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F&P Neopuff™ Resuscitation
Masks

Intended Purpose

The F&P Neopuff Resuscitation Mask is a single use
patient interface designed to deliver ventilatory
support to neonates and infants with respiratory
insufficiency. The device is designed to connect
to a T-piece circuit or manual resuscitation

device with an ISO 5356-115 mm conical female
fitting. 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

Set-up
Do not use if package is damaged

Fit an appropriately sized mask to the
patient, covering the nose and mouth.

@

Insert the mask into the resuscitation device
with a twisting motion.

Do not use this mask for therapies other than
resuscitation
To Resuscitate

@ Create a seal over the patient’s face to deliver
therapy.
Ensure p

resuscitation

are

Disposal
Discard according to hospital protocols.

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

English Technical Specifications

Device connection 15 mm male

Intended device Common resuscitation
connections devices

Intended duration Maximum of 14 days
of use

-18°C to 50°C
(-0.4 to +122°F), up to
95% humidity

Operating temperature

-10°C to 50°C
(+14 to +122°F), up to
95% humidity

Storage temperature

Mask size | Diameter |Dead space

RD803 (XS)|35mm |13 mL
(1.38in.)

RD804 (S) |42mm |21 mL
(1.65in.)

RD805 (M) |50 mm |34 mL
(1.97 in)

RD806 (L) |60 mm 58 mL
(2.36in.)

RD807 (XL)|72mm |97 mL
(2.83in.)

GENERAL WARNINGS

The Resuscitation Mask is designed for
SINGLE USE ONLY. Reuse may result in
transmission of infectious substances,
interruption to treatment, serious harm
or death.

« The F&P Neopuff Resuscitation Mask is
intended for use by medical professionals
trained in infant resuscitation.

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

« California residents please be advised of the
following, pursuant to Proposition 65: This
product contains chemicals known to the State
of California to cause cancer, birth defects and
other reproductive harm. For more information,
please visit: www.fphcare.com/prop65

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.
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Macku 3a pesycynauyma
Neopuff™ Ha F&P

MNpeaxasHayeHne

Mackarta 3a pesycumtayma Neopuff Ha F&P e
nauueHTHa Ha3aNHa KaHiona 3a eqHOKpaTHa
ynoTpe6a, NpeaHa3HaueHa 3a NpejocTaBAHe Ha
BEHTUaTOpHa NOAAPbKKA Ha HOBOPOAEHN 1
6ebeTa C guxaTenHa HeJOCTaTbYHOCT. M3genveto
€ NPOoeKTMPaHO Aa Ce CBbP3Ba KbM LLNAHT C
T*I'Iap‘-le nnn nspenve 3a MaHyanHa pesycuutauna
C KOHUYEH XeHCKN GUTUHT 15 mm cbrnacHo ISO
5356-1. Mi3genuneTto e npeaHasHaueHo 3a ynotpeta
B 60ONHNYHA cpepan TpﬂﬁBa Aa ce npegnucea

ot nekap. To e NpeHa3HaueHo 3a ynotpeba ot

Bbrapcku TexHuuyecku cneunpunkaumn

KoHekTop Ha n3genveto |15 mm MbXKn

MpepsuaeHn KoHeKTopy |YecTo cpelyaqn

Ha n3genverto n3penvs 3a
peanumauva

MpepsuaeHa Makcumym 14 gHn

NPOABLMKUTENHOCT Ha

ynotpe6a

PaboTHa Temnepatypa -18°C po 50 °C
(-0,4 po +122 °F),

10 95% BnakHOCT

TemnepaTypa Ha -10°C po 50 °C

MEANLMHCKM CNELMAnICTy, BKIIOYUTESHO leKapy, CbXpaHeHue (+14 po +122°°F),
MEANLVHCKIM CECTPY, aKyLLIePKIN 1 pecnnpaTtopHn 110 95% BnaXHoCT
TepanesTy. MpeAsuaeHata nonynaums saynotpeéa  [paswep Ha |[uametsp |MbpTBo
ca HoBopoaeHU 1 6ebeTa. Mackata NpOCTpaHcTBO
RD803 (XS) [35mm 13mL
WHCcTpyKumn 3a ynotpeba (1,38 nrua)
KoHdurypupane RD804(S) [42mm  [21mL
(1,65 nHya)
ﬂ:::e;eeu > axo e RD805 (M) |50mm  [34mL
(1,97 nHya)
@ MocTaBeTe noaxoAALLO opa3MepeHa Macka Ha RD806 (L) 60 mm 58 mL
navuueHTa, NMOKpYBaLLa Hoca 1 ycTaTa. (2,36 nH4a)
@ BkapaliTe Mackata B 13genveTo 3a RD807 (XL) |72 mm 97 mL
(2,83 nHya)

pesycuuTaLmA C BbpTeNnBo Al
He nsnonssaiite Ta3u macka 3a Tepanum,
Pa3NNYHK OT pesycunTauns

3a fa u3BbpLIMTE pe3ycuuTauua

@ Cb3palite ynbTHEHWE BbPXY INLIETO Ha
naLveHTa, 3a 4a AOCTaBUTE TepanuA.

VBepe're ce, Ye HanAraHerto ce HaGmoAaBa no
Bpeme Ha pe3sycyutayunara.

UsxBbpnaHe

V3xBbpneTe cnopes 60/IHUYHITE NPOTOKONN.

MpoTtnBonokasaHusa

Hama NPOTUBOMOKa3aHWA 3a N3MNos13BaHeTO Ha TOBa

n3penue. Mons, BUXTe o6LLuTe NpeaynpexxaeHNA.

OBLUIN NPEAYNPEXAEHUA

Mackara 3a pesycuntauna e npegHasHavyeHa
CAMO 3A E[IHOKPATHA YMOTPEBA.
MosTopHata ynoTpe6a Moxe Aa AoBEAE A0
npefaBaHe Ha MHGEKLMO3HM CyBCTaHLMN,
MPeKbCBaHe Ha NIEYEHNETO, CEPUO3HO
HapaHsBaHe U CMbpPT.

+ Mackara 3a pesycuutaums Neopuff Ha F&P e
npefHa3HayeHa 3a ynotpeba oT MeNLIMHCKN
cneumranncTyi, obyyeHu B pesycumTaLma Ha
6ebeTa.

« HE Hakwucsaiite, HE nammBaiite, HE
ctepunusupaiite n HE nsnonsgaiite NOBTOpHO
TO3U NPOAYKT.



Puckose

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

+  Ynotpe6ara Ha TO311 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
MoraT fa AoBefaT A0 CEPUO3HO HapaHsiBaHe
VN CMBPT.

+  Bcekm ceproseH MHLMAEHT, Bb3HVKHAS BbB
BPb3Ka C U3aenveTo, TpAbBa Aa ce 1oKNaaBa Ha
KOMMETEHTHWA OpraH BbB BallaTa cTpaHa 1 Ha
Bawums mecteH npeacTasuten Ha Fisher & Paykel
Healthcare.

€PUHNLNN Ha cMMBOINTe
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cec
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Resuscitacni masky
F&P Neopuff™
Zamysleny tcel
Resuscitacni maska F&P Neopuff je rozhrani
pacienta pro jedno pouziti, které je urceno k
zajisténi ventilacni podpory pro novorozence a
kojence s respira¢ni insuficienci. Prostredek je
urcen k pripojeni k T-okruhu nebo k manudinimu
resuscitatnimu zafizeni s 15 mm kuzelovou
zésuvkou typu samice ISO 5356-1. Tento prostiedek
je ur€en k pouziti v nemocni¢nim prostredi a musi
jej predepsat Iékafr. Je uréen k pouziti zdravotniky,
véetné lékard, sester, porodnich asistentek a
respiracnich terapeuttl. Zamyslena populace pro
pouziti jsou novorozenci a kojenci.

Navod k pouziti

Nastaveni
Je-li obal poskozen, vyrobek nepouzivejte

Nasadte na pacienta masku vhodné velikosti,
zakryjte nos a Usta.

@
@

Nepouzivejte tuto masku pro jiné zplisoby lécby,
nez je resuscitace

Krouzivym pohybem zasurte masku do
resuscitacniho zafizeni.

Resuscitace

@ Vytvorte tésnéni na obliceji pacienta, abyste
mohli poskytovat [é¢bu.

