PEEP.

M3BbpLuBaiiTe pesycumTtaums, Kato noctasaTe u
MaxaTe npbCTa UK nanewa cn ot Kanaykara PEEP, 3a
[1a N03BOAUTE BAVLLBAHE 1 U3AMLIBaHE.

YBeperTe ce, Ye HanAraHeTo ce Habnloaasa no
BpeMme Ha pesycumTaumaTa.

TexHnuecku cnegv@m(agvm

JlnanasoH Ha
BXOAALIMA NMOTOK

8-10 L/min

OsnaxHsBalliaTa CMCTeMa 3a pesycumuTauma
e npepgHasHaueHa CAMO 3A EJHOKPATHA
YMNOTPEBA. NMosTopHata ynotpe6a moxe
[ia iosefie Ao NpeaaBaHe Ha MHGEKLUNO3HM
cy6CTaHLMW, NPeKbCBaHE Ha NeYeHeTo,
CepU1O3HO HapaHsABaHe 1N CMbPT.

He nylwete, He n3non3BaiiTe OTKPUT NNaMbK

W APYrv N3TOYHULM Ha 3anansaHe 61130 [0
n3gennerto, KoraTo ce n3nonsea.

LWnaHrsT c oBnaxHsasaHe v T-napue Neopuff Ha
F&P v Pesycumtatop c T-napye Neopuff Ha F&P
Ca NpeAHa3HaueHy 3a ynotpeba ot MeAVLMHCKN
cneyuanncTu, oqueHm B peaHumauuATa Ha
6ebera.

HE HakucBaiiTe, HE namuisaiite, HE
cTepunusupaiite n HE nsnonssaiite NoBTOpHO
TO31 NPOAYKT.

HE 3anywBaiiTe Tpb6UTe 33 pesycumuTauma.

HE paborteTe ¢ oBnaxHWTENA WM C WnaHra 6e3
rasoB MOTOK.

YBepETe C€, Ye OB/TIAXKHUTEJIAT € OKa4yeH noa
HWBOTO Ha NauueHTa.

HE nokpviBaiiTe WwnaHra ¢ MaTepuany, Kato
ofenAna, Kbpnu unmn Yapapu.

W3bsreaiite NpoAb/IKUTENEH KOHTAKT C KOXaTa
Ha nauveHTa.

HE pastaraiite n HE nsuexpaiire TpbbuTe.

HE nbnHeTe Kamepata Hag NUHMATa 38
MaKCMManHO HMBO Ha Hanb/iBaHe.

Toih KaTo TOBa MEAVLIMHCKO M3genme n3nonssa
anTepHaTVBEH AN3aliH Ha KOHEKTOP C MaiTbK
OTBOP, Pa3/fMyeH OT MOCOYeHUA B cepuATa

1SO 80369, Ma BEPOATHOCT Aa Bb3HNKHE
HenpaswiHa BPb3Ka MeXy ToBa MeANLIMHCKO

MonoxwutenHo @8L/min 1 go 10 cmH20
KpanHo [mbar]
€KCMMpPaTopHO @10 L/min 2 po 13 cmH:0
HansraHe (PEEP) [mbar]
KoHekTtop Ha 15 MM >eHCKM (KOHNYEeH
T-napyeto KOHEKTOp)
[ibmKuHa Ha 1.3m
LwnaHra
[lnanasoH Ha o 10kg (22 1b)
TernoTo Ha
nauyeHTa
MbpTBO 6mL
NPOCTPaHCTBO
MNpepsuaeHn CraHpapTHa HeoHaTanHa
KOHEKTOpU Ha HasasiHa KaHiona
T-napueto
MpepsuaeHa Makcumym 7 gHn
NPOABIKUTENHOCT
Ha ynotpe6a
Pa6otHa 18°C po 26 °C (+64 fo +79 °F),
Temnepatypa 30 0 75% BnaxHoCT
Temnepatypa Ha CobxpaHeHme: -10 o 50 °C
CbxpaHeHue (+14 po +122 °F), no 95%

BNIaXHOCT
BnaxHoct MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

il 1 MEVLIMHCKO U3fieniie, KOeTo
V3N0oN3Ba pa3nnyeH anTepHaTBeH KOHEKTOp C
MaJTbK OTBOP, KOETO MOoXe la AoBe/ie 10 onacHa
CUTYauua, NPUYMHABALLA BPEAA Ha MaLMeHTa.
MoTpe6utenar Tpabea Aa B3eme cneLmanin
MepKM 3a CMeK4YaBaHe Ha Te3 pasymMHu
npeaBUAYMA PUCKOBe.



Puckose

+  Hama cbobLieHn CTpaHNYHY edeKTy, CBbP3aHm C
ynoTpe6aTa Ha ToBa n3fenve.

+  Ynotpeb6ara Ha TO31 NPOAYKT He e 6e3 pUckK,
[I0pV KOTaTo Ce 13M0/138a M0 MpefHasHaueHve.
Bbnpeku criefiBaHeTo Ha BCUUKM NPeOCTaBeHN
VIHCTPYKLMU 11 NpeaynpeXaeHus, PUCKoBeTe OT
XUMOKCKA 1 6apoTpaBMa ocTaBart. Tesn puckose
Mmorat Aa Aoseaat 4o CepnO3HO HapaHABaHe
nnn CMbPT.

. Bcekn Cepro3eH NHUMAEHT, Bb3HVKHaN BbB
BPb3Ka C TOBa n3fjenve, Tpatea fja ce Aoknagsa
Ha Bawwwusa npepctasuten Ha Fisher & Paykel
Healthcare 1 Ha MeCTHUA KOMMETEHTEH OpraH

UsxBbpnaHe

MSXB‘bpﬂETe cnopef 60MHNYHNTE NPOTOKONN.

€PUHNLNN Ha cMMBOINTe

Koncyntupaitte
cec
VHCTPYKLMUTE Mapkuposka
EE 3aynotpe6a c E 01 23 CE"
www.fphcare.
com/neopuff-ifu
He
§ % 2 Bes natekc u3non3saire
NOBTOPHO
YrbaHomoLeH Hee
npeacTasuTen B npou3sefeH ¢
EBponeiickata ¢ranatu (DEHP,
obwHocT DBP, BBP)
[lata Ha
NPOM3BOACTBO [la ce n3non3sa
V [ibpXaBa Ha o
Npon3BOACTBO
J10°C }/i50c Tewneparypen MepvuuHcko
9 ManasoH Ha
B wor) | P w3nenve
CbXpaHeHe
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napTunaTa
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900RD110 F&P Neopuff
zvlh€ovaci resuscitacni
okruh

Zamysleny tcel
Zvlh¢ovaci T-okruh F&P Neopuff (900RD110) je
dychaci okruh na jedno pouziti uréeny k poskytnuti
vyhfivané, zvihéujici ventilaéni podpory pro
novorozence a kojence s respira¢ni insuficienci.
Zatizeni je uréeno k pripojeni k T-resuscitatoru F&P
Neopuff pro kojence a ke zvih¢ovaci F&P MR850.
Tento prostredek je uréen k pouziti v nemocni¢nim
prostredi a musi jej pfedepsat Iékar. Je urcen

k pouziti zdravotniky, vCetné Iékaf(, sester,
porodnich asistentek a respiracnich terapeutd.
Zamyslena populace pro pouZziti jsou novorozenci
a kojenci.

Névod k pouziti

Dalsi pokyny k nastaveni a pouziti a dal$i varovani
naleznete v oznaceni pro vas T-resuscitator
Neopuff, zvih¢ova¢ MR850/MR810* a MR290/
MR225* komory.

*Neni k dispozici na viech trzich

Musi byt k dispozici alternativni prostredky pro
resuscitaci bez plynovych pohond (napfiklad
samonafukovaci sacek).

Nastaveni
Je-li obal poskozen, vyrobek nepouzivejte

Pouzijte sterilni vodu v komofie zvlh¢ovace

Nasadte na zvlh¢ova¢ komoru.

Nasunte komoru MR290 na zékladnu

zvih¢ovace. Sejméte modré krytky. Zavéste

vodni vak, rozvifite soupravu pro pfivod
vody a vodni vak nabodnéte. Vak by mél
byt nejméné 50 cm nad komorou. K inhalaci
pouzivejte sterilni vodu dle USP nebo
ekvivalent.

nebo

Nasunte komoru MR225 na zakladnu

zvlhcovace. Sejméte modré krytky. Naplite

30 mL sterilni vody nebo ekvivalentu. To

umozni 60 minut provozu (rychlost pratoku

pfi rychlosti 8 L/min) a poté je béhem
resuscitace podle potfeby doplrite.

Pripojte okruh

a. Pripojte suchou linku mezi vstupni port
komory a vystup plynu zafizeni Neopuff.

b. Pfipojte modrou vdechovaci vétev ke
zbyvajicimu portu komory.

c. Ujistéte se, ze teplotni sondy a adaptéry
na vyhfivaci draty jsou zcela zasunuty.
Pokud se teplotni sondy nepouzivaji (tj.
pouzivaji MR810), ujistéte se, Ze jsou vicka
(BC410) umisténa pres porty teplotni
sondy.

@)

Cestina () @

PFipojte ke zdroji priitoku

a. Pomoci privodniho potrubi plynu pfipojte
ke vstupnimu portu pro plyn pfivod
smé3ovaného kysliku/vzduchu nebo
kysliku.

¢ Zvih¢ovaci resuscitacni systém je
uréen k pouziti s kyslikem/vzduchem
pro pouziti ve zdravotnictvi

b. Nastavte rychlost pritoku na
predepsanou vstupni rychlost pritoku
mezi 8 210 L/min.

* NEPOKOUSEJTE SE pouzivat
vyrobek mimo tento rozsah pratoku.
Doporuéena rychlost pritoku je
8 L/min. Pro kojence s hmotnosti
>8 kg se doporuéuje rychlost pritoku
10 L/min nebo vy3§i.

Nastavte zvlhcovac

Zapnéte zakladnu zvih¢ovace.

MR850 - Zkontrolujte, zda je zvihc¢ovac
nastaven na invazivni rezim. Pokud
ne, podrzte tlacitko rezimu, dokud
se nerozsviti kontrolka invazivniho
rezimu.

Nastavte zvlh¢ovac do vysokého
rezimu. Ujistéte se, ze sviti zelena
kontrolka vyhfivaciho dratu.

PFi podavani plyn(
nenasycenych pii télesné teploté
pacientlim s bypassem dychacich
cest je nutné postupovat nanejvys
opatrné.

Nastaveni PIP

Ujistéte se, Ze je testovaci plice vlozena

do T-kusu pacienta. Okluzi uzdvéru PEEP
(pozitivni koncovy exspiracni tlak) a sefizenim
modrého knofliku PIP (vrcholovy inspiracni
tlak) na prostfedku Neopuff (nebo podobné
na jinych T-resuscitdtorech) nastavte PIP.
Pfed pouzitim na pacientovi pfipojte
testovaci plici k T-okruhu a otestujte funkci
resuscittoru.

MR810 -

Nastaveni PEEP

Zatimco je testovaci plice stdle pfipevnéna
k T-kusu pacienta, upravte uzavér PEEP pro
nastaveni PEEP.

Resuscitaci provédéjte pfilozenim a odejmutim
prstu nebo palce nad uzavér PEEP, abyste umoznili
vdech a vydech.

Zajistéte, aby byly tlaky monitorovany po celou
dobu resuscitace.

®



Technické specifikace

Vstupni rozsah ~ [8-10 L/min
pritoku

Pozitivni koncovy |@8 L/min 1az 10 cmH-0

exspiracni tlak [mbar]

(PEEP) @10 L/min 2 az 13 cmH-0
[mbar]

Pripojeni T-kusu |(Kuzelovd zasuvka) samici
15 mm

Délka okruhu 1,3m

Rozsah Az10 kg (22 Ib)

hmotnosti

pacienta

Mrtvy prostor 6 mL

Zamyslena Standardni neonatélini rozhrani

pripojeni T-kusu

Zam)j/éllena' doba [Maximalni doba pouziti 7 dnd

pouziti

18 °C az 26 °C (+64 az +79 °F),
30 az 75% vlhkost

Provozni teplota

Teplota Skladovani: -10 °C az 50 °C

skladovani (+14 az +122 °F), az 95%
vihkost

Vihkost MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Kontraindikace
Pro pouziti tohoto zafizeni neexistuji zadné
kontraindikace. Viz obecna varovani.

OBECNA VAROVANI

Zvihceny resuscitacni systém je urCen
POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI.
Opakované pouziti mGze mit za nasledek
prenos infekci, preruseni 1é¢by, zavaznou
Ujmu na zdravi nebo smrt.

«  Pfi pouzivani pfistroje v jeho blizkosti nekufte a

nepouzivejte otevieny plamen nebo jiné mozné

zdroje zapdleni.

«  Zvlh¢ovaci T-okruh F&P Neopuff a
T-resuscitator F&P Neopuff jsou uréeny pro
pouziti zdravotniky vyskolenymi v resuscitaci
kojence. i

+ Vyrobek se NESMI ponofovat do vody, myt,
sterilizovat ani opakované pouZivat.

* NEUZAVIREJTE resuscitacni hadice.

* NEPROVOZUJTE zvlh¢ovac ani okruh bez
pritoku plynu.

+ Ujistéte se, Ze je zvlh¢ovac namontovan pod
Urovni pacienta.

* NEPRIKRYVEJTE okruh materidly, jako jsou
deky, ru¢niky nebo prostéradia.

+  Omezte deldi kontakt s pokozkou pacienta.

*  NENATAHUJTE hadice a nevymackavejte z
nich tekutinu.

« NIKDY nenapliiujte komoru nad ryskou
maximalini irovné naplnéni.

« ProtoZe tento zdravotnicky prostfedek pouzivd
alternativni konektor s malym otvorem, ktery
se lisi od konektoru specifikovaného v fadé
1SO 80369, existuje moznost, ze mezi timto
prostredkem a zdravotnickym prostfedkem
mUze dojit k nespravnému spojeni pomoci
jiného alternativniho konektoru s malym
otvorem, coz miize vést k nebezpecné situaci,
kterd zpUsobi zranéni pacienta. Uzivatel musi
prijmout zvlastni opatreni ke snizeni téchto
rozumnych predvidatelnych rizik.

Rizika

* Nejsou hlaseny zadné vedlejsi Ucinky spojené s
pouzitim tohoto zafizeni.

« Pouziti tohoto vyrobku neni bez rizika, i kdyz
je pouzivan tak, jak bylo zamysleno. | v pfipadé
dodrzeni viech pokyn(l a varovani pretrvava
riziko hypoxie a barotraumatu. Tato rizika
mohou mit za nasledek vézné poranéni nebo
smrt.

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

Likvidace
Zlikvidujte v souladu s nemocni¢nim protokolem.



Definice symboli

spolecenstvi

Datum vyroby
a zemé vyroby

Pouzijte do data

Prectéte
si ndvod k
pouziti na
EIﬂ strankach c E 0123|CE znacka

www.fphcare.
com/neopuff-
ifu
Neobsahuje Nepouzivejte
latex opakované
Autorizovany Neobsahuje

Zastupce ftalaty (DEHP,
v Evropském DBP, BEP)

nepouzivejte

o e ?e?\iﬁm Zdravotnicky
(14D (4122 °F; F
(+122°F) skladovani prostfedek
Pouze na
Rx Only lékarsky Katalogové ¢islo
predpis
“ Vyrobce Kod sarze
%‘ L
Fﬂ Distributor Dovozce
Je-li obal
poskozen,
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900RD110 F&P
Neopuff befugtet
genoplivningsudstyr

Tilsigtet formal

F&P Neopuff befugtet slange med T-stykke
(900RD110) er et slangesaet til engangsbrug,

der er beregnet til at give opvarmet, befugtet
ventilationsstette til nyfadte og spaedbern med
utilstraekkelig respiration. Enheden er designet

til at slutte til F&P Neopuff genoplivningsudstyr
med T-stykke til spaedbern og F&P MR850-
befugter. Denne enhed er udviklet til brug i
hospitalsmiljger og skal ordineres af en laege. Den

er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale,

herunder laeger, sygeplejersker, jordemeadre og
&ndedraetsterapeuter. Den tilsigtede population til
brug er neonatale og spaedbarn.

Brugsanvisning

Se etiketteringen til Neopuff genoplivningsenhed
med T-stykke, MR850/MR810*-befugteren

0g MR290/MR225*-kamrene for yderligere
opsaetnings- og brugervejledninger og yderligere
advarsler.

*Ikke tilgaengelige pa alle markeder

Der skal vaere et alternativt ikke-luftdrevet middel
til genoplivning (f.eks. en ventilationspose) til
radighed.

Opsaetning

Brug ikke produktet, hvis emballagen er
beskadiget

Brug sterilt vand i befugterkammeret

@ Saet et kammer pa befugteren.

Skub et MR290-kammer pa befugterbasen.
Fjern de bla haetter. Haeng vandposen op,
rul vandtilfgrselsseettet ud, og seet studsen
i vandposen. Posen skal befinde sig mindst
50 cm over kammeret. Brug USP-sterilt vand
eller tilsvarende til inhalation.

Eller

Skub et MR225-kammer pa befugterbasen.
Fjern de bla haetter. Fyld med 30 ml

sterilt vand eller tilsvarende. Dette vil give
mulighed for 60 minutters driftstid (ved en
flowhastighed pa 8 L/min.). Fyld derefter op
efter behov under genoplivning.

Dansk @

@

Tilslut slangesaet

a. Forbind terslangen mellem kammerets
indgangsport og Neopuffs luftudgang.

b. Forbind den bla inspirationsslange med
den resterende kammerport.

c. Serg for, at temperatursonderne og
varmeledningsadapterne er sat helt i.
Hvis der ikke bruges temperatursonder
(dvs. ved hjeelp af MR810), skal det
sikres, at haetter (BC410) er placeret over
temperatursondeportene.

Forbind til flowkilde
a. Tilslut en blandet ilt-/luftforsyning

til luftindgangsporten ved hjeelp af

luftforsyningsslangen.

* Det befugtede genoplivningssystem
skal bruges med ilt/luft af medicinsk
kvalitet

b. Juster flowhastigheden til den foreskrevne
indgangsflowhastighed mellem 8 og

10 L/min.

« Forsag IKKE at bruge produktet uden
for dette flowomrade. Anbefalet
flowhastighed er 8 L/min. For
spaedbern, der vejer >8 kg, anbefales
en flowhastighed pa 10 L/min.

Indstil befugter
Teend for befugterbasen.
MR850 - Kontroller, at befugteren er
indstillet til invasiv tilstand. Hvis
ikke holdes tilstandsknappen
nede, indtil lampen for den
invasive tilstand lyser.
Indstil befugteren til hgj
tilstand. Serg for, at det granne
varmeledningslys er taendt.

Det er ngdvendigt at udvise
orsigtighed ved levering af gasser,
som ikke har kropstemperatur,
i maettet tilstand til patienter, hvis
luftveje er omgaet.

Indstil PIP

Serg for, at testlungen er indsat i patientens
T-stykke. Okkludér PEEP-haetten (positivt
sluteksspiratorisk tryk), og juster den

bla knap PIP (inspiratorisk peak-tryk)

pé Neopuff (eller lignende pé andre
genoplivningsenheder med T-stykke) for at
indstille PIP.

Tilslut testlungen til slangen med T-stykket,
og test genoplivningsfunktionen, fer du
tilslutter til patienten.

MR810 -

Indstillet PEEP

Mens testlungen stadig er fastgjort til
patientens T-stykke, skal du justere PEEP-
haetten for at indstille PEEP.



Genopliv ved at anbringe og fierne
tommelfingeren over PEEP-haetten for at tillade
inspiration og eksspiration.

Serg for at overvage trykkene under hele
genoplivningen.

Tekniske specifikationer

Indgangsflow 8-10 L/min

Positivt @8 L/min 1til 10 cmH20

sluteksspiratorisk | [mbar]

tryk (PEEP) @10 L/min 2 til 13 cmH20
[mbar]

T-tilslut- 15 mm hun (konisk konnektor)

ningsstykke

Slangeszettets  |1,3m

lengde

Patientens Op til 10 kg (22 Ib)

vaegtomrade

Dead space 6 mL

Egnede T-tilslut- |Standard neonatalt interface

ningsstykker

Tilsigtet Maksimalt 7 dage

brugsvarighed

Driftstemperatur |18 °C til 26 °C, 30 til 75 %
fugtighed

Opbevarings- Opbevaring: -10 °C til 50 °C,

temperatur op til 95 % fugtighed

Fugtighed MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Kontraindikationer
Der er ingen kontraindikationer for brug af denne
enhed. Se generelle advarsler.

GENERELLE ADVARSLER

Det befugtede genoplivningssystem er KUN
beregnet til ENGANGSBRUG. Genbrug kan
medfgre overfarsel af smitstoffer, afbrydelse
af behandling, alvorlig tilskadekomst eller
dedsfald.

« Undlad rygning, brug af aben ild og andre
antaendelseskilder i naerheden af enheden, nar
den er i brug.

*  F&P Neopuff befugtet slange med T-stykke og
F&P Neopuff genoplivningsudstyr med T-stykke
er beregnet til brug af sundhedspersonale der
er uddannet i genoplivning af spaedbern.

+  Produktet MA IKKE laegges i blad, vaskes,
steriliseres eller genbruges.

*  Okkludér IKKE genoplivningsslangen.

+ Betjen IKKE befugteren eller slangesaettet uden
luftflow.

« Kontrollér, at befugteren er monteret under
patientniveau.

« Slangesaettet ma IKKE tildeekkes med
materialer sésom taepper, handklaeder eller
sengetg.

+ Undga forlaenget kontakt med patientens hud.

« Slanger MA IKKE straekkes eller klemmes.

« Fyld IKKE kammeret over den linje, der
markerer det maksimale pafyldningsniveau.

« Da dette medicinske udstyr bruger et
alternativt stik til sma boringer, der er forskelligt
fra dem, der er angivet i ISO 80369-serien, er
der mulighed for, at der kan opsta en forkert
forbindelse mellem dette medicinske udstyr og
et medicinsk udstyr, der bruger et andet stik
til sméa boringer, hvilket kan resultere i en farlig
situation, der kan forarsage skade pa patienten.
Brugeren skal treeffe seerlige foranstaltninger
for at afbgde disse rimeligt forudsigelige risici.

Risici

« Der er ingen rapporterede bivirkninger
forbundet med brugen af denne enhed.

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

« Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i
forbindelse med denne enhed, skal rapporteres
til din Fisher & Paykel Healthcare repraesentant
og den lokale kompetente myndighed

Bortskaffelse
Skal bortskaffes i henhold til hospitalets
protokoller.



Symbolforklaring

Se brugsan-
visningen
for www. C E 0123 Cce-meerke
fphcare.com/
neopuff-ifu

. Ma ikke
Latexfri @ genbruges

Autoriseret
EU-repreesen-
tant

Ikke fremstillet
med ftalater
(DEHP, DBP,
BBP)
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900RD110 F&P Perivent
Erstversorgungs-
Schlauchsystem mit
Atemgasbefeuchter
Verwendungszweck
Das befeuchtete F&P Perivent T-Stlick-
Schlauchsystem (900RDT10) ist ein

Beatmungsschlauchsystem zum Einmalgebrauch

zur beheizten und befeuchteten kiinstlichen
Beatmung von Neugeborenen und Sauglingen
mit Ateminsuffizienz. Das Gerat ist fiir den
Anschluss an das F&P Perivent T-Stlick-

Erstversorgungssystem fur Sauglinge und den F&P

MR850 Atemgasbefeuchter vorgesehen. Dieses
Gerét ist fur die Verwendung in Krankenhausern
vorgesehen und muss von einem Arzt verordnet

werden. Es ist zur Verwendung durch medizinische

Fachkrafte vorgesehen, einschlieBlich Arzte,
Pflegekrafte, Hebammen und Atemtherapeuten.
Die vorgesehene Population fiir die Anwendung
sind Neugeborene und Sauglinge.

Gebrauchsanleitung

Weitere Anweisungen zur Einrichtung und zum
Gebrauch sowie zusatzliche Warnhinweise
finden Sie auf der Kennzeichnung fiir das
Perivent T-Stiick-Erstversorgungssystem, dem
Atemgasbefeuchter MR850/MR810* und den
Kammern MR290/MR225*.

*Nicht in allen Markten erhaltlich.

Es muss eine alternative, nicht mit Gas
betriebene ErstversorgungsmaBnahme (z. B.
ein selbstaufblasender Beatmungsbeutel) zur
Verfligung stehen.

Einrichtung

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden.

In der Kammer fiir den Atemgasbefeuchter
steriles Wasser verwenden.

21

Deutsch ®

@

®

Eine Kammer in den Atemgasbefeuchter
einsetzen.

Die Kammer MR290 auf die Befeuchterbasis
schieben. Blaue Kappen entfernen. Den
Wasserbeutel aufhangen, den Wasserzulauf
abrollen und den Wasserbeutel durchstechen.
Der Beutel muss sich mindestens 50 cm

(iber der Kammer befinden. Zur Inhalation
USP steriles Wasser oder Gleichwertiges
verwenden.

Oder

Die Kammer MR225 auf die Befeuchterbasis
schieben. Blaue Kappen entfernen. Mit 30 mL
sterilem Wasser oder Aquivalent fillen.

Die Laufzeit betragt dabei 60 Minuten (bei
einer Flowrate von 8 L/min). AnschlieBend
die Kammer bei Bedarf wahrend der
Erstversorgung nachfullen.

Schlauchsystem anschlieBen

a. Die Trockenleitung zwischen dem
Kammer-Einlass und dem Perivent-
Auslass anschlieBen.

b. Den blauen Inspirationsschenkel
an den verbliebenen
Kammeranschluss anschlieBen.

c. Kontrollieren, ob die Temperatursonden
und der Heizdraht-Adapter bis zum
Anschlag eingesteckt sind. Wenn
keine Temperatursonden verwendet
werden (z. B. bei dem MR810), darauf
achten, dass die Kappen (BC410) tber
den Temperatursonden-Anschlissen
angebracht sind.

An Flowquelle anschlieBen

a. Die Luft-Sauerstoff-Gemisch-
oder Sauerstoff-Zufuhr mittels
Gaszufuhrleitung an den Gaseinlass
anschlieBen.

* Das Erstversorgungssystem
mit Atemgasbefeuchter ist mit
Sauerstoff/Luft fiir medizinische
Zwecke zu verwenden.

b. Die Flowrate auf die vorgeschriebene
Eingangs-Flowrate von 8 bis 10 L/min
einstellen.
¢ NICHT versuchen, Produkte auBerhalb

dieses Flowbereichs zu verwenden.
Die empfohlene Flowrate betragt

8 L/min. Bei Sauglingen mit einem
Gewicht von >8 kg wird eine Flowrate
von 10 L/min empfohlen.



Atemgasbefeuchter einstellen
Die Befeuchterbasis einschalten.

;. Darauf achten, dass der
Atemgasbefeuchter auf den
invasiven Modus eingestellt ist.
Falls nicht, die Taste ,,Modus*
gedriickt halten, bis das Licht fir
den invasiven Modus leuchtet.
Den Atemgasbefeuchter auf den
Modus ,Hoch“ einstellen. Darauf
achten, dass das griine Heizdraht-
Licht leuchtet. /I\ Bei Patienten
mit einer Atemwegsumgehung
ist Vorsicht bei der Bereitstellung
von Gasen geboten, die nicht
Korpertemperatur aufweisen.

PIP einstellen

Kontrollieren, ob die Testlunge an das
T-Stlick des Patienten angeschlossen ist. Die
PEEP-Kappe (positiver endexspiratorischer
Druck) verschlieBen und den blauen PIP-
Knopf (inspiratorischer Spitzendruck) am
Perivent (oder &hnlich bei anderen T-Stlick-
Erstversorgungssystemen) verschlieBen, um
den PIP einzustellen.

Die Testlunge an das T-Stiick-
Schlauchsystem anschlieBen. Vor

dem Anschluss an den Patienten die
Erstversorgungsfunktion testen.

@

MR810:

PEEP einstellen

Die PEEP-Kappe einstellen, wahrend die
Testlunge noch am T-Stiick des Patienten
befestigt ist, um den PEEP einzustellen.

Die Erstversorgung durchfiihren. Dazu einen Finger
oder Daumen auf die PEEP-Kappe setzen und
wieder wegnehmen, um so die Inspiration und
Exspiration zu ermoglichen.

Sicherstellen, dass die Driicke wahrend der
Erstversorgung standig Giberwacht werden.

®

Technische Daten

Eingangs- 8-10 L/min

Flowbereich

Positiver endex- |Bei 8 L/min 1 bis 10 cmH-0

spiratorischer [mbar]

Druck (PEEP) Bei 10 L/min 2 bis 13 cmH20
[mbar]

T-Sttick-An- 15-mm-Buchse (konischer

schluss Konnektor)

Schlauchlange 1,3m

Gewichtsbereich
des Patienten

bis 10 kg (22 Ib)

Totraum 6 mL

Vorgesehene Standard-Interface ftir

T-Stiick- Neugeborene

Anschliisse

Vorgesehene Maximale Anwendungsdauer

Anwendungs- von 7 Tagen

dauer

Betriebstem- 18 bis 26 °C (+64 bis +79 °F),

peratur 30 bis 75 % Luftfeuchtigkeit

Lagerungstem- |Lagerung: -10 bis +50 °C

peratur (+14 bis +122 °F), bis zu 95 %
Luftfeuchtigkeit

Luftfeuchtigkeit |MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Kontraindikationen
Es gibt keine Kontraindikationen beim Gebrauch
dieses Gerats. Siehe allgemeine Warnhinweise.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

Das Erstversorgungssystem mit
Atemgasbefeuchter ist NUR ZUM
EINMALGEBRAUCH vorgesehen.
Wiederverwendung kann zur Ubertragung
infektidser Agenzien, Unterbrechung der
Therapie, zu schwerer Schadigung oder
zum Tod fiihren.

« Wahrend des Gebrauchs nicht rauchen
und keine offenen Flammen und andere
Zindquellen in der Nahe des Gerats
verwenden.

« Das F&P Perivent T-Stiick-Schlauchsystem
mit Atemgasbefeuchter und die F&P Perivent
T-Sttick-Erstversorgungssysteme sind fiir
den Gebrauch durch medizinische Fachkrafte
vorgesehen, die in der Erstversorgung fiir
Sauglinge geschult sind.

« Dieses Produkt darf NICHT eingeweicht,
gewaschen, sterilisiert oder wiederverwendet
werden.

« Die Erstversorgungsschlauche dirfen NICHT
blockiert sein.

« Den Atemgasbefeuchter oder das
Schlauchsystem NICHT ohne Flow betreiben.
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Achten Sie darauf, dass der Atemgasbefeuchter
auf einem niedrigeren Niveau als der Patient
aufgestellt wird.

KEINE Gegenstande wie Decken, Handtticher
oder Bettzeug auf das Schlauchsystem legen.
Langeren Kontakt mit der Haut des Patienten
vermeiden.

Den Schlauch NICHT ziehen oder quetschen.
Die Kammer NICHT Gber die maximale
Fullmarkierung hinaus fullen.

Da dieses Medizinprodukt ein anderes
alternatives Anschlussdesign mit kleiner
Bohrung verwendet als die in der

ISO 80369-Serie angegebenen, kann es

zu einer Fehlverbindung zwischen diesem
Medizinprodukt und einem Medizinprodukt
mit einem anderen alternativen Anschluss
mit kleiner Bohrung kommen. Dies kann zu
einer geféhrlichen Situation fuhren, die den
Patienten schadigen kann. Der Benutzer muss
besondere MaBnahmen ergreifen, um diese
vorhersehbaren Risiken zu mindern.