Zajistéte, aby byly tlaky monitorovény po celou

dobu resuscitace

Likvidace
Zlikviduijte v souladu s nemocni¢nim protokolem.

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

Cestina () Technické specifikace

Pfipojeni zafizeni 15 mm sam¢i
Zamyslena pfipojeni Bézna resuscitacni
zarizeni zarizeni

Maximalni doba
pouziti 14 dnd

Zamyslena doba pouziti

-18 °C az 50 °C
(-0,4 az +122 °F),
az do 95% vlhkosti

Provozni teplota

-10 °C az 50 °C
(+14 az +122 °F),
az 95% vlhkost

Teplota skladovani

Velikost Pramér Mrtvy prostor

masky

RD803 (XS)|35 mm 13 mL
(1,38 palce)

RD804 (S) |42 mm 21mL
(1,65 palce)

RD805 (M) |50 mm 34 mL
(1,97 palce)

RD806 (L) |60 mm 58 mL
(2,36 palce)

RD807 (XL)|72 mm 97 mL
(2,83 palce)

OBECNA VAROVANI

Resuscitacni Maska je ur¢ena POUZE PRO
JEDNO POUZITI. Opakované pouziti miize
mit za nasledek prenos infekci, preruseni

IéEby, zédvaznou Ujmu na zdravi nebo smrt.

« Resuscitacni maska F&P Neopuff je urena pro
pouziti zdravotniky vyskolenymi v resuscitaci
kojence. )

« Vyrobek se NESMI ponofovat do vody, myt,
sterilizovat ani opakované pouzivat.

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( a varovani pretrvava
riziko hypoxie a barotraumatu. Tato rizika mohou
mit za ndsledek vézné poranéni nebo smrt.

« Jakoukoli zdvaznou nezadouci pfihodu, ke které
doslo v souvislosti s timto zafizenim, je tfeba
ozndmit zastupci spole¢nosti Fisher & Paykel
Healthcare a mistnimu pfislusnému organu.
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F&P Neopuff™
Genoplivhingsmasker

Tilsigtet formal

F&P Neopuff genoplivningsmaske er et
patientinterface til engangsbrug, der er designet
til at levere ventilationsstette til nyfadte og
spaedbern med utilstraekkelig respiration. Enheden
er designet til at forbinde til et slange med
T-stykke eller en manuel genoplivningsenhed

med en 15 mm konisk hun-tilslutning med

I1SO 5356-1. 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, jordemadre og
&ndedraetsterapeuter. Den tilsigtede population til
brug er neonatale og spaedbgrn.

Brugsanvisning

Opsaetning
Brug ikke produktet, hvis emballagen er
beskadiget

Tilpas en maske af passende starrelse til
patienten, sa den daekker naese og mund.

®
@

Masken ma ikke anvendes til andre behandlinger
end til genoplivning

Saet masken i genoplivningsudstyret med en
drejende bevaegelse.

Genoplivning

@ Opret en forsegling over patientens ansigt for
at levere behandling.

Sorg for at overvage trykkene under hele

genoplivhingen

Bortskaffelse
Skal bortskaffes i henhold til hospitalets
protokoller.

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

Dansk (da) Tekniske specifikationer

Enhedstilslutning 15 mm han

Tilsigtede enhedsforbin- Almindeligt geno-

delser plivningsudstyr
Tilsigtet brugsvarighed Maksimalt 14 dage
Driftstemperatur -18 °C til 50 °C, op

til 95 % fugtighed

-10 °C til 50 °C, op
til 95 % fugtighed

Opbevaringstemperatur

Maskester- |Diameter Dead space

relse

RD803 (XS)|35 mm 13 mL
(1,38 tommer)

RD804 (S) |42 mm 2imL
(1,65 tommer)

RD805 (M) [50 mm 34 mL
(1,97 tommer)

RD806 (L) |60 mm 58 mL
(2,36 tommer)

RD807 (XL) |72 mm 97 mL
(2,83 tommer)

GENERELLE ADVARSLER

Genoplivningsmasken er KUN beregnet til
ENGANGSBRUG. Genbrug kan medfare
overfarsel af smitstoffer, afbrydelse af
behandling, alvorlig tilskadekomst eller
dodsfald.

« F&P Neopuff genoplivningsmaske er beregnet
til brug af sundhedspersonale, der er uddannet
i genoplivning af spaedbarn.

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

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.
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F&P Perivent™
Erstversorgungsmasken

Verwendungszweck

Die F&P Perivent Erstversorgungsmaske ist ein
Patienten-Interface zum Einmalgebrauch zur
kiinstlichen Beatmung von Neugeborenen und
Sauglingen mit Ateminsuffizienz. Das Gerat ist

fur den Anschluss an ein T-Stlick-Schlauchsystem
oder ein manuelles Erstversorgungsgerat mit
einer konischen 15-mm-Buchse gemaB ISO 5356-1
vorgesehen. Dieses Gerdt 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 fur
die Anwendung sind Neugeborene und Sauglinge.

Gebrauchsanleitun

Einrichtung

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Passen Sie eine Maske in geeigneter GréBe
an den Patienten an und bedecken Sie Nase
und Mund.

Die Maske mit einer Drehbewegung an das
Erstversorgungsgerat konnektieren.

Diese Maske nicht fiir andere Therapien als eine
Erstversorgung verwenden.

®

Erstversorgen

@ Schaffen Sie eine Abdichtung tiber dem
Gesicht des Patienten, um die Therapie
durchzuftihren.

Sicherstellen, dass die Driicke wahrend der

Erstversorgung sténdig iiberwacht werden.

Entsorgung
Gemaf Krankenhausprotokollen entsorgen.

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

Deutsch Technische Daten

Gerateanschluss 15-mm-Stecker
Vorgesehene Gangige
Gerateanschlisse Erstversorgungsgerate
Vorgesehene Maximale
Anwendungsdauer Anwendungsdauer von
14 Tagen
Betriebstemperatur -18 bis +50 °C
(-0,4 bis +122 °F),
bis zu 95 %
Luftfeuchtigkeit
Lagerungstemperatur |[-10 bis +50 °C
(+14 bis +122 °F), bis zu
95 % Luftfeuchtigkeit
Masken- Durch- Totraum
groéBe messer
RD803 (XS)|35mm |13 mL
(1,38 in)
RD804 (S) |42mm |21 mL
(1,65 in)
RD805 (M) [50 mm (34 mL
(1,97 in)
RD806 (L) |60 mm 58 mL
(2,36 in)
RD807 (XL)|72mm |97 mL
(2,83 in)

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

Die Erstversorgungsmaske ist NUR

ZUM EINMALGEBRAUCH vorgesehen.
Wiederverwendung kann zur Ubertragung
infektioser Agenzien, Unterbrechung der
Therapie, zu schwerer Schadigung oder
zum Tod fiihren.

« Die F&P Perivent Erstversorgungsmaske ist fir
den Gebrauch durch medizinische Fachkrafte
vorgesehen, die in der Erstversorgung fiir
Sauglinge geschult sind.

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



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 Gerdt aufgetreten
ist, muss einer Vertretung von Fisher & Paykel
Healthcare und der zustandigen Behérde vor
Ort gemeldet werden.

Symbolerlduterungen

Gebrauch-
sanleitung
beachten. CE-Kenn-
EE www.fphcare. C E 0123 zeichnung
com/neopuff-
ifu
Nur zum
@ Latexfrei Einmalge-
brauch.
Bevoll- Ohne
vaiht{gter Nl Phthalate
vertreter w B8P | hergestellt
in der Z ¢ | (DEHP,
Europaischen DBP, BEP)
Gemeinschaft ’
Herstellungs-
datum und Verwend-
Herstellung- bar bis
sland
Bei bes-
chadigter Ver- Medizin-
packung nicht produkt
verwenden
o Lagerungs- .
-0°C 5 Artikel-
i i ng) temperaturbe- ummer
grenzung
Verschrei- | | Chargen-
RX Only bungspflichtig LOT code
M Hersteller @ Importeur
s UK |UKkcA-ken-
< 3
Pmﬂ Fachhandler cA |nzichnung




Maokeg avavnyng
Neopuff™ tng F&P

MpoBAemopevog okond

H pdoka avavnyng Neopuff tng F&P eivai évag
TIPOCAPHOOTHG A0BEVOUG piag xpriong mou

£X€1 OXESIAOTEI Y10 TNV TIAPOXT| AVATIVEUOTIKAG
UTIOOTHPIENG OE VEOYVA Kal BPEPn HE QVATVEUTTIKN
QVETTAPKELQ. H GUOKeL gival oxedlaopiévn yla va
OUVSEETAI O€ KUKAWHA HE OUVSEDHO pE oXrpa T ry o€
XELPOKIVTN OUOKELN avavnPng HE KwVIKO BnAuko
€€ApTNUA TV 15 MM COPPWVA pE TO TTPATUTTO

1SO 5356-1. AuTr} n GUCKeUN gival oxedlacpévn yia
XPr\ON OE VOGOKOUEIOKO TIEPIBAANOV KAl TIPETTEL VA

EMVIKG Texvikéc mpodiaypagéc

TUvSEON CUOKEUNG

ApPOEVIKOG OUVEECHOG

Twv 15 mm
MpoPBAemdpeveg SUVABEIC CUOKEVEG
OUVOEDELC TNG OUOKEUNG [avavning
MpoPAemdpevn Siapkela |Méyiotn xprion
Xenone 14 nuepv
O¢gppokpacia -18°C éw¢ 50°C
Aertoupyiag (-0,4 éwg +122°F),

vypacia éwg Kat 95%
Oeppokpaaia -10°C éw¢g 50 °C

ouvtayoypageital and wtpd. Mpoopiletat yia xpron | AMoBNkeuong (+14 E'(:\)C ﬂ 22°F),
Qo enayyeENUATIEG LYEiag, oupmepapBavopévwv vypaaia éwg kat 95%
10TPWY, VOONAEUTWY, HAIWV Kat Oparmeutwv Méyebog AapeTpog [Nekpodg xwpog
avarnveuoTikoU. O mMAnBUopAC yia Tov oroio udokag
mipoopileTal va xpnotpomolndei gival veoyvd Kat RD803 (XS) |35 mm 13mL
Bogon. (138in)
08nviec ypiio RD804(S) [42mm — [21mL
(1,65in)
MNposTolpacia RD805 (M) 50 mm 34mL
Mnv xpnow ite gavn ia éxer (1,97 in)
unooei {né RD806 (L) [60mm |58 mL
(2,36in)
@ Eappdote pia pdoka katdhnhou peyéBoug RD807 (XL) |72 mm 97 mL
oToV aoBevr}, KAAUTTTOVTAG TN HUTN Kat TO (2,83in)
oTépa. -
@ Eloaydyete Tn pdoka otn ouokeuryavavnyng ~ FTENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ
HE HIOL TIEPIOTPOPIKN Kivnon.

Mnv XPNOIHOTIOIEITE AUTHV TH HAGKA Yia GAAEG

Oeparneieg eKTOC amé avavnpn

Na va ekteAéoete avavnpn

@ EQappOoTE pe oTEyavomoinon oTo MPOowIo
Tou acBevoug yia TN xopriynon tne Bepareiag.

DpovTioTe va MapakoAouBEite TG méoelg Kad’

6An T Sidpkela ¢ avavnyng

Amné
Amoppiyte CUHPWVA PE TA TIPWTOKOMA TOU
VOOOKOUEIOU.

Avtevéeifeig
Aev undpyouv avTevSEi€elg yia T xprion autig Tng
GUOKEUNC. AVaTPEETE OTIG YEVIKEG TIPOEISOTIOINOEIG.

H pdoka avavnyng éxet oxedtaotei yia MIA
MONO XPHZXH. H emavaypnoipomnoinon
HIOpE va €XEl WG AMOTEAECHA TN PETAdoon
HOAUGHATIKWY OUGIWY, T SIOKOTTA TG
Bepaneiag, coBapri BAGRN ry Bavaro.

+  H pdoka avévnng Neopuff tng F&P mpoopiletat
yla xprion amd emayyehpartieg uygiag mou éxouv
ekmaiSeuTei oTNV avavnyn BPEPWV.

MHN SiarotiCete, pnv MAEVETE, unv
QTTOCTEIPWVETE KOl NV EMTAVOXPNOIHOTIOIEITE

QUTO TO TIPOTOV.

KivSuvol

+ A&V UTIAPXOLV OVAPEPOHEVEC QVEMBUNTEG
EVEPYEIEC TTOU VAl OXETICOVTaL E TN XPrON QUTAG

TNG CUOKEUNG.

«  Hxprion autol Tou mpoidvTog Sev ival
analaypévn ané kivéuvo, akopa kat dtav
Xpnotpormoleital onwg mpoBAEmeTal. AKON Kat
aKOAOUBWVTAG OAEG TIG TAPEXOHEVES 08NYieg



KO TTPOEISOTIONTELS, Ol KivOUVOL UTIOEIKAG
BA&BNG Kat Bapotpavpatog mapapévouv. Autol
ot kivduvol uropei va odnyrioouv o€ coPapd
Tpaupatiopoé i Bavaro.

+  Omolodnnote coPapod MEPICTATIKO CUUPET
OF OX£0N W€ QUTHV TN CUCKeUN Ba mpénmel va
QAVAPEPETAL OTOV TOTIIKO GOG AVTITPOCWTTO
e Fisher & Paykel Healthcare kat ot Tomkn
apposSia apyr.

Opiopoi guupoAwv

ZupBouleuteite
T 0dnyieg
[:E] xerioncwww. | C € 0123 [=ruavon CE
fphcare.com/
neopuff-ifu
Aev TIEPIEKEL Mnv
AaTég €TI0V NOIHOMOIEITE.
: Aev eivat
iﬁl;clqggxgpsvoc KATAOKEUOOEVO
fpoownoc e @BaNikéq
oy Evpundik evioec (DEHP
Kowérma DERBEP)
Hupepopnvia
KATAOKEUNG Huepopnvia
Ka x@pa Mignc
KATAOKEUNG
Mnv
Eg‘r)cluononsna latpotexvohoyikd
N L TTpoioV
ouoKeuaoia €xel
unoo‘rsi {nuia
« ‘Opto X
-10°C |/+50°C Ap1Buog
a5 0T Beppokpaaiag KaTaMdYoU
amobrKeuong
Movo pe Kwikog
RX Only ouvtayn mapTidag
u Kartaokevaotic Eicaywyéag
NZs: . 5
%‘m Alavopéag g E Ur&gc;vcn




Mascaras para reanimacion
de F&P Neopuff™

Fin previsto

La mdscara para reanimacion de F&P Neopuff

es una interfaz del paciente de un solo uso
disefiada para proporcionar ayuda ventilatoria a
neonatos y lactantes con insuficiencia respiratoria.
El dispositivo ha sido disefiado para conectar

a un circuito con pieza en T o a un dispositivo

de reanimacién manual con un racor hembra
conico ISO 5356-1 de 15 mm. 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 poblacién prevista para su uso son neonatos

y lactantes.

Instrucciones de uso

Instalacién
No utilizar si el paquete esta dafiado

Coloque una mascara de tamafio adecuado al
paciente, cubriendo la nariz y la boca.

®
@

No utilice esta para otros t
que no sean la reanimacién

Introduzca la mascara en el dispositivo de
reanimacién con un movimiento giratorio.

Para reanimar

@ Cree una estanqueidad sobre la cara del
paciente para administrar la terapia.

U

g\ de
toda la reanimacién

izar las p

Eliminacién
Deséchelo segtin los protocolos del hospital.
Contraindicaciones

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

Espafiol (es) Especificaciones técnicas

Conexidn a dispositivos 15 mm macho

Conexiones de dispositivo Dispositivos de

previstas reanimacion
comunes

Duracién de uso prevista 14 dias de uso
maximo

De-18°Ca50°C
(-0,4 a +122 °F),

hasta un 95% de
humedad

Temperatura de funciona-
miento

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

Temperatura de almace-
namiento

Tamarfio de |Didmetro

la mascara

Espacio muerto

RD803 (XS)|35 mm 13 mL

(1,38 pulgadas)

RD804 (S) |42 mm 21 mL

(1,65 pulgadas)

50 mm 34 mL

(1,97 pulgadas)

RD805 (M)

RD806 (L) |60 mm 58 mL

(2,36 pulgadas)

RD807 (XL)|72 mm 97 mL

(2,83 pulgadas)

ADVERTENCIAS GENERALES

La mdscara para reanimacion ha sido
disefiada para UN SOLO USO. La
reutilizacién puede provocar la transmision
de sustancias infecciosas, interrupcion del
tratamiento, dafos graves o la muerte.