Risiken

Es sind keine Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem Gebrauch dieses
Gerats bekannt.

Der Gebrauch dieses Produkts ist auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch nicht
ohne Risiko. Auch wenn alle Anweisungen
und Warnungen befolgt werden, bleibt das
Risiko einer Hypoxie und eines Barotraumas
bestehen. Diese Risiken kdnnen zu schweren
Verletzungen oder zum Tod fiihren.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der

im Zusammenhang mit diesem Gerat
aufgetreten ist, muss einer Vertretung von
Fisher & Paykel Healthcare und der zustandigen
Behérde vor Ort gemeldet werden.

Entsorgung
GemaB Krankenhausprotokollen entsorgen.

Symbolerlduterungen
Gebrauch-
sanleitung
beachten. CE-Kenn-
[:[i] WWW. c € 0123 zeichnung
fphcare.com/
neopuff-ifu
Nur zum
@ Latexfrei ® Einmalge-
brauch.
Bevoll-
machtigter Ohne
Vertreter i Phthalate
in der Eu- v/ BBP hergestellt
ropéischen B [(DEHP,
Gemein- DBP, BBP)
schaft
Herstellungs-
datum und Verwend-
Herstellung- bar bis
sland
o Lagerungs- -
-0°C 0 -
0 (:152302) temperatur- g;?;é‘;t
begrenzung
Verschrei- y
Artikel-
Rx only |bungsp-
y flichtig nummer
M Hersteller Chargen-
code
N
Pm‘m Fachhandler @ Importeur

Bei bes-
chadigter
Verpackung
nicht ver-
wenden




900RD 110 KUkAwpa
avavnyng He vypavtipa
Neopuff tng F&P

MpofAenépevog okonmég

To kUKAWH pe oUVOEGHO O€ oxrjHa T e uypavTrpa
Neopuff tng F&P (900RD110) ival éva avanveuoTiKo
KUKAwHa piag xpriong mou mpoopiletat yia

™V mapoxr OeppavopeVnG, uypomolnpévng
QVATTVEUOTIKAG UTOOTHPIENG O€ VEOYVA Kat Bpépn
HE aVamnveuoTIKN avemapkela. H cuokeun ivat
OXESIAOPEVN VIO VO CUVOEETOL HIE TN BPEPIKT
GUOKEUN avavnyng e cuvdeopo pe oxpa T
Neopuff tng F&P kat pe Tov uypavtripa MR850

G F&P. AuTr) n cuokeun eival oxeSlaopévn yia
XPriON OE VOGOKOMEIOKO IEPIBANNOV Kall TIpEMEL va
cuvtayoypageitat amd latpod. Mpoopiletat yia xprion
and enayyeAUaTieg uyeiag, cupmepIAapBavopévwy
OTPWY, VOONAEUTWY, HAIV KAl BEPATTEUTWV
avanveuoTikou. O MAnBuouog yiatov oroio
mipoopiletal va xpnotuomnoindei sivat veoyvd kat
Bpéen.

0dnyigc xpriong

JUMBOUAEUTEITE TNV EMOTIMAVON TNG GUOKEUNG
avavnyng pe ouvdeopo og oxrua T Neopuff,

Tou uypavtripa MR850/MR810* kat Twv
Bohdpwv MR290/MR225* yia TpooBeTeg 08nyieg
TIPOETOIHATIAG KAl Xpriong Kat TpdobeTeg
TIPOEISOTIONCEIC.

*Aev SlaTiBeVTaL O OAEG TIC Ayopég

TMpémel va unidpxel SI0B£01UO KATTIOIO EVOAAKTIKO
Héoo avavnyng mou Sev Aertoupyei pe aéplo (Omwe
£vag aUToSI0YKOUHEVOG AOKOQ).

Mpogtowacia

Mnv xpnow itegavn ia éxel
unootei {nuia
\OTE AMOGTEIPWHEVO VEPO CTOV
ea)\auo Tou uypavtipa

@ E@appoyr) 6aldpou otov uypavtrpa.
T0pete évav Bahapo MR290 mavw otn Baon
TOU LYPAVTHAPA. AQAIPEDTE TA UITAE TTWHATAL.
AvapTHOTE €vav aoko vepou, EeSIMuoTe
TO OET TIAPOXIG VEPOU KAl TPUTTAOTE TOV
aoKo vepou. O aokdg Ba mpémel va BpiokeTtal
TouhdytoTov 50 cm YnAdtepa and Tov BAlapio.
la el0mvor, XPNOILOTIOIETE AMOCTEIPWUEVO
vePO Katd USP 1y .coSuvapio.
‘H

SUpete évav Bahapo MR225 mavw otn Bdon
TOU LYPAVTHPA. AQAIPETTE TA UITAE TIWHATAL.
MAnpwoTe pe 30 mL amooTepwuévou vepou

1 10080vapou. Me autédv Tov Tpodmo Ba
StaopaMaTolv 60 Aemtd xpdvou Aertoupyiag
(o€ pUBUO POriG 8 L/min) Kat Katomv
EMAVAANPWOTE, OTWG EVaL AMAPAITNTO, KATA
™ SldpKeIa TG avavnyng.

EMNVIKG @

Zuston KUKAWHATOG
a. ZUVBEOTE T ypappn un LypoToINKEVWY
agpiwv petagy e Bupag elaywynic
Tou Bahdpou Kat TG e€680u agpiou Tou
Neopuff.

b. Zuvb£0Te TO PMAE EIOTIVEUOTIKO OKENOG OTN
BUpa Tou BANGpOU TTOU ATTOMEVEL.

c. BePaiwbeite 6T o1 avigveuTég
BeppOKPAGIAG KAl Ol TPOCAPHOYEIG TwV
GUPHATWY Tou BeppavTrpa €xouv eloayBei
TARpwC. Edv Sev xpnatpomototvtat
aviveuTég Beppokpaaciag (SnAadr edv
XPnolJomolgital 1o povtého MR810),
BePaiwBeite 6T OTIC BUPES AVIXVEUTWV
Beppokpaciag ivat TomoBetnpéva mwpata
(BC410).

Zuvéscr] OE TINYN PONG
a. SUVOEOTE pia Tapoxr MEYHATOG oEuvovou/
aépa rj o§uyovou otn BUpa elcaywyng
agpPiou, XPNOIHOTIOWWVTAG TN YPAUH

TIAPOXNG agpiou.

« To ovoTtnpa avavnyng HE vypavtripa
nipoopiletat yia Xprion pe o§uyévo/
aépa 1[aTpikov TUMmov

b. Mpocapuodote Tov pubud porig otov

TIPOKABOoPIopEVO PUBUO porig El0ddou

petagu 8 kat 10 L/min.

« MHN emyeiprioete va
XPNOHOTIONCETE TO TPOIOV EKTOG
auToU TOU EVPOUG TIHWV POIG.
ZUVIOTWHEVOG PUBOG pori¢ 8 L/min.
TNa Bpéepn pe Bapog =8 kg, suviotdtat
PUOUGG porig 10 L/min.

PUBpion vypavtipa
EvepyomolroTe Tn Baon Tou uypavTrpa.
MR850-  ENéy&te 6T 0 uypavtripag givat
puBpIopéVOC OF EMEPBATIKG
Tpéno )\snoupviqg. px3 uvn'esm
TIEPITTWOT), KPATHOTE TTATNHEVO TO
KoupTTi TPOTOU A&tToupYiag pEXPL
va avuLpsl n Auyvia emeppatikov
TpdMoU AerToupyiag.
PuBpiote Tov uypavtripa o€ uPnAG
TpdMo Aertoupyiag. BeBaiwBeite 6Tt
n mpdaotvn Auxvia Tou cUPHATOG
TQu Beppavtipa givat avaupévn.
Anarteitat Tpoooxr Katd T
Xopriynon agpiwv mou dev givat
KOpECHEVa o€ BepoKpacia
OWHOTOG, O€ aCOEVEIQ PE
TIAPAKAUYN TWV AEPAYWYWV.

MR810 -
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PuBpon PIP

BeBaiwBeite 0TI 0 SOKIUATTIKOG TTVEUHOVAG
£xel el0ayOei oTov oUvOECO O oxrpa T mou
mpoopiletat yia Tov aoBevry. Amo@pdte 1o

®

T TG PEEP (B€TIKr TENOEKMVEVOTIKN TTiEDT)

KQll TTPOGAPUOCTE TO UITAE TIEPICTPEPOUEVO
kouprti TG PIP (U€yloTn €10TIVEVOTIKN TTigon)
oto Neopuff (1} Tapopoto oe ANNEG CUOKEVEG
avavnyng pe ouvdeao oe oxnuaT) yla va
puBpioete Tnv PIP.

TUVS£OTE TOV SOKIMAOTIKO TVEVIOVA OTO
KUKAWHA pE GUVOECHO O oxrpa T Kat
SoKIpdoTe TN AetToupyia TNG GUOKEVRG
avavnyng mpiv and t cuvdeot} TG oTov
acBeviy.

PuBpon PEEP
EvOow 0 SOKIMAOTIKOG TTVEUHOVAG Eivatl akdpa
TIPOCAPTNHEVOG OTOV OUVSEDHO O€ oXripa T

©®

TIou TipoopileTal yia Tov aobevr, TPooappooTe

70 Mwpa TG PEEP yia va puBpicete tnv PEEP.

EkteNéoTe avavnyn TomoBETWVTAC Kat
QITOHAKPUVOVTOG TO SAKTUAO 1 TOV QVTIXEIPA ENAVW

ano6 to mwpa ¢ PEEP yia va emtpépete Ty elomvor

KOl TNV EKTIVON.
DpovtioTe va mapakoAouBsite Ti¢ méoeig Kad' 6An
™ S1dpKeLa TG avavnyng.

Texvikéc mpoSiaypagéc

EUpog Tipwv por¢ |8-10 L/min
£10660u
Otk o0g 8 L/min 1 éwg 10 cmH20
TeNOEKTIVELDTIKY |[mbar]
iieon (PEEP) og 10 L/min 2 éw¢ 13 cmH20
[mbar]
S0vSeon tou ONAUKOG (KWVIKOG CUVEEGHOG)
ouvSéopou pe Twv 15mm
oxrjuaT
Mnkog 1.3m
KUKAWUOTOG
EUpOG TipwV ‘Ewg kat 10 kg (22 Ib)
Bdpoug acBevoug
Nekpog Xwpog |6 mL
MpoPAemdpeveg | TUMKOG VEOYVIKOG
OUVOEDEIC TOU TIPOCAPHOOTAG
OUVSECHOU pE
oxipaT
MpoPAendpevn | Méyiotn xprion 7 nuepwv
SldpKela xpriong
Oeppokpaoia 18 °C éw¢ 26 °C (+64 £wg +79 °F),
Aertoupyiag vypaaia 30 éwg 75%
Oepuokpacia AnoBrikeuon: -10 éwg 50 °C(+14
amoBrikevong £w¢ +122 °F), uypaoia éwg
Kat 95%
Yypaoia MR850 >33 mg/L
MR810 >10 mg/L

Avrtevéeieig
Agv undpyoLV avTevSEIEEIC Yia T XPrion auTrg TNG
OUOKEUNG. AvaTpé&Te OTIG YEVIKEG TTPOEIBOTIONOEIG.

TENIKEX MPOEIAONOIHZEIZ

To cboTnpa avdvnyng pe vypavtripa

£xet oxedlaotei yia MIA MONO XPHEH. H
EMAVAYPNOIUOTIONON UITOPEL VA EXEI WG
OMOTENECHA T HETAS00N HOAUGHOTIKWY
ouolwy, T Stakorr Tng Bepaneiag, coBapn
BAGPBN K Bavaro.

Mnv KarmviCeTe, PNV XPNOIOTIOIEITE YUUVEG
PAOYEG Kt AANEG TTNYEC AVAPAEENC KOVTA 0T
Hovada 6Tav XpnolUomolEiTal.

+  To KUKAwpa pE OUVSETHO Ot OXAMA T pe
uypavtripa Neopuff tng F&P kat n cuokeun
avavnyng pe ouvdeopio oe oxrpa T Neopuff tng
F&P mpoopiovtat yia xprion and enayyeApaTie
uyeiag mou €xouv ekmaideuTei oTnv avavnyn
Bpepwv.

« MHN SwamoTiCete, pnv MAEVETE, unv
QTMOCTEIPWVETE Kl KNV EMAVOXPNOILOTIOLEITE
QUTO TO TIPOTOV.

« MHN amo@pdooete Tn cwAvwaon avavnyng.

+  MHN xepiCeoTe Tov uypavtripa fj To KUKAwHA
XWPIG va umtdpxel KaBdou por) agpiou.

«  DPOVTIOTE VA OTEPEWOETE TOV LYPAVTHPA KATW

ané 1o eninedo Tou aoevouc.

+ MHN KaAUTTITETE TO KUKAWHO PE UNIKA OTIWG

KOUBEPTEG, IETOETEG 1) KAIVOOKEMAGHATA.

«  ATTOQEUYETE TNV TAPATETAMEVN ETTAPT| HIE TO

Séppa tou acbevouie,

+  MHN TevTwveTe Kat pnv oupmé(eTe

owArjvwon.

« MHN yepilete Tov Balapo mavw amo Tn Ypapur

AVWTATNG 0TABUNG TTAPWONG.

+ AeSop£vou 0TI TO TAPAV IOTPOTEXVONOYIKO

TIPOIOV XPNOIHOTIOLE évav EVONAKTIKO
OXESI00UO OUVOEGHOU HIKPOU SIOHETPANATOG
TIOU €ival SIAPOPETIKOE AT AUTOV TIOU
kaBopiletal otn oglpd ISO 80369, umapyel
mOavoTNTa TPOKANONG E0PaNEVNG OUVEETNG
HETA&L TOU TAPOVTOG lATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG KAl EVOG IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG
TIOU XPNOIHOTIOLEL SIOPOPETIKO EVANNAKTIKO
OUVOECHO HIKPOU SIHETPHKATOG, KATL TO OTToio
uropei va mpo&evioel pia emkivéuvn Katdotaon
mipokaAwvTag BAARN otov acBevr). Mmopei va
XPEIOTEL va AngBouv e18IKA péTpa amd Tov
XPr|OTN YIa TOV HETPIACHO AUTWV TwV EVAOYA
QAVOHEVOUEVWV KIVEUVWV.

KivSuvot
« A&V UnIGPXOLV QVOPEPOUEVEC AVEMBUUNTES

EVEPYELEC TIOL VAl OXETI{oVTal LE TN XPrion auTrig
NG OUOKEVNG.

+ Hxprion autou Tou mpoidvTog Sev eivat

anal\aypévn amné Kivéuvo, akopa Kat otav
Xpnotpomoleital 6nwg mpoBAémeTal. AKOUN Kat



aKOAOUBWVTAG OAEG TIG TaPEXOpEVES 08NYieg
KQl TTPOEISOTIOINTELG, Ol KivOUVOL UTTOEIKNAG
BAABNG Kat Bapotpavpatog mapapévouy. Autol
ot kivduvol propei va odnyrioouv o€ coPapd
TPAUNATIOHOS fy Bdvaro.

+  Omolodrmote coBapd MePIOTATIKG CUMPEL
OF OX£0N UE QUTHV TN CUCKEUN Ba mpémel va
AVOAPEPETAL OTOV TOTIIKO GOG AVTITPOCWTTO
T Fisher & Paykel Healthcare kat ot Tomkn
appodia apxn

Amnéppuwpn

AmoppiPTe CUHPWVA PE T TIPWTOKOMA TOU

VOOOKOUEIOU.

Opiopoi suuBorwv

ZupBouleuteite
T 0dnyiec xpriong :
D—\i] www.fphcare. c E 0123 Hfavon CE
com/neopuff-ifu
) ) Mnv
@ Aevmepiéxel Aatég £MQVaYPNOIOTOLETE
i Dev eival
Eoudiobotnpévog KOTAOKEUAOHEVO
QVTITPGoWNToq e PBaNKeG
(Trr]vaupummKn evoelg (DEHP,
Kowomra DBP, BBP)
Huepounvia
KOTAOKEUAG Kal HuepopnviaNigne
XWPA KATAOKEUAG

10°C l/350°C Opuo latpotexvohoyikd
| 450 % .
4] g | OEPHOKPaCioC npoidv
anoBrkeuong
. . ApiBuog
RX Only Mévo pe ouvtayry KaTaAbyou
M Kataokevaotrg Kwdikog maptidag
NZs
%‘ﬂ Aavopéag Eloaywyéag
Mnv
XPnotomoleite
£QV 1) OUOKEVATIa

éxelumoote {npua
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Circuito de reanimacién
humidificado de
F&P 900RD110 Neopuff

Fin previsto

El circuito con pieza en T humidificado de F&P
(900RD110) Neopuff es un circuito respiratorio
de un solo uso destinado a proporcionar ayuda
ventilatoria con calor y hiumeda a neonatos

y lactantes con insuficiencia respiratoria. El
dispositivo ha sido disefiado para conectar a un
reanimador con pieza en T de F&P Neopuff para
lactantes y al humidificador de F&P MR850. Este
dispositivo estd concebido para utilizarse en el
entorno hospitalario y debe estar prescrito por
un médico. Estd destinado a ser utilizado por
profesionales sanitarios, incluyendo médicos,
personal de enfermeria, comadronas y terapeutas
respiratorios. La poblacion prevista para su uso son
neonatos y lactantes.

Instrucciones de uso

Consulte el etiquetado de su aparato de
reanimacion con pieza en T Neopuff, humidificador
MR850/MR810* y cdmaras MR290/MR225*

para obtener instrucciones adicionales sobre

la instalacion y el uso y asi como advertencias
adicionales.

*No esta disponible en todos los mercados

Debe haber disponible un medio de reanimacion
alternativo que no funcione por flujo de gas (como
una bolsa de autollenado).

Instalacién
No utilizar si el paquete esta daiiado

Utilice agua estéril en la cdmara del humidificador

Instalar una cdmara en el humidificador.
Introduzca una camara MR290 en la base

del humidificador. Retire las tapas azules.
Cuelgue la bolsa de agua, desenrolle el juego
de alimentacion de agua y perfore la bolsa
de agua. La bolsa debe encontrarse al menos
50 cm por encima de la camara. Utilice agua
estéril USP para inhalacién o equivalente.

[o]

Introduzca una cdmara MR225 en la base del
humidificador. Retire las tapas azules. Rellene
con 30 ml de agua estéril o equivalente. Esto
permitird un tiempo de funcionamiento de
60 minutos (a un caudal de 8 L/min) y luego
se rellenard segun sea necesario durante la
reanimacion.

Espafiol @

®

@

®

Conecte el circuito

a. Conecte la linea seca entre el puerto de
entrada de la cdmara y la salida de gas
del Neopuff.

b. Conecte el limbo inspiratorio azul al otro
puerto de la cdmara.

c. Compruebe que las sondas de
temperatura y los adaptadores del
cable calefactor estén completamente
introducidos. Si no se utilizan las sondas
de temperatura, (por ejemplo usando
el MR810), compruebe que las tapas
(BC410) estén colocadas en los puertos
de sonda de temperatura.

Conectar a la fuente de flujo

a. Conecte un suministro de mezcla de
oxigeno/aire u oxigeno al puerto de
entrada de gas usando una linea de
suministro de gas.

« Elsistema de reanimacién
humidificado debe utilizarse con
oxigeno/aire de calidad médica

b. Ajuste el caudal al caudal de entrada
prescrito entre 8y 10 L/min.

* NO intente utilizar el producto
fuera de este rango de flujo. Caudal
recomendado 8 L/min. Para lactantes
que pesen >8 kg, se recomienda un
caudal de 10 I/min.

Ajustar el humidificador

Encienda la base del humidificador.

MR850 - Compruebe que el humidificador
esté ajustado en modo invasivo.
Si no es asi, mantenga pulsado

el botén de modo hasta que se
encienda la luz de modo invasivo.
Ajuste el humidificador en el
modo alto. Compruebe que la

luz verde del cable calefactor
esté encendida. /I\ Se debe
tener precaucion al suministrar
gases que no estan saturados a la
temperatura corporal a pacientes
con bypass de su via aérea.

Ajustar PIP

Asegurese de que el pulmdn de prueba esté
introducido en la pieza en T del paciente.
Ocluya la tapa PEEP (presion espiratoria final
positiva) y ajuste el botén azul PIP (presion
inspiratoria maxima) en el Neopuff (o de
forma similar en otros reanimadores con
pieza en T) para establecer la PIP.

Conecte el pulmén de prueba al circuito
con pieza en Ty pruebe la funcién del
reanimador antes de conectar al paciente.

MR810 -



Ajustar Set PEEP

Mientras el pulmén de prueba sigue
conectado a la pieza en T del paciente, ajuste
la tapa PEEP para establecer la PEEP.

Reanime al bebé colocando el pulgar sobre la
tapa PEEP y retirandolo de ella, para permitir la
inspiracion y la espiracion.

Aseglrese de monitorizar las presiones durante
toda la reanimacién.

®

Especificaciones técnicas

Caudal de 8-10 L/min
entrada
Presion @8 L/min 1a 10 cmH20 [mbar]

espiratoria final  |@10 L/min 2 a13 cmHz0

positiva (PEEP) _[[mbar]

Conexion de 15 mm hembra (conector
piezaen T conico)

Longitud del 1,3m

circuito

Rango de peso  |Hasta 10 kg (22 Ib)
del paciente

Espacio muerto |6 mL

Conexiones Interfaz estandar para
depiezaenT neonatos

previstas

Duracién de uso |7 dias de uso maximo
prevista

Temperatura de
funcionamiento

De18°Ca26°C(+64a
+79 °F), 30 a 75% de humedad

Almacenamiento: De -10 °C a
50 °C (+14 a +122 °F), hasta un
95% de humedad

Temperatura de
almacenamiento

Humedad MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Contraindicaciones
No hay contraindicaciones para el uso de este
dispositivo. Consulte las advertencias generales.

ADVERTENCIAS GENERALES

El sistema de reanimacion humidificado
ha sido disefiado para UN SOLO USO. La
reutilizacién puede provocar la transmision
de sustancias infecciosas, interrupcion del
tratamiento, dafios graves o la muerte.

« No fume, utilice llamas vivas y otras fuentes de
ignicion cerca de la unidad cuando esté en uso.

« Elcircuito con pieza en T de F&P Neopuff
humidificado y el reanimador con pieza en T de
F&P Neopuff estdn disefiados para su uso por
parte de profesionales sanitarios formados en
reanimacion de lactantes.

« NO sumerija, lave, esterilice ni reutilice este
producto.

* NO ocluya los tubos de reanimacion.

* NO haga funcionar el humidificador sin flujo
de gas.

« Asegurese de que el humidificador esté
montado por debajo del nivel del paciente.

* NO cubra el circuito con materiales como
mantas, toallas o ropa de cama.

« Evite el contacto prolongado con la piel del
paciente.

* NO estire ni apriete los tubos para extraer su
contenido.

* NO llene la cdmara por encima de la linea de
nivel maximo.

« Dado que este dispositivo médico utiliza un
disefo de conector alternativo de pequefio
didmetro diferente de los especificados en
la serie ISO 80369, existe la posibilidad de
que se produzca una conexién incorrecta
entre este dispositivo médico y un dispositivo
médico que utilice un conector alternativo de
pequeno diametro diferente, lo que puede
provocar una situacion peligrosa que provoque
un dafio al paciente. El usuario debe tomar
medidas especiales para reducir estos riesgos
razonablemente previsibles.

Riesgos

+ No se han comunicado efectos secundarios
asociados al uso de este dispositivo.

« Eluso de este producto no esta exento de
riesgos, incluso cuando se usa segun lo
previsto. A pesar de que se sigan todas las
instrucciones y advertencias proporcionadas,
siguen existiendo riesgos de hipoxia y
barotrauma. Dichos riesgos pueden provocar
lesiones graves o la muerte.

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

Eliminacién
Deséchelo seguin los protocolos del hospital.
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Definiciones de los simbolos

Consulte las
instrucciones
de usoen
[E wwwiphcare. c E 0123 Marcado CE
com/neopuff-
ifu
E%if No contiene L
Jatex No reutilizar
Representante No elaborado
autorizado en con ftalatos
la Comunidad (DEHP, DBP,
Europea BBP)
Fecha de
fabricacion Fecha de
y pais de caducidad
fabricacion
Limite de la
'WO:C %50°C | temperatura Dispositivo
B e22°F) | de almace- médico
namiento
Solo con Numero de
RX Only receta médica catdlogo
u Fabricante Caodigo de lote
=
%‘m Distribuidor Importador
No utilizar si el
@ paquete estd
dafiado




900RD110 F&P Neopuff
niisutatav elustaja
vooluring

Sihtotstarve

F&P Neopuff niisutatav T-osaga

vooluring (900RDT10) on Gihekordselt

kasutatav hingamisring, mis on méeldud
hingamispuudulikkusega vaststindinutele

ja imikutele soojendatud, niisutatavaks
ventilatsioonitoetuseks. Seade on ette néhtud
Uhendamiseks seadme F&P Neopuff imiku T-osaga
elustajaga ja F&P MR850 niisutiga. Seade on

ette nahtud kasutamiseks haiglakeskkondades ja
selle peab ette kirjutama arst. See on méeldud
kasutamiseks meditsiinitdotajatele, sh arstidele,
oddedele, dmmaemandatele ja hingamisteede
terapeutidele. Sihtriihm on vaststndinud ja imikud.

Kasutusjuhend

Taiendavaid seadistus- ja kasutusjuhiseid
ning taiendavaid hoiatusi Neopuff T-osaga
elustamisseadme, MR850/MR810* niisuti ja
MR290/MR225* kambrite suhtes vt nende
margistustel.

* Ei ole kéikidel turgudel saadaval

Olemas peavad olema alternatiivsed gaasitoiteta
elustamisvahendid (nt isetaituv kott).

Seadistamine
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Kasutage niisuti kambris steriilset vett

@ Paigaldage niisutile kamber.

Libistage MR290 kamber niisuti alusele.
Eemaldage sinised korgid. Riputage veekott,
kerige lahti veetoitekomplekt ja torkige
veekott. Kott peab olema kambrist véhemalt
50 cm kdrgemal. Kasutage sissehingamiseks
USP-steriilset v6i samavaarset vett.

Voi

libistage MR225 kamber niisuti alusele.
Eemaldage sinised korgid. Taitke 30 mL
steriilse v6i samavaarse veega. See
véimaldab 60-minutilist tédaega
(voolukiirus ca 8 L/min) ja seejarel taitke
elustamise ajal vajaduse kohaselt uuesti.

Vooluringi ihendamine

a. Uhendage kuivvoolik kambri sisselaskeava
ja Neopuff gaasi valjalaskeava vahele.

b. Uhendage sinine inspiratoorne harujatk
Ulejadnud kambriavaga.

c. Veenduge, et temperatuurisondid ja
kuumuti traadiadapterid on taielikult
sisestatud. Kui temperatuurisonde
ei kasutata (nt MR810 kasutamisel),
veenduge, et korgid (BC410) asetseksid
temperatuurisondi portide kohal.

Eesti keel @

Vooluallikaga thendamine

a. Uhendage gaasi toiteliini abil segatud
hapnik/Ghuvarustus voi hapnik gaasi
sisselaskeavaga.

« Niisutatavat elustamisstisteemi tuleb
kasutada meditsiinilise kvaliteediga
hapniku/Ghuga

b. Reguleerige voolukiirus vastavalt
ettendhtud sisendvoolu kiirusele
vahemikus 8-10 L/min.

* ARGE Uritage toodet kasutada
véljaspool seda vooluhulka.
Soovitatav voolukiirus on 8 L/min.
Imikutel kehakaaluga >8 kg on
soovitatav voolukiirus 10 L/min.

Seadistage niisuti
Lulitage sisse niisuti alus.

@

MR850 - Kontrollige, kas niisuti on seatud
invasiivsesse reziimi. Kui ei ole,
hoidke reziiminuppu all, kuni
invasiivse reziimi tuli poleb.

MR810 - Seadke niisuti kdrgele

reziimile. Veenduge, et

roheline kuumutitraadi tuli

pdleb. Ettevaatlik tuleb

olla juhul, kui tmbersuunatud
hingamisteedega patsiendile
manustatakse kehatemperatuuriga
mittekullastunud gaasisid.

Seadistage PIP

Veenduge, et testkops on sisestatud patsiendi
T-osasse. Sulgege PEEP-kork (positiivne
ekspiratoorne I6pprohk) ja reguleerige
Neopuff seadmel (vdi teiste T-osaga
elustamisseadmete puhul sarnast) sinist
PIP-nuppu (inspiratoorne tipprohk) selle
seadistamiseks.

Enne patsiendiga thendamist ihendage
testkops T-osaga vooluringega ja testige
elustamisfunktsiooni.

Seadistage PEEP

Kui testkops on endiselt patsiendi T-osa kiilge
kinnitatud, reguleerige PEEP-i korki, et seda
seadistada.

Elustage, asetades ja eemaldades sérme véi pdialt
PEEP-korgi kohal, et véimaldada inspiratsiooni ja
ekspiratsiooni.

Veenduge, et kogu elustamise ajal jalgitakse
réhke.

®

30



31

Tehnilised andmed

Sisendvoolu 8-10 L/min
vahemik
Positiivne 8 L/min 1-10 cmH20 [mbar]

ekspiratoorne 10 L/min 2-13 cmH20 [mbar]

16pprohk (PEEP)

T-osa Ghendus |15 mm haarav (kooniline

konnektor)

Vooluringi pikkus [1,3 m

Patsiendi Kuni 10 kg (22 naela)
kaaluvahemik

Tahimik 6mL

Ettenahtud T-osa | Standardne vaststindinute
Ghendused liides

Kasutuse Maksimaalselt 7 paeva
kavandatud

kestus

Tootemperatuur |18 °C - 26 °C (+64 - +79 °F),

30 - 75% niiskus

Hoiustamine: -10 - 50 °C
(+14 - +122 °F), kuni 95%
niiskus

Hoiutemperatuur

MR850 >33 mg/L
MR810 >10 mg/L

Niiskus

Vastundidustused
Seadme kasutamise vastundidustused puuduvad.
Vt tldisi hoiatusi.

ULDISED HOIATUSED

Niisutatav elustamisstisteem on

mdeldud AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. Korduskasutus voib
pohjustada nakkustekitajate tlekandumise,
raviprotseduuri katkemise, raskeid vigastusi
vOi surma.

+ Seadme kasutamisel &rge suitsetage, arge
kasutage seadme laheduses lahtiseid leeke ega
muid suttimisallikaid.

* F&P Classic T-osaga vooluring ja F&P Neopuff
T-osaga elustaja on méeldud kasutamiseks
meditsiinitdotajatele, kes on koolitatud imikute
elustamises.

* ARGE leotage, peske, steriliseerige ega
taaskasutage seda toodet.

* ARGE sulustage elustamisvoolikut.

* ARGE kasutage niisutit ega vooluringi ilma
gaasivooluta.

» Veenduge, et niisuti on paigaldatud patsiendist
madalamale.

* ARGE katke vooluringi esemetega, nagu tekid,
ratikud voi voodipesu.

« Valtige pikaajalist kokkupuudet patsiendi
nahaga.

« ARGE venitage ega pigistage voolikuid.

+  ARGE téitke kambrit iile maksimaalse
taitmistaseme joone.