« La mascara para reanimacion de F&P
Neopuff esta disefiada para su uso por parte
de profesionales sanitarios formados en
reanimacion de lactantes.

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

Definiciones de los simbolos

Consulte las
instrucciones
de usoen Marcado
[j.i] www.fphcare. C€0123 CE
com/neopuff-
ifu
No contiene No
latex reutilizar
Representante No
autorizado en ifr?gr:g&s
la Comunidad (DEHP
Europea DBP, BBP)
Fecha de
fabricacion Fecha de
y pais de caducidad
fabricacién
@ No utilizar si el Dispositivo
paquete estd o
dafiado medico
Limite de la
'WO:C +50°C |temperatura Numero de
¢14°F)L 122°F) | de almace- catalogo
namiento
Solo con Cédigo de
RX Only receta médica | LOT | lote
M Fabricante @ Importador
N o UK |Marcado
i
%m Distribuidor c n UKCA




F&P Neopuff™ Eesti keel
elustamismaskid

Sihtotstarve

F&P Neopuff elustamismask on tihekordselt
kasutatav patsiendiliides, mis on moeldud
hingamispuudulikkusega vaststndinutele ja
imikutele ventileerimise toetamiseks. Seade on ette
nahtud Ghendamiseks T-osaga vooluringiga voi
kasitsi elustamisseadmega, millel on ISO 5356-1

15 mm kooniline haarav litmik. Seade on ette
nahtud kasutamiseks haiglakeskkondades ja

selle peab ette kirjutama arst. See on méeldud
kasutamiseks meditsiinitdtajatele, sh arstidele,
6dedele, ammaemandatele ja hingamisteede
terapeutidele. Sihtriihm on vaststindinud ja imikud.

Kasutusjuhend

Seadistamine
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

@ Paigaldage patsiendile sobiva suurusega
mask, mis katab nina ja suu.

@ Sisestage mask keerava liigutusega
elustamisseadmesse.
Arge kasutage seda maski muuks raviks peale
elustamise
Elustamiseks
@ Looge patsiendi ndo kohal ravi edastamiseks
tihend.

Veenduge, et kogu elustamise ajal jalgitakse
rohke

Korvaldamine
Kdrvaldage vastavalt haigla eeskirjadele.

Vastundidustused
Seadme kasutamise vastunaidustused puuduvad.
Vt Gldisi hoiatusi.

Tehnilised andmed

Seadme Uhendus 15 mm, haaratav
Seadme ettendhtud Tavalised
Ghendused elustamisseadmed

Kasutuse kavandatud |Maksimaalselt 14 paeva
kestus
Todtemperatuur -18°C-50°C
(-0,4 - +122 °F),
kuni 95% niiskus
Hoiutemperatuur -10°C-50 °C
(+14 - +122 °F),
kuni 95% niiskus

Maski Labimoot | Tuhimik
suurus

RD803 |35 mm 13 mL
(XS) (1,38 tolli)

RD804 |42 mm 2imL
(©) (1,65 tolli)

RD805 |50 mm 34 mL
™M (1,97 tolli)

RD806 (60 mm 58 mL
L (2,36 tolli)

RD807 |72 mm 97 mL
(XL) (2,83 tolli)

ULDISED HOIATUSED

Elustamismask on moeldud AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.
Korduskasutus véib péhjustada
nakkustekitajate tlekandumise,
raviprotseduuri katkemise, raskeid vigastusi
vOi surma.

+ F&P Neopuff elustamismaski tohivad kasutada
tervishoiutéotajad, kes on labinud imikute
elustamise koolituse.

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

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

Siimbolite tédhendused
Tutvuge kasu-
tusjuhendiga
veebisaidil -
D;i:] www.fphcare. C€0123|Ce-margis
com/neopuff-
ifu
Mitte
@ Lateksivaba korduvalt
kasutada
Toote
. valmista-
\e/glr:?;':d misel ei ole
Euroo;JJa kasutatud
Uhenduses ;t;lza:;e
DBP, BBP)
Tootmi- Kolblikku-
skuupéev ja saeg
-riik
Arge
kasutage, kui Meditsiini-
pakend on seade
kahjustatud
10°C /is0ec | Hoiutemperat- Kataloogi-
14 EYL 122°) [ uuri piirvaartus number
Ainult retsepti "

Rx Only alusel Partii kood
d Tootja Importija
< CmaEr-
%‘g Levitaja cAa giECA mar




F&P Neopuff™
-elvytysmaskit

Kayttotarkoitus

F&P Neopuff -elvytysmaski on kertakayttoinen
potilasliitanta, joka on suunniteltu antamaan
ventilaatiotukea vastasyntyneille ja
hengitysvajauksesta karsiville vauvoille. Laite on
suunniteltu liitettavaksi T-kappaleen letkuun tai
manuaaliseen elvytyslaitteeseen, jossa on ISO
5356-115 mm:n kartiomainen naarasliitin. Tama
laite on tarkoitettu kayttdon sairaalaymparistoissa
ja siihen on saatava laakarin maarays. Se on
tarkoitettu hoitoalan ammattilaisten kayttoon,
mukaan lukien laakérit, sairaanhoitajat, katilot ja

Suomi ()

Tekniset tiedot

15 mm uros
Yleiset elvytyslaitteet

Laitteen liitanta
Tarkoitetut
laiteliitannat
Tarkoitettu kayttoaika

Kaytto enintaan

14 péivaa
-18°C-50°C

(-0,4 - 122 °F), kosteus
enintdan 95 %

-10 °C - 50 °C

(14 °F - 122 °F),
kosteus enintaan 95 %

Kayton lampétila-alue

Sailytyslampotila

hengityshoitajat. Tarkoitettu vastasyntyneille ja Maskin Halkaisija |Kuollut tila
vauvoille. Kkoko
Kayttoohjeet RD803 (XS) |35 mm 13 mL
(1,38 in.)
Kayttédnotto RD804 (S) |42mm |21 mL
@Als Kayts, jos onvaurioi (,651n.)
’ RD805 (M) [50 mm (34 mL
@ Sovita potilaalle sopivan kokoinen maski, joka (1,97 in.)
peittdd nendn ja suun. RD806 (L) |60 mm |58 mL
@ ﬁiiteae{gask\ elvytyslaitteeseen kiertavalla RD807 (X0) ;Zzzrfr:\n) 7L
X S, - (2,83 in.)
Tata maskia ei saa kayttaa muihinh kuin
elvytykseen. YLEISET VAROITUKSET
Elvytys Elvytysmaski on tarkoitettu VAIN

Laita tiiviste potilaan kasvoille hoidon
antamiseksi.

®

Varmista, ettd paineita valvotaan koko elvytyksen
ajan

Havittdminen
Havita sairaalan hoitokaytantdjen mukaisesti.

Vasta-aiheet
Taman laitteen kaytolle ei ole vasta-aiheita. Katso
yleiset varoitukset.

KERTAKAYTTOON. Uudelleenkayttod
voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden
valittymiseen, hoidon keskeytymiseen,
vakavaan vahinkoon tai kuolemaan.

« F&P Neopuff -elvytysmaskia saavat kayttaa
vauvojen elvytykseen koulutetut hoitoalan
ammattilaiset.

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

Riskit

« Taman laitteen kayttoon ei liity raportoituja
sivuvaikutuksia.