* Kuna selles meditsiiniseadmes kasutatakse
alternatiivset vaikese labimédduga konnektorit,
mis erineb 1SO 80369 seerias kirjeldatutest,
on véimalik, et selle meditsiiniseadme ja
teise meditsiiniseadme vahel, mis kasutab
teistsugust alternatiivset vaikese labimdédduga
konnektorit voib tekkida vale Ghendus, mile
tulemuseks v6ib esineda ohtlik olukord mis
voib pdhjustada patsiendile kahju. Kasutaja
peab votma erimeetmeid nende maistlike
prognoositavate ohtude leevendamiseks.

Ohud

+ Selle seadme kasutamisega ei ole teadaolevaid
korvaltoimeid.

« Selle toote kasutamine ei ole riskivaba, isegi
kui seda kasutatakse ettenahtud viisil. Parast
koiki esitatud juhiseid ja hoiatusi jadvad ptisima
hiipoksia ja barotrauma ohud. Need ohud
voivad pohjustada tosiseid vigastusi voi surma.

+ lgast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb
teatada ettevotte Fisher & Paykel Healthcare
esindajale ja teie kohalikule padevale asutusele.

Korvaldamine

Korvaldage vastavalt haigla eeskirjadele.



Siimbolite tdhendused

Tutvuge kasu-

tusjuhendiga
veebisaidil P
I:]E www.fphcare. c E 0123 |ce-margis
com/neopuff-
ifu
@ Lateksivaba @ kMalgtuet:g;duvalt
. Toote valm-
\e/glr']?;fjad istamisel ei
Eurooja ole kasutatud
EUroop: ftalaate (DEHP,
Uhenduses DBP, BEBP)
Tootmi-
@ skuupdev ja Kolblikkusaeg
-riik
J0°C - Hoiutem-
(+14°F) (:’15202“% peratuuri Meditsiiniseade
piirvaartus
Ainult retsepti Kataloogi-
RX Only alusel number
d Tootja Partii kood
N
%’m Levitaja Importija
Arge
kasutage,
kui pakend on
kahjustatud
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900RD110 F&P Neopuff
kostutettu elvytysletkusto

Kayttotarkoitus

F&P Neopuff kostutettu T-kappaleen letku
(900RDO10) on kertakayttéinen hengitysletkusto,
joka on tarkoitettu antamaan ventilaatiotukea
hengitysvajauksesta karsiville vastasyntyneille
ja vauvoille. Laite on suunniteltu liitettavaksi

F&P Neopuff vauvojen T-kappaleelliseen
elvytyslaitteeseen ja F&P MR850 -kostuttimeen.
Tama laite on tarkoitettu kayttdéon
sairaalaymparistoissa ja siihen on saatava
laakarin maarays. Se on tarkoitettu hoitoalan
ammattilaisten kayttoon, mukaan lukien laakarit,
sairaanhoitajat, katilot ja hengityshoitajat.
Tarkoitettu vastasyntyneille ja vauvoille.

Suomi ()

Kéyttdohjeet

Lue kayttodnotto- ja kayttoohjeet seka
lisdvaroitukset Neopuff T-kappaleellisen
elvytyslaitteen, MR850/MR810* -kostuttimen ja
MR290/MR225*-ssilididen pakkausmerkinngista.

*Ei saatavilla kaikilla markkina-alueilla.

Saatavilla on oltava vaihtoehtoinen ei-
kaasukayttoinen elvytysmenetelma (kuten
itsetayttyva Ambu).

Kéyttédnotto
@ Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Kéyta kostuttimen séilidssa steriilia vetta

Aseta séilio kostuttimeen.

Tyénna MR290-saili6 kostuttimen alustaan.
Poista siniset suojukset. Ripusta vesipussi,
kierra vedensyottoletku auki ja tydnna piikki
vesipussiin. Pussin on oltava vahintaan 50 cm
sailion ylapuolella. Kayta steriilia vetta (USP
tai vastaava).

Tai

tydnna MR225-s4ili¢ kostuttimen alustaan.
Poista siniset suojukset. Tayta 30 mL:lla
steriilia vetta tai vastaavalla. Taméa
mahdollistaa 60 minuutin kayttoéajan
(virtausnopeudella 8 L/min) ja taytén tarpeen
mukaan elvytyksen aikana.

Liita letkusto

a. Liita kuivaletku sailion tuloportin ja
Neopuff -kaasun ulostulon valille.

b. Kiinnita sininen sisdanhengitysletku
toiseen sailion porttiin.

c. Varmista, ettd lampétila-anturit ja
ldmmittimen johtimen sovittimet on
asetettu kokonaan paikalleen. Jos
lampotila-antureita ei kayteta (ts. MR810:n
kanssa), varmista, etta suojukset (BC410)
asetetaan lampdtila-anturin porttien
paalle.

Liita virtauslahteeseen
a. Liita yhdistetyn hapen/ilman syéttéaukko
kaasun tuloporttiin kaasun syéttoletkulla.
* Kostutettua elvytysjarjestelmaa
on kaytettéva laakinnallisen tason
hapen/ilman kanssa

sisaanvirtausnopeuteen valilla 8 10 L/min.

¢ Tuotetta EI SAA yrittaa kdyttaa taman
virtausalueen ulkopuolella. Suositeltu
virtausnopeus on 8 L/min. Vauvoille,
jotka painavat >8 kg, suositellaan
virtausnopeutta 10 L/min.

Aseta kostutin

Kaynnista kostuttimen alusta.

MR850 - Tarkista, ettd kostutin on asetettu
invasiiviseen tilaan. Jos néin ei
ole, pida tilapainiketta painettuna,
kunnes invasiivisen tilan valo
syttyy.

Aseta kostutin korkeaan tilaan.
Varmista, ettd lammittimen
johtimen vihred valo palaa.

On noudatettava
varovaisuutta, kun toimitetaan
muita kuin kehonlampdisia
saturoituja kaasuja potilaille, joiden
hengitystiet on ohitettu.

Aseta PIP

Varmista, etté testikeuhko on asetettu
potilaan T-kappaleeseen. Sulje PEEP
(positiivinen uloshengityksen loppupaine)
-suojus ja saada Neopuff-laitteen (tai muiden
T-kappaleellisten elvytyslaitteiden) sinista PIP
(sisdanhengityspaineen huipputaso) -nuppia
PIP-arvon asettamiseksi.

Liita testikeuhko T-kappaleen letkuun

ja testaa elvytyslaitteen toiminta ennen
potilaaseen liittamista.

MR810 -

Aseta PEEP

Kun sininen suojus tai testikeuhko on edelleen
kiinnitettyna potilaan T-kappaleeseen, saada
PEEP-suojusta asettaaksesi PEEP-arvon.

Elvyta painamalla ja vapauttamalla PEEP-suojus
peukalolla tai muulla sormella ja mahdollista siten
sisaan- ja uloshengitys.

Varmista, ettd paineita valvotaan koko elvytyksen
ajan.

®



Tekniset tiedot

Sisaanvirtausalue |8-10 L/min

Positiivinen @8 L/min 1-10 cmH20

uloshengityksen  [[mbar]

loppupaine (PEEP) |@10 L/min 2-13 cmH20
[mbar]

T-kappaleen 15 mm naaras (kartioliitin)

liitanta

Letkun pituus

1,30 m

Potilaan painoalue

Enintaan 10 kg (22 paunaa)

Kuollut tila 6 mL

Tarkoitetut Vastasyntyneen vakioliitanta
T-kappaleliitdnnat

Tarkoitettu Kaytto enintaan 7 paivaa
kayttoaika

Kayton lampdtila-
alue

18-26 °C (64-79 °F), kosteus
30-75%

Sailytyslampétila

Sailytys: -10 °C - 50 °C (14 -
122 °F), kosteus enintaan
95 %

pieniaukkoista liitintd kayttavan laakinnallisen
laitteen valille voi syntya virheliitanta, mika voi
johtaa vaaratilanteeseen, joka aiheuttaa haittaa
potilaalle. Kaéyttajan on ryhdyttéva erityisiin
toimiin naiden kohtuullisten ennakoitavien
riskien vahentamiseksi.

Riskit

« Taman laitteen kayttoon ei liity raportoituja
sivuvaikutuksia.

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

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

Hévittdminen

Havita 1 hoitokaytantojen mukaisesti.

Kosteus

MR850 >33 mg/L
MR8I0 >10 mg/L

Vasta-aiheet

Taman laitteen kaytolle ei ole vasta-aiheita. Katso

yleiset varoitukset.

YLEISET VAROITUKSET

Kostutettu elvytysjarjestelmé on tarkoitettu
VAIN KERTAKAYTTOON. Uudelleenkayttd
voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden
valittymiseen, hoidon keskeytymiseen,
vakavaan vahinkoon tai kuolemaan.

« Ala tupakoi, kayta avotulta ja muita
syttymislahteita laitteen lahella sen ollessa

kéytossa.

« Kostutettu F&P Neopuff T-kappaleellinen letku
ja F&P Neopuff T-kappaleellinen elvytyslaite on
tarkoitettu vauvojen elvytykseen koulutettujen
hoitoalan ammattilaisten kayttoon.

« Tata tuotetta EI SAA liottaa, pestd, steriloida tai
kayttaa uudelleen.

+ Elvytysletkuja EI SAA sulkea.

+ Kostutinta tai letkustoa EI SAA kayttaa ilman
kaasuvirtausta.

« Varmista, ettd kostutin on asetettu potilasta
alemmalle tasolle.

*+ Letkuja EI SAA peittaa esimerkiksi peitoilla,

pyyhkeilla tai liinavaatteilla.

Valta pitkaaikaista kosketusta potilaan ihoon.

Letkuja EI SAA venyttaa tai puristella.

ALA tayta sailiota enimmaisylarajan yli.

Téma laakinnallinen laite kayttaa vaihtoehtoista

pieniaukkoista litinmallia, joka eroaa ISO 80369

-sarjan liittimestd, ja on mahdollista, ettd tdman

ladkinnallisen laitteen ja toista vaihtoehtoista
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Katso

kayttoohjeet
osoitteesta .
[E wwwiphcare. c E 0123 | ce-merkinta
com/neopuff-
ifu
Ei sisalla Ei saa kayttaa
lateksia uudelleen
Valtuutettu Valmistuksessa
edustaja eiole kaytetty
Euroopan ftalaatteja
yhteison (DEHP, DBP,
alueella BBP)
Valmistus- L
@ paivamaara ja X‘a”ﬁtij
valmistusmaa
Sailytyksen U
-10°C o A Laakinnallinen
i |ameotiare- lite
joitus
Vain reseptilla
Rx Only iy Tuotenumero
Valmistaja Erékoodi
Jakelija Maahantuoja

I 3

Ala kayta, jos
pakkaus on
vaurioitunut




Circuit de réanimation
humidifié Neopuff F&P
900RD110

Utilisation prévue

Le circuit a piece en T humidifié Neopuff F&P
(900RDO10) est un circuit respiratoire a usage
unique destiné a fournir un support ventilatoire
chauffé et humidifié aux nouveau-nés et aux
enfants en insuffisance respiratoire. L'appareil

est concu pour étre raccordé a I'appareil de
réanimation du nouveau-né a piéce en T Neopuff
F&P et a 'lhumidificateur F&P MR850. Ce dispositif
est concu pour étre utilisé en milieu hospitalier
et doit étre prescrit par un médecin. Il est destiné
a une utilisation par des professionnels de

santé, notamment des médecins, des infirmiers/
éres, des sages-femmes et des pneumologues.
La population cible pouvant bénéficier de son
utilisation comprend les nouveau-nés et les
enfants.

Francais (fr)

Instructions d’utilisation

Consulter I'étiquetage de votre appareil de
réanimation a piéce en T Neopuff, de votre
humidificateur MR850/MR810* et de vos chambres
MR290/MR225* pour consulter les instructions
d'installation et d’utilisation complémentaires et les
avertissements supplémentaires.

* Non disponible sur tous les marchés.

Une autre méthode de réanimation sans
alimentation en gaz (comme un ballon
autoremplissable) doit étre disponible.

Installation

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Utiliser de I’eau stérile dans la chambre de
Phumidificateur

Installer une chambre sur I'humidificateur.
Glisser la chambre MR290 sur la base de
I'humidificateur. Retirer les bouchons bleus.
Suspendre la poche d'eau, dérouler la
tubulure d'alimentation en eau et perforer la
poche d'eau. La poche doit se situer au moins
50 cm au-dessus de la chambre. Utiliser de
I'eau stérile USP pour inhalation ou autre
équivalent.

Ou

Glisser une chambre MR225 sur la base de
I'humidificateur. Retirer les bouchons bleus.
Remplir avec 30 mL d'eau stérile ou un
équivalent. Cela permettra une autonomie de
60 minutes (débit de 8 L/min), puis remplir si
nécessaire pendant la réanimation.

@

@

®

Connecter le circuit

a. Brancher la ligne seche entre le raccord
d'entrée de la chambre et la sortie de gaz
du Neopuff.

b. Brancher la branche inspiratoire bleue sur
I'autre entrée de chambre.

c. S'assurer que les sondes de température
et I'adaptateur de fil chauffant sont
compléetement insérés. Si les sondes de
température ne sont pas utilisées (c'est-
a-dire que le systéme MR8I0 est utilisé),
s'assurer que les capuchons (BC410) sont
placés sur les raccords de la sonde de
température.

Brancher a la source de débit
a. Brancher une alimentation en mélange
air/oxygéne ou en oxygéne au raccord
d'entrée de gaz a I'aide de la ligne
d'alimentation en gaz.
¢ Le systéme de réanimation humidifié
doit étre utilisé avec de I'oxygéne ou
de Il'air de qualité médicale
b. Régler le débit au débit d'alimentation
recommandé entre 8 et 10 L/min.
* Ne PAS utiliser en dehors de
cette plage de débits. Le débit
recommandé est de 8 L/min. Pour
les enfants pesant >8 kg, un débit de
10 L/min ou plus est recommandé.

Régler I'humidificateur

Allumer la base de I'humidificateur.

MR850 - Vérifier que I'numidificateur est
réglé sur le mode invasif. Sinon,
maintenir la touche de mode
enfoncée jusqu'a ce que le voyant
du mode invasif s'allume.

Régler I'numidificateur sur le
mode haut. S'assurer que le
voyant vert du fil chauffant est
allumé. Des précautions
doivent étre prises lors de
I'administration de gaz qui ne sont
pas saturés a la température du
corps, pour les patients dont les
voies respiratoires sont shuntées.

Régler la PIP

S'assurer que le poumon test est inséré dans
la piece en T du/de la patient(e). Obturer

le bouchon PEEP (pression expiratoire
positive) et régler la commande PIP (pression
inspiratoire de créte) bleue sur le Neopuff (ou
sur d'autres appareils de réanimation a piece
en T semblables) pour ajuster la PIP.
Brancher le poumon test au circuit a piéce
en T et tester le fonctionnement de I'appareil
de réanimation avant de le brancher au/a la
patient(e).

MR810 -
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@ Régler la PEEP

Pendant que le poumon test est encore fixé
a la piece en T du/de la patient(e), régler le
bouton PEEP pour ajuster la PEEP.

Procéder a la réanimation en plagant et en retirant

le doigt ou le pouce sur le bouchon de la PEEP

pour permettre I'inspiration et I'expiration.

S’assurer que les pressions sont sous surveillance

pendant toute la durée de la réanimation.

Caractéristiques techniques

Plage de débit  |8-10 L/min
d'alimentation

Pression A 8L/min, 1410 cmH:0

Expiratoire [mbar]

Positive (PEEP) |A 10 L/min, 2 & 13 cmHz0
[mbar]

Raccordement Femelle de 15 mm (raccord
de la piece en T _|conique)

Longueur du 13m
circuit

Plage de Jusqu'a 10 kg (22 Ib)
poids du/de la
patient(e)

Espace mort 6 mL

Raccordements  |Interface néonatale standard
prévus de la
pieceenT

Durée 7 jours maximum
d'utilisation
prévue

Température de (18 °C & 26 °C (64 °F & 79 °F),
fonctionnement |30 % a 75 % d'humidité

Température de [Stockage : -10 a 50 °C

stockage (14 2122 °F), jusqu'a 95 %
d'humidité
Humidité MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication a 'utilisation
de ce dispositif. Veuillez vous reporter aux
avertissements généraux.

AVERTISSEMENTS GENERAUX

Le systéme de réanimation humidifié est
EXCLUSIVEMENT congu pour un USAGE
UNIQUE. La réutilisation peut entrainer la
transmission de substances infectieuses,
l'interruption du traitement, des blessures
graves ou le décés.

* Ne pas fumer, utiliser des flammes nues ou
d'autres sources d’ignition a proximité du
dispositif lorsqu'il est utilisé.

+ Lecircuit a piece en T humidifié F&P et
I'appareil de réanimation a piece en T Neopuff
F&P sont destinés a une utilisation par des
professionnels de santé formés a la réanimation
du nouveau-né.

« NE PAS tremper, nettoyer, stériliser ni réutiliser
ce produit.

NE PAS obstruer les tuyaux de réanimation.
NE PAS faire fonctionner 'humidificateur ou le
circuit sans débit de gaz.

« Vérifier que I'humidificateur est fixé plus bas
par rapport au patient.

* NE PAS couvrir le circuit avec une couverture,
une serviette ou un drap.

« Eviter le contact prolongé avec la peau du
patient.

« NE PAS étirer ni pincer les tuyaux.

« NE PAS remplir la chambre au-dessus du
repére de niveau maximum.

« Etant donné que ce dispositif médical utilise
un modeéle de connecteur de petit diameétre
différent du modele indiqué dans la série
ISO 80369, une erreur de connexion peut
survenir entre ce dispositif médical et un
dispositif médical utilisant un autre connecteur
de petit diametre, qui peut a son tour entrainer
une situation dangereuse risquant de causer
des blessures au/a la patient(e). L'utilisateur
doit prendre des mesures particulieres
pour atténuer ces risques raisonnablement
prévisibles.

Risques

« Aucun effet secondaire associé a I'utilisation de
ce dispositif n'a été signalé.

« Lutilisation de ce produit, méme appropriée,
n’est pas sans risque. Méme en suivant les
instructions et avertissements fournis, des
risques d’hypoxie et de barotraumatisme
demeurent. Ces risques peuvent entrainer des
blessures graves, voire le déces.

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

Elimination
Eliminer conformément aux protocoles de I'hopital.




tions des symboles

Consulter les

instructions
d'utilisation.
I:]E www.fphcare. c E 0123 Marauage CE
com/neopuff-
ifu
@ Sans latex Ne pas réutiliser
. N'est pas
Repre_sgntant fabriqﬁé avec
Gane fonion des phtaltes
européenne BBP) PIEn
Date et pays Date limite
de fabrication d'utilisation
Seuil de . .
-0°C V/750°C " Dispositif
+14°F) o | température P
(+122°F) de stockage médical
Sur
Rx Only prescription Référence
uniquement
Fabricant Numeéro de lot
Distributeur Importateur

® &Rk

Ne pas utiliser
si 'emballage
est
endommagé

38



900RD110 F&P Neopuff
Ovlazivani sustav za
ozivljavanje

Namjena

Sustav s ovlazivanim T-nastavkom F&P Neopuff
(900RDO10) sustav je za disanje za jednokratnu
uporabu namijenjen za pruzanje grijane, ovlazene
ventilacijske potpore novorodencadi i dojencadi

s respiratornom insuficijencijom. Uredaj je
namijenjen za spajanje na uredaj za oZivljavanje

s T-nastavkom F&P Neopuff za dojencad i na
ovlaziva¢ F&P MR850. Uredaj je namijenjen uporabi
u bolnicama i mora ga propisati lijecnik. Namijenjen
je za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika,
ukljucujuci lijecnike, medicinske sestre, primalje i
respiratorne terapeute. Predvidena populacija za
uporabu su novorodencad i dojencad.

Hrvatski (hr)

Upute za uporabu

Dodatne upute za postavljanje i uporabu te
dodatna upozorenja potrazite u Oznacavanju za
svoj uredaj za ozivljavanje s T-nastavkom Neopuff,
ovlaziva¢ MR850/MR810* i komore MR290/
MR225*,

*Nije dostupno na svim trzistima

Alternativna sredstva za oZivljavanje koja
se ne napajaju plinom (kao $to je vrecica za
samonapuhavanje) moraju biti dostupna.

Postavljanje

Ne up! javaj osteceno

ako je pakiranj
Koristite sterilnu vodu u komori ovlaZivaca

Postavite komoru na ovlazivac.

Gurnite komoru MR290 na bazu ovlazivaca.
Uklonite plave poklopce. Objesite vrecicu s
vodom, odmotajte komplet za dovod vode i
probusite vrecicu s vodom. Vrecica mora biti
najmanje 50 cm iznad komore. Upotrijebite
sterilnu vodu po USP za inhalaciju ili
ekvivalent.

i

Gurnite komoru MR225 na bazu ovlazivaca.
Uklonite plave poklopce. Napunite s 30 ml
sterilne vode ili ekvivalenta. To ¢e omoguditi
60 minuta rada (@ 8 L/min brzine protoka),
a zatim ga ponovno napunite po potrebi
tijekom ozivljavanja.
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Spojite sustav

a. Spojite suhu liniju izmedu ulaznog
prikljucka komore i Neopuff izlaza za plin.

b. Prikljucite plavu udisajnu cijev na preostali
priklju¢ak komore.

c. Provjerite jesu li temperaturne sonde i
adapteri Zice grijaca do kraja umetnuti.
Ako se ne upotrebljavaju temperaturne
sonde (tj. pomocu uredaja MR810),
provijerite jesu li poklopci (BC410)
postavljeni preko otvora temperaturne
sonde.

Spojite na izvor protoka

a. Spojite dovod mjesavine kisika/zraka ili
kisika na ulazni otvor za plin pomocu
dovodnog voda plina.

* Ovlazivani sustav za ozivljavanje
mora se upotrebljavati s medicinskim
kisikom/zrakom

b. Podesite brzinu protoka na propisanu

ulaznu brzinu protoka izmedu 8 i

10 L/min.

* NEMOJTE pokusavati upotrebljavati
proizvod izvan tog raspona protoka.
Preporucena brzina protoka je
8 L/min. Za dojenéad tjelesne mase
>8 kg, preporucuje se brzina protoka
od 10 L/min.

Postavite ovlaziva¢

Ukljucite postolje ovlazivaca.

MR850 - Provijerite je li ovlazivac postavljen
u invazivni nacin rada. Ako nije,
drzite gumb za nacin rada dok se
ne upali svjetlo invazivnog nacina
rada.

Postavite ovlazivac u visoki nacin
rada. Provjerite svijetli |i zelena
lampica zice grijaca. Potreban
je oprez prilikom isporuke plinova
koji nisu zasiceni pri tjelesnoj
temperaturi bolesnicima s
premostenim disnim putovima.

Postavite PIP

Pobrinite se da su testna plu¢a umetnuta u
T-nastavak za bolesnika. Zatvorite poklopac
PEEP-a (pozitivnog tlaka na kraju izdisaja)

i podesite plavi gumb za PIP (vrdni udisajni
tlak) na uredaju Neopuff (ili sli¢no na drugim
uredajima za ozivljavanje s T-nastavkom) da
biste postavili PIP.

Spojite testna pluca na sustav s T-nastavkom
i testirajte funkciju uredaja za oZivljavanje
prije uporabe na bolesniku.

MR810 -

Postavite PEEP

Dok su testna pluca jos uvijek spojena na
T-nastavak za bolesnika, podesite poklopac
PEEP-a kako biste postavili PEEP.



Ozivljavajte postavljanjem i uklanjanjem prsta ili
palca preko poklopca PEEP-a kako biste omogucili
udisanje i izdisanje.

Pobrinite se da se tlakovi prate tijekom
ozivljavanja.

Tehnicke specifikacije

Raspon ulaznog |8-10 L/min
protoka
Pozitivan tlak @8 L/min 1do 10 cmHz0
na kraju izdisaja  [[mbar]
(PEEP) @10 L/min 2 do 13 cmH20
[mbar]
Priklju¢ak 15-milimetarski zenski
T-nastavka (zaobljeni priklju¢ak)
Duljina sustava {13 m
Raspon Do 10 kg (22 Ib)
bolesnikove
tezine
Prazni prostor 6 mL
Predvideni Standardni neonatalni nastavak
prikljucci
T-nastavka
Predvideno Najvise 7 dana
trajanje uporabe
Radna 18 °C do 26 °C (+64 do
temperatura +79 °F), 30 do 75 % vlaznosti
Temperatura Skladistenje: 10 do 50 °C (+14
skladistenja to +122 °F), do 95 % vlaznosti
Vlaznost MR850 >33 mg/L
MR810 >10 mg/L

Kontraindikacije
Nema kontraindikacija za uporabu ovog uredaja.
Pogledajte opca upozorenja.

OPCA UPOZORENJA

Ovlazivani sustav za ozivljavanje namijenjen
je SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU.
Ponovnom se uporabom mogu prenijeti
zarazne tvari, moze se izazvati prekid
terapije, moze doci do teske ozljede ili smrti.

« Nemojte pusiti, koristiti otvoreni plamen i
druge izvore zapaljenja u blizini uredaja dok je
u uporabi.

+ Sustav s ovlazivanim T-nastavkom F&P Neopuff
i uredaj za ozZivljavanje s T-nastavkom F&P
Neopuff namijenjeni su za uporabu od strane
medicinskih stru¢njaka obucenih za oZivljavanje
dojencadi.

«  NEMOJTE mociti, prati, sterilizirati ni ponovno
upotrebljavati ovaj proizvod.

» NEMOJTE zatvarati cijev za ozivljavanje.

*  NEMOJTE koristiti ovlazivac ili sustav bez
protoka plina.

« Pobrinite se da je ovlaziva¢ postavljen ispod
razine bolesnika.

« NEMOJTE pokrivati sklop materijalima kao $to
su deke, rucnici i posteljina.

« Izbjegavajte dugotrajan kontakt s kozom
bolesnika.

« NEMOJTE razvlaciti ili potezati cijev.

« NEMOJTE napuniti komoru vise od oznake
maksimalne napunjenosti.

+ Budu¢i da ovaj medicinski uredaj koristi
alternativni dizajn priklju¢ka malog promjera
razlic¢it od onog navedenog u seriji ISO 80369,
postoji moguénost da dode do pogresnog
povezivanja izmedu ovog medicinskog uredaja i
medicinskog uredaja koji koristi drugi prikljucak
malog promjera, $to moze dovesti do opasne
situacije koja moze nastetiti bolesniku. Korisnik
treba poduzeti posebne mjere kako bi ublazio
te osnovane predvidljive rizike.

Rizici

« Nema prijavljenih nuspojava povezanih s
uporabom ovog uredaja.

 Uporaba ovog proizvoda rizicna je Cak i kad se
upotrebljava kako je predvideno. Cak i ako se
slijede sve navedene upute i upozorenja, i dalje
postoje rizici od hipoksije i barotraume. Ti rizici
mogu za posljedicu imati teske ozljede ili smrt.

« Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi
u vezi s ovim uredajem treba prijaviti vasem
predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare i
lokalnom nadleznom tijelu.

Zbrinjavanje
Bacite u otpad u skladu s bolni¢kim protokolima.
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900RD110 F&P Neopuff
parasitott tjraélesztési
légzokoér

Rendeltetés

Az F&P Neopuff parasitott T-darabos légzékor
(900RD110) egy egyszer hasznalatos 1égz6kor,
amely flitott, parasitott Iégzéstdmogatdst nyujt

a légzési elégtelenségben szenvedd Ujszulottek

és csecsemok szamara. Az eszkoz kialakitasanal
fogva az F&P Neopuff csecsemok szaméara

készUlt T-darabos Ujraélesztéhoz és az F&P
MR850 parasitohoz csatlakoztathaté. Ezt az
eszkozt a kezeléorvos utasitdsa szerinti, korhazi
kornyezetben térténé hasznélatra tervezték.
Egészséglgyi szakemberek, koztiik orvosok,
4polodk, szllésznok és légzésterapeutdk altali
haszndlatra szolgadl. Az Ujszllottek és csecsemok a
hasznalati célcsoport.

Magyar (ha) @

Hasznélati utasitas

A tovabbi beallitasokkal és hasznalati utasitdsokkal,
valamint tovabbi figyelmeztetésekkel kapcsolatban
olvassa el a Neopuff T-darabos Ujraéleszté, az
MR850/MR810* parasit6 és az MR290/MR225*
tartalyok dokumentaciojat.

*Nem kaphaté minden piacon

Az Ujraélesztéshez egy alternativ, nem gazzal
miikodo eszkdznek (példdul egy onfeltdltd
balonnak) is rendelkezésre kell linia.

@

Osszeillités
@ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt

Hasznaljon steril vizet a parasito tartalydban

@ Csatlakoztasson egy kamrét a parasitohoz.
Csusztasson egy MR290 tartalyt a parasitd
készUlék aljara. Tavolitsa el a kék kupakokat.
Akassza fel a vizes zsdkot, lazitsa meg a
vizelldto szereléket és szurja bele a vizes
zsékba. A zséknak legalabb 50 cm-rel
a tartdly folott kell lennie. Hasznaljon
belégzésre alkalmas, USP-minéség( steril
vagy azzal egyenértékui vizet.
Vagy
Csusztasson egy MR225 tartdlyt a parasitd
késztilék aljara. Tavolitsa el a kék kupakokat.
Toltse fel 30 mL steril vizzel vagy azzal
egyenértékl anyaggal. Ez 60 perc mikodési
id6t vesz igénybe (8 L/perc aramlasi
sebesség mellett), majd sziikség szerint toltse
Ujra az Ujraélesztés soran.

®

Légzbkor csatlakoztatdsa

a. Csatlakoztassa a szaraz vezetéket a
tartaly bemeneti nyilasa és a Neopuff
gazkimenete kozé.

b. Csatlakoztassa a kék belégzési csovet a
tartdly megmaradt nyildsahoz.

c. Gy6z6djon meg arrdl, hogy
a hémérsékletszondak és a
flitészaladapterek teljesen be vannak
helyezve. Ha nem hasznal hémérsékleti
szondat (azaz az MR810 eszkozt
hasznalja), Ggyeljen arra, hogy a
kupakokat (BC410) a hémérsékleti szonda
nyilasai folé helyezze.

Csatlakoztassa az aramlasi forrashoz
a. Csatlakoztasson kevert oxigént/
levegéforrast vagy oxigént a gazbemeneti

nyildshoz a gdzellatd vezeték segitségével.

¢ A parasitos Ujraélesztési rendszert
orvosi minéségii oxigénnel/levegével
kell haszndlni

b. Allitsa be az dramlasi sebességet az eldirt
bemeneti dramlasi sebességre 8 és

10 L/perc kozott.

* NE prébalja a terméket ezen az
dramlasi tartomanyon kivil hasznalni.
Ajanlott dramlasi sebesség: 8 L/perc.
>8 kg teststlyt csecseméknél
10 L/perc dramlasi sebesség ajanlott.

Allitsa be a parasit6
Kapcsolja be a parasité alapjat.
MR850 - Ellendrizze, hogy a parasitd
invaziv izemmadba van-e &llitva.
Ha nem, tartsa lenyomva az
Uzemmodvalaszté gombot, amig
az invaziv izemmad jelzéfénye ki
nem gyullad.
Allitsa a parasitot magasabb
fokozatu izemmaodba.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
20ld f(itészal jelz6fénye vilagit.
Ovatossdg sztikséges, ha
nem testhémérséklet telitett
gazokat juttatnak a megkeruilt
légutu (intubdlt) betegeknek.

PIP bedllitésa

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a teszt tidé be
van helyezve a beteg T-darabjaba. Zarja

el a PEEP (pozitiv kilégzési végnyomds)
kupakot, és dllitsa be a kék PIP (belégzési
csucsnyomds) gombot a Neopuff eszkdzon
(vagy hasonlé gombot mds T-darabos
Ujraélesztékon) a PIP bedllitasahoz.
Csatlakoztassa a teszt tiid6t a T-darabos
1égz6korhoz, és tesztelje a reszuszcitator
miikodését, miel6tt a beteghez
csatlakoztatna.

MR8I10 -
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PEEP beallitasa
Mikézben a vizsgalt tidé tovabbra is a beteg
T-darabjéhoz van régzitve, éllitsa be a PEEP
kupakot a PEEP beallitdsdhoz.
Az Ujraélesztéshez, helyezze és tévolitsa el az
mutato vagy a htvelykujjat a PEEP kupak folott,
hogy lehet6vé tegye a belégzést és a kilégzést.
Az Ujraélesztés soran ellendrizze a nyomast.

Miiszaki jellemz6k

Bemeneti 8-10 L/perc
dramlasi
tartomany
Pozitiv kilégzési |@8 L/perc 1-10 cmH20 [mbar]
végnyomas 10 L/perc 2-13 cmH:0 [mbar]
(PEEP)
T-darab 15 mm-es belsé menetes
csatlakozas (kupos csatlakozo)
A légz6kor 1,3m
hossza
Beteg Legfeljebb 10 kg (22 font)
testtdmegtarto-
manya
Holttér 6 mL
Tervezett Standard Ujszl6tt interfész
T-darab
csatlakozasok
A hasznalat Legfeljebb 7 napig haszndlhatd
tervezett
idétartama
Uzemeltetési 18-26 °C (+64-79 °F), 30-75%
hémérséklet paratartalom
Tarolasi Térolas: -10 és 50 °C (+14 és
hémérséklet +122 °F) kozott, legfeljebb 95%
paratartalomig
Paratartalom MR850 >33 mg/L
MR810 >10 mg/L

Ellenjavallatok
Az eszkdz hasznélatanak nincsenek ellenjavallatai.
Lasd az altalanos figyelmeztetéseket.

Altalanos figyelmeztetések

A nedvesitett Ujraélesztési rendszer
KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
szolgdl. Az Ujrafelhasznalas fert6zé anyagok
atviteléhez, a kezelés megszakitasahoz,
sulyos sériléshez vagy haldlhoz vezethet.

« Hasznalat kozben ne dohdnyozzon, ne
hasznaljon nyilt langot vagy mas gyujtéforrdst
az egység kozelében.

+ Az F&P Neopuff parésitott T-darabos 1égz6kor
és az F&P Neopuff T-darabos Ujraéleszté
a csecsemOk Ujraélesztésében képzett
egészséglgyi szakemberek altali hasznalatra
szolgal.

« NE aztassa vizbe, ne mossa le, ne sterilizalja, és
ne haszndlja fel Ujra ezt a terméket.

* NE zérja el az Ujraélesztési csovet.

« NE miikodtesse a parasitot vagy a 1égz6kort
gazaramlas nélkl.

« Ugyeljen ra, hogy a parasito a beteg szintje
alatt legyen felszerelve.

« NE takarja le a légzékort anyagokkal, példaul
takardval, torolkozével vagy dgynemdivel.

« Kerlje az eszkdz és a beteg bore kozotti
hosszas érintkezést.

« NE nyUjtsa meg és ne préselje dssze a
csbvezetéket.

« NE toltse a kamrat a maximalis vizszint jelzése
folé.

* Mivel ez az orvostechnikai eszkéz az ISO 80369
sorozatban megadottaktdl eltérd, alternativ
kis bels6 atmérgjli csatlakozét hasznal, fennall
annak a lehet6sége, hogy az orvostechnikai
eszkoz és egy masik, alternativ kis belsé
atmérdjl csatlakozot haszndld orvostechnikai
eszkdz kozott nem megfeleld kapcsolat jon
létre, ami veszélyes helyzetet eredményezhet,
és kart okozhat a betegnek. A felhasznalonak
specialis intézkedéseket kell tennie ezen
észszer( elérelathatd kockazatok enyhitésére.

Kockézatok

* Az eszkoz hasznalataval 6sszefliggésben nem
szdmoltak be mellékhatésokrol.

+ Atermék hasznalata nem kockazatmentes,
még akkor sem, amikor rendeltetésszertien
hasznaljdk. Minden utasitast kovetve, a
figyelmeztetéseket szem el6tt tartva is fennall
a hipoxia és barotrauma kockazata. Ezek a
kockazatok slyos sériiléseket vagy halalt
okozhatnak.

* Az eszkdzzel kapcsolatos minden
sulyos eseményt jelenteni kell a
Fisher & Paykel Healthcare képviseletének
és a helyi illetékes hatésagnak.

Artalmatlanitas

Artalmatlanitasat a kérhazi protokolloknak
megfeleléen kell végezni.
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Sirkuit Resusitasi
yang Dilembapkan
Neopuff F&P
900RD110

Tujuan penggunaan

Sirkuit T-piece yang Dilembapkan Neopuff F&P
(900RD110) adalah sirkuit pernapasan sekali
pakai yang ditujukan untuk memberikan
dukungan ventilator yang dipanaskan

dan dilembapkan kepada bayi baru lahir

dan bayi yang mengalami insufisiensi pernapasan.
Perangkat ini dirancang untuk dihubungkan

ke Resusitator T-Piece Bayi Neopuff F&P dan
pelembap udara MR850 F&P. Perangkat ini
dirancang untuk digunakan di lingkungan rumah
sakit dan harus diresepkan oleh dokter. Perangkat
ini ditujukan untuk digunakan oleh tenaga medis
profesional, termasuk dokter, perawat, bidan, dan
terapis pernapasan. Populasi yang dituju untuk
penggunaan perangkat ini adalah bayi baru lahir
dan bayi.

Petunjuk penggunaan

Lihat Label untuk Perangkat Resusitasi T-piece
Neopuff, Pelembap Udara MR850/MR810*
dan wadah air MR290/MR225* untuk petunjuk
penyiapan dan penggunaan serta peringatan
tambahan.

*Tidak tersedia di semua pasar

Harus tersedia sarana resusitasi non-gas alternatif
(seperti kantong yang dapat mengembang
sendiri).

Penyiapan
Jangan gunakan bila ada kerusakan pada
kemasan
Gunakan air steril di dalam Wadah Air pelembap
udara

@ Memasang wadah air ke pelembap udara.
Tempatkan wadah air MR290 ke bagian

bawah pelembap udara. Lepas tutup birunya.

Gantung kantong air, lepaskan gulungan
perangkat pengisian air, dan tusuk kantong
airnya. Kantong ini harus berada setidaknya
50 cm di atas wadah air. Gunakan air steril
USP untuk inhalasi atau yang setara.

Atau

Geser wadah air MR225 ke bagian

dasar pelembap udara. Lepas tutup birunya.
Isi dengan 30 mL air steril atau yang setara.
Hal ini memungkinkan waktu pengoperasian
selama 60 menit (laju aliran 8 L/mnt) dan
kemudian isi ulang seperlunya selama
resusitasi.

Bahasa Indonesia @

®

@

®

Menghubungkan Sirkuit

a. Hubungkan dry-line antara lubang saluran
masuk wadah air dan saluran keluar gas
Neopuff.

b. Hubungkan selang inspirasi biru ke lubang
wadah air yang tersisa.

c. Pastikan probe suhu dan adaptor kawat
pemanas telah dimasukkan sepenuhnya.
Jika probe suhu tidak digunakan (yaitu
menggunakan MR810), pastikan cap
(BC410) telah terpasang pada lubang-
lubang probe suhu.

Menghubungkan ke sumber aliran

a. Hubungkan suplai campuran oksigen/
udara atau oksigen ke lubang saluran
masuk gas menggunakan saluran suplai
gas.

* Sistem Resusitasi yang Dilembapkan
harus digunakan bersama oksigen/
udara berstandar medis

b. Sesuaikan laju aliran dengan laju aliran
input yang ditentukan antara 8 hingga

10 L/mnt.

* JANGAN mencoba menggunakan
produk di luar rentang aliran ini. Laju
aliran yang disarankan adalah 8 L/mnt.
Untuk bayi dengan berat > 8 kg,
disarankan untuk menggunakan laju
aliran 10 L/mnt.

Atur pelembap udara
Nyalakan bagian bawah pelembap udara.

MR850 - Periksa apakah pelembap udara
diatur ke mode invasif. Jika tidak,
tahan tombol mode hingga lampu
mode invasif menyala.

MR810 -  Atur pelembab udara ke mode

tinggi. Pastikan lampu kawat
pemanas hijau menyala. A Saat
memberikan gas kepada pasien
dengan jalan napas yang dilewati,
penting untuk berhati-hati jika gas
tidak sepenuhnya jenuh dengan
suhu tubuh.

Mengatur PIP

Pastikan test lung dimasukkan ke dalam
T-piece pasien. Tutupi PEEP (Tekanan
Ekspirasi Akhir Positif) cap dan sesuaikan
kenop PIP (Tekanan Inspirasi Puncak)
biru pada Neopuff (atau sejenisnya pada
Resusitator T-Piece) untuk mengatur PIP.
Hubungkan test lung ke sirkuit T-piece
dan uji fungsi resusitator sebelum
menghubungkannya ke pasien.

Mengatur PEEP

Saat test lung masih terpasang pada T-piece
pasien, sesuaikan PEEP cap untuk mengatur
PEEP.



Resusitasi dengan menempatkan dan
menyingkirkan jari tangan atau ibu jari dari atas
PEEP cap untuk memungkinkan inspirasi dan
ekspirasi.

Pastikan tekanan dipantau selama resusitasi.

Spesifikasi teknis

Rentang Aliran  |8-10 L/mnt

Masuk

Tekanan @8 L/mnt 1hingga 10 cmH20
Ekspirasi Akhir  [[mbar]

Positif (Positive |@10 L/mnt 2 hingga 13 cmHz0
End-Expiratory  [[mbar]

Pressure [PEEP])

Betina 15 mm (konektor
kerucut)

Koneksi T-piece

Panjang Sirkuit _ [1,3m

Rentang Berat
Badan Pasien

Hingga 10 kg (22 Ib)

Dead Space 6mL
Koneksi Alat penghubung neonatus
T-piece yang standar
Dimaksudkan
Durasi Maksimum 7 hari
Penggunaan
yang
Dimaksudkan
Suhu 18 °C hingga 26 °C (+64 hingga
Pengoperasian  |+79 °F), kelembapan

30 hingga 75%
Suhu Penyimpanan: -10 hingga
Penyimpanan 50 °C (+14 hingga +122 °F),

kelembapan hingga 95%

MR850 >33 mg/L
MR810 >10 mg/L

Kelembapan

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi untuk menggunakan
perangkat ini. Lihat peringatan umum.

PERINGATAN UMUM

Sistem resusitasi yang dilembapkan
dirancang HANYA UNTUK SEKALI PAKAL
Penggunaan kembali bisa menyebabkan
penyebaran zat menular, gangguan
terhadap perlakuan, bahaya serius, atau
kematian.

« Jangan merokok, menggunakan nyala api
terbuka, dan sumber pengapian lain di dekat
unit saat sedang digunakan.

«  Sirkuit T-piece yang Dilembapkan Neopuff F&P
dan Resusitator T-piece Neopuff F&P ditujukan

untuk digunakan oleh tenaga medis profesional

yang telah terlatih dalam resusitasi bayi.
* JANGAN merendam, mencuci, mensterilkan,
atau menggunakan ulang produk ini.

«  JANGAN menyumbat selang resusitasi.

+ JANGAN mengoperasikan pelembab udara
atau sirkuit tanpa aliran gas.

« Pastikan pelembap udara dipasang lebih
rendah dari pasien.

« JANGAN menutupi sirkuit dengan bahan
seperti selimut, handuk, atau seprai.

* Hindari kontak dalam waktu lama dengan kulit
pasien.

«  JANGAN menarik atau meremas selang.

« JANGAN mengisi wadah air hingga di atas
garis level pengisian maksimal.

* Karena perangkat medis ini menggunakan
desain konektor lubang kecil alternatif yang
berbeda dari yang ditentukan dalam seri ISO
80369, ada kemungkinan bahwa kesalahan
koneksi dapat terjadi antara perangkat medis
ini dan perangkat medis yang menggunakan
konektor lubang kecil alternatif yang berbeda,
yang dapat mengakibatkan situasi berbahaya
yang membahayakan pasien. Tindakan
khusus perlu diambil oleh pengguna untuk
menanggulangi risiko wajar yang dapat
diperkirakan ini.

Risiko

« Tidak ada efek samping yang dilaporkan terkait
penggunaan perangkat ini.

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

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

Pembuangan

Buanglah sesuai dengan protokol rumah sakit.
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Definisi simbol

Baca Petunjuk
penggunaan
www.fphcare.
com/neopuff-
ifu

Lambang CE

Bebas lateks

Jangan dipakai
ulang

Perwakilan Tidak dibuat
resmi di dengan ftalat
Komunitas (DEHP, DBP,
Eropa BBP)

Tanggal

produksi Gunakan

dan negara sebelum tanggal
produsen

S

SR

¢ Visoec

10°C
(14 °F)Y ] w122 °F)

Batasan suhu
penyimpanan

Perangkat medis

Hanya dengan
RX Only resep dokter Nomor katalog
M Produsen Kode batch
RZs _ .
Pm‘g Distributor Importir
Jangan
gunakan bila

)

ada kerusakan
pada kemasan




Circuito di rianimazione
termoregolato F&P Neopuff
900RD110

Destinazione d'uso

Il circuito con raccordo a T umidificato F&P
Neopuff (900RDTI0) & un circuito respiratorio
monouso destinato a fornire un supporto di
ventilazione riscaldato e umidificato a neonati

e lattanti affetti da insufficienza respiratoria. Il
dispositivo & progettato per essere collegato al
rianimatore con raccordo a T neonatale T F&P
Neopuff e all'umidificatore F&P MR850. Questo
dispositivo & previsto per I'utilizzo in ambiente
ospedaliero e deve essere prescritto da un medico.
E destinato all'uso da parte di professionisti sanitari
tra cui medici, infermieri, ostetriche e terapisti
della respirazione. La popolazione a cui & diretto &
costituita da neonati e lattanti.

Itatiano (itD)

Istruzioni per uso

Consultare I'etichettatura del dispositivo
Rianimatore con raccordo a T Neopuff
umidificatore MR850/MR810* e a camere di
umificazione MR290/MR225* per ulteriori istruzioni
sullimpostazione e I'uso e per ulteriori avvertenze.

*Non disponibile in tutti i mercati

Un mezzo di rianimazione alternativo non
alimentato a gas (come un pallone autogonfiante)
deve essere a disposizione.

Installazione
@ Non utilizzare se la confezione non é integra

Usare acqua sterile nella camera di umidificazione

Inserire la camera di umidificazione
nell'umidificatore.

Far scorrere una camera di umidificazione
MR290 sulla base dell'umidificatore.
Rimuovere i tappi blu. Appendere la sacca
di umidificazione, srotolare il deflussore e
forare la sacca. La sacca deve trovarsi almeno
a 50 cm sopra la camera. Utilizzare acqua
sterile USP per inalazione o equivalente.
Oppure

Far scorrere una camera MR225 sulla base
dellumidificatore. Rimuovere i tappi blu.
Riempire con 30 mL di acqua sterile o
equivalente. Cio consentira 60 minuti di
funzionamento (a una portata di 8 L/min),
quindi riempire della quantita necessaria
durante la rianimazione.

@

®

@

®

Collegare il circuito

a. Collegare il tratto di circuito non riscaldato
alla porta di ingresso della camera
di umidificazione e all’'uscita del gas
Neopuff.

b. Collegare il tratto di circuito inspiratorio
di colore blu alla porta della camera di
umidificazione rimasta libera.

c. Assicurarsi che le sonde della temperatura
e gli adattatori per i fili riscaldanti siano
collegati. Se le sonde della temperatura
(ad es. per MR810) non sono utilizzate,
assicurarsi che i tappi (BC410) siano
posizionati sopra alle porte delle sonde
stesse.

Collegamento alla sorgente di flusso

a. Collegare una sorgente di erogazione di
aria/ossigeno miscelati o di solo ossigeno
alla porta d'ingresso del gas utilizzando
un tubo dell'ossigeno.

« Il sistema di rianimazione umidificato
deve essere utilizzato con ossigeno/
aria per uso medico

b. Regolare la portata a quella di ingresso
prevista tra 8 e 10 L/min.

* NON utilizzare il dispositivo al di fuori
di questo intervallo di flusso. Velocita
di flusso raccomandata: 8 L/min. Per i
lattanti di peso >8 kg, si consiglia una
portata di 10 L/min.

Impostazione dell’'umidificatore

Accendere la base dell'umidificatore.
MR850 - Controllare che I'umidificatore sia
impostato sulla modalita invasiva.
In caso contrario, tenere premuto
il pulsante della modalita fino a
quando non si accende la spia
della modalita invasiva.
Impostare I'umidificatore in
modalita elevata. Assicurarsi

che la spia verde del cavo del
riscaldatore sia accesa.

Prestare attenzione durante
I'erogazione di gas non saturati a
temperatura corporea nei pazienti
con vie aeree bypassate.

Impostazione PIP

Assicurarsi che il polmone test sia inserito
nel raccordo a T del paziente. Occludere il
cappuccio PEEP (pressione positiva di fine
espirazione) e regolare la manopola blu PIP
(pressione di picco inspiratorio) sul Neopuff
(o simile su altri rianimatori con raccordo a T)
per impostare la PIP.

Collegare il polmone test al circuito con
raccordo a "T" e verificare il funzionamento
del rianimatore prima di collegarlo al
paziente.

MR810 -
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Impostazione PEEP

Mentre il polmone test e ancora collegato
al raccordo a T del paziente, regolare il
cappuccio PEEP per impostare la relativa
pressione.

Effettuare la rianimazione appoggiando e
sollevando l'indice o il pollice dal cappuccio PEEP
per consentire |'inspirazione e l'espirazione.
Assicurarsi che le pressioni siano monitorate
durante la rianimazione.

Specifiche tecniche

®

Intervallo di 8-10 L/min
flusso in ingresso
Pressione a8L/mindalal0 cmH0
positiva di fine  |[mbar]
espirazione a10 L/min da 2 a13 cmH20
(PEEP) [mbar]
Collegamento Connettore conico femmina
con raccordo da15mm
ar
Lunghezzadel |13 m
circuito
Intervallo di peso |Fino a 10 kg
del paziente
Spazio morto 6 mL
Collegamenti Interfaccia neonatale standard
previsti del
raccordo a “T”
Durata d’uso Massimo 7 giorni di utilizzo
prevista
Temperatura Da18°Ca26°C(da+64a+
desercizio 79 °F), dal 30 al 75% di umidita
Temperaturadi | Conservazione: da -10 a 50 °C
conservazione (da +14 a +122 °F), fino al 95%
di umidita
Umidita MR850 >33 mg/L
MR810 >10 mg/L

Controindicazioni

Non vi sono controindicazioni all'uso di questo
dispositivo. Fare riferimento alle avvertenze
generali.

AVVERTENZE GENERALI

Il sistema di rianimazione umidificato &
esclusivamente MONOUSO. |l riutilizzo
potrebbe provocare la trasmissione

di sostanze infettive, l'interruzione del
trattamento, gravi lesioni o il decesso.

« Non fumare, non utilizzare fiamme libere e altre

fonti di ignizione vicino al dispositivo quando
€in uso.

« Il circuito con raccordo a "T" umidificato
F&P Neopuff e il Rianimatore con raccordo
a"T" F&P Neopuff devono essere usati

da professionisti medici addestrati alla
rianimazione neonatale.

NON bagnare, lavare, sterilizzare o riutilizzare
questo prodotto.

NON occludere il tubo di rianimazione.

NON utilizzare 'umidificatore o il circuito in
assenza di flusso di gas.

Assicurarsi che 'umidificatore sia montato
sotto il livello del paziente.

NON coprire il circuito con materiali quali
coperte, asciugamani o lenzuola del letto.
Evitare il contatto prolungato con la pelle del
paziente.

NON tirare né schiacciare il tubo.

NON riempire la camera di umidificazione sopra
la linea di livello di riempimento massimo.
Poiché il dispositivo medico utilizza un
connettore alternativo di piccolo calibro
diverso da quelli previsti nella serie ISO 80369,
potrebbe verificarsi un collegamento errato
tra questo dispositivo medico e uno che usi
un diverso connettore alternativo di piccolo
calibro, con conseguente pericolo e danni
per il paziente. L'utilizzatore deve adottare
misure particolari per mitigare tali rischi
ragionevolmente prevedibili.

Rischi

Non sono stati segnalati effetti collaterali
associati all'uso di questo dispositivo.

L'uso di questo prodotto non & privo di rischi,
anche quando & usato come previsto. Anche
seguendo tutte le istruzioni e le avvertenze
fornite, rimangono i rischi di lesioni ipossiche e
barotrauma. Questi rischi possono provocare
lesioni gravi o morte.

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

Smaltimento
Smaltire secondo i protocolli ospedalieri.



ioni dei simboli

Consultare le
istruzioni per

m] I'uso SU WwW. C E 0123 [Marchio CE
fphcare.com/
neopuff-ifu
R Non
@ Privo di lattice riutilizzare
Rappresentante Non realizzato
autorizzato con ftalati
nella Comunita (DEHP, DBP,
Europea BBP)
Data di
fabbricazione Data di
e Paese di scadenza
fabbricazione
Limite della . -
-0°C l/350°C . Dispositivo
¢14°FA e F temperatu_ra di h
2 | conservazione medico
Solo su Codice
RX Only prescrizione prodotto
Produttore Codice del
lotto
Distributore Importatore

I 3

Non utilizzare
se la confezione
non & integra
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900RD110 ,,F&P* ,Neopuff* Lietuviy @ @ Prijungimas prie srauto altinio
a.

drékinamas gaivinimo
kontiras

Numatytoji paskirtis

,F&P“ ,,Neopuff* drékinamas trisakis kontaras
(900RD10) yra vienkartinis kvépavimo
kontaras, skirtas naujagimiams ir kvépavimo
nepakankamumu sergantiems kadikiams
ventiliuoti. Prietaisas skirtas prijungti prie ,,F&P
Neopuff* kadikiy gaivinimo aparato su trisake
jungtimi ir ,,F&P MR850" drékintuvo. Sis prietaisas
skirtas naudoti ligoninés aplinkoje ir jj turi
paskirti gydytojas. Jis skirtas naudoti medicinos
specialistams, jskaitant gydytojus, slaugytojus,
akuseres ir kvépavimo terapeutus. Numatytoji
populiacija yra naujagimiai ir kadikiai.

Naudojimo nurodymai

Papildomos sarankos ir naudojimo instrukcijos
bei papildomi jspéjimai pateikti ,Neopuff* trisakio
gaivinimo aparato, MR850/MR810* drékintuvo ir
MR290/MR225* rezervuary etiketése.

*Prieinama ne visose rinkose.

Turi bati prieinamos alternatyvios ne dujas
tiekiancios gaivinimo priemonés (pvz., savaiminio
uzsipildymo maiselis).

Saranka

i, jei

Drékintuvo rezervuare naudokite sterily vandeni.

@ Prie drékintuvo pritvirtinkite rezervuara.
UzZslinkite MR290 rezervuara ant drékintuvo
pagrindo. Nuimkite mélynus dangtelius.
Pakabinkite vandens maiselj, atvyniokite
vandens tiekimo rinkinj ir pradurkite vandens
maiselj. Maiselis turi bati bent 50 cm vir$
rezervuaro. Inhaliacijai naudokite sterily arba
lygiavertj USP standartus atitinkantj vandeni.
Arba
UZslinkite MR225 rezervuarg ant drékintuvo
pagrindo. Nuimkite mélynus dangtelius.
Pripildykite 30 mL sterilaus vandens
arba lygiavercio. Tai leis 60 minuciy veikti
(@ 8 L/min tékmés greiiu), o tada prireikus
papildyti gaivinimo metu.

Kontro prijungimas

a. Prijunkite sausaja linija tarp rezervuaro
iéjimo angos ir ,Neopuff“ dujy lizdo.

b. Prijunkite mélyna jkvépimo $aka prie
likusio rezervuaro prievado.

c. [sitikinkite, kad temperatdros zondai ir
Sildymo vielos adapteriai yra visiskai
istatyti. Jei temperattros zondai
nenaudojami (t. y. naudojant MR810),
isitikinkite, kad dangteliai (BC410)
uzdedami virs temperatdros zondo
prievady.

Naudodami dujy tiekimo linija, prijunkite
midry deguonies / oro tiekima arba
deguonj prie dujy jleidimo angos.

« Drékinama gaivinimo sistema skirta
naudoti su medicininés paskirties
deguonimi / oru.

b. Pakoreguokite srauto greitj pagal
nurodyta jeinancio srauto greitj nuo 8 iki

10 L/min.

* NEBANDYKITE naudoti gaminio
uz Sio srauto diapazono riby.
Rekomenduojamas srauto greitis yra
8 L/min >8 kg svetiantiems kiidikiams
rekomenduojamas 10 L/min srauto
greitis.

@ Drékintuvo

pagrindo jjungimas

MR850 - patikrinkite, ar drékintuvas
nustatytas j invazinj rezima. Jei
ne, laikykite rezimo mygtuka, kol
uzsidegs invazinio rezimo lemputé.

MR810 - nustatykite drékintuva j auksty
rezima. |sitikinkite, kad Sviecia zalia
Sildymo vielos lempute.

Pacientams, kuriy kvépavimo

takai apeinami, reikia atsargiai
tiekti dujas, kurios néra prisotintos
kino temperatdros.

@ PIP nustatymas
[sitikinkite, kad ,test lung“ yra kistas |
paciento tridake jungtj. Uzkimskite PEEP
(teigiamas slégis iSkvépimo pabaigoje)
dangtelj ir sureguliuokite mélyng PIP
(didZiausias jkvépimo slégis) rankenéle
ant ,Neopuff” (arba panasia j kitus
gaivinimo aparatus su tridake jungtimi), kad
nustatytuméte PIP.
Prie$ naudodami pacientui, prijunkite
test lung® prie triSakés jungties
kontaro ir patikrinkite gaivinimo aparato
funkcionavima.

@ PEEP nustatymas
Kol ,test lung“ vis dar pritvirtintas prie
paciento trisakés jungties, sureguliuokite
PEEP dangtelj, kad nustatytuméte PEEP.
Gaivinkite uzdédami ir nuimdami pirsta ar nykstj
ant PEEP dangtelio, kad leistuméte jkvepti ir
iSkvépti.
Uztikrinkite, kad gaivinimo metu bty stebimi
slégiai.
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Techniniai duomenys «  NEISTEMPKITE ar kitaip netinkamai
——— - netraukykite vamzdeliy.
leinancio srauto  [8-10 L/min « Kameros NEPRIPILDYKITE vir§ maksimalios
diapazonas pripildymo lygio ribos.
Teigiamas slégis |@8 L/min 1-10 cmHz0 [mbar] « Siame medicinos prietaise naudojamas
iSkvépimo @10 L/min 2-13 cmH20 [mbar] alternatyvus mazo skersmens jungties dizainas,
pabaigoje kuris skiriasi nuo 1SO 80369 serijos, todél gali
(PEEP) atsirasti klaidingas rysys tarp $io medicinos
Trisaké jungtis |15 mm lizdiné (ktiginé jungtis) prietaiso ir medicinos prietaiso, kuriame
Kontiro ilgis 13m naudpjama klte; aIterr]atyyl mazo sker;men§
- - 2= - jungtis, dél kurios gali kilti pavojinga situacija,
Paciento svorio |1ki 10 kg (22 svarai) galinti pakenkti pacientui. Naudotojas turi imtis
| diapazonas specialiy priemoniy $iai pagristai numatomai
Nenaudingasis |6 mL rizikai sumazinti.
taris
Numatytosios Standartinis naujagimiy Rizika
triSakes jungties |adapteris « Néra pranesimy apie alutinj poveiki, susijusj su
jungtys $io prietaiso naudojimu.
Numatytoji Ne daugiau kaip 7 dienas * Sio gaminio naudojimas néra be rizikos, net jei
naudojimo jis naudojamas pagal paskirt]. Laikantis visy
trukme pateikty instrukcijy ir jspéjimu, islieka hipoksijos
Darbine Nuo 18 °C iki 26 °C (nuo +64 ir t}aro_t_raumos rizika_. Si rizika gali sukelti sunky
temperatira iki +79 °F), nuo 30 iki 75 % suzalojima arba mirtj. L
dregme . Aple bet kok_g rimta |nc1d_enta, susijusj su
Gikvmo Laikymas: nuo 10 i 50 °C priemone, reikia pranesti savo vietiniam
h y! - y+14 i 4722 9B, i 95 % ,Fisher & Paykel Healthcare” atstovui ir vietinei
emperatura (ngo 4 1Kl ), ki ° kompetentingai institucijai
drégmé
Drégnis MR850 >33 mg/L Salinimas
MR810 >10 mg/L 1Smeskite laikydamiesi atitinkamy ligonines

Kontraindikacijos
Neéra jokiy Sio prietaiso naudojimo kontraindikacijy.
Zr. bendruosius jspéjimus.

BENDRIEJI |SPEJIMAI

Drékinama gaivinimo sistema skirta
NAUDOTI TIK VIENA KARTA. Naudojant
pakartotinai kyla pavojus perduoti infekcijos
sukéléjus, nutraukti procedra, sukelti sunky
suzalojima ar net mirtj.

* Nerlkykite, nenaudokite atviros liepsnos ir
kity uzdegimo Saltiniy 3alia jrenginio, kai jis
naudojamas.

« F&P“ ,Neopuff” drékinamas trisakés jungties
kontdras ir ,,F&P Neopuff* gaivinimo aparatas
su tridake jungtimi yra skirti naudoti medicinos
specialistams, iSmokytiems gaivinti kadikius.

+  Sio gaminio NEMIRKYKITE, NEPLAUKITE,
NESTERILIZUOKITE ir PAKARTOTINAI
NENAUDOKITE.

* NEUZKIMSKITE gaivinimo vamzdelio.

«  NENAUDOKITE drékintuvo arba kontdro be
dujy srauto.

« [sitikinkite, kad drekintuvas sumontuotas
Zemiau paciento lygio.

« Kontlro NEUZDENKITE tokiomis medziagomis
kaip antklodés, ranksluosciai ar patalyné.

+ Venkite ilgalaikio kontakto su paciento oda.

protokoly.



Simboliy paaiskinimai
Zr. naudojimo
instrukcija
m] www.fphcare. C E 0123|CE zenklas
com/neopuff-
ifu.
Nenaudokite
@ Be latekso pakartotinai.
|galiotasis Pagaminta
atstovas nenaudojant
Europos ftalaty (DEHP,
Bendrijoje DBP, BBP)
Pagaminimo
datair Tinkamumo
pagaminimo naudoti data
Salis
Laikymo -
-0°C V/750°C - Medicinos
¢14°FA e F t_err_]peraturos N .
G2F) ik priemoneé
Tik pagal Katalogo
RX Only recepta numeris
d Gamintojas Partijos kodas
%Fﬂ Platintojas Importuotojas
Nenaudoti,
@ jei pakuoté
pazeista
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900RD110 F&P Neopuff
mitrinats reanimacijas
kontiirs

Paredzétais noliiks
F&P Neopuff mitrinata T veida savienotaja kontars
(900RD10) ir vienreizlietojams elposanas kontdrs,
kas paredzéts, lai nodrosinatu apsilditu, mitringtu
elposanas atbalstu jaundzimusajiem un zidainiem
ar elposanas nepietiekamibu. lerice ir izstradata,
lai savienotu ar F&P Neopuff zidaina T veida

reanimacijas piederumu un F&P MR850 mitrinataju.