« Taman tuotteen kaytto ei ole riskitonta,
vaikka sité kaytettaisiin tarkoitetulla tavalla.
Vaikka kaikkia annettuja ohjeita ja varoituksia
noudatettaisiin, hypoksian ja painevaurion riskit
sailyvat. Nama riskit voivat johtaa vakavaan
vammaan tai kuolemaan.
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« Kaikista tahan laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Symbolien mééritelmét
Katso
kayttoohjeet
osoitteesta CE-
[j.i] www.fphcare. C€0123 merkinté
com/neopuff-
ifu
sl Ei saa
Ei sisalla PRSI
@ lateksia kayttaa
uudelleen
Valtuutettu Valmwst_ukl»
edustaja p | SESSa el ole
Euroopan kaytetty_
vhteison ftalaatteja
(DEHP,
alueella DBP, BBP)
M Valmistus- Viimeinen
paivamadra ja R .
valmistusmaa Kayttopaiva
Ala kayta, jos ali
Laakinnal-
@ pakkaus on : .
vaurioitunut linen laite
o Sailytyksen
-10°C oC [t Tuotenu-
+14°F (IISZ(%DE) lampétilara- mero
joitus
Vain reseptilla . .
myytava LOT Erakoodi
. Maahan-
Valmistaja @ tuoja
" UK |ukca-
Jakeliia CRA |merkinta
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Masques de réanimation Francais () Caractéristiques techniques
Neopuff™ F&P

- " Raccordement de 15 mm male
Utilisation prévue Fappareil
Le masque de réanimation Neopuff F&P est une " - —
interface patient a usage unigue congue pour Raccords prévus du | Dispositifs de
fournir un support ventilatoire aux nouveau-nés dispositif réanimation courants
et aux enfants en insuffisance respiratoire. Le Durée d'utilisation 14 jours maximum
dispositif est concu pour étre connecté a un circuit | prévue
a piéce”en Touaun appgreil de re’afmimelaltio; Température de 18°Ca50 °C
manuelle avec un raccord conique femelle de A oF 3 o
15 mm conforme a la norme ISO 5356-1. Ce fonctionnement ,(_0’4 ,‘F a 1022 P,
dispositif est congcu pour étre utilisé en milieu Jusqua 95%
hospitalier et doit étre prescrit par un médecin. Il d'humidité
est destiné a une utilisation par des professionnels | Température de -10°Ca 50 °C
de santé, notamment des médecins, des infirmiers/ stockage (14 °F 4122 °F), jusqu'a
éres, des sages-femmes et des pneumologues. 95 % d'humidité
La population cible pouvant bénéficier de son - ——
utilisation comprend les nouveau-nés et les Taille du | Diametre | Espace mort
enfants. masque
RD803 35mm 13 mL
Instructions d’utilisation XS (1,38 po)
RD804 42 mm 2mL
Installation (S) (1,65 po)
Ne pas utiliser si 'emballage est RD805 50 mm 34 mL
endommagé M) (1,97 po)
. ” RD806 60 mm 58 mL
@ Placer un masque de taille appropriée sur le/ U 36
la patient(e), en couvrant le nez et la bouche. (L) (2,36 po)
RD807 72 mm 97 mL
@ Insérer le masque dans le dispositif de (XL) (2,83 po)

réanimation dans un mouvement de rotation. A
AVERTISSEMENTS GENERAUX

Ne pas utiliser ce pour des

autres que la réanimation o
Le masque de réanimation est

P EXCLUSIVEMENT congu pour un USAGE

Pour I? rea.nlmatlfun " . UNIQUE. La réutilisation peut entrainer la

@ Etablir une étanchéité avec le visage du transmission de substances infectieuses,
patient pour administrer le traitement. l'interruption du traitement, des blessures

s N . graves ou le décés.
S’assurer que les pressions sont sous surveillance

pendant toute la durée de la réanimation. + Le masque de réanimation Neopuff F&P est
destiné a une utilisation par des professionnels

Elimination de santé formés a la réanimation du

Eliminer conforme "hoDi nouveau-né.

Eliminer conformément aux protocoles de I'hopital. NE PAS tremper, nettoyer. stériiser ni réutiliser
ce produit.

Contre-indications

Il n'existe aucune contre-indication a l'utilisation
de ce dispositif. Veuillez vous reporter aux
avertissements généraux.
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Risques
Aucun effet secondaire associé a l'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 décés.
Signaler tout incident grave survenu en
relation avec cet appareil a votre représentant
Fisher & Paykel Healthcare et aux autorités

locales compétentes.

Définitions des symboles

Consulter les

instructions
d'utilisation. Marquage
Elﬂ www.fphcare. C€0123 CE
com/neopuff-
ifu
Ne pas
@ Sans latex réutiliser
N'est pas
Représentant fabriqué
autorisé avec des
dans I'Union phtalates
européenne (DEHP, DBP,
BBP)
Date et pays Date limite
de fabrication d'utilisation
Ne pas
utiliser si Dispositif
'emballage est médical
endommagé
o Seuil de
M température Référence
+122°F)
de stockage
sur Numéro
RX Only prescription de lot
uniguement
M Fabricant Importateur
N,
%’ﬂ Distributeur mﬁgckjage




Maske za ozivljavanje
F&P Neopuff™

Namjena

Maska za ozivljavanje Neopuff F&P jednokratni
je nastavak za bolesnika namijenjen za pruzanje
ventilacijske potpore novorodencadi i dojencadi
s respiratornom insuficijencijom. Uredaj je
namijenjen za spajanje na sustav s T-nastavkom
ili uredaj za ruéno ozivljavanje sa zaobljenim
zenskim prikljuckom ISO 5356-115 mm. Uredaj
je namijenjen uporabi u bolnicama i mora ga
propisati lijecnik. Namijenjen je za uporabu

od strane zdravstvenih djelatnika, ukljucujuci
lije¢nike, medicinske sestre, primalje i respiratorne

Hrvatski (hr)  Tehniéke specifikacije

Povezivanje uredaja 15 mm, muski
Predvideni prikljucci Uobicajeni uredaji za
uredaja ozivljavanje

Predvideno trajanje

Najvise 14 dana

uporabe

=18 °Cdo 50 °C
(-0,4 do +122 °F),
do 95 % vlaznosti

Radna temperatura

-10°Cdo 50 °C
(+14 do +122 °F),
do 95 % vlaznosti

Temperatura skladistenja

terapeute. Predvidena populacija za uporabu su Veli¢ina Promijer Prazni prostor
novorodencad i dojencad. maske
Upute za uporabu RD803 (XS) |35 mm 13 mL
(1,38 inca)
Postavljanje RD804 (S) [42 mm 21'mL
. . L (1,65 in¢a)
Ne upo j akojep osteceno RDBO5 (M) |50 mm AL
@ Postavite masku odgovarajuce veli¢ine na (1,97 in¢a)
bolesnika, pokrivajuci nos i usta. RD806 (L) [60 mm 58 mL
. ) - : (2,36 inca)
Umetnite masku u uredaj za ozivljavanje
@ okretanjem. ! yavany RD8O7 (XL)|[72mm |97 mL
. - (2,83 in¢a)
Nemojte upotrebljavati ovu masku za "
koje nisu reanimacija OPCA UPOZORENJA

Za ozivljavanje
@ Napravite brtvu preko lica bolesnika kako

biste isporucili terapiju.
Osigurajte da se tlakovi prate tijekom ozZivljavanja

Zbrinjavanje
Bacite u otpad u skladu s bolni¢kim protokolima.

Kontraindikacije
Nema kontraindikacija za uporabu ovog uredaja.
Pogledajte opc¢a upozorenja.

Maska za oZivljavanje namijenjena je SAMO
ZA JEDNOKRATNU UPORABU. Ponovnom
se uporabom mogu prenijeti zarazne tvari,

moze se izazvati prekid terapije, moze doci
do teske ozljede ili smrti.

* Maska za ozivljavanje F&P Neopuff namijenjena
je uporabi isklju¢ivo za medicinske stru¢njake
obucene za ozivljavanje dojencadi.