STierice ir paredzéta lieto$anai slimnicas vidé, un
tas lietoSana ir atlauta tikai ar arsta noziméjumu. To
ir paredzéts lietot medicinas specialistiem, tostarp
arstiem, medmasam, vecmatém un elposanas
terapeitiem. Paredzéta populacija ir jaundzimusie
un zidaini.

LietoSanas pamaciba

Papildu noradijumus par Neopuff T-dalas
reanimacijas ierices, MR850/MR810* mitrinataja un
MR290/MR225* kameru uzstadisanu un lietosanu
un bridingjumus skatiet mark&juma.

* Nav pieejams visos tirgos

Jabat pieejamiem alternativiem reanimacijas
lidzekliem bez gazes piedzinas (pieméram,
paspiepildisanas maiss).

Uzstadisana
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Gaisa mitrinataja kamera izmantojiet sterilu Gideni

@ Pievienojiet kameru mitrinatajam.

Uzbidiet MR290 kameru uz mitrinataja
pamatnes. Nonemiet zilos vacinus. Pakariniet
Gdens maisu, atbrivojiet idens padeves
komplektu un Gdens maisu ar smaili. Maisam
jaatrodas vismaz 50 cm virs kameras.
Inhalacijai lietojiet USP sterilu Gdeni vai Gdeni
ar ekvivalentu tiribas pakapi.

Vai

uzbidiet MR225 kameru uz mitrinataja
pamatnes. Nonemiet zilos vacinus. Uzpildiet
ar 30 mL sterila vai lidzvértiga udens. Tas
nodrosinas 60 mindtes ilgu darbibas laiku
(pie 8 L/min plasmas atruma) un tad péc
nepiecieSamibas uzpildit to reanimacijas laika.

Latviesu (iv) @

Savienojiet kontaru

a. Savienojiet sauso liju starp kameras
iepltdes pieslégvietu un Neopuff gazes
izpladi.

b. Pievienojiet zilo ieelpas pievadu pie
atlikusas kameras pieslégvietas.

c. Parliecinieties, ka temperatdras zondes un
sildrtaja vada adapteri ir pilniba ievietoti.
Ja temperatiras zondes netiek izmantotas
(t.i., izmantojot MR810), nodrosiniet, lai uz
temperatQras zondes pieslégvietam tiktu
uzlikti vacini (BC410).

Pievienojiet plismas avotam

a. Pievienojiet gazes iepludes pieslégvietai
jauktu skabekla/gaisa padevi vai skabekli,
izmantojot gazes padeves [iniju.

« Mitrinatas reanimacijas sistéma ir
jaizmanto ar mediciniskas kategorijas
skabekli/gaisu

b. Pielagojiet plismas atrumu lidz
noraditajam ievades plismas atrumam no

8 [idz 10 L/min.

« NEMEGINIET lietot ierici arpus 3
pliismas diapazona. leteicamais
plismas atrums 8 L/min Zidainiem
ar kermena masu >8 kg ieteicamais
plasmas atrums ir 10 L/min.

lestatiet mitrinataju,
lesledziet mitrinataja pamatni.

@

MR850 - Parliecinieties, ka mitrinatajs ir
iestatits uz invazivu rezZimu. Ja
ta nav, turiet rezima pogu, lidz
iedegas invaziva rezima indikators.
MR810 - lestatiet mitrinataju uz augstu

reZimu. Parliecinieties, ka deg zala
silditaja vada gaismina.

Jaievéro piesardziba, pievadot
gazes, kas nav piesatinatas
kermena temperatQra, pacientiem
ar elpcelu apvadiem.

lestatit PIP

Parliecinieties, ka testa plausa ir ievietota
pacienta T veida savienotaja. Nosprostojiet
PEEP (izelpas spiediena pierices gala) vacinu
un pielagojiet zilo PIP (pika ieelpas spiediena)
pogu uz Neopuff (vai lldzigu citu T veida
reanimacijas piederumu), lai iestatitu PIP.
Pirms pievienosanas pacientam pievienojiet
testa plausu T veida savienotdjam un
parbaudiet reanimatora funkciju.

lestatit PEEP

Kameér testa plausa joprojam ir piestiprinata
pacienta T veida savienotajam, pielagojiet
PEEP vacinu, lai iestatitu PEEP.

Veiciet reanimaciju, uzliekot un nonemot pirkstu
vai 1kski uz PEEP vacina, lai nodro$inatu ieelpu

un izelpu.

Reanimacijas laika nodrosiniet spiediena uzraudzibu.

®



Tehniskas specifikacijas

levades plasmas |8-10 L/min

diapazons

Izelpas spiediena |Pie 8 L/min 1-10 cmH20 [mbar]
pierices gala Pie 10 L/min 2-13 cmH20
(PEEP) [mbar]

T veida 15 mm aréjais koniskais
savienojums savienotajs

Kontdra garums [1.3 m

Pacienta svara Lidz 10 kg (22 marcinas)

| diapazons

Neaizpildita telpa|6 mL

Paredzétie Standarta jaundzimuso
Tveida saskarne

savienojumi

Paredzétais Maksimali 7 dienas

lietoSanas ilgums

Darba
temperatira

No 18 °C lidz 26 °C (no +64
lidz +7 °F), no 30 Iidz 75 %
mitruma

Uzglabasanas Uzglabasana: no -10 lidz 50 °C

temperatdra (no +14 lidz +122 °F), lidz 95 %
mitruma
Mitrums MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Kontrindikacijas

Sis ierices lietosanai nav kontrindikaciju. Ladzu,
skatiet visparéjos bridinajumus.

VISPAREJI BRIDINAJUMI

Mitrinata reanimacijas sistéma ir paredzéta
TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Atkartota
lietoana var izraisit infekciju izplatisanos,
arstésanas partrauksanu, nopietnu
kait&jumu vai navi.

« Lietojot ierici, nesmékgjiet, neizmantojiet
atklatas liesmas un citus aizdeg$anas avotus
tas tuvuma.

+  F&P Neopuff mitrinatais T veida kontdrs un
F&P Neopuff T veida reanimacijas piederums
ir paredzéti lietoSanai medicinas specialistiem,
kas ir apmaciti zidaina reanimacija.

*  Soizstradajumu NEDRIKST iemérkt, mazgat,
sterilizét vai lietot atkartoti.

«  NENOSPROSTOJIET reanimacijas cauruliti.

« NEDARBINIET mitrinataju vai konttru bez
gazes plismas.

«  Parliecinieties, ka mitrinatajs ir uzstadrts zemak
par pacienta limeni.

* NEAPSEDZIET elpo$anas kontdru ar tadiem
materialiem ka segas, dvieli vai gultasvela.

+ Nepielaujiet ilgstosu saskari ar pacienta adu.

« Caurules NEDRIKST stiept vai spaidit.

* NEPIEPILDIET kameru, parsniedzot maksimalo
piepildisanas lTmena Mniju.

S mediciniska ierice izmanto alternativu

maza diametra savienotaja konstrukciju, kas
atskiras no I1SO 80369 sérija noradita, tapec
pastav iespéja, ka starp So medicinisko ierici un
medicinisko ierici, kas izmanto citu alternativu
maza diametra savienotaju, var rasties
nepareiza savieno$ana, kas var radit bistamu
situaciju, kas var radit kaitgjumu pacientam. Lai
mazinatu Sos sapratigos paredzamos riskus,
lietotajam javeic Tpasi pasakumi.

Riski

Nav zinots par blakusparadibam saistiba ar $is
ierices lietosanu.

STizstradajuma lietosana rada risku pat tad, ja
to lieto ka paredzéts. levérojot visus sniegtos
noradijumus un bridinajumus, joprojam pastav
hipoksijas un barotraumas riski. Sie riski var
izraisit nopietnu ievainojumu vai navi.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas

noticis saistiba ar ierici, ir jazino dsu vietéjam
Fisher & Paykel Healthcare parstavim un vietéjai
kompetentajai iestade.

1ja
et saskana ar slimnicas protokoliem.
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Simbolu definicijas

Skatit
lietoSanas
pamacibu _
I:]E vietn& www. c E 0123 CEzime
fphcare.com/
neopuff-ifu
Nesatur Nelietot
lateksu atkartoti
Pilnvarotais Sis izstradajums
parstavis nesatur ftalatus
Eiropas (DEHP, DBP,
Kopiena BBP).
RaZzo3anas o —
@ datums un g Jg‘tljrtﬁst fidz
razotaja valsts
-10°C /350°c | Uzglabasanas Mediciniska
G4 P42 |temperatara MD jerice
Tikai ar arsta Kataloga
RX Only recepti numurs
M Razotajs Partijas kods
=
P@% Izplatitais % Importétais
Nelietot, ja
@ iepakojums
ir bojats




900RD110 Bevochtigd
reanimatiecircuit van
F&P Neopuff

Beoogd doel

Het bevochtigd T-stukcircuit van F&P Neopuff
(900RD110) is een beademingscircuit voor
eenmalig gebruik dat bedoeld is om verwarmde,
bevochtigde ademhalingsondersteuning te bieden
aan pasgeborenen en zuigelingen met respiratoire
insufficiéntie. Het apparaat is ontworpen voor
aansluiting op de T-stuk resuscitator voor
zuigelingen van F&P en de MR850-bevochtiger
van F&P. Dit apparaat is bedoeld voor gebruik

in een ziekenhuisomgeving en dient te worden
voorgeschreven door een arts. Het is bedoeld voor
gebruik door medische professionals, waaronder
artsen, verpleegkundigen, verloskundigen

en ademhalingstherapeuten. De beoogde
gebruikersdoelgroep zijn pasgeborenen en
zuigelingen.

Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg het etiket van uw Neopuff T-stuk-
resucitatieapparaat, de bevochtiger MR850/
MR810* en de kamers MR290/MR225* voor
aanvullende instructies voor installatie en gebruik
en aanvullende waarschuwingen.

*Niet overal beschikbaar

Er moet een alternatief, niet door gas aangedreven
reanimatiemiddel (zoals een reanimatieballon)
beschikbaar zijn.

Installatie

Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is

Gebruik steriel water in de kamer van de
luchtbevochtiger

® Monteer een kamer op de luchtbevochtiger.
Schuif een MR290-kamer op de
bevochtigerbodem. Verwijder de blauwe
dopjes. Hang de waterzak op, rol de
watertoevoerset uit en prik de waterzak aan.
De zak moet zich ten minste 50 cm boven de
kamer bevinden. Gebruik USP steriel water
voor inademing of vergelijkbaar product.
Or
schuif een MR225-kamer op de
bevochtigerbodem. Verwijder de blauwe
dopjes. Vul met 30 mL steriel water of
een gelijkwaardig product. Dit maakt een
gebruiksduur van 60 minuten mogelijk (bij
een flowsnelheid van 8 L/min), vervolgens
indien nodig bijvullen tijdens de reanimatie.

Nederlands (nl) @

@

Verbind het circuit

a. Sluit de dry-line aan tussen de
kameringangaansluiting en de gasuitgang
van de Neopuff.

b. Sluit de blauwe inademingsslang aan op
de overgebleven kamerpoort.

¢. Zorg dat de temperatuursondes en de
adapter voor de verwarmingsdraad
volledig zijn ingebracht. Als er geen
temperatuursondes worden gebruikt
(d.w.z. bij gebruik van de MR810), zorg
er dan voor dat er doppen (BC410) over
de poorten van de temperatuursonde
worden geplaatst.

Aansluiten op de flowbron
a. Sluit met behulp van een gastoevoer
een gemengde zuurstof/luchttoevoer

of zuurstoftoevoer aan op de

gasinlaataansluiting.

¢ Het bevochtigd reanimatiesysteem
moet worden gebruikt met zuurstof/
lucht van medische kwaliteit

b. Stel de flowsnelheid in op de
voorgeschreven ingangsflowsnelheid
tussen 8 en 10 L/min.

* PROBEER NIET dit product te
gebruiken met hogere of lagere
flowsnelheden. Aanbevolen
stroomsnelheid 8 L/min. Voor
zuigelingen die > 8 kg wegen, wordt
een flowsnelheid van 10 L/min
aanbevolen.

Stel de luchtbevochtiger in

Schakel de bevochtigerbodem in.

MR850 - Controleer of de bevochtiger is
ingesteld op de invasieve modus.
Als dit niet het geval is, houdt u de
modusknop ingedrukt totdat het
indicatielampje voor de invasieve
modus aan gaat.

Stel de bevochtiger in op de
hoge modus. Controleer of het
groene indicatielampje voor de
verwarmingsdraad aan is.

A Bij patiénten met
geintubeerde luchtwegen is
voorzichtigheid geboden bij

het toedienen van gassen

die niet verzadigd zijn bij
lichaamstemperatuur.

MR8I10 -
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PIP instellen

Zorg dat de testlong op het T-stuk van de
patiént is aangesloten. Sluit de PEEP-dop
(positieve eindexpiratoire druk) af en

draai aan de blauwe PIP-knop (inspiratoire
piekdruk) op de Neopuff (of iets dergelijks
op andere T-Piece Resuscitators) om de PIP
in te stellen.

Sluit de testlong aan op het T-stukcircuit en
test de werking van het reanimatieapparaat
voordat u het aansluit op de patiént.

PEEP instellen

Terwijl de blauwe dop of testlong nog aan het
T-stuk voor de patiént is bevestigd, draait u
aan de PEEP-dop om de PEEP in te stellen.

Reanimeer door uw vinger of duim over de PEEP-
dop te plaatsen en daar weer van weg te halen om
in- en uitademing mogelijk te maken.

Zorg ervoor dat de drukken tijdens de reanimatie
worden gecontroleerd.

©®

Technische specificaties

Toevoerbereik 8-10 L/min

Positieve Bij 8 L/min 1tot 10 cmH20

eindexpiratoire  |[mbar]

druk (PEEP) Bij 10 L/min 2 tot 13 cmHz0
[mbar]

Aansluitingen 15 mm vrouwelijk (conische

van het T-stuk___[connector)

Circuitlengte 13m

Gewichtsbereik  [Maximaal 10 kg (22 Ib)

patiént

Dode ruimte 6mL

Beoogde Standaard interface voor
aansluitingen pasgeborenen

van het T-stuk

Beoogde Gebruiksduur maximaal 7
gebruiksduur dagen
Bedrijfstem- 18 °C tot 26 °C (+64
peratuur tot +79 °F), 30 tot 75%
luchtvochtigheid
Opslagtem- Opslag: -10 tot 50 °C
peratuur (+14 tot +122 °F), tot 95%
luchtvochtigheid
Luchtvochtigheid |MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik
van dit apparaat. Raadpleeg de algemene
waarschuwingen.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Het bevochtigde reanimatiesysteem is
UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG
GEBRUIK. Hergebruik kan resulteren in
overdracht van besmettelijke stoffen,
onderbreking van de therapie, ernstig letsel
of overlijden.

*  Gebruik geen open vuur en andere
ontstekingsbronnen in de buurt van het
apparaat en rook niet wanneer het in gebruik is.

* Het bevochtigd T-stukcircuit van F&P Neopuff
en de T-Piece Resuscitator van F&P Neopuff
zijn bestemd voor gebruik door medische
professionals die zijn opgeleid in reanimatie van
zuigelingen.

* Week, was, steriliseer of hergebruik dit product

IET.

« Zorg dat de reanimatieslangen NIET WORDEN
AFGESLOTEN.

*  Gebruik de luchtbevochtiger of het circuit NIET
zonder luchtflow.

« Zorg dat de bevochtiger lager dan de patiént
is opgesteld.

+ Bedek het circuit NIET met materialen zoals
dekens, handdoeken of beddengoed.

« Voorkom langdurig contact met de huid van
de patiént.

« Deslangen NIET uitrekken of erin knijpen.

* Vul de kamer nooit tot boven de maximale
wvullijn.

« Aangezien dit medische apparaat
gebruikmaakt van een alternatief
connectorontwerp met kleine diameter
dat afwijkt van de in de ISO 80369-serie
gespecificeerde connectoren, bestaat de
mogelijkheid dat dit medische apparaat en een
medisch apparaat met een andere alternatieve
connector met kleine diameter verkeerd
worden aangesloten, wat kan leiden tot een
gevaarlijke situatie die letsel bij de patiént
veroorzaakt. De gebruiker moet speciale
maatregelen nemen om deze in redelijkheid te
voorziene risico’s te beperken.

Risico’s

« Er zijn geen gemelde bijwerkingen in verband
met het gebruik van dit apparaat.

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

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



Afvoer

Afvoeren overeenkomstig het ziekenhuisprotocol.

Betekenis van symbolen

Raadpleeg de
gebruik-
saanwijzing .
D}] op Wiw, c E 0123| Ce-markering
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Niet gebruiken
wanneer de
verpakking
beschadigd is
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900RD110 F&P
Neopuff fuktet
resuscitatorslangesett

Tiltenkt formal

F&P Neopuff fuktet slange med T-stykke
(900RDM0) er et slangesett til engangsbruk
beregnet pa & gi oppvarmet, fuktet
ventilasjonsstette til nyfadte og spedbarn med
svekket respirasjon. Enheten er utformet for
tilkobling til F&P Neopuff resuscitator med
T-stykke for spedbarn og F&P MR850-fukter.
Denne enheten er utformet for bruk i sykehusmiljg
og ma foreskrives av en lege. Den er beregnet
brukt av medisinsk personell, inkludert leger,
sykepleiere, jordmgdre og respirasjonsterapeuter.
Den tiltenkte populasjonen for bruk er nyfgdte og
spedbarn.

Norsk

Bruksanvisning

Se merkingen for Neopuff resuscitasjonsenhet med
T-stykke, MR850/MR810*-fukteren og MR290/
MR225*-kamrene for ytterligere instruksjoner for
oppsett og bruk samt ytterligere advarsler.

*Ikke tilgjengelig i alle markeder.

En alternativ ikke-gassdrevet metode for
gjenopplivning (som en selvoppblasende pose) ma
vaere tilgjengelig.

Klargjering
Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Bruk sterilt vann i fukterkammeret

Koble et kammer til fukteren.

Skyv et MR290-kammer inn pa fukterbasen.
Fjern de bla hettene. Heng opp vannposen,
vikle av vannmatingssettet og stikk i
vannposen. Posen skal vaere minst 50 cm
over kammeret. Bruk USP-sterilt vann for
inhalering eller tilsvarende.

Eller

skyv et MR225-kammer inn pa fukterbasen.
Fjern de bla hettene. Fyll med 30 mL

sterilt vann eller tilsvarende. Dette vil gi

60 minutters kjeretid (ved 8 L/min flow-rate)
og deretter etterfylle ved behov under
gjenopplivning.

Koble til slangesett

a. Koble tgrrslangen mellom kammerets
innlgpsport og Neopuff-gassuttaket.

b. Koble den bla inspiratoriske grenen til den
gjenveerende kammerporten.

c. Kontroller at temperaturprobene og
varmetradadapterne er satt helt inn.
Hvis temperaturprober ikke brukes
(dvs. ved bruk av MR810), ma du serge
for at hettene (BC410) er plassert over
temperaturprobeportene.

@)

Koble til flowkilde
a. Koble en tilfersel av en oksygen/
luft-blanding eller oksygen

til gassinnlgpsporten med

gasstilferselsslangen.

* Gjenopplivningssystemet med fukter
skal brukes med medisinsk oksygen/
luft

b. Juster flow-raten til den foreskrevne
inngangsflow-raten mellom 8 og 10 L/min.

* |KKE forsek & bruke produktet
utenfor dette flowomradet. Anbefalt
flow-rate 8 L/min. For spedbarn som
veier >8 kg, anbefales en flow-rate pa
10 L/min eller mer.

Still inn fukter
Sla pa fuktersokkelen.

®

@

MR850 - Kontroller at fukteren er satt til
invasiv modus. Hvis ikke, hold
modusknappen til lyset for invasiv
modus lyser.

MR810 -  Sett fukteren i hgy modus.

Kontroller at den grgnne
varmetradlampen lyser.

Det ma utvises forsiktighet
nar det tilferes gasser som ikke
er mettet med vanndamp ved
kroppstemperatur til pasienter
med bypassede luftveier.

Angi PIP

Kontroller at testlungen er satt inn i
pasientens T-stykke. Okkluder PEEP-hetten
(positivt ekspirasjonstrykk), og juster bla PIP-
knapp (toppinspirasjonstrykk) pa Neopuff
(eller lignende pa andre resuscitatorer med
T-stykke) til & stille inn PIP.

Koble testlungen til slangen med T-stykke,
og test resuscitatorfunksjonen fgr den
kobles til pasienten.

®

Innstil PEEP

Mens testlungen fortsatt er festet til
pasientens T-stykke, justerer du PEEP-hetten
for a stille PEEP.

Utfar gjenopplivning ved & plassere og fierne en
finger eller tommelen over PEEP-hetten for & apne
for inspirasjon og ekspirasjon.

Kontroller at trykkene overvakes under
gjenopplivningen.

©®



Tekniske spesifikasjoner

Verdiomrade for [8-10 L/min
inntaksflow
Positivt @8 L/min 1til 10 cmH20
ekspirasjonstrykk | [mbar]
(PEEP) @10 L/min 2 til 13 cmH20
[mbar]
Tilkobling av 15 mm konisk kontakt - hunn
T-stykket
Lengde pa 13m
|slangesett
Pasientens Opptil 10 kg (22 pund)
vektomrade
Dgdrom 6mL
Tiltenkte T-styk- |Standard neonatal maske
kekoblinger
Tiltenkt Maksimalt 7 dager
bruksvarighet
Driftstemperatur |18 °C til 26 °C (+64 til +79 °F),
30 til 75% fuktighet
Lagringstem- Lagring: -10 til 50 °C (+14 til
peratur +122 °F), opptil 95% fuktighet
Fuktighet MR850 >33 mg/L
MR810 >10 mg/L

Kontraindikasjoner
Det er ingen kontraindikasjoner for bruk av denne
enheten. Se generelle advarsler.

GENERELLE ADVARSLER

Det fuktede resuscitasjonssystemet er
utviklet KUN TIL ENGANGSBRUK. Gjenbruk
kan fare til overfgring av smittefarlige
stoffer, avbrudd i behandlingen, alvorlig
skade eller ded.

« Ikke rayk, bruk apen ild og andre
antennelseskilder i naerheten av enheten nar
deneribruk.

+ F&P Neopuff fuktet slange med T-stykke og
F&P Neopuff resuscitator med T-stykke er
tiltenkt brukt av medisinsk personell som er
opplaert i gienopplivning av spedbarn.

+ Produktet mé IKKE blgtlegges, vaskes,
steriliseres eller brukes om igjen.

« Resuscitasjonsslangen méa IKKE okkluderes.

« IKKE bruk fukteren eller slangesettet uten
gassflow.

« Kontroller at fukteren er plassert under
pasientniva.

« IKKE dekk slangesettet med materialer slik som

tepper, handkleer eller sengetay.

Unnga langvarig kontakt med pasientens hud.
Slangen skal IKKE strekkes eller melkes.

IKKE fyll kammeret over maksimumnivaet.
Siden dette medisinske utstyret bruker en
alternativ kobling med liten diameter som

er annerledes enn det som er spesifisert i

ISO 80369-serien, er det en mulighet for

at en feilkobling kan oppsta mellom denne
medisinske enheten og en medisinsk enhet som
bruker en annen alternativ kobling med liten
diameter, noe som kan fgre til en farlig situasjon
som kan forarsake skade hos pasienten.
Brukeren ma iverksette spesielle tiltak for a
redusere disse rimelig forutsigbare risikoene.

Risikoer

« Det er ingen rapporterte bivirkninger forbundet
med bruken av denne enheten.

« Bruken av dette produktet er ikke uten risiko,
selv ikke nar det brukes som tiltenkt. Risikoene
for hypoksi og barotraume er fortsatt til stede,
selv om alle instruksjonene og advarslene
folges. Disse risikoene kan fere til alvorlig skade
eller ded.

« Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med enheten ma rapporteres til den
aktuelle myndigheten i ditt land og din lokale
Fisher & Paykel Healthcare-representant.

Avhending
Avhendes i henhold til sykehusprotokoll.
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Symbolforklaring
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900RD110 Uktad
resuscytacyjny z
nawilzaczem Neopuff F&P

Przeznaczenie

Uktad resuscytacyjny typu T z nawilzaczem
Neopuff F&P (900RDT110) to uktad oddechowy
jednorazowego uzytku przeznaczony do

wsparcia czynnosci oddechowej noworodkéw

i niemowlat z niewydolnoscig oddechowa.

Wyrob jest przeznaczony do podtaczenia do
resuscytatora ze ztgczem typu T dla niemowlat
F&P Neopuff i nawilzacza MR850 F&P. Ten wyrdb
jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
szpitalnym, a jego stosowanie musi by¢ zalecone
przez lekarza. Jest on przeznaczona do stosowania
przez pracownikdéw ochrony zdrowia, w tym
lekarzy, pielegniarki, potozne i terapeutéw
oddechowych. Przewidziang populacjg stosowania
sq noworodki i niemowleta.

Instrukcja uzytkowania

Zapoznac sie z zataczong dokumentacja
resuscytatora typu T dla noworodkéw Neopuff
(T-Piece), nawilzacza MR850/MR810* oraz komaor
MR290/MR225* zawierajaca instrukcje dodatkowe
i ostrzezenia.

*Nie sa dostepne na wszystkich rynkach

Musi by¢ dostepny alternatywny sposéb
resuscytacji bez zasilania gazowego (np. worek
samorozprezalny).

Konfiguracja

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

W komorze nawilzacza nalezy uzywac¢ wody
sterylnej.

@ Dopasowanie komory do nawilzacza
Wsuna¢ komore MR290 na podstawe
nawilzacza. Zdjac niebieskie zatyczki.
Zawiesi¢ worek na wode, odwingc¢ zestaw
do napetniania wodg i przektu¢ worek na
wode. Worek powinien sie znajdowac co
najmniej 50 cm nad komora. Uzywac¢ wody
sterylnej USP przeznaczonej do inhalacji lub
jej odpowiednika.

Lub

Wsuna¢ komore MR225 na podstawe
nawilzacza. Zdja¢ niebieskie zatyczki. Wla¢
30 mL sterylnej wody lub jej odpowiednika.
Umozliwi to 60 minut pracy (przy predkosci
przeptywu 8 L/min). Uzupetnia¢ wode w
razie potrzeby w trakcie resuscytacji.

Polski ®

Podtaczanie uktadu

a. Podtaczy¢ przewdd gazu suchego do
portu wlotowego komory i gniazda
wylotowego gazu wyrobu Neopuff.

b. Podtaczyc¢ niebieskie ramie wdechowe do
wolnego portu komory.

c. Upewnic sie, ze sondy temperatury
oraz przejéciowki drutéw grzejnych
sg zamocowane prawidtowo. W
przypadku niekorzystania z sond
temperatury (np. podczas korzystania
z nawilzacza MR810) upewnic sig, ze
ostonki temperatury (BC410) umieszczone
sg nad portami czujnika temperatury.

Podtaczanie do Zrédta przeptywu

a. Podtaczy¢ zrodto mieszanki tlen/
powietrze lub tlenu do portu wlotowego
gazu za pomocq drenu tlenowego.

* Uktadu oddechowego do resuscytacji
z nawilzaniem nalezy uzywa¢ w
potaczeniu z tlenem/powietrzem
klasy medycznej.

b. Wyregulowa¢ predkos¢ przeptywu do
zalecanej wlotowej predkosci przeptywu

w zakresie od 8 do 10 L/min.

* NIE WOLNO przekracza¢ niniejszego
zakresu predkosci przeptywu.
Zalecana predkos¢ przeptywu wynosi
8 L/min/min. W przypadku niemowlat
o masie ciata >8 kg zalecana jest
predkos$¢ przeptywu 10 L/min lub
wyzsza.

Ustawi¢ nawilzacz

Wiaczy¢ podstawe nawilzacza.

MR850 - Upewnic sie, ze nawilzacz pracuje
w trybie inwazyjnym. Jesli tak nie
jest, przytrzymac przycisk trybu
do momentu zaswiecenia sie
kontrolki trybu inwazyjnego.
Przestawi¢ nawilzacz w tryb
wysoki. Upewnic sie, ze Swieci
zielona kontrolka przewodu
grzatki. W przypadku
podawania gazéw o temperaturze
innej niz temperatura ciata
pacjentom z pominieciem drdg
oddechowych nalezy zachowac
ostroznos¢.

MR810 -
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Ustawianie cisnienia PIP

Upewni¢ sie, ze w resuscytatorze pacjenta
typu T (T-Piece) zamontowane jest ptuco
testowe. Zablokowa¢ zatyczke PEEP
(dodatnie ci$nienie koricowo-wydechowe)
i wyregulowac niebieskie pokretto PIP
(szczytowe cisnienie wdechowe) na
mankiecie Neopuff (lub podobnym w innych
resuscytatorach ze ztagczem typu T) w celu
ustawienia wartosci PIP.

Podtaczy¢ ptuco testowe do uktadu
resuscytatora typu T (T-Piece) i przed
podtaczeniem pacjenta przetestowac
dziatanie resuscytatora.

Ustawianie ci$nienia PEEP

Gdy ptuco testowe jest nadal podtaczone
do zfacza typu T pacjenta, wyregulowac
zatyczke PEEP, aby ustawi¢ PEEP.

Prowadgzi¢ resuscytacje, ktadac i zdejmujac palec
lub kciuk z zatyczki PEEP w celu wykonania
wdechu i wydechu.

Przez caty czas trwania resuscytacji nalezy
monitorowac wartosci cisnien.

®

Dane techniczne

Zakres 8-10 L/min

przeptywu

wejsciowego

Dodatnie 8 L/min 1do 10 cmHz0 [mbar]

cisnienie 10 L/min 2 do 13 cmH20

koricowo- [mbar]

wydechowe

(PEEP)

Potaczenie z Zenskie ztacze o $rednicy

uktadem typu T |15 mm (ztacze stozkowe)

(T-Piece)

Dtugos¢ uktadu |13 m

Zakres masy Do 10 kg (22 funtéw)

ciata pacjenta

Przestrzen 6 mL

martwa

Docelowe Standardowy interfejs dla

potaczenia noworodkéw

ztacza typu T

Przewidziany Uzytkowanie przez

czas stosowania_|maksymalnie 7 dni

Temperatura od 18 °C do 26 °C (od +64 °F

pracy do +79 °F), wilgotnos¢ od
30 do 75%

Temperatura Przechowywanie: od -10 °C do

przechowywania |50 °C (od +14 °F do +122 °F),

wilgotnos¢ do 95%

Wilgotnos¢ MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan do stosowania tego
wyrobu. Nalezy zapoznac sie z ogélnymi
ostrzezeniami.

OSTRZEZENIA OGOLNE

Uktad oddechowy do resuscytacji z
nawilzaniem jest przeznaczony do
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. Ponowne uzycie moze skutkowac
przeniesieniem substancji zakaznych,
przerwaniem leczenia, powaznym urazem
lub zgonem.

« Nie pali¢, nie uzywac otwartego ognia i innych
zrédet zaptonu w poblizu wyrobu, gdy jest on
uzywany.

* Uktad ztacza typu T F&P z nawilzaczem i
resuscytator ze ztagczem typu T Neopuff
F&P sq przeznaczone do stosowania przez
pracownikéw ochrony zdrowia przeszkolonych
w zakresie resuscytacji niemowlat.

« Tego produktu NIE WOLNO namaczac, myc,
sterylizowac ani uzywac¢ ponownie.

« NIE WOLNO zatykac rurek resuscytacyjnych.

* NIE WOLNO uzywac nawilzacza ani uktadu w
przypadku braku przeptywu gazu.

« Nawilzacz nalezy montowac ponizej poziomu

pacjenta.

* NIE WOLNO zakrywa¢ uktadu materiatami

takimi jak koce, reczniki lub przescieradta.

* Unika¢ przedtuzonego kontaktu ze skéra

pacjenta.

» NIE WOLNO rozciggac ani odciaga¢ przewodu

rurowego.

+  Komory NIE WOLNO napetnia¢ powyzej linii

maksymalnego napetniania.

+ Poniewaz ten wyrdb medyczny wykorzystuje

alternatywny tacznik o matej $rednicy inny niz
okreslony w serii ISO 80369, istnieje mozliwos¢
btednego potaczenia miedzy tym wyrobem
medycznym a wyrobem medycznym, w ktérym
zastosowano inny alternatywny tacznik o matej
$rednicy, co moze prowadzi¢ do niebezpiecznej
sytuacji powodujacej obrazenia u pacjenta.
Uzytkownik musi podjac specjalne srodki

W celu ograniczenia tych uzasadnionych,
mozliwych do przewidzenia zagrozen.



Zagrozenia

« Nie zgtoszono zadnych dziatar niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem tego wyrobu.

+ Stosowanie tego produktu nie jest pozbawione
ryzyka, nawet gdy jest on stosowany zgodnie
Z przeznaczeniem. Przestrzegajac wszystkich
dostarczonych instrukgji i ostrzezen, ciaggle
istnieje ryzyko wystapienia niedotlenienia i
barotraumy. Zagrozenia te moga prowadzi¢ do
powaznych urazéw lub zgonu.

* Kazde powazne zdarzenie, ktére wystapito
w zwigzku z tym wyrobem, nalezy zgtaszac
przedstawicielowi firmy Fisher & Paykel
Healthcare oraz wtasciwemu lokalnemu
organowi hadzorujacemu.

Utylizacja
Zutylizowac zgodnie z wymogami protokotow
szpitalnych.

Definicje symboli

Patrz
instrukcja
uzytkowa- Oznaczenie
Dﬂ nia. www. C E 0123 CE
fphcare.com/
neopuff-ifu
Nie zawiera Nie uzywac
lateksu ponownie
Autoryzowa- :&zg’ggu-
ny przedst- pfHpP A
Wspdlnocie DEP (DEHP, DBP,
Europejskiej BBP) ’ ’
Data pro-
@ dukcji i kraj g Data
produkcji
Zakres
-0°C Yisoec | temperatury Wyrdb
H4 P2 | przechowy- medyczny

wania

Wyltacznie
. Numer kat-
Rx only |z przepisu
y lekarza alogowy
M Producent Kod serii
N,
Pm‘g Dystrybutor Importer
Nie uzywac,
jezeli opa-
kowanie jest

uszkodzone
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Circuito de reanimagdo
humidificado F&P Neopuff
900RD110

Finalidade prevista

O circuito de peca em T humidificado F&P
Neopuff (900RDTI0) é um circuito respiratério de
utilizacdo Unica que se destina a fornecer suporte
ventilatério aquecido, humidificado a recém-
nascidos e bebés com insuficiéncia respiratoria.

O dispositivo foi concebido para ser ligado ao
dispositivo de reanimacdo de peca em T infantil
F&P Neopuff e ao humidificador F&P MR850. Este
dispositivo foi concebido para ser utilizado em
ambiente hospitalar e tem de ser prescrito por um
médico. Destina-se a ser utilizado por profissionais
médicos, incluindo médicos, enfermeiros, parteiras
e terapeutas respiratérios. A populacéo-alvo sao os
recém-nascidos e bebés.

Instrucdes de utilizacdo

Consulte a rotulagem do dispositivo de reanimacao
de peca em T Neopuff, do Humidificador MR850/
MR810* e das cdmaras MR290/MR225* para obter
instrucdes adicionais de configuracdo e utilizacdo e
avisos adicionais.

*N&o disponivel em todos os mercados

Tem de estar disponivel um meio de reanimacdo
alternativo sem alimentag¢do por gds (como um
saco de insuflacdo automatico).

Preparacdo

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Utilize dgua estéril na cdmara do humidificador

Encaixe uma cdmara no humidificador.
Deslize uma cdmara MR290 para a base

do humidificador. Retire as tampas azuis.
Suspenda a bolsa de agua, desenrole o
conjunto de alimentacéo de 4gua e perfure
a bolsa de dgua. A bolsa deve estar pelo
menos 50 cm acima da cdmara. Utilize 4gua
esterilizada USP para inalagdo ou equivalente.
Ou

Deslize uma camara MR225 para a base do
humidificador. Retire as tampas azuis. Encha
com 30 mL de dgua estéril ou equivalente.
Isto permitira um tempo de execugdo de 60
minutos (caudal a 8 L/min) e, em seguida,
reabasteca conforme necessério durante a
reanimacao.

Portugués @

®

Ligar o circuito

a. Ligue alinha seca entre a porta de
entrada da camara e a saida de gas do
Neopuff.

b. Ligue o ramo inspiratério azul a porta da
camara restante.

c. Certifique-se de que as sondas de
temperatura e os adaptadores do fio
aquecedor estdo totalmente inseridos.

Se ndo forem utilizadas sondas de
temperatura (ou seja, utilizando o MR810),
certifique-se de que as tampas (BC410)
sdo colocadas sobre as portas das sondas
de temperatura.

Ligacdo a fonte de fluxo
a. Ligue uma alimentacdo de mistura de
oxigénio/ar & porta de entrada do gas
utilizando a linha de alimentac&o de gas.
¢ O sistema de reanimacéo
humidificado destina-se a ser
utilizado com oxigénio/ar de classe
médica
b. Ajuste o caudal para o caudal de entrada
prescrito entre 8 e 10 L/min.

* NAO tente utilizar o produto fora
deste intervalo de fluxo. O caudal
recomendado é de 8 L/min. Para
bebés com peso >8 kg, recomenda-se
um caudal de 10 L/min.

Definir o humidificador

Ligue a base do humidificador.

MR850 - Verifique se o humidificador esta
definido para o modo invasivo.
Caso contrdrio, prima e mantenha
premido o botdo de modo até que
a luz do modo invasivo se acenda.
Defina o humidificador para o
modo alto. Certifique-se de que a
luz do fig do aquecedor verde esta
acesa. E necessdria precaucao
no fornecimento de gases que ndo
estdo saturados a temperatura
corporal a pacientes com bypass
das vias respiratorias.

Definir PIP

Certifique-se de que o pulm&o de teste

estd inserido na peca em T do paciente.
Oclua a tampa PEEP (Presséo Expiratéria
Final Positiva) e ajuste o bot&o azul PIP
(Pico de Pressao Inspiratéria) no Neopuff
(ou semelhante noutros dispositivos de
reanimacao de peca em T) para definir a PIP.
Ligue o pulmédo de teste ao circuito da peca
em T e teste a funcdo do dispositivo de
reanimacao antes de utilizar no paciente.

MR810 -



Definir PEEP
Enquanto o pulm&o de teste ainda esta
ligado a peca em T do paciente, ajuste a
tampa PEEP para definir a PEEP.
Reanime colocando e retirando o dedo ou polegar
da tampa PEEP para permitir a inspiragcdo e
expiragdo.
Certifique-se de que as pressdes sdo
monitorizadas ao longo de toda a reanimagéo.

Especificacdes técnicas

Limite de fluxo  [8-10 L/min
de entrada
Pressao @8 L/min 1a 10 cmH20 [mbar]

expiratoria final  |@10 L/min 2 a 13 cmHz0

positiva (PEEP) _[[mbar]

Ligacao da peca |fémea de 15 mm (conector

emT conico)

Comprimento do |1,3 m

circuito

Intervalo de peso | Até 10 kg (22 Ib)

do paciente

Espaco morto 6 mL

Ligacdes da Interface neonatal padrao

pecaemT

pretendidas

Duragdo de Maximo de 7 dias

utilizacdo

prevista

Temperatura de (18 °C a 26 °C (+64 °F a +79 °F),

funcionamento  [30% a 75% de humidade

Temperatura de | Armazenamento: -10 a 50 °C

armazenamento |(+14 a +122 °F), até 95% de
humidade

Humidade MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Contraindicacdes
Nao existem contraindicacées para a utilizacao
deste dispositivo. Consulte os avisos gerais.

AVISOS GERAIS

O sistema de reanimac&o humidificado foi
concebido APENAS PARA UMA UNICA
UTILIZACAO. A reutilizagdo pode resultar
na transmissao de substancias infeciosas,
interrupcdo do tratamento, lesdes graves
ou morte.

» Nao fume, n&o utilize chamas vivas nem outras
fontes de igni¢do préximas da unidade quando
esta estiver a ser utilizada.

+ Ocircuito de peca em T humidificado e o
dispositivo de reanimacéo de peca em T
F&P Neopuff destinam-se a ser utilizados
por profissionais médicos com formac&o em
reanimacéo de bebés.

+ NAO coloque de molho, lave, esterilize ou volte
a utilizar este produto.

« NAO tape a tubagem de reanimacéo.

* NAO utilize o humidificador nem o circuito sem
fluxo de gas.

« Certifigue-se de que o humidificador esta
montado abaixo do nivel do doente.

* NAO cubra o circuito com materiais como
cobertores, toalhas ou roupa de cama.

« Evite o contacto prolongado com a pele do
doente.

+ NAO estique ou torca a tubagem.

* NAO encha a cdmara acima da linha de nivel
maximo de enchimento.

« Como este dispositivo médico utiliza um design

de conector de pequeno calibre alternativo
diferente dos especificados na série ISO 80369,
existe a possibilidade de ocorrer uma conexdo
errada entre este dispositivo médico e um
dispositivo médico utilizando um conector de
pequeno calibre alternativo diferente, o que
pode resultar numa situacdo perigosa que
cause danos ao paciente. O utilizador necessita
de tomar medidas especiais para mitigar estes
riscos previsiveis razodveis.

Riscos

« Nao foram relatados efeitos secundarios
associados a utilizagdo deste dispositivo.

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

* Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relacdo a este dispositivo deve ser
comunicado ao seu representante da Fisher
& Paykel Healthcare e a autoridade local
competente

Eliminacao

Elimine de acordo com os protocolos do hospital.
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900RDT10 Circuito de
Reanimag¢do Umidificado
Neopuff da F&P

Finalidade pretendida

O Circuito com peca em T Umidificado Neopuff

da F&P (900RD110) é um circuito respiratério de
uso Unico destinado a fornecer suporte ventilatério
aquecido e umidificado a heonatos e bebés com
desconforto respiratério. O equipamento foi
projetado para se conectar ao Reanimador Infantil
com Peca em T Neopuff da F&P e ao umidificador
MR850 da F&P. Este equipamento foi desenvolvido
para uso em ambientes hospitalares e deve ser
prescrito por um médico. Ele foi desenvolvido para
ser usado por profissionais da saude, incluindo
médicos, enfermeiros, parteiras e terapeutas
respiratérios. A populacdo pretendida para uso sao
neonatos e bebés.

Portugués (Brasil)

Instrucdes de uso

Consulte a rotulagem do seu Equipamento de
Reanimacdo com peca em T Neopuff, Umidificador
MR850/MR810* e camaras MR290/MR225* para
obter instrugdes adicionais de uso e montagem e
adverténcias adicionais.

*Nao esta disponivel em todos os mercados

Deve estar disponivel um meio alternativo de
reanimacdo nao acionado a gas (como uma ambu/
bolsa de reanimag¢ao manual).

Montagem

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Use dgua estéril na camara do umidificador

® Ajuste a cdmara no umidificador.

Deslize uma camara MR290 na base do
umidificador. Retire as tampas azuis.
Suspenda a bolsa de agua, desenrole o
conjunto de alimentacdo de dgua e perfure a
bolsa de dgua. A bolsa deve estar, no minimo,
50 cm acima da camara. Utilize dgua estéril
USP para inalacéo ou equivalente.

Ou

Deslize uma camara MR225 na base do
umidificador. Retire as tampas azuis.
Complete com 30 mL de agua estéril ou
equivalente. Isso proporciona 60 minutos de
tempo de execucédo (a uma taxa de fluxo de
8 L/min). Reabasteca conforme necessario
durante a reanimacao.

@

Conecte o circuito

a. Conecte a extens&o de circuito entre a
porta de entrada da camara e a saida de
gas do Neopuff.

b. Ligue o ramo inspiratério azul a entrada
da camara restante.

c. Certifique-se de que os sensores de
temperatura e os adaptadores do fio
aquecido estejam totalmente inseridos.
Se o0s sensores de temperatura ndo
forem utilizados (p. ex., usando MR810),
certifique-se de que as tampas (BC410)
estejam colocadas sobre as portas de
entrada do sensor de temperatura.

Conectar a fonte de fluxo
a. Conecte um suprimento de oxigénio e ar
misturados ou oxigénio a entrada de gas
usando a linha de suprimento de gas.
¢ O Sistema de Reanimacgdo
Umidificado deve ser usado com
oxigénio/ar de grau medicinal.
b. Ajuste a taxa de fluxo para a taxa de fluxo
de entrada prescrita entre 8 e 10 L/min.
« NAO tente usar o produto fora
desse limite de fluxo. Taxa de fluxo
recomendada de 8 L/min. Para bebés
com peso >8 kg, recomenda-se uma
taxa de fluxo de 10 L/min.

Ajustar o umidificador

Ligue a base do umidificador.

MR850 — Verifique se o umidificador esta
configurado para 0 modo invasivo.
Caso contrdrio, segure o botdo

de modo até que a luz de modo
invasivo acenda.

Ajuste o umidificador para o
modo alto. Certifique-se de que a
luz verde do fio aquecido esteja
acesa. E preciso ter cuidado
ao fornecer gases ndo saturados a
temperatura corporal a pacientes
tragueostomizados.

Ajustar a PIP

Certifique-se de que o pulmdo teste esteja
inserido na peca em T do paciente. Oclua
a tampa PEEP (presséo expiratéria final
positiva) e ajuste o bot&o azul PIP (presséo
inspiratdria de pico) no Neopuff (ou similar
em outros reanimadores com peca em T)
para ajustar a PIP.

Antes de conectar ao paciente, conecte o
pulma&o teste ao circuito com pecaem T e
teste a fungéo do reanimador.

MR810 —

Ajuste a PEEP

Enqguanto o pulm3o teste ainda estiver
conectado a peca em T do paciente, ajuste a
tampa PEEP para ajustar a PEEP.
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Reanime colocando e removendo o dedo sobre a
tampa PEEP para permitir a inspiracdo e expiracdo.
Certifique-se de que as pressdes sejam
monitorizadas ao longo de toda a reanimagao.

Especificagcdes técnicas

Variagdo de fluxo [8-10 L/min
de entrada
Pressao a8L/min1a10 cmH20 [mbar]

expiratoria final
positiva (PEEP)

a10 L/min 2 a 13 cmH20 [mbar]

Conexao da peca |Fémea de 15 mm (conector

emT conico)

Comprimento do |1,3 m

circuito

Faixa de peso do |Até 10 kg (22 Ib)
paciente

Espaco Morto 6 mL

Conexdes de Interface neonatal padréo
pecaemT

pretendidas

Durac¢do de uso |Uso maximo de 7 dias

pretendida
Temperatura de (18 °C a 26 °C (+64 °F a +79 °F),
funcionamento 30 a 75% de umidade
Temperaturade |Armazenamento: -10 °C a
armazenamento |50 °C(+14 °F a +122 °F),

até 95% de umidade
Umidade MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Contraindicacées
N&o hd contraindicacdes para usar este
equipamento. Consulte as adverténcias gerais.

ADVERTENCIAS GERAIS

O sistema de reanimacao umidificado foi
projetado para USO UNICO APENAS. A
reutilizagdo pode causar transmissdo de
substancias infecciosas, interrup¢ao de
tratamento, leséo grave ou morte.

« N&o fume, use chamas desprotegidas e outras
fontes de igni¢do perto do equipamento
quando ele estiver em uso.

O Circuito com peca em T Umidificado Neopuff

da F&P e o reanimador com peca em T Neopuff

da F&P destinam-se ao uso por médicos
treinados em reanimacao infantil.

* NAO cologue de molho, lave, esterilize ou volte
a utilizar este produto.

* NAO oclua o circuito de reanimacao.

* NAO opere o umidificador ou o circuito sem
fluxo de gds.

« Certifigue-se de que o umidificador esteja
montado abaixo do nivel do paciente.

« NAO cubra o circuito com materiais como
cobertores, toalhas ou lengdis.

« Evite o contato prolongado com a pele do
paciente.

* NAO estique ou comprima os tubos.

+ NAO complete a cdmara com dgua acima da
linha de nivel méximo de enchimento.

+ Como este equipamento médico utiliza um
design alternativo de conector de didmetro
pequeno diferente daqueles especificados
na série ISO 80369, existe a possibilidade
de ocorrer uma conexao incorreta entre este
equipamento médico e um equipamento
médico que utiliza um conector alternativo
de didametro pequeno diferente, o que pode
resultar em uma situacdo perigosa que cause
danos ao paciente. O usuario deve adotar
medidas especiais para mitigar esses riscos
razoavelmente previsiveis.

Riscos

* Nao ha efeitos colaterais relatados associados
ao uso deste equipamento.

« A utilizagdo deste produto ndo é isenta de
riscos, mesmo se utilizado como previsto.
Seguindo todas as instrucoes e adverténcias
fornecidas, os riscos de hipdxia e barotrauma
permanecem. Esses riscos podem resultar em
lesbes graves ou morte.

* Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relacdo a este equipamento deve ser
comunicado ao seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare e & autoridade local
competente

Descarte

Descarte de acordo com os protocolos
hospitalares.



Ges dos simbolos

Consulte as
instrucdes
m] de uso www. C E 0123 |Marca ce
fphcare.com/
neopuff-ifu
Nao contém Nao reutilizar
latex
Representante N&o é fabricado
autorizado na com ftalatos
Comunidade (DEHP, DBP,
Europeia BBP)
Data de
& fabrl;acao Data de validade
e pais de
fabricacdo
Limite de
10°C Visoec [ temperatura Equipamento
UBLe22°F) | de armazena- médico
mento
Somente com .
RX Only prescricao L\laljtrg;gg%de
médica
“ Fabricante Codigo do lote
ﬂ Distribuidora Importadora
Néo utilize se
a embalagem
estiver
danificada

74



Circuit de resuscitare
umidificat F&P Neopuff
900RD110

Scopul vizat

Circuitul umidificat cu piesa in,,T” F&P Neopuff
(900RD110) este un circuit respirator de unicéd
folosinté destinat s ofere suport ventilator incalzit,
umidificat nou-nascutilor si sugarilor cu insuficienta
respiratorie. Dispozitivul este conceput pentru a

se conecta la Resuscitatorul F&P cu piesa in,T" F&P
Neopuff pentru nou-nascuti si la umidificatorul
F&P MR850. Acest dispozitiv este destinat utilizarii
in mediile spitalicesti si trebuie prescris de catre un
medic. Este destinat utilizarii de catre profesionisti
din domeniul medical, inclusiv medici, asistente,
moase si terapeuti respiratori. Populatia vizata
pentru utilizare este reprezentata de nou-nascuti

si sugari.

Romana

Instructiuni de utilizare

Consultati eticheta pentru Dispozitivul de resuscitare
cu piesa in,T" Neopuff, Umidificatorul MR850/
MR810* si camerele MR290/MR225* pentru
instructiuni suplimentare de instalare si utilizare si
avertizari suplimentare.

*Nu sunt disponibile pe toate pietele.

Trebuie sa fie disponibil un mijloc alternativ de
resuscitare fard alimentare cu gaz (cum ar fi un balon
autoexpandabil).

Instalarea
Nu folositi daca ambalajul este deteriorat

Utilizati apa sterila in camera umidificatorului

Montati o camera la umidificator.

Glisati o camera MR290 la baza
umidificatorului. Scoateti capacele albastre.
Atarnati punga de apa, desfaceti setul de
alimentare cu apa si intepati punga de apa.
Punga trebuie sa se afle la cel putin 50 cm
deasupra camerei. Folositi pentru inhalare apa
sterila conform USP sau o apa echivalenta.
Sau

Glisati o camera MR225 la baza
umidificatorului. Scoateti capacele albastre.
Umpleti cu 30 mL de apa sterild sau o apa
echivalentd. Acest lucru va permite o durata de
functionare de 60 de minute (la debit de 8 L/
min) si apoi reumpleti dupa cum este necesar,
n timpul resuscitarii.
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Conectare circuit

a. Conectati linia uscatd intre portul de intrare
al camerei si iesirea de gaz Neopuff.

b. Conectati ramul inspirator albastru la
celdlalt port al camerei.

c. Asigurati-va ca sondele de temperatura si
adaptoarele pentru firul de incalzire sunt
introduse complet. Daca nu se utilizeaza
sonde de temperatura (adica la utilizarea
MR810), asigurati-va ca capacele (BC410)
sunt amplasate peste porturile pentru
sondele de temperatura.

Conectare la sursa de debit

a. Conectati o sursa amestecata de oxigen/
aer sau oxigen la portul de intrare a gazului
folosind linia de alimentare cu gaz.

« Sistemul de resuscitare umidificata
trebuie utilizat cu oxigen/aer de uz
medical

b. Reglati debitul la debitul de intrare prescris
intre 8 i 10 L/min.

« NUincercati sa utilizati produsul in
afara acestui interval de debit. Debit
recomandat 8 L/min. Pentru sugarii
cu greutatea =8 kg, se recomanda un
debit de 10 L/min.

Setati umidificatorul

Porniti baza umidificatorului.

MR850 - Verificati dacé umidificatorul
este setat in modul invaziv. In caz
contrar, tineti apasat butonul de
mod péna cand se aprinde lumina
modului invaziv.

MR810 - Setati umidificatorul la modul
ridicat. Asigurati-va ca lumina verde
a firului de incalzire este aprinsa.

Este necesard precautia atunci

cand se administreaza gaze care
nu sunt saturate la temperatura
corpului, pacientilor cu bypass de
cai respiratorii.

Setare PIP

Asigurati-va ca plamanul de testat este introdus

in piesa in,T"a pacientului. Astupati capacul

PEEP (Presiune pozitiva la sfarsitul expirului)

si reglati butonul PIP (Presiune inspiratorie de

varf) albastru de la Neopuff (sau similar la alte

resuscitatoare cu piesd in,T") pentru a seta PIP.

Conectati plamanul de testare la circuitul

cu piesa in,T” si testati functionarea

resuscitatorului inainte de a-l conecta la

pacient.

Setare PEEP

In timp ce plamanul de testare este inca atasat

la piesa in,T"a pacientului, reglati capacul PEEP

pentru a seta PEEP.



Resuscitati prin plasarea si indepartarea degetului
sau a degetului mare peste capacul PEEP pentru a
permite inspiratia si expiratia.

Asigurati-va ca presiunile sunt monitorizate pe tot
parcursul resuscitarii.

Specificatii tehnice

Intervalul 8-10 L/min

debitului de

intrare

Presiune pozitiva [La 8 L/min intre 15i 10 cmH20

la sfarsitul [mbar]

expirului (PEEP)  [La 10 L/min intre 2 5i 13 cmH20
[mbar]

Conexiune piesa |15 mm, tip,mama” (conector

in,T” conic)

Lungimea 1.3m

circuitului

Intervalul de Pandla 10 kg (22 Ib)

greutate a

pacientului

Spatiu mort 6mL

Conexiunile Interfatd neonatala standard

prevazute ale

piesei in,T”

Durata de Maxim 7 zile

utilizare

prevazuta

Temperaturd de  |intre 18°C5i 26 °C

functionare (intre +64 si +79 °F),
umiditate intre 30 si 75%

Temperaturd de  |Depozitare: intre -10 si 50 °C

depozitare (intre +14 i +122°F),
umiditate de pana la 95%

Umiditate MR850 >33 mg/L
MR810>10 mg/L

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii pentru utilizarea acestui
dispozitiv. Va rugdm sa consultati avertizarile
generale.

AVERTIZARI GENERALE

Sistemul de resuscitare umidificat este
conceput NUMAI PENTRU O SINGURA
UTILIZARE. Reutilizarea poate sa duca la
transmiterea unor substante infectioase,
intreruperea tratamentului, vatamari grave
sau deces.

+ Nufumati, utilizati flicari deschise si alte surse
de aprindere in apropierea unitatii atunci cand
aceasta este in functiune.

- Circuitul umidificat cu piesa in,T” F&P Neopuff
si Resuscitatorul cu piesa in,T" F&P Neopuff
sunt destinate utilizarii de catre profesionisti
din domeniul medical instruiti in resuscitarea
sugarilor.

NU imersati, NU spalati, NU sterilizati si NU
refolositi acest produs.

NU obturati tubulatura de resuscitare.

NU utilizati umidificatorul sau circuitul fara debit
degaz.

Asigurati-va ca umidificatorul este montat mai jos
de nivelul la care este pozitionat pacientul.

NU acoperiti circuitul cu obiecte precum paturi,
prosoape sau lenjerie de pat.

Evitati contactul prelungit cu pielea pacientului.
NU intindeti si NU stoarceti tubulatura.

NU umpleti camera deasupra liniei maxime de
umplere.

Intrucat acest dispozitiv medical utilizeazi un
design de conector alternativ cu orificiu mic
diferit de cele specificate in seria ISO 80369,
exista posibilitatea sa apara o conexiune gresita
intre acest dispozitiv medical si un dispozitiv
medical care foloseste un conector alternativ

cu orificiu mic, care poate avea ca rezultat o
situatie periculoasa care sa provoace vatamari
pacientului. Utilizatorul trebuie sé ia masuri
speciale pentru a atenua aceste riscuri previzibile
rezonabile.

Riscuri

Nu exista reactii adverse raportate asociate cu
utilizarea acestui dispozitiv.

Utilizarea acestui produs nu este lipsita de riscuri,
chiar daca acesta este utilizat asa cum este
indicat. Chiar si urmand toate instructiunile si
avertizarile furnizate, raman riscuri de hipoxie

si barotraumatism. Aceste riscuri pot duce la
vatdmari grave sau la deces.

Orice incident grav care a avut locin

legatura cu acest dispozitiv ar trebui raportat
reprezentantului dumneavoastra Fisher & Paykel
Healthcare si autoritatii locale competente

Eliminare
Eliminati conform protocoalelor spitalului.
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Consultati
instructiunile
de utilizare .
[:Iﬂ www.fphcare. c E 01 23 Marcaj C&
com/neopuff-
ifu
@ Nu contine @ Anu se reutiliza
latex
Reprezentant
autorizat in Nu contine ftalati
Comunitatea (DEHP, DBP, BBP)
Europeana
Data fabricatiei Valabil pana
M fitara de ladata
fabricatie
Limita . .
-10°C o " Dispozitiv
(+14°F) (115202 “%) temperaturii megical
de depozitare
Numai pe baza M
S N
Rx Only de prescriptie c;;rl\grde
medicala 9
M Producator Cod lot
s
%‘Fg Distribuitor Importator
Nu folositi
@ daca ambalajul
este deteriorat




900RD110 Pycckuin (o) (1)
PeaHMMaLMOHHbBIN

KOHTYP € BO3MO>XHOCTbIO

y F&P Neopuff

HasHaueHune

KoHTyp ¢ T-06pa3HbiM KOHHEKTOPOM F&P

k CucTeme ANA KUCTIOPOAHOI Tepanum

(PyuHomy annapaty VBJ1 Ansa HOBOPOXAEHHbIX
RD900) Neopuff c yBnakHeHnem (900RD110)
npeacTaBnsaeT coboi OAHOPA30BbIN AblXaTeNbHbIN
KOHTYp, NpefiHa3HaueHHbIN Ana obecreyeHuns
MofIorpeBaeMo, yBnaxHeHHOI BCoMoraTeibHOM
BEHTUNALMM (NErknx) y HOBOPOXAEHHbIX N
MNafieHLeB C fbIXaTeNbHON HeOCTAaTOYHOCTbIO.
V3penvie npefiHasHaueHo ANnA NOAKMIOUEHNA

k Cucteme ans KUCIopogHo Tepanum (PyuHomy
annapaty WBJ1 gna HosopoxaeHHbIx RD900) F&P
Neopuff n ynaxnurento F&P MR850. 31o nsgenve
npeaHa3HaueHo [i/1A UCMO/b30BaHUA B YCNIOBUAX
MeAVLIMHCKIX yYpeXaeHNiA, 1 ero nprimeHeHne
[IOMKHO Ha3HauaTbcs Bpayom. OH NpefHasHaueH
[INA NCMONb30BaHUA MEAVNLIMHCKVMI paboTHUKaMK,
BKJlloYas Bpayeil, MeacecTep, akylepos 1
CneLyanycToB No pecnpaTopHOil Tepanuu.
LleneBas KaTeropyis NaLMeHTOB, y KOTOPbIX byaet
MCMonb30BaThCA anmnapar, — HOBOPOXAEHHbIE 1
MnaaeHLbl.

UHcTpyKuma nonb3osarensa

,ElOI'IO}'IHVITeJ'IbeIe WHCTPpYKUMn No HaCTpOIﬁKe

M NCNob30BaHWIO U AONOJTHUTESIbHbIE
npeaynpexneHna cMm. Ha sTukeTke Cuctembl ana
KucnopogHoii Tepanum (Pyuroro annapata B/ ana
HOBOPOXAeHHbIX RDI00) Neopuff, yenaxHutens
MR850/MR810* n kamep MR290/MR225*.

*[lOCTYMHO He Ha BCeX PbIHKax

HeobxofyiMo UMeETb B HaNMuMK anbTepHaTBHbIE
CpeficTBa peaHMMaLm 6e3 MCnonb3oBaHA rasa
(Hanpumep, caMo3anoHAEMbI MELLOK).

YcraHoBKa
3anpeLjaerca UCNONb30BaThb B Cly4ae
noBpeXxaeHusA ynakoBkv
WUci yiiTe C BoAy B p
yBRaXHutensa

)

Mopacc Kamepbl Ky ITeNIo.
HapnsuHbte kamepy MR290 Ha ocHOBaHMe
YBNaXHUTENA. Yanure CviHne KONMauku.
MoBecbTe MeLLOK C BOAOM, pa3BepHuTe
cucTeMy AR 3anpaBKy BOAbI M NPOKonuTe
MeLLOK C BofjoiA. MeLlok lomkeH
pacrionaratbca He MeHee YeM Ha 50 CM Bbille
Kamepbl. Vicnonb3yiite cTepunbHyto Bogy Ans
VHranALuuiA, COOTBETCTBYIOLLYIO KpUTEPUAM
Dapmakonen CLLA, unv ee SKBUBaNEHT.

Unn

HapguHbTe kamepy MR225 Ha ocHoBaHve
YBRaXHUTENA. YanuTe CviH1e Koinauku.
3anetite 30 Mn CTepUbHON BOAbI MK ee
SKBMBaneHTa. 3TOro XBaTUT Ha 60 MUHYT
paboTbl (Mp1 CKOPOCTN NOTOKa 8 I/MVH).
3atem Bo Bpems VBJ1 3anonHaiite no mepe
HeobXxoarMOoCTH.

MopcoeanHeHue KOHTYpa

a. [MopkuntoumTe Cyxyto IMHI0 K BXOGHOMY
OTBEPCTUIO KaMepbl YBNaXHNTENA 1
BbIXOfiHOMY rasoBomy nopty Neopuff.

b. MoakntoumTe WNaHT BAOXa CUHETO LBETa K
[LPYromy rnopry Kamepbi.

c. Y6epumTech, UTo TemnepatypHble
[IaTunKu 1 ajanTepbl NPoBoOja Harpesa
YCTaHOB/EHbI HaIeXalLM o6pasom. Ecnn
TemnepaTypHble JATYMKN HE NCMOMb3YHTCA
(Hanpumep, B MR810), 0b6a3aTensHO
3aKPOWTE MOPTbI TEMMEPATYPHBIX AATUNKOB
konnaukamu (BC410).