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

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

Definicije simbola

Pogledajte
upute za
D}] uporabu www. | C € 0123 | Oznaka CE
fphcare.com/
neopuff-ifu
Nemojte
Ne sadrzava ponovno
lateks upotreblja-
vati
Ovlasteni \’;leuge%rglz-
prgdstava'\k_ od ftalata
u Europskoj
zajednici (DDBEPHEBP)
Datum
proizvodnje Upotrijebiti
izemlja do
proizvodnje
Ne upotre-

@ bljavajte ako Medicinski
je pakiranje uredaj
oSteceno

o Ogranicenje o

-10°C .
ST femorre et
za skladistenje
Samo na
RX Only lije¢nieki Sifra serije
recept

M Proizvodac Uvoznik

<

%‘?‘ Distributer Sﬁrc‘ika




F&P Neopuff™ tjraéleszté
maszkok

Rendeltetés

Az F&P Neopuff Ujraéleszté maszk egy egyszer
hasznalatos beteginterfész, amely légzéstamogatas
biztositasara szolgal a Iégzési elégtelenségben
szenvedd Ujszulottek és csecsemoOk szamara. A
eszkoz ugy lett kialakitva, hogy egy I1SO 5356-1

15 mm-es kupos, belsé menetes csatlakozéval
rendelkezd T-darabos 1égz6kérhéz vagy manudlis
reszuszcitacios eszkdzhoz csatlakozzon. Ezt az
eszkozt a kezelorvos utasitdsa szerinti, korhazi
kornyezetben térténd hasznélatra tervezték.
Egészségligyi szakemberek, koztiik orvosok,
4poldk, sztlésznok és légzésterapeutdk altali
hasznalatra szolgal. Az Ujszulottek és csecsemok a
hasznalati célcsoport.

Magyar (ha) Miiszaki jellemzék

Eszkéz csatlakoztatdsa

15 mm-es kiilsé
menetes

Az eszkoz rendeltetés
szerinti csatlakozasai

Kozos reszuszcitacios
eszkdzok

A haszndlat tervezett
idétartama

Legfeljebb 14 napig
hasznélhatd

Uzemeltetési
hémérséklet

-18 °C és 50 °C

(-0,4 °F és +122 °F)
kozott, legfeljebb 95%
paratartalomig

Tarolasi hémérséklet

-10 °C és 50 °C

(+14 °F és +122 °F)
kozott, legfeljebb 95%
paratartalomig

Hasznalati utasitas Maszk |Atméré Holttér
- mérete
Osszedllitas RD803 [35mm 13 mL
Ne hasznlja fel, ha a csomagolas sériilt (XS) _|(1.38 havelyk)
RD804 |42 mm 21 mL
@ Helyezzen fel egy megfelel6 méretli maszkot  [(S) (1,65 hiivelyk)
a betegre, lefedve az orrot és a szjat. RD8O5 |50 mm 34 mL
@ Csavaré mozdulattal helyezze be a maszkota M. (1,97 hivelyk)
reszuszcitacios eszkdzbe. RD806 (60 mm 58 mL
Ne hasznélja ezt a az tjraélesztésen Kiviil <RLI;807 ;22’36 havelyk) ST
mas terapidakhoz. mm . m
(XL) (2,83 huvelyk)
Az Giradlesztési e - -
2 tiraclesztesi Altaldnos figyelmeztetések

A terdpidhoz hozzon létre egy tomor zarast
a beteg arcan.

az Ujl tés soran

gyelj y
folyamatosan monitorozza

Artalmatlanitas
Artalmatlanitasat a kérhazi protokolloknak
megfeleléen kell végezni.

Ellenjavallatok
Az eszkodz haszndlatanak nincsenek ellenjavallatai.
Lasd az altalanos figyelmeztetéseket.

Az Ujraélesztd maszk KIZAROLAG
EGYSZERI HASZNALATRA szolgal.

Az Ujrafelhasznalds fert6z6 anyagok
atviteléhez, a kezelés megszakitasahoz,
sulyos sériiléshez vagy haldlhoz vezethet.

« Az F&P Neopuff Ujraéleszté maszk a csecsemé

Ujraélesztésében képzett egészséglgyi
szakemberek altali hasznalatra szolgal.

* NE aztassa vizbe, ne mossa le, ne sterilizalja, és

ne haszndlja fel Ujra ezt a terméket.
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Kockézatok

Az eszkdz hasznalataval 6sszefliggésben nem
szamoltak be mellékhatasokrol.
A termék hasznalata nem kockazatmentes,
még akkor sem, amikor rendeltetésszer(ien
hasznaljak. Minden utasitast kovetve, a
figyelmeztetéseket szem elé6tt tartva is fennall
a hipoxia és barotrauma kockazata. Ezek a
kockdzatok sulyos sériiléseket vagy halalt
okozhatnak.
Az eszkézzel kapcsolatos minden stlyos
eseményt jelenteni kell a Fisher & Paykel
Healthcare képviseletének és a helyi illetékes

hatésagnak.
Szimbélumok jelentése
Olvassa el
a hasznalati
utasitst. s
Dﬂ www.fphcare. C€0123 |CEdeldlés
com/neopuff-
ifu
Tilos
@ Latexmentes Ujrafel-
hasznalni
. Nem
Hivatalos . .
emisdo | (YL (555
az Eurépai / oep DBP. B'BP)
Kozosségben kész’[]lt
Gyartési
datum és Lejarati
gyartasi datum
orszag
Ne hasznélja Orvostech-
@ fel,haa nikai
csomagolas .
serilt eszkoz
Térolasi .
0°C 1350 [k o Katalo-
14 °F) o5 | hémérséklet L
$2D) | arérteke gusszém
Kizérdlag
Rx only|orvos Tételkod
rendelvényre
“ Gyartd @ Importér
< -
%‘ﬁ Forgalmazo EE ;:chlés




Masker Resusitasi
Neopuff F&P

Tujuan Penggunaan

Masker Resusitasi Neopuff F&P adalah alat
penghubung pasien sekali pakai yang dirancang
untuk memberikan dukungan ventilator kepada
bayi baru lahir dan bayi yang mengalami
insufisiensi pernapasan. Perangkat ini dirancang
untuk dihubungkan ke sirkuit T-piece atau
perangkat resusitasi manual dengan fiting betina
kerucut ISO 5356-115 mm. 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

Penyiapan
Jangan gunakan bila ada kerusakan pada
kemasan

Pasang masker dengan ukuran yang sesuai ke
pasien, dengan menutupi hidung dan mulut.

®
@

Jangan gunakan masker ini untuk terapi selain
resusitasi

Sisipkan masker ke dalam perangkat
resusitasi dengan gerakan memutar.

Untuk Resusitasi

Pastikan

Buat segel di atas wajah pasien untuk
menghantarkan terapi.

selama

Pembuangan
Buanglah sesuai dengan protokol rumah sakit.

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

Bahasa Indonesia Spesifikasi Teknis

Koneksi perangkat

15 mm Jantan

Koneksi perangkat
yang dimaksudkan

Perangkat resusitasi
umum

Durasi penggunaan
yang dimaksudkan

Maksimum 14 hari

Suhu pengoperasian

-18 °C hingga 50 °C

(-0,4 hingga +122 °F),

kelembapan hingga
95%

Suhu penyimpanan

-10 °C hingga 50 °C
(+14 hingga +122 °F),
kelembapan hingga
95%

Ukuran Diameter |Dead space
masker

RD803 35mm 13 mL
(XS) (1,38 inci)

RD804 42 mm 2mL
[©) (1,65 inci)

RD805 50 mm 34 mL
™M (1,97 inci)

RD806 60 mm 58 mL
[(B) (2,36 inci)

RD807 72 mm 97 mL
(XL) (2,83 inci)

PERINGATAN UMUM

Masker Resusitasi dirancang HANYA UNTUK

SEKALI PAKAI. Penggunaan kembali bisa
menyebabkan penyebaran zat menular,
gangguan terhadap perlakuan, bahaya
serius, atau kematian.