BbinonHuTe NoAcoeanHeHe K UCTOUHUKY

noToka

a. [MopcoeanHnTe KNCNOPOAHO-BO3AYLUHbIN
cvecuTenb NN NCTOYHUK Nofdayn
K1cnoposa K BXOAHOMY ra3oBoMy NnopTy ¢
NOMOLLBIO NINHUW NOAAYN rasa.

« PeaHMMaLVOHHas cucTema c
BO3MOXHOCTbIO YBNaXKHEHNA
npepnonaraet Ucnosib3oBaHne
TONbKO C KVI(nOpDHOM/BOSHyXDM
MeAVLMNHCKOro cTaHaapTa.

b. Otperynupyiite CKOpoCTb NOTOKa B
COOTBETCTBUM C NPeANNCaHHbIM 3HaYeHemM
VIHTEHCMBHOCTM MOAjaun, yCTaHOBMB B
[Aviana3oHe ot 8 ao 10 I/MUH.

« 3AMPELWAETCA npumeHATb n3penve
NpY CKOPOCTY NMOTOKa BHE yKa3aHHOro
Aviana3soHa. PekomeHpyemas
CKOPOCTb NOTOKa COCTaBNAET 8 I/MUH.
AAnsa mnageHueB ¢ maccoli Tena =8 Kr
PEKOMEH/IYeTCA CKOPOCTb NOTOKa
10 n/munH.
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YcTaHOBUTE yBNaXHUTeNb

BKntoumMTe OCHOBaHVE yBNAXHNTENA.

MR850 — Y6eauTech, UTo yBNaxHUTENb
HaXoAuTCA B IHBA3MBHOM peXxiMe.
Ecnu HeT, HaxmuTe 1 yaepxuBaiite
KHOTMKY U3MeHEeHNA pexuma,

oKa He 3aropuTcs MHAMKaTop
VHBa3MBHOIO pexnma.
lMepeBenuTe yBnaxHuTeNb B
BbICOKUI pexxnm. YoeanTecn,

4TO FOPUT 3eMeHbIN HANKATOP
npoBo/a Harpesa. Cnepyet
NPOABNATL OCTOPOXHOCTb NPY
noflaye HacblLLEHHbIX ra3oB,
TemnepaTypa KOTOpbIX He
COOTBETCTBYET TeMreparype Tena,
naLyieHTam C yCTaHOBJIEHHbIM
06X010M AbIXaTeNbHbIX NyTeN.

Ycranosure PIP

Y6epnutech, 4To K T-06pasHOMY NepexoaHMKY
nauveHTa NoACOeANHEHO TECTOBOE NIETKoe.
3akpoiiTe konnayok PEEP (nonoxwrensHoro
[laBNEHVA KOHLIa BbIA0Xa) N OTperynunpyiite
cuHiolo pyuky PIP (MakcmanbHOro AaeneHna
Bpoxa) Ha Neopuff (nv aHanornuxyto Ha
APYruX py4Hbix annapartax UBJ1 ¢ T-o6pasHbiv
KOHHEKTOPOM), UTO6bI ycTaHOBUTb PIP.
MoacoeanHuTe TecToBOE NETKOE K

KOHTYpY ¢ T-06pa3sHbIM NepexoAHNKOM 1
nporecTupyiite paborty annapara VBJ1 nepep
NO/COEAVHEHNEM €0 K NaLMNEeHTy.

@

MR810 —

YcraHoska PEEP

Moka TecToBOE Nerkoe Bce elle npukpenneHo
K T-06pa3HOMy KOHHEKTOPY NaLMeHTa,
oTperynupyiite konnauok PEEP, ytobbl
ycTtaHoBuTb PEEP.

BbINONHATE NCKYCCTBEHHYIO BEHTUNALIMIO NETKIX,
nomelLas 1 yéupas 6onbLuoi unv niobon Apyromn
nanew ¢ konnauka PEEP gna ocyujectsneHuns Bjoxos
1 BbI[JOXOB.

Cnepure, 4yTo6bl Bo Bpema UBJ1 Benca
MOHUTOPUHT faBNeHNA.

©®

TexHunYecKne xapakTepucTukmn

MepTBoe 6mn
NpPOCTPaHCTBO
Mpennonaraemble CraHAapTHbIN nHTepdeiic
coefiviHeHnA [INA HOBOPOMAEHHbBIX
T-o6pasHoro
KOHHEKTOpa
Mpennonaraemasn He 6onee 7 gHei
NPOAOMKNTENBHOCTL
1cnonb3osaHua
Pa6ouas O118°C go 26 °C (o1 +64
Temnepatypa 0 +79°F), 0130 % 0 75 %
BNAXHOCTU
Temnepatypa XpaHeHue: ot —10 °C o
XpaHeHus 50°C (ot +14 °F po +122 °F),
10 95 % BnaxHoCTn
BnaxHocTb MR850 >33 mr/n
MR810 >10 mr/n

NpoTnBonokasaHua
I'IpowlBon0Ka3ava K NpUMeHeHnio
JlaHHoro Nprbopa oTcyTCTBYIOT. CM. 061me
npeaynpexaeHns.

OBUIVE NPEAYNPEXAEHNA

PeaHyMaLMOHHasA crCTeMa C BO3MOXHOCTbIO
yBRaxHeHnA npefHasHaveHa TOJIbKO

nana OAHOPA30BOTO UCMOJb30BAHIA.
I']os'ropHoe NCNonb30BaHNE MOXET CTaTb
MPUYKHON NepeHOCca MHGEKLMOHHBIX
BeLecTs, NpepbliBaHNA Tepanun, Cepbe3HOro
BPe/ia 340POBbIO W IETAIbHOTO UCXOAa.

«  3anpeLyaeTca KypuTb, UCMOb30BaTb OTKPbITHIN
OrOHb U PYrue NCTOUHVIKI BO3rOpaHIA pAaomM
C YCTPOWCTBOM.

+  KoHTyp c T-06pa3HbiM KOHHeKTOpom F&P
Neopuff ¢ ysnaxHeHnem n Cuctema ansa
KucnopogHon Tepanuu (PyyHoii annapat
VB pna HoBopoxaeHHbIX RD900) F&P
Neopuff npegHasHaueHbl AnA ncnonbsosaHna
MeANLMHCKAMI paboTHNKaMK, 06yYeHHbIMW
NPOBEAEHNIO PeaHMaL i MNaaeHLIeB.

«  3ANPELLIAETCA norpyxaTb B BOAY, MbiTb,
CTepuUn30BaTh UM UCMONb30BaTh flaHHOe

[nanasoH 8-10 n/MuH

nof1aBaeMoro noToka

MonoxwTenbHoe npwu 8 i/MuH: oT 1 a0

[laBneHne KoHua 10 cMH:0 [mb6ap]

Bblgoxa (PEEP) npu 10 n/MyH: 0T 2 Io
13 cmH20 [mbap]

MopcoeaunHeHne He3[0BOW KOHUYECKUIA

T-06pasHoro coeavHNUTENb ANaMETPOM

KOHHeKTopa 15 Mm

[nviHa KoHTypa 13m

[lnana3oH maccobl [o 10 kr (22 pyHTa)

nauvieHTa

il NOBTOPHO.

« 3ANPELLIAETCA 3akynopusatb nuHwmio UBJ1.

«  3ANPELLAETCA ncnonb3oatb yBRaxHUTENb UMK
KOHTYp B OTCYTCTBME MOTOKa rasa.

+  YbenuTech, YTO yBNAXKHUTENb 3aKPErIeH HKe
YPOBHA PacrnofoXeHUA naLyieHTa.

«  3ANPELLIAETCA HakpblBaTb KOHTYP KaKiMu-
nnbo matep! Hanpvimep op 3
NOSIOTEHLIAMY W/ MOCTENbHBIM 6enbem.

« He ponyckaiite AMTeNbHOrO KOHTaKTa C KOXel
nauyeHTa.

«  3ANPELLAETCA pactarmeaTh 1Ay CMHaTL
TPy6KN.

«  3AMNPELLAETCA 3anonHATb Kamepy BblLLE IMHWAN
MaKCMMaJIbHOrO 3anoJTHEeHUs.




MocKonbKy B JaHHOM MeNLIMHCKOM Npubope
ncnonb3yetca a}'IbTepHaTI/IBHbIVI KOHHEKTOp
Manoro gnameTpa, OTI'II/I‘-IalOLLlVIVICﬂ ot
yKa3saHHoro B cepum ISO 80369, cywiectyet
BEPOATHOCTb HEMPABUIbHOTO COeAVHEHNA
MeXAy 3TUM MeNLIMHCKIM NPr6opom 1
MeAULIMHCKUM NPUOGOPOM C UCMONb30BaHNEM
ApPYroro anbTepHaTMBHOINO KOHHEKTOPAa Masioro
AnameTpa, YTO MOXKEeT NPUBECTU K ONacHOCTN
npuynHeHus Bpeda nauueHTy. Nonb3osatens
AOMXeH NPUHATbL cneymanbHble Mepbl ANna
CHUXKEHUA 3TUX 060CHOBaHHO NpeaCcKasyeMblX
PUCKOB.

Puckn

M0604HbIX 3GPEKTOB, CBA3AHHBIX C
UCMOb30BaHNEM 3TOTO U3fENNA, He
3aperncTprupoBaHo.

Vicrnonb3oBaHme JaHHOTO U3AENVA COMPSKEHO
C PUCKOM fiaXe NPy UCTONb30BaHUN MO
Ha3HaueHmI0. PUCK runokcnmv v 6apoTpasmbl
COXpaHACTCA fjaxe NPy cobIofeHNN Bcex
NPVYBEAEHHbIX MHCTPYKLWIA 1 NpeaynpexaeHni.
3TN OCNOKHEHNA MOTYT HAHECTN CEePbE3HBIN
BPe/ 340POBbIO MaLVIeHTa U NPBECTY K
NeTanbHOMY UCXOZY.

O nto6bIX CEPbE3HDBIX MPOUCLLECTBNAX,
CBA3aHHbIX C JaHHbIM YCTPOICTBOM, ClieflyeT
€o061LaTh NPe/CTaBUTEN0 KOMMNaHUN

Fisher & Paykel Healthcare 1 B mecTHbIi
YMOMHOMOYEHHBIN OpraH.

Yrunusaumua
yTI/IJ1VI3I/IpOBaTb B COOTBETCTBUM C Npasunamn
neye6HOro 3aBefeHus.

3HayeHMNA CMMBONOB

O3HakombTeCh
C UHCTPYKLVeit
[j;i] nonb3oBatena: C E 01 23 3nak CE
www.fphcare.
com/neopuff-iful
He copepxut Mosroptoe
Vcnonb3oBakme
narekca
OdrumanbHbiii ?:;OTOBHEHO
npe,qcrasynenb MCNonb3oBaHna
8 EBponeiickom ranaros (DEHP)
cooblectee DBP,B8P) ’
Jara
W3roTosneHusa CpOK
ncrpaHa rogHocT
W3roToBNeHnA
o TemnepaTypHoe|
-10°C [/350°C MepmumHckoe|
1R pipp o) |OrPaHIUeHmE n3genve
Npy XpaHeHUn
Tonbko no Homep o
RX Only Ha3HaueHuio KaTangr
Bpava Y
M W3roTosutens Kop naptvu
R
%ﬁ AvctpubbioTop Vimnoprep
3anpewyaetca
ncnonb3osatb
@ B Clyyae
nospexaeHua
!I'IaKOBKI/I
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900RD110 F&P Neopuff
Dychaci okruh so
zvlhéovacom

Ucel urcenia

Dychaci okruh F&P Neopuff so zvlhéovatom
(900RD110) je jednorazovy dychaci okruh uréeny
na poskytnutie ohriatych a zvihéenych plynov

v ramci ventilacnej podpory novorodencov a
dojciat s respira¢nou nedostato¢nostou. Pomocka
je ur¢end na pripojenie k dychaciemu pristroju

s T-kusom pre deti F&P Neopuff a zvlh¢ovacu
F&P MR850. Tato pomdcka je urena na pouzitie
v nemocni¢nom prostredi a musi ju predpisat
lekdr. Je urend na pouzitie zdravotnickymi
pracovnikmi vratane lekarov, zdravotnych sestier,
porodnych asistentiek a respiracnych terapeutov.
Ur¢end populdcia na pouZzitie tejto pomécky su
novorodenci a dojcata.

Névod na pouzitie

Dalsie pokyny na zostavenie a pouzitie a dalSie
vystrahy ndjdete na oznaceni dychacieho pristroja
s T-kusom Neopuff, zvin¢ova¢a MR850/MR810* a
komor MR290/MR225*.

* Nie je k dispozicii na vsetkych trhoch

K dispozicii musi byt alternativny sposob
resuscitacie, ktory nie je ovladany plynom (ako
napriklad samonafukovaci vak).

Zostavenie

N, lani Lad

jte, ak je k

V komore zvihéovaca pouzivajte sterilnti vodu.

® Na zvlh¢ovac pripojte komoru.

Komoru MR290 nasunte na zakladriu
zvlh¢ovaca. Odstrante modré viecka. Zaveste
vak na vodu, odvinte privodnu stpravu
vody a prepichnite vak na vodu. Vak ma byt
minimalne 50 cm nad komorou. Na inhaldciu
pouZzite sterilni vodu podla normy USP alebo
jej ekvivalent.

Alebo

Komoru MR225 nasurite na zakladriu
zvlh¢ovaca. Odstrante modré viecka. Nalejte
30 ml sterilnej vody alebo jej ekvivalent.
Vystaci to na 60 minut prevédzky (pri
prietoku 8 L/min) a nasledne pocas
resuscitacie doplnajte vodu podla potreby.
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Slovencina (k) @

®

Pripojte okruh

a. Suchou hadickou prepojte vstupny port
komory a vyvod plynu okruhu Neopuff.

b. Pripojte modru nadychovt vetvu k
zostdvajucemu portu v komore.

c. Skontrolujte, ¢i st teplotné sondy a
adaptéry vyhrevného drétu uplne
zasunuté. Ak sa nepouzivaju teplotné
sondy (t. j. pouziva sa zvlh¢ova¢ MR810),
uistite sa, Ze st nad portami teplotnej
sondy umiestnené viecka (BC410).

Pripojte zdroj prietoku

a. Pomocou privodnej hadicky pripojte k
vstupnému portu zdroj zmesi kyslika/
vzduchu alebo kyslika.

* Systém podpory dychania so
zvlhcovacom je uréeny na pouzitie s
medicinskym kyslikom/vzduchom

b. Nastavte prietok na predpisant hodnotu
vstupného prietoku s rozsahom 8 az

10 L/min. .

* Vyrobok sa NEPOKUSAJTE pouzivat
mimo tohto rozsahu prietoku.
Odporucany prietok je 8 L/min.

U dojciat s hmotnostou >8 kg sa
odporuéa prietok 10 L/min.
Nastavte zvlh¢ovac
Zapnite zakladiu zvih¢ovaca.
MR850 - Skontrolujte, ¢i je zvih¢ovad
nastaveny na invazivny rezim.
Ak nie, stlacte a podrzte tlacidlo
rezimu, kym sa nerozsvieti
kontrolka invazivneho rezimu.
Nastavte zvlh¢ovac¢ vzduchu na
rezim vysokého vykonu. Uistite sa,
Ze svieti zelené svetlo vyhrevného
drotu. V pripade pacientov,
ktori maju premostenie dychacich
ciest, sa pocas dodavania
nasytenych plynov, ktoré nemaju
telovu teplotu, vyZzaduje zvysena
opatrnost.

Nastavenie PIP

Skontrolujte, ¢i su testovacie pltica pripojené
k T-dielu pacienta. Uzavrite viecko ventilu
PEEP (pretlak na konci exspiracie) a otacanim
modrého gombika PIP (vrcholovy inspirany
tlak) na zariadeni Neopuff (alebo podobny
na inych dychacich pristrojoch s T-kusom)
nastavite PIP.

Pred pripojenim k pacientovi pripojte
testovacie pltica k okruhu s T-kusom a
otestujte fungovanie dychacieho pristroja.

MR810 -

Nastavenie PEEP

Kym su testovacie pltica stale pripojené k
T-kusu pacienta, hodnotu PEEP upravte
nastavenim viecka ventilu PEEP.



Resuscitujte umiestnenim a odstranenim prsta
alebo palca na viecko ventilu PEEP, ¢im umoznite
inspiraciu a exspiraciu.

Pocas celej resuscitdcie monitorujte tlaky.

Technické Specifikacie

Rozsah 8-10 L/min

vstupného

prietoku

Pretlak na 8 L/min, 1az 10 cmH20 [mbar]
konci exspiracie |10 L/min, 2 az 13 cmH20
(PEEP) [mbar]

Pripojenie T-kusu {15 mm kdnickd zdsuvka

Dizka okruhu 13m

Rozsah Do 10 kg (22 Ib)

hmotnosti

pacienta

Mrtvy priestor 6 mL

Urcené Standardné novorodenecké

pripojenia T-kusu | rozhranie

Zamyslana dizka [Maximalne 7 dni

pouzivania

Prevédzkova 18 °C az 26 °C (+64 az +79 °F),

teplota vlhkost 30 a7 75 %

Teplota Skladovanie: -10 °C az 50 °C

skladovania (+14 az +122 °F), az do 95 %
vihkosti

Vlhkost MR850: >33 mg/L

MR810: >10 mg/L

Kontraindikécie
Neexistuju ziadne kontraindikécie na pouzitie tejto
pomécky. Pozrite si vSeobecne platné vystrahy.

VSEOBECNE PLATNE VYSTRAHY

Systém podpory dychania so zvlh¢ovacom
je urceny IBA NA JEDNO POUZITIE.
Opakované pouzitie méze viest k prenosu
infekénych latok, preruseniu liecby, véznemu
poskodeniu zdravia ¢i smrti.

« Pocas pouzivania nefajcite, nepouzivajte
otvoreny plamen ani iné zdroje vzplanutia v
blizkosti zariadenia.

+  Okruh F&P Neopuff s T-kusom a zvih¢ovatom
a dychaci pristroj s T-kusom F&P Neopuff je
uréeny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi
vyskolenymi v oblasti resuscitacie deti.

« Tento vyrobok sa NESMIE pondrat, umyvat,
sterilizovat ani opakovane pouZivat.

« NEUZATVARAJTE dychaciu hadicu.

Zvlh¢ovac ani okruh NEPOUZIVAJTE bez
prietoku plynu.

« Uistite sa, Ze zvih¢ovac je namontovany pod
Urovnou pacienta.

*  Okruh NEZAKRYVAJTE materidlmi, ako su
prikryvky, uterdky alebo postelnd bielizen.

« Zabrante dlhodobému kontaktu s pokozkou
pacienta. i .

* Hadicu NENAPINAJTE ani NENATAHUJTE.

« Komoru NENAPLNAJTE nad znacku
maximdlinej Urovne naplnenia.

+ Kedze tato zdravotnicka pomocka pouziva
alternativny konektor s malym priemerom,
ktory sa lisi od tych, ktoré su Specifikované
v norme I1SO 80369, existuje moznost
nevhodného prepojenia medzi touto
zdravotnickou pomdckou a zdravotnickou
pomockou s pouzitim iného alternativneho
konektora s malym priemerom, ¢o méze viest k
nebezpecnej situdcii a ujmu na zdravi pacienta.
Pouzivatel musi prijat $pecialne opatrenia na
zmiernenie tychto primeranych predvidatelnych
rizik.

Rizika

« Vsuvislosti s pouzitim tejto pomécky nie su
hldsené Ziadne vedlajsie cinky.

« Pouzitie tohto produktu nie je bez rizika, aj ked
sa pouziva tak, ako je ur¢ené. Dodrziavanim
vsetkych uvedenych pokynov a varovani
zostava riziko hypoxie a barotraumy. Tieto
rizikd mozu sposobit zavaznu ujmu na zdravi
alebo smrt.

«  Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo
v sUvislosti s touto pomdckou, je potrebné
nahlasit vadmu zastupcovi spolo¢nosti
Fisher & Paykel Healthcare a miestnemu
prislusnému orgdnu.

Likvidacia
Zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi protokolmi.
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900RD110 F&P Neopuff
Humidified Resuscitation
Circuit

Predvideni namen

F&P Neopuff Humidified T-piece Circuit
(900RD110) je dihalni sistem za enkratno uporabo,
namenjen zagotavljanju ogrevane in navlazene
podpore pri dihanju novorojenckov in dojenckov z
respiratorno insuficienco. Pripomocek je zasnovan
za prikljucitev na reanimacijsko napravo s T-kosom
F&P Neopuff Infant T-piece Resuscitator in
vlazilnik F&P MR850. Ta pripomocek je namenjen
za uporabo v bolnini¢nem okolju in ga mora
predpisati zdravnik. Namenjen je za uporabo s
strani zdravstvenih delavcev, vklju¢no z zdravniki,
medicinskimi sestrami, babicami in respiratornimi
terapevti. Predvidena populacija za uporabo so
novorojencki in dojencki.

Navodila za uporabo

Za dodatna navodila za nastavitev in uporabo

ter dodatna opozorila glejte oznako vase
reanimacijske naprave s T-kosom Neopuff T-piece
Resucitation Device, MR850/vlaZilnika MR810*
Humidifier in komor MR290/MR225*.

*Ni na voljo na vseh trgih
Na voljo mora biti alternativno sredstvo za

reanimacijo brez plina (npr. samonapihljiva vrecka).

Namestitev

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana.

V vlazilni posodici vlaZilnika up jajte sterilno
vodo.

Na vlazilnik namestite komoro.

Komoro MR290 potisnite na dno vlazilnika.
Odstranite modre pokrovcke. Obesite vodno
vrecko, odvijte komplet za dovod vode v
vodno vrecko in vstavite cev. Vrecka mora
biti vsaj 50 cm nad komoro. Za vdihavanje
uporabite sterilno vodo ali enakovredno
tekocino.

Ali

Vlazilno posodico MR225 potisnite na dno
vlazilnika. Odstranite modre pokrovcke.
Napolnite s 30 mL sterilne vode ali
enakovredne tekocine. S tem omogocite

60 minut delovanja naprave (pri hitrosti
pretoka 8 L/min), pri cemer jo lahko po
potrebi med ozivljanjem ponovno napolnite.

Slovenséina (5D @

Prikljucite sistem

a. Povezite suho linijo med vstopnim
kanalom komore in izhodnega kanala za
plin na napravi Neopuff.

b. Modro inspiracijsko vejo prikljucite na
drugi vstopni kanal komore.

c. Prepricajte se, da so temperaturne
sonde in adapteriji grelne Zice
popolnoma vstavljeni. Ce ne uporabljate
temperaturnih sond (tj. ob uporabi
MR810), se prepricajte, da so pokroveki
(BC410) names$ceni na vstopnih kanalih
temperaturnih sond.

Prikljucite na vir pretoka

a. S pomocjo dovoda plina povezite dovod
mesanice kisika/zraka z vhodnim kanalom
za plin.

* Reanimacijski sistem z vlazenjem
uporabljajte s kisikom/zrakom
medicinske kakovosti.

b. Hitrost pretoka prilagodite predpisani
hitrosti vhodnega pretoka med 8 in

10 L/min.

« lzdelka NE poskusajte uporabljati
zunaj tega razpona pretoka.
Priporo¢ena hitrost pretoka je 8 L/min.
Pri dojenckih, ki tehtajo >8 kg,
se priporoca hitrost pretoka 10 L/min.

Nastavite vlazilnik

Vklopite dno vlazilnika.

MR850 - Preverite, ali je vlazilnik nastavljen
na invazivni nacin. V nasprotnem
primeru zadrzite gumb za nacin,
dokler ne zasveti lucka za invazivni
nacin.

MR810 -  Vlazilnik nastavite na visoki nacin.
Prepricajte se, da sveti zelena
lu¢ka grelne Zice. A Pri dovajanju
plinov, ki niso nasiéeni in telesne
temperature, bodite e posebej
previdni pri bolnikih z obvodi
dihalnih poti.

Nastavite PIP

Prepricajte se, da so testna plju¢a vstavljena

v T-kos na bolniku. Za nastavitev vrednosti

PIP pokrijte pokrovéek PEEP (pozitivni konéni

ekspiratorni tlak) in prilagodite modri gumb

PIP (najvisji inspiratorni tlak) na napravi

Neopuff (ali podoben gumb na drugih

reanimacijskih napravah s T-kosom).

Preden jih povezZete z bolnikom, testna

pljuca najprej povezite s sistemom

s T-kosom in preizkusite delovanje

reanimacijske naprave.

Nastavite PEEP

Ko so testna plju¢a $e vedno pritriena na

T-kos na bolniku, za nastavitev vrednosti

PEEP prilagodite pokrovcek PEEP.

84



85

Ozivljajte tako, da palec ali drug prst najprej
poloZite na pokrovéek PEEP in ga nato odstranite,
da omogocite inspiracijo in ekspiracijo.
Zagotovite nadzor tlakov tekom celotnega
ozivljanja.

Tehni¢ni podatki

Razpon 8-10 L/min
vhodnega
pretoka
Pozitivni pri 8 L/min 1do 10 cmH20 [mbar]
konéni pri 10 L/min 2 do 13 cmH20 [mbar]
ekspiratorni
tlak (PEEP)
Prikljucek s 15 mm, Zenski (stozcast prikljucek)
T-kosom
Dolzina 1,3m
sistema
Razpon teze |Do 10 kg (22 Ib)
bolnika
Mrtvi prostor |6 mL
Predvideni  [Standardni neonatalni vmesnik
prikljucki s
T-kosom
Predvideno |Najve¢ 7 dni
trajanje
uporabe
Delovna 0d 18 °C do 26 °C (od +64 do
temperatura |+79 °F), 30-75 % vlaznosti
Temperatura [Shranjevanje: od -10 do 50 °C (od
shranjevanja_[+14 do +122 °F), do 95 % vlaznosti
Vlaznost MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Kontraindikacije
Za uporabo tega pripomocka ni kontraindikacij.
Glejte splosna opozorila.

SPLOSNA OPOZORILA

Reanimacijski sistem z vlazenjem je
zasnovan SAMO ZA ENKRATNO UPORABO.
Ponovna uporaba lahko povzroci prenos
kuznih snovi, prekinitev terapije, resno
Skodo ali smrt.

« Med uporabo enote v njeni blizini ne kadite ter
ne uporabljajte odprtega plamena in drugih
virov vziga.

+  Sistem F&P Neopuff Humidified T-piece Circuit
in reanimacijska naprava s T-kosom F&P
Neopuff T-piece Resuscitator sta namenjena
za uporabo s strani zdravstvenih delavcev,
usposobljenih za ozivljanje dojenckov.

« |zdelka NE mocite, perite, sterilizirajte ali
uporabljajte znova.

* NE pokrivajte cevi za reanimacijo.

VlaZilnika ali sistema NE upravljajte brez
pretoka plina.

Prepricajte se, da je vlazilnik namescen nizje
od bolnika.

NE pokrivajte sistema s predmeti, kot so odeje,
brisace ali posteljnina.

Izogibajte se dolgotrajnemu stiku z bolnikovo
kozo.

Cevi NE razteguijte in ne stiskajte.

NE napolnite posodice visje od ¢rte
maksimalnega polnjenja.

Ker ta medicinski pripomocek uporablja
drugacno obliko priklju¢ka z majhnim
premerom, ki se razlikuje od tistega,
navedenega v seriji standardov 1SO 80369,
lahko pride napake pri povezovanju tega
medicinskega pripomocka z medicinskim
pripomockom z drugacnim prikljutkom

z majhnim premerom. To neskladje lahko
povzroci nevarno situacijo, v kateri lahko
bolnika poskodujete. Uporabnik mora sprejeti
posebne ukrepe za ublazitev teh razumnih
predvidljivih tvegan;.

Tveganja

V zvezi z uporabo tega pripomocka niso
porocali o stranskih ucinkih.

Uporaba tega izdelka ni brez tveganj, tudi ce se
uporablja, kot je predvideno. Kljub skladnosti
z vsemi prilozenimi navodili in opozorili
ostaja tveganije za hipoksijo in barotravmo.
Ta tveganja lahko povzrocijo resne poskodbe
ali smrt.

O vsakem resnem zapletu, do katerega pride
v zvezi s tem pripomoc¢kom, morate porocati
vasemu predstavniku druzbe Fisher & Paykel
Healthcare in lokalnemu pristojnemu organu.

Odlaganje
Zavrzite skladno z bolnisni¢nimi protokoli.



Opredelitve simbolov

Glejte navodila

za uporabo
m] na www. C E 0123|0znaka CE
fphcare.com/
neopuff-ifu.
Ne vsebuje Ni za ponovno
lateksa. uporabo.
:;)sot?:riickem Ne vsebuje
v Evropski ftalatov (DEHP,
psK DBP, BBP).
skupnosti
Datum
indrzava Rok uporabnosti
proizvodnje
Mejna A
0°C }/350°C Medicinski
NGy (22) Eif;?]fsgﬁ;g pripomotek
Samo na Kataloska
RX Only recept Stevilka
M Proizvajalec Koda serije
5.
ﬁ’ﬂ Distributer Uvoznik
Ne
uporabljajte,
Ce je embalaza
poskodovana.
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900RD110 F&P Neopuff
befuktat slangset for
aterupplivning

Avsett dndamal

F&P Neopuff befuktat slangset med T-stycke
(900RD110) &r ett slangset for engangsbruk
avsedd att ge ventilationsstdd till nyfédda och barn
med andningsinsufficiens. Produkten &r utformad
for att anslutas till F&P Neopuff revivator med
T-stycke och F&P MR850 befuktare. Produkten ar
utformad fér anvandning i sjukhusmiljé och maste
forskrivas av lakare. Den ar avsedd att anvandas av
sjukvardspersonal, inklusive lakare, sjukskoterskor,
barnmorskor och andningsterapeuter. Den avsedda
populationen fér anvandning ar nyfédda och
spadbarn.

Bruksanvisning

Se markningen pa din Neopuff revivator med
T-stycke, MR850/MR810* befuktare och MR290/
MR225* kammare for ytterligare installations-
och anvéandningsinstruktioner samt ytterligare
varningar.

*Finns €j i alla lander

Ett alternativt, ej gasdrivet medel for
aterupplivning (t.ex. en sjdlvuppblasande pase)
maste finnas tillgangligt.

Instéllning
@‘ and inte produk
ar skadad

Anvand sterilt vatten i befuktarens kammare

Passa in en kammare i befuktaren.

Skjut in en MR290 kammare pa befuktarens
bas. Ta bort de bla locken. Hang upp
vattenpasen, red ut slangsetet for
vattentillférsel och punktera vattenpasen.
Pasen ska vara minst 50 cm ovanfor
kammaren. Anvand sterilt USP-vatten for
inhalation eller motsvarande.

Eller

skjut in en MR225-kammare pa befuktarens
bas. Ta bort de blé locken. Fyll med 30 mL
sterilt vatten eller motsvarande. Detta ger 60
minuters kortid (vid en flédeshastighet pa
8L/min) och fyll sedan pa vid behov under
aterupplivningen.

om férpac
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svenska (5V) @ Anslut kretsen

a. Anslut torrslangen mellan kammarens
inloppsport och Neopuff-gasutloppet.

b. Anslut den bla inspiratoriska slangen till
den &terstdende kammarporten.

c. Se till att temperaturproberna och
varmeledningsadaptrarna ar helt inforda.
Om temperaturprober inte anvands (om
du t.ex. anvander MRMR810) ska du
se till att locken (BC410) placeras éver
temperaturprobsportarna.

Anslutnlng till flodeskalla
. Anslut syre-/luftmix eller syrgas

till gasinloppsporten med hjalp av

gasslangen.

¢ Det befuktade
aterupplivningssystemet ska
anvéndas med syrgas/Iuft av
medicinsk kvalitet

b. Justera flodeshastigheten till den
ordinerade ingangsflédeshastigheten
mellan 8 och 10 L/min.

« Forsok INTE att anvénda produkten
utanfor detta flodesintervall.
Rekommenderad flodeshastighet
&r 8 L/min. Fér spadbarn som
vdager >8 kg rekommenderas en
flédeshastighet pa 10 L/min.

Stall in befuktaren

Sla pa befuktarens bas.

MR850 - Kontrollera att befuktaren &r
installd pa invasivt lage. Om
den inte &r det ska du halla ned
lagesknappen tills lampan for
invasivt lage tands.

Stall in befuktaren pa hogt
lage. Kontrollera att den grona
varmeledningslampan lyser.
/I Forsiktighet ar nédvandig
vid tillforsel av gaser som ej ar
maéttade vid kroppstemperatur
till patienter med férbipasserade
luftvagar.

Stéll in PIP

Kontrollera att testlungan &r inford i
patientens T-stycke. Ockludera PEEP-locket
(positivt slutexspiratoriskt tryck) och justera
det bla PIP-vredet (inspiratoriskt topptryck)
pa Neopuff (eller liknande pa andra
revivatorer med T-stycke) for att stélla in PIP.
Anslut testlungan till slangsetet med
T-stycke och testa revivatorns funktion innan
den ansluts till patienten.

MR810 -

Stéll in PEEP

Justera PEEP-locket for att stélla in PEEP
medan testlungan fortfarande ar ansluten till
patientens T-stycke.



Ateruppliva genom att sétta fér och ta bort
tummen 6ver PEEP-locket, for att medge
inspiration och exspiration.

Var noga med att 6vervaka trycket under hela
aterupplivningen.

Tekniska specifikationer

Flodesintervall ~ |8-10 L/min
for tillforsel

Positivt vid 8 L/min 1till 10 cmH20
slutexspiratoriskt [[mbar]

tryck (PEEP) vid 10 L/min 2 till 13 cmH20
[mbar]

Anslutning av 15 mm hona (konisk kontakt)
T-stycke

Slangléngd 13 m

Patientens Upp till 10 kg (22 Ib)
viktintervall

Dead Space 6 mL

Avsedda neonatal standardanslutning
anslutningar for

T-stycke

Avsedd Hogst 7 dagar

anvandningstid

Driftstemperatur |18 °C till 26 °C (+64 till +79 °F),
30 till 75 % luftfuktighet

Forvaringstem-  [Forvaring: -10 °C till 50 °C
peratur (+14 till +122 °F), upp till 95 %
luftfuktighet

Luftfuktighet MR850 >33 mg/L
MR810 >10 mg/L

Kontraindikationer

Det finns inga kontraindikationer fér anvandning av

denna produkt. Se allménna varningar.

ALLMANNA VARNINGAR

Det befuktade aterupplivningssystemet &r
utformat ENDAST FOR ENGANGSBRUK.
Ateranvandning kan leda till éverféring

av smittosamma dmnen, avbrott i
behandlingen, allvarlig skada eller dédsfall.

+ ROk inte, anvand inte 6ppna lagor eller andra
antandningskallor i narheten av produkten nar
den anvands.

* F&P befuktade slangset med T-stycke och F&P
Neopuff revivator med T-stycke ar avsedda att
anvandas av sjukvardspersonal som utbildats i
terupplivning av spadbarn.

+ Denna produkt far INTE blétlaggas, tvéttas,
steriliseras eller teranvéndas.

« Blockera INTE &terupplivningsslangen.

« Anvand INTE befuktaren eller slangen utan
gasflode.

+  Sakerstall att befuktaren &r monterad lagre an
patientens niva.

«  Tack INTE 6ver slangen med material som filtar,
handdukar eller sanglinne.

+ Undvik langvarig kontakt med patientens hud.

« Slangen far INTE strackas eller mjélkas.

« Fyll INTE kammaren 6ver den maximala
fyliningslinjen.

« Eftersom denna medicintekniska produkt
anvander en alternativ koppling med sma
hal som skiljer sig fran de som anges i ISO
80369-serien, finns det en méjlighet att
en felanslutning kan intréffa mellan denna
medicintekniska produkt och en medicinteknisk
produkt som anvander en annan alternativ
koppling med sma hal. Detta kan leda till en
farlig situation som skadar patienten. Sarskilda
atgarder maste vidtas av anvandaren for att
begransa dessa rimligt férutsebara risker.

Risker

« Det finns inga rapporterade biverkningar
forknippade med anvandningen av denna
produkt.

* Anvandningen av denna produkt &r inte utan
risk, &ven om den anvands pa avsett satt. Aven
om alla instruktioner och varningar foljs finns
risk for hypoxi och tryckskillnadsskada. Dessa
risker kan leda till allvarlig personskada eller
daodsfall.

« Alla allvarliga héndelser som har intraffat
i samband med den har produkten
bor rapporteras till din Fisher & Paykel
Healthcare-representant och den lokala
tillsynsmyndigheten

Kassering
Kassera enligt sjukhusets rutiner.
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900RD110 F&P Neopuff
Nemlendirilmis Solunum
Devresi

Kullanim amaci

F&P Neopuff Nemlendirilmis T-Parcali

Devre (900RDT110), solunum yetmezligi olan
yenidoganlara ve infantlara isitilmis, nemlendirilmis
solunum destegi saglamak Uzere tasarlanmis

tek kullanimlik bir solunum devresidir. Cihaz,

F&P Neopuff Infant T-Parcali Solunum Cihazi ve
F&P MR850 nemlendiriciye baglanmak tizere
tasarlanmistir. Bu cihaz, hastane ortaminda
kullanim icin tasarlanmistir ve hekim tarafindan
recete edilmelidir. Doktorlar, hemsireler, ebeler

ve solunum terapistleri de dahil olmak Gizere

tibbi profesyoneller tarafindan kullaniimasi
amagclanmistir. Kullanim icin amaglanan poplasyon
yenidoganlar ve infantlardir.

Tarkee (tr)

Kullanma talimati

llave kurulum ve kullanim talimati ve uyarilar icin
Neopuff T-Parcali Solunum Cihazinizin, MR850/
MR810* Nemlendiricinizin ve MR290/MR225*
haznelerinizin Etiketine bakin.

*Tum pazarlarda mevcut degildir

Alternatif bir gazla ¢alismayan solunum araci
(kendinden sisirmeli torba gibi) mevcut olmalidir.

Kurulum
Paket hasar gérmiisse kullanmayin

Nemlendiricinin Haznesinde Steril su kullanin

@ Nemlendiriciye bir hazne takin.

Bir MR290 hazneyi nemlendiricinin tabanina
dogru kaydirin. Mavi kapaklari ¢ikarin. Su
torbasini asin, ayarlanan su beslemesini agin
ve su torbasini delin. Torbanin, haznenin en az
50 cm Ustinde olmasi gerekir. Solunum igin
USP steril su ya da esdegerini kullanin.

Veya

Bir MR225 hazneyi nemlendirici tabanina
dogru kaydirin. Mavi kapaklari ¢ikarin. 30
mL steril su veya esdegeriyle doldurun. Bu,
60 dakika calisma stiresi saglar (8 L/Dk akis
hizinda) ve resusitasyon sirasinda gerektigi
kadar yeniden doldurun.

Devreyi Baglama

a. Hazne giris portu ve Neopuff gaz ¢ikisi
arasina kuru hatti baglayin.

b. Mavi inspiratuar hatti kalan hazne portuna
badlayin.

c. Sicaklik problari ve isitici tel adaptérlerinin
tam olarak takildigindan emin olun.
Sicaklik problari kullaniimiyorsa (yani
MR810 kullaniliyorsa), basliklarin
(BC410) sicaklik probu portlari tizerine
kondugundan emin olun.

@ Akis kaynagina baglama
a. Gaz besleme hattini kullanarak gaz giris
portuna oksijen/hava karisimi beslemesi
karisimi veya oksijen badlayin.
¢ Nemlendirilmis Solunum Sistemi, tibbi
sinif oksijen/havayla kullaniimahdir
b. Akis hizini 8 ile 10 L/dk arasinda &nerilen
giris akis hizina ayarlayin.
 Uriinii bu akis arahg disinda
kullanmaya CALISMAYIN. Onerilen
akis hizi 8 L/dk. >8 kg agirhgindaki
infantlar icin 10 L/dk akis hiz1 énerilir.

Nemlendiriciyi ayarlama
Nemlendirici tabanini agin.
MR850 - Nemlendiricinin invaziv moda
ayarlandigini kontrol edin.
Ayarlanmamissa, invaziv mod Isig1
yanana kadar mod digmesini
basili tutun.
Nemlendiriciyi yuksek moda
ayarlayin. Yesil isitici tel 1siginin
yaniyor oldugundan emin olun.
Bypass'li hava yollari olan
hastalara, vicut sicakligina gére
doygun hale getirilmemis gazlar
verilirken dikkat edilmesi gerekir.

PIP Ayarlama

Test cigerinin hasta T-Parcasi icine
yerlestirildiginden emin olun. PIP’yi ayarlamak
icin PEEP (Pozitif Ekspirasyon Sonu Basincr)
kapadini kapatin ve Neopuff (veya diger
T-Parcali Solunum Cihazlarinda benzeri)
izerindeki mavi PIP (Pik Inspirasyon Basinci)
digmesini ayarlayin.

Test cigerini T-parcali devreye baglayin ve
hastaya baglamadan 6nce solunum cihazi
fonksiyonunu test edin.

MR810 -

PEEP Ayarlama

Test cigeri hala hasta T-parcasina takiliyken,
PEEP'i ayarlamak icin PEEP kapadini
ayarlayin.

inspirasyon ve ekspirasyon saglamak tizere
parmadinizi veya bas parmaginizi PEEP basligi
tizerine bastirp kaldirarak restsitasyon yapin.
Restisitasyon sirasinda basing degerlerinin
izlendiginden emin olun.

®



Teknik dzellikler

Giris Akis Araligi_|8-10 L/dk

Pozitif 8 L/dk'de 1ila 10 cmHz0
Ekspirasyon [mbar]

Sonu Basinci 10 L/dk’de 2 ila 13 cmH20
(PEEP) [mbar]

T-Parcali Baglanti |15 mm disi (konik konnektér)

Devre Uzunlugu {13 m

Hasta Agirlik En fazla 10 kg (22 Ib)
Araligi

Ol Bosluk 6mL

Amaclanan Standart neonatal aray(iz
T-Parcall

Baglantilar

Amaglanan Maksimum 7 gln

Kullanim Stiresi

18 °C ila 26 °C (+64 ila +79 °F),
%30 ila %75 nem

Calisma Sicakligi

Saklama Sicakligi | Saklama: -10 ila 50 °C (+14 ila
+122 °F), en fazla %95 nem

MR850 >33 mg/L
MR8I0 >10 mg/L

Nem

Kontrendikasyonlar

Bu cihazin kullanimi icin herhangi bir
kontrendikasyon yoktur. Lutfen genel uyarilara
bakin.

GENEL UYARILAR

Nemlendirilmis solunum sistemi, YALNIZCA
TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmistir.
Tekrar kullanim enfeksiy6z maddelerin
bulasmasina, terapinin kesilmesine, ciddi
hasara veya 6lime yol acabilir.

«  Unite kullaniliyorken Gnitenin yakininda sigara
icmeyin, kontrolstiz alev ve diger tutusma
kaynaklarini kullanmayin.

*  F&P Neopuff Nemlendirilmis T-Parcali Devre
ve F&P Neopuff T-Parcali Solunum Cihazi,
infant restsitasyonu konusunda egitimli tibbi
profesyoneller tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

« Bu Urtint ASLA suya batirmayin, yikamayin,
sterilize etmeyin ya da yeniden kullanmayin.

+ Reslisitasyon tiip tertibatini TIKAMAYIN.

« Nemlendiriciyi veya devreyi gaz akisI olmadan
CALISTIRMAYIN.

* Nemlendiricinin hastadan al¢ak seviyede monte

edildiginden emin olun.

+ Devreyi battaniye, havlu veya carsaf gibi
malzemelerle ORTMEYIN.

« Hastanin cildiyle uzun sureli temastan kaginin.

+ Tup tertibatini ASLA gerdirmeyin veya
sikmayin.

« Hazneyi maksimum dolum dizeyi ¢izgisinin
izerinde DOLDURMAYIN.

Bu tibbi cihazda ISO 80369 serisinde
belirtilenlerden farkli bir alternatif kiictik

delikli konektor tasarimi kullanildigindan, bu
tibbi cihaz ile farkli bir alternatif ktigtk delikli
konektor kullanilan tibbi cihaz arasinda yanlis
baglanti meydana gelme olasiligi vardir ve

bu durum hastaya zarar verebilecek tehlikeli

bir duruma neden olabilir. Kullanici, bu makul
ongorulebilir riskleri azaltmak icin 6zel 6nlemler
almalidir.

Riskler

Bu cihazin kullanimiyla iliskili bildirilen yan etki
yoktur.

Bu Grtintin kullanimi, kullanim amacina gére
kullanildiginda bile risksiz degildir. Verilen tim
talimatlara ve uyarilara gére hareket edilse
de, hipoksi ve barotravma riskleri devam eder.
Bu riskler, ciddi yaralanmaya veya 6lime yol
acabilir.

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

imha

Hastane protokolleri uyarinca imha edin.

94



95

Sembol tanimlari

Kullanma
talimatina
m] bakin www. C E 0123|CE isareti
fphcare.com/
neopuff-ifu
Lateks Yeniden
icermez kullanmayin
Avrupa
= Ftalattan (DEHP,

Toplulugun- DBP BBD§
daki yetkili o -
temsilci Gretilmemistir
Uretim tarihi

@ ve imal tSé:)r?hikullanma

edildigi tlke

10°C /50 Saklama -

C4E L @2 | sicakligi sinin Tibbi cihaz
Receteye Katalog

RX Only tabidir numarasi
Uretici Parti kodu
Distribiitor ithalatei

G &

Paket hasar
gormusse
kullanmayin




S Slaia _wiale S il
ol Clﬁd‘dﬂﬂ'u”éu—u‘ﬁéwﬁ .a
‘:'J-wé'y/M' Soh gl S& ) sl
L& Ty
380S0 8 s Opnnny s Bikilaa g o
i LS Jeatianl ghs S 1 53 [y
Sesigeer S0 L/MIN LS8 Szod S s b
uuSuM'}c)uuS; SRS
Juaiod 58 &S5 55 oy S gy ool (oS o @
5 e 938 31525 -8 5 AsS (S S
D5 3901 258 28 .= 8 Limin g 4
TS e =S 10 Limin =8 =S oo
o S e

1S G iisa g3

iSO S G e s

2350 s sl e s S 1 SSa — MR850

g S Sse 5o K

Jywy'éd-'mu-\esjgﬁ-'@

S s, &Y (S

S a3 e el S i

sl ) (S 5 Sl SeaS (il
é‘uf‘héwbebsw\-'@h& -5
SR A S O el S S5y
s s s i (S Bltal i
0 A oS g Sl A3

025 S PIP

')HFYUC*‘L*\)“J‘E?.;'CSW)‘MSU“L“@““

S (o g S 31 :-uuy) PEEP -5 Jals

1) Neopuff = =S =8 Sum SPIP Ll 2 S

P|PC‘“)‘(5~“=&)~')-‘J)-‘=‘-‘-‘““';‘JJ";‘$';:—'L)~}‘

08 Sl S G (g s SRl S

S e S oEiha U o K 0

Méwuu‘wwcmdwue:—w

oS S

S S S PEEP
:ymfw@éudx'wyum\é
~SPEEP i S -8 Sou S PEEP ¢ S
S Eal SGS
PEEP & S Sy (Sae 58 0 nsl )5) G sl
uﬂuﬁuwécﬁiﬂyﬂ‘héﬁyﬂéuﬁé
Sy
3R 09 S Jae sy =S M S Gl S Gy Ay
e S AN S

- MR810

@ Q) 52

900RD110 F&P Neopuff
S o by ) Liliie g
Al
(900RD110) £ e a5 38iikia 121 F&P Neopuff
2aia € (en o S8 i s W1 5 Qi 25 S
Gashe o K S s Jlsa b jlendlys s (oSS il
F&P Neopuff 5 ol 5. LS sl 2 o s
i N s F&P MR850 sl M)ga-u-@ 103
J\_\.\u.)iuul}uwycnl_\g\_&wl'plcﬂé S Sasia
S0 s = LS B8 ) St uluudﬁué
iy S8 5 iy (oo g g (oo 3Y Uiy minsi 1S e
G ) el S Gulas ) 5) 51 ¢ gma 3 nllaa
i (S il -y ol 8 Jland s il (S (Gl g’
w0 s el ) 55 il 03 S

LAWY} )

=S Sl Gl )l Sl (S Juaxind 5l ol S ALl
MRB50/ <l 53 S s vt 5 NeOPUFF sl
&S s MR290/MR225* S5 iisie s *MRETO
S s Sl

o O i e S e i

il S st Qo (SIS (Mg S ) (obnnns 5
ol U s (B W1 5 255 AS _—n) Y15

@) Cia
uJAMulﬁx‘x%@&ﬁ}’@

O Jeasin) 1S iy Sy s il 2 (o3 by =S ke g
O s Sl (e piliSaa s
oSS e S Al S e MR290
Capn 5 QS S € ol € (5Sa3 Lo
S Elsm e el S sl e IS
e U sl Siee (s 50 oS 3l oS s o gl
S b 8y i USP S Gl
oS Jariad \S (5 glsa
"

u»&uesfuwéymyﬁsr\eeMRZZSJ-ﬂ
h‘:_uhsomLsgj\_.Cuf.ul); QnLu,Su).\S.uéu
& s S5 it B0 -0 s sban S Gl
St S ol g ) (205 S 34 8 LUmin @)
R e s g en s ()5

S Sluua &S jou
Dl s s S e SN SES

01 Slaia (a0 Sl :’a“gNeOprf
e s S eaa Al Gl S5, s b
ua)SJJuunC.n_v))a

S S s s S s s S ol G o
|05 s S 7ok el 5 S G
53 LS o Jasiad I8 g5 SO an
uub_emy(uny)SJm\ MR810 x)
OSa3 05 S sy S a s n S
U3t o K (BCA10)

96



97

J\A-'»mé‘-uhdu‘ch;éuA‘c"-&uy
o B i (sl S s e =S s
,Su)hacdijc\)5§,5u\)k;~&‘mdﬁs34ul

= s S S Tl e gl

<)
S e S (3lae s Jasiad S il E e
S e
G s o A s shed Jlexind KESSy ol o
T35 65 038 il o a LS s sk mallae Jlasid 1S
il yha S g g L il e g amy Sl )
Cosaly yum GBI (e s Sl (25 5
S il
w‘:'uwwbu&»ge-'»wédué.ﬂ‘ylm'
S Fisher & Paykel Healthcare S <l g3l S
s s 62 S U Sl e o ol

38 Gl
oSl ae S SIS ST

[

& A5 S8
8-10 L/min| s cila (S il
Usu\s
10 cmH-0 [mbar] & @8 L/min 1 Sl sy
13 cmH:0 [mbar] & @10 L/min 2 SRS
(PEEP) &
(S s ie) Jef 15 MM | OIS S
13m| el SeSHm
S5 (3522) A RA 10| 005 S
FosS
6 mL el 35
O Soxil 53 s Joma| i Tmsthe
EXTUTSY SIS PENPE) PUP UK D]
[V
(+79 °F 5 +64) 26 °C 318 °C| s n18 K,
< 75% 5 30 SOl
50 °CL-10 :musivd [ A Samshiul
3 S5 %59 «(+122 °FL|+14) Sl
MR850 >33 mg/L o
MR810 >10 mg/L
ciladle dillda

- N . . T s
o o e Gillda 5 S e S Jlanid S Gal 58 o
S g ) o S agae o S ol

[ e

S i Sl i S s (i ) Ll g ®
5 Sl e S Jlamid o 2 W& Ly
=2 B TS ) e e o s Jitha o Je
:@&,Jyuyudmu&“

i Sy R S 5 g oe Janid Siigyan
J\Mnsy,;péchu‘u}xué«sw)sm.

F&P L5l © yus o7 3ka
S s s (S s St ) O 5 Neopuff
Jlentind s ila (S35 iy (b 8L S 5 (126

R
PRSI BN PN PSS ISPUET SR PP
-0 Juaniad o Jlasd (2 A3l (S S
S S sl (S (g il e
'M“ch‘**éu“i)“:SL&yhymm;u .
d“c“‘&h“'u&u‘”)‘}@%ﬂudwuua‘m .
%%
B N s Pt NI L SR
PEVCRE
-UAJCuJNIJu}uALUQM_L.U‘_A;Léw)‘ .
005 ol A nieS o S sl e
e Y (S rhatl] o) S S e
L~ )
53 S (i (e s [SO 80369 il 55 (il i s o
WS 38 S My o S sen doliie Sl Calida

b Gl S s SIS S G G 53 S il

1S G 0y 5 e e ARl TSI ) 5
GASES B (a3 S (5l 58 ol 5 58 Jlasicd



paldy S Gadle

oSl
[Pt
susce|C €0123|  wwos| [d]
fphcare.com/
neopuff-ifu
Jlasiad s s> OSSR Ge
[ES] o
(DEHP, otess| - S e .
_<DBP, BBP) @ e | O S es -m
:L_SL-_U;_,_«‘JQL-« /[ Nep saiilai Jlaw E
P S ha oS s
E Al Sl gl g
5 ~ S| 0% I gpec
EEEEY MD S| €145 (:maF)
BRGER S - RX Only
S8 oaSdsie M
sai€ S s %‘;ﬁ
e A
Jusiid 55 gl @
WS~

98



900RD110 Day thov
héi strc dwge lam dm
F&P Neopuff

Muc dich st dung

Day thé chir T dugc lam am F&P Neopuff
(900RD110) la day thé sir dung mot lan nham
hd tro thé may duoc lam &m va lam &m cho

tré so sinh bi suy ho hap Thiét bi dwoc thiét ké
dé két ndi véi Bd hdi strc so sinh chi TF&P
Neopuff cho tré so' sinh va may tao 4o 4m F&P
MR850. Thiét bj nay dwoc thiét ké dé& st dung
trong moi trwong bénh vién va phal theo chi dinh
clia béc si. Thiét bj duoc thiét ké dé st dung bdi
cac chuyen giay té bao gom cac bac si, dleu
duwdng, ni hd sinh va céc bac si tri liéu hd hép.
Déi twong chi dinh str dung ctia may la tré so
sinh va tré nho.

Hwéng din st dung

Tham khao nhan danh cho Thiét bj Héi strc chi
T Neopuff May tao am MR850/MR810" va Binh
lam dm MR290/MR225* dé biét thém huéng dan
cai dat & str dung va canh bao.

*Khéng c6 s&n & tht ca céc thi truong

Phai c6 sdn phuong tién hdi strc khdng st dung
khi thay thé (chang han nhw tui tw bom phong).

Cai dat
@ Khéng str dung néu bao bi bj hong

Sty dung nwéc vo trung trong Ngan chira
nwéc cua may tao do am

@ Lap binh lam am vao may lam am

Truot binh lam &m MR290 vao dé clia may
lam am. Thao cac nap mau xanh. Treo ti
nuwéc, thao bd cAp nwéc va tii nudc cd dau
nhon. Tui nwéc phai cao it nhat 1a 50 cm
phla trén ngan chira nu-(rc Str dung nwéc
Vo triing USP diing dé hit thé hoac twong
duong.
Hoac
Tru>o't binh Iam &m MR225 vao dé cua may
lam &m. Thao cac ndp mau xanh. D6 30 ml
nwéc vo trung hoac twcvng duwong. Luong
nuwéc nay cho phép may hoat déng trong
thoi glan 60 phut @ muc lwu luong 8 L/
phut) va sau d6 d6 thém nudc khi can thiét
trong qua trinh hoi strc.

®

Tiéng Viét @ @ Két nbi day tho

Két n6i dwonq ong kho gitra cong vao
cua blnh lam am va dau khi ra NeoPuff

b. Kétndi day hit vao mau xanh voi cong
binh lam &m con lai.

c. Dam bao cac dau do nhiét d va bo
chinh Iwu day ctia bo phan 1dm néng
duwoc lap khit han. Néu dau do nhiét
d6 khong dworc str dung (co nghla la
str dung MR810), dam bao C&c nap
(BC410) dwoc dat trén cac cdng dau
do nhiét do.

Két ndi nguon luu lvong
a. Kétndi nguon cap oxy hay hon hop oxy/
khong khi vao dau nap khi bang cach st
dung ong nap kh|
+ Hé théng héi strc lam &m dwoc
st dung véi loai oxy/khi dung
trongyte
b. Dleu chinh lwu lwvong theo lwu lwong
dau vao quy dlnh w8 dén 10 Llphut
. KHONG c6 gang str dung san
pham ngoal pham vi lvu lwong
nay. Toc do lwu lwong dwoc
khuyén cao 8 L/phut. D6i véi tre
so'sinh ¢6 trong Iwong 28 kg, téc
d6 Iwu Ivgng dwoc khuyén céo la
10 L/phuat.

Thiét Iap ma¥ lam am

Bat may lam am.

MR850 — Kiém tra xem bo Iam &dmda duoc
dat & ché do xam lan chua. Neu
khéng, gilr nut ché do cho dén
khi dén ché do xam 1an sang.

Cai dat may lam am & ché do
cao. Bam bao dén day cla day
gia nhiét mau xanh sang.

Phai than trong khi cung cép
khi khong & nhiét do co thé bdo
hoa, cho bénh nhén c6 duong
dan khi ndi tét.

Cai dat PIP

Dam bao phdi gia dwoc dua vao ong chi¥
T clia bénh nhan. Bong nap PEEP (Ap luc
duong cuoi ky thd ra) va diéu chinh nim
PIP mau xanh duong (Ap Iwc hit vao dinh)
trén Neopuff (hodc twong tw trén cac bo hoi
strc so sinh chir T khac) dé dat PIP.

Két néi phéi gia voi i dwong day the co
dau néi chir T va kiém tra chirc nang cua
béng bép héi strc trwdre khi két néi voi
bénh nhan.

MR810 —

Cai dat PEEP

Trong khi phéi gia van duoc gan vao éng
chtr T ctia bénh nhan, diéu chinh nip PEEP
dé dat PEEP.



Tién hanh héi stic bang cach dat va bd ngon tay
hodc ngén cai khéi ndp PEEP dé c6 thé hit vao
vathé ra.

Pam bao ap lwc dworc giam sat trong subt
qua trinh hoi strc.

Thong sb ky thuat

Pham vi lvu 8-10 L/phat
lwong dau vao
Ap lvcduong  |@8 L/phat 1 den 10 cmHz0
cudi ky thé' ra [mbar]
(PEEP) @10 L/phat 2 dén 13 cmH0
[mbar]

K&t ndi dau ndi [Khép néi am (hinh nén)
chir T 15 mm
Chieu dai bo 1,3m
day
Phamvitrong [Lén dén 10 kg (22 Ib)
lwong bénh
nhan
Khoang chét 6 mL
Cac két noi ong Giao dién so sinh tiéu chuan
chiv T dw kién
Thoi gian su' Toi da 7 ngay
dung dv kién
Nhiét do hoat 18 °C dén 26 °C (+64 dén
dong +79 °F), d6 &m 30 dén 75%
Nhiét do bao -10 @én 50 °C (+14 dén

uan +122 °F), d6 &m t6i da 95%
bo am MR850 >33 mg/L

MR810 >10 mg/L

Chéng chi dinh )
Khéng cé chong chi dinh khi stk dung thiet bj nay.
Vui long tham khao cac canh bao chung.

CANH BAO CHUNG

® He thdng héi strc lam am duoc thiét ké
dé CHI SU’ DUNG MOT LAN. Viéc tai

st dung co thé dén dén lay truyen cac

chét lay nhiém, gian doan diéu tri, gay ton

thwong nghiém trong hodc t&r vong.

. Khong hat thudc, str dung ngon ICra tran va
cac ngudn danh Itra khac gan thiét bj khi dang
str dung.

« Day thd chi T dwoc lam &m F&P Neopuff va
B0 hoi stc so sinh chir T F&P Neopuff dugc
thiét ké dé st dung bai cac chuyén gia y té
duoc dao tao ve hoi strc cho tré so' sinh.

« KHONG ngam rtra, khtv tring hodc str dung
lai sén pham nay.

+  KHONG bit 6ng héi strc.

+  KHONG van hanh may lam &m hoac day the
ma khéng cé dong kh|

« Dam bdo may lam &m duoc Iap bén duwoi
mitrc vi tri clia bénh nhan.

. KHONG che day thé bang cac vat liéu nhw
chan men khan hoac khan trai glwong

«  Tranh tiép xdc trong thdi gian dai v&i da bénh
nhan.

+ KHONG kéo cang hoac van én

. KHONG d6 nuéc vao binh lam am qua myc
nuéc toi da.

« Vithiét bj y t& nay st dung thiét ké dau néi 16
nhd thay thé khac voi thiét ké duoc chi dinh
trong sé-ri 1ISO 80369, c6 kha ndng xay ra két
noi sai gitra thlet biyté nay va thiét bj y te g
dung dau non 16 nhd thay thé khac, cé thé dan
dén tinh huéng nguy. hiém gay hai cho bénh
nhan. Nguoi dung can thuc hién cac bién
phap dac biét d& giam thiéu cac nguy co hop
ly co thé lwong trwde nay.

Nguy co

« Khoéng co tac dung phu nao duoc bao cao
liéen quan dén viec SLP dung thiét bj nay.

« Viécslr dung san pham nay khéng phal la
khong cé nguy o, ngay ca khi dwoc st dung
theo muc dich thiét ké. Khi thuc hién theo tht
cé cac hudng dan va canh bao duoc cung
cap, thi van tiem &n nguy co tén thwong do
thiéu oxy va chan thwo'ng khi ap. Nhirng nguy
co nay c6 thé dan dén ton thwong nghiém
trong hodc tlr vong.

+  Batky sy cd nghiém trong nao xay ra lién
quan deén thiet bj nay deu phai dwoc bao cao
cho dai dién ctia Flsher & Paykel Healthcare
va co’ quan c6 thdm quyén tai dia phuong

Thai bdé
Thai bd theo quy trinh clia bénh vién.
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Binh nghia ky hiéu

xuét va quéc
gia san xuét

Han str dung

Gi6i han nhiét
do bao quan

Thiét bi y té

Tham khéo
hwéng dan
[:[i] st dung www. C E 0123|pauce
fphcare.com/
neopuff-ifu
Khong co Khong str
nhya cao su dung lai
o & [
ity | O (o
Céng déng dep 587) g )
chau Au
[| Ngay san g
| MD

10°C /50
4R e2F)
Rx only

Chi ban theo
don

Ma hang muc

Nha san xuét

M4 dot san xuat

Ak

Nha phan
phéi

Nha nhap khau

®

Khong

st dung
néu bao bi
bi hdng
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EAREEHE [8-10L/min
IHRKIBER |7 8 L/min1ZE 10 cmH20
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BIERE 18 °C ZE 26 °C (+64 &
+79 °F) JREE 30 E 75%
FHORE B -10ES0°C (+14F
+122 °F) > BARE 95%
RE MR850 >33 mg/L
MR810 >10 mg/L
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