« Masker Resusitasi Neopuff F&P ditujukan untuk
digunakan oleh tenaga medis profesional yang

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

Definisi simbol

Baca Petunjuk
penggunaan
www.iphcare. | C € 0123 Lambang
CE
com/neopuff-
ifu
Jangan
@ Bebas lateks dipakai
ulang
Tidak
Perwakilan . dibuat
resmi di BB:P dengan
Komunitas /ep |ftalat
Eropa (DEHP,
DBP, BBP)
Tanggal
produksi SG:;;E?:
dan negara tanggal
produsen 99
Jangan
gunakan bila Perangkat
ada kerusakan medis
pada kemasan
rwo:c 50°C |Batasan suhu Nomor
¢14°F)L 4122°F) | penyimpanan katalog
Hanya dengan
RX Only resep dokter LOT Kode batch
“ Produsen @ Importir
N . UK |7anda
&
%F‘ Distributor cA |uea




Maschere di rianimazione
F&P Neopuff™

ttaliano (it) - Specifiche tecniche

B . , Collegamento del 15 mm maschio
Destinazione d'uso dispositivo
La maschera di rianimazione F&P Neopuff & Coll G st |Di i i
un'interfaccia paziente monouso progettata per oflegamenti previsti | Dispositivi comuni di
fornire un supporto di ventilazione a neonati del dispositivo rianimazione
e lattanti affetti da insufficienza respiratoria. Il Durata d’uso prevista |Massimo 14 giorni di
dispositivo & progettato per essere collegato a utilizzo
un circuito con raccordo a T 0 a un dispositivo Temperatura d’es- Da -18 °C a 50 °C
di rianimazione manuale con raccordo conico ercizio (da -0,4 a +122 °F), fino
femmina da 15 mm conforme alla norma ISO | 950/’ di umidita !
5356-1. Questo dispositivo & previsto per I'utilizzo i g 2on ¢ Umigita
in ambiente ospedaliero e deve essere prescritto Temperatura di con-  |Da-10°Ca 50 °C
da un medico. E destinato all'uso da parte di servazione (da +14 a +122 °F), fino
professionisti sanitari tra cui medici, infermieri, al 95% di umidita
ostetriche e terapisti della respirazione. La _ Dimen- Diametro | Spazio morto
popolazione a cui & diretto & costituita da neonati sioni della
e lattanti.
maschera
Istruzioni per 'uso RD8O3 (XS) (35 mm 113 mL
(1,38
Installazione pollici)
@ Non utilizzare se la confezione non & integra  |RD804 (S) ?126;””‘ 2imL
Indossare una maschera di dimensioni p(l)llici)
adeguate per il paziente, che copra naso e RD805 (M) [50 mm |34 mL
bocca. .97
Inserirg la maspherq conun 'mo.vime.nto pollici)
rotatorio nel dispositivo di rianimazione. RD806 (L) |60 mm |58 mL
Non usare questa maschera per terapie diverse (2,36
dalla rianimazione ollici
p )
Rianimazione RD807 (XL)|72mm |97 mL
(2,83
@ Creare aderenza sul viso del paziente per pollici)
somministrare la terapia.
AVVERTENZE GENERALI

Assi si che le pi i siano

durante la rianimazione

Smaltimento
Smaltire secondo i protocolli ospedalieri.

Controindicazioni

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

La maschera di rianimazione e
esclusivamente MONOUSO. Il riutilizzo
potrebbe provocare la trasmissione
di sostanze infettive, I'interruzione del
trattamento, gravi lesioni o il decesso.
+ Lamaschera di rianimazione F&P Neopuff
& destinata all'uso da parte di professionisti
medici addestrati alla rianimazione neonatale.
+ NON bagnare, lavare, sterilizzare o riutilizzare
questo prodotto.
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Rischi

Non sono stati segnalati effetti collaterali
associati alluso 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.

Definizioni dei simboli

Consultare le
istruzioni per
ruso suwww. | C € 0123 [Marchio CE

fphcare.com/

neopuff-ifu

Privo di lattice Non
riutilizzare

Rappresentante Non

ppr realizzato

autorizzato con ftalati

nella Comunita & |(DEHP, DBP,

Europea (DEHP DER
BBP)

Data di
fabbricazione Data di
e Paese di scadenza

fabbricazione

@R HMB

Non utilizzare

se la Dispositivo
confezione non medico
¢ integra
Limite della .
-0°C V/750°C . Codice
¢ F) 4rap o) [ LEMPEratura di
2P| conservazione prodotfo
Solo su Codice del
RX Only prescrizione lotto
d Produttore Importatore
RZs . Marchio
<
%F‘ Distributore UKCA




F&P Neopuff™ AM OpA 3 e 71E¥ 34
A2 25 K HE 15 mm 4=(Male)
F&P Neopuff &4 O}ATE= 5F 7|5 BE0| Q= (o gl &% ¢1F Utk AL LK
LAlMotet 010f01I71I SZ XS Mot s HAE
3|2 27} QIEHO| AQILICT, 0| XIS [50 5356 | A=t A8 212 2 et
115 mm 213 o IEJ0] Y= T-I[A 32 £ s ec -8 °C - 50 °C
> Y ’éﬁloﬂ oIz T2 MAEYSLICH 2 (-0.4 - +122 °F),
’“XIL H §%OIIH ABSIER M7E Zojoz | &5 95%
9|Ate| H“*OI QUOJOF BHLICH Q| AL, ZHS AL RARA BT o B
9l 52 A[ZALS Bafst o|2 Mot ArBstEe | BH BE 10°C- 50 °C
DOHEIQIELICE AFZ T RR TS AlMote} (114 - +122°F),
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[EEENIEE] Tz
2 K| Xl
AEXH RDBO3(XS) [35mm |13 mL
Mot (1.381in.)
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@zm £AE F2 AR OHIAR (.65 in)
(@) 29 Y8 9 = ojel oja3E RD8OS(M) [50mm (34 mL
ixfol A LT A2 (1.971n.)
RDSO6(L) |60 mm |58 mL
@ OIAS S HIEHAM A8 ZX|of| HU-LICH (2.361in.)
. N RD8O7(XL) [72mm |97 mL
ﬂ‘i:o': °|9|°| X|=0fl o] OtAIE AMESHX| (2.83in.)
=
ol AT
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e Z20| & X 44 F 8 barotrauma /&0
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. 29 Eiwco] Shasl 42rst Apme
Fisher & Paykel Healthcare St&tAt 3! $4X| 2Het
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,»F&P Neopuff“™ gaivinimo
kaukeés

Numatytoji paskirtis

,,F&P Neopuff* gaivinimo kaukeé yra vienkartinis
paciento adapteris, skirtas ventiliavimo palaikymui
naujagimiams ir kaidikiams su kvépavimo
nepakankamumu uztikrinti. Prietaisas skirtas
prijungti prie trisakés jungties kontdro arba
rankinio gaivinimo prietaiso su ISO 5356-1

15 mm kagine lizdine jungtimi. 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
Saranka

i, jei

Uzdeékite pacientui tinkamo dydzio kauke,
uzdengdami nosj ir burna.

@

Sukamuoju judesiu jkiskite kauke | gaivinimo
prietaisa.

Nenaudokite Sios kaukeés kitiems gydymo
biidams, iSskyrus gaivinima.
Gaivinimas

@ Uztikrinkite sandaruma ant paciento veido,
kad atliktuméte terapija.

Uztikrinkite, kad gaivini
slégiai.

0 metu bity

Salinimas
I1Smeskite laikydamiesi atitinkamy ligoninés
protokoly.

Kontraindikacijos

Neéra jokiy Sio prietaiso naudojimo kontraindikacijy.

Zr. bendruosius jspéjimus.

Lietuviu (1)  Techniniai duomenys

Prietaiso prijungimas

15 mm kistukinis

Numatytosios

|prastos gaivinimo

priemonés jungtys priemonés
Numatytoji naudojimo  |Ne daugiau kaip
trukme 14 dieny

Darbiné temperatara

Nuo -18 °C iki 50 °C
(nuo -0,4 iki +122 °F),
iki 95 % drégmés

Laikymo temperattra

Nuo -10 °C iki 50 °C
(nuo +14 iki +122 °F),
iki 95 % drégmeés

Kaukeés Skersmuo |Nenaudingasis taris

|dydis

RD803 (XS)|35 mm 13 mL
(1,38 col.)

RD804 (S) |42 mm 21 mL
(1,65 col.)

RD805 (M) |50 mm 34 mL
(1,97 col)

RD806 (L) |60 mm 58 mL
(2,36 col.)

RD807 (XL) |72 mm 97 mL
(2,83 col.)

BENDRIEJI |SPEJIMAI

Gaivinimo kauke skirta NAUDOTI TIK VIENA
KARTA. Naudojant pakartotinai kyla pavojus
perduoti infekcijos sukéléjus, nutraukti
procedra, sukelti sunky suzalojima ar net

mirtj.

« F&P“ ,Neopuff” gaivinimo kauké skirta naudoti
medicinos specialistams, iSmokytiems gaivinti

kadikius.

« Sio gaminio NEMIRKYKITE, NEPLAUKITE,
NESTERILIZUOKITE ir PAKARTOTINAI

NENAUDOKITE.

Rizika

« Néra pranesimy apie Salutinj poveiki, susijusj su

Sio prietaiso naudojimu.

« Sio gaminio naudojimas néra be rizikos, net jei
jis naudojamas pagal paskirtj. Laikantis visy
pateikty instrukcijy ir jspéjimu, islieka hipoksijos
ir barotraumos rizika. Si rizika gali sukelti sunky

suzalojima arba mirtj.
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Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su
priemone, reikia pranesti savo vietiniam
,Fisher & Paykel Healthcare" atstovui ir vietinei
kompetentingai institucijai.

o
=3

aaiskinimai

Zr. naudojimo

instrukcija
D}] www.fohcare. | C € 0123 |CE zenklas
com/neopuff-
ifu.
Nenau-
@ Be latekso ggtlatretoti-
nai.
|galiotasis Egﬁgfﬂgfa
;tstovas jant ftalaty
uropos (DEHP,
Bendrijoje DBP, BBP)
Pagaminimo Tinkamu-
datair mo naudoti
pagaminimo data
Salis
Nenaudoti, ici
@ jei pakuote Er?grlr:g]rf;s
pazeista
Laikymo
0 Ve ~ Katalogo
Myl/_" temperataros i
22 limitas numers
Tik pagal Partijos
RX Only recepta kodas
M Gamintojas @ '(ng e
R,
%‘m Platintojas EE ;JeKniﬁs




F&P Neopuff™ reanimacijas Latviesu @ Tehniskas specifikacijas

maskas

Paredzétais noliiks

F&P Neopuff reanimacijas maska ir vienreizéjas
lietoanas pacienta saskarne, kas paredzéta, lai
sniegtu atbalstu jaundzimusajiem un zidainiem
ar elposanas nepietiekamibu. lerice ir paredzéta
pievienosanai T veida savienojuma kontlram vai
manualai reanimacijas iericei ar ISO 5356-115 mm
konisko sievisko savienot&ju. ST ierice ir paredzéta
lietosanai 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

Uzstadisana
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

@ Pielagojiet pacientam piemérota izméra
masku, kas nosedz degunu un muti.

@ levietojiet masku reanimacijas iericé ar
rot&josu kustibu.

Neizmantojiet So masku citam terapijam, iznemot

reanimaciju

Lai reanimétu

@ Novietojiet blivi uz pacienta sejas, lai
nodrosinatu terapiju.

Reanimacijas laika nodrosiniet spiediena
uzraudzibu

Utilizacija
Utilizgjiet saskana ar slimnicas protokoliem.
Kontrindikacijas

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

lerices savienojums 15 mm viriskais

savienotajs
Paredzétie ierices Parastas reanimacijas
savienojumi ierices
Paredzétais lietosanas |Maksimali 14 dienas

ilgums
Darba temperatira No -18 °C lidz 50 °C
(no -0,4 lidz +122 °F),
Iidz 95 % mitruma
Uzglabasanas tem- No -10 °C Iidz 50 °C
peratdra (no +14 lidz +122 °F),
I1dz 95 % mitruma

Maskas |Diametrs Neaizpildita telpa
izmérs

RD803 |35 mm 13 mL
(XS) (1,38 collas)

RD804 |42 mm 2imL
[©) (1,65 collas)

RD805 |50 mm 34 mL
(D) (1,97 collas)

RD806 (60 mm 58 mL
(L) (2,36 collas)

RD807 |72 mm 97 mL
(XL) (2,83 collas)

ji bridinajumi

Vispa

Reanimacijas maska ir paredzéta TIKAI
VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Atkartota
lietodana var izraistt infekciju izplatisanos,
arstéSanas partrauksanu, nopietnu
kait&jumu vai navi.

« F&P Neopuff reanimacijas masku ir paredzéts
lietot medicinas specialistiem, kas ir apmaciti
Zidainu reanimacija.  _

+  So izstradajumu NEDRIKST iemérkt, mazgat,
sterilizét vai lietot atkartoti.

Riski

« Nav zinots par blakusparadibam saistiba ar sis
ierices lietosanu.

« Siizstradajuma lieto$ana 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.
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« Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis
saistiba ar ierici, ir jazino jusu vietéjam
Fisher & Paykel Healthcare parstavim un
kompetentajai iestadei jasu valsti.

Skatt
lietosanas
pamacibu _
DE vietné: www. C€0123|CE zime
fphcare.com/
neopuff-ifu
Nesatur Nelietot
lateksu atkartoti
Sis iz-
Pilnvarotais stradajums
parstavis P | nesatur
Eiropas ftalatus
Kopiena (DEHP,
DBP, BBP).
Razosanas “Izlietot
M datums un fdz”
razotaja valsts datums
Nelieto_t, ja . Mediciniska
iepakojums ir erice
bojats
10°C }/i50°C Uzglabasanas Kataloga
¢14°F)) 1122°F) [ temperatdra numurs
Tikai ar arsta Partijas
RX Only recepti LOT kods
Razotajs @ Importétajs
Izplatitajs U K UKCA zZime
CA




Reanimatiemaskers van
F&P Neopuff™

Beoogd doel

Het F&P Neopuff-reanimatiemasker is een
patiéntinterface voor eenmalig gebruik, bestemd
voor het bieden van ademhalingsondersteuning
aan pasgeborenen en zuigelingen met respiratoire
insufficiéntie. Het apparaat is ontworpen voor
aansluiting op een T-stukcircuit of een handmatig
reanimatieapparaat met een conische, vrouwelijke
I1SO 5356-1-fitting van 15 mm. 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

Nederlands (nl)

Technische specificaties

Aansluiting van het
apparaat

15 mm mannelijk

Beoogde aansluitingen
van het apparaat

Vaak gebruikte reani-
matieapparaten

Gebruiksduur
maximaal 14 dagen

Beoogde gebruiksduur

-18 °C tot 50 °C
(-0,4 °F tot +122 °F), tot
95% luchtvochtigheid

Bedrijfstemperatuur

-10 °C tot 50 °C
(+14 °F tot +122 °F), tot
95% luchtvochtigheid

Opslagtemperatuur

b d bruikersdoel - b Maskermaat | Diameter |Dode ruimte
er?i?;? le gebruikersdoelgroep zijn pasgeborenen RD803 (XS) |35 mm ZmL
gelingen. ]
(1.38 inch)
Gebruiksaanwijzin RD804 (S) |42mm |21 mL
(1.65 inch)
Installatie RD805 (M) (50 mm |34 mL
Niet gebruiken de verpakkil (197 inch)
beschadigd is RD806 (L) |60 mm 58 mL
Breng een masker van de juiste maat aan (236 inch)
@ op de patiént en bedek daarmee de neus RD807 (XL)| 72 mm 97 mL
en mond. (2.83inch)

@ Breng het masker met een draaiende
beweging in het reanimatieapparaat in.

Gebruik dit masker niet voor andere

behandelingen dan reanimatie

Reanimeren

@ Maak een seal over het gezicht van de patiént
om de therapie toe te dienen.

Zorg ervoor dat de drukken tijdens de reanimatie

worden gecontroleerd

Afvoer
Afvoeren overeenkomstig het ziekenhuisprotocol.

Contra-indicaties

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

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

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

Het reanimatiemasker van F&P Neopuff
is bestemd voor gebruik door medische
professionals die zijn opgeleid in reanimatie van
zuigelingen.

«  Week, was, steriliseer of hergebruik dit product
NIET.

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.
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* 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.

Betekenis van symbolen

Raadpleeg de
gebruik-
saanwijzing CE-
D;i:] op WWW. C€o0123 markering
fphcare.com/
neopuff-ifu
Niet
@ Latexvrij opnieuw
gebruiken
Niet
iR IR e
gen- Y | digd met
Em woordiger in BBP
/ »ep |ftalaten
de Europese (DEHP
Gemeenschap DBP, B'BP)
Fabricageda- U‘ets:lsji&
tum en -land gatum
Niet gebruiken
@ wanneer de m Medisch
verpakking apparaat
beschadigd is
Maximale
-0°C 5 Catalogus-
¢4 (11522“% opslagtem- - nummgr
peratuur
Alleen op
RX Only voorschrift LOTl Batchcode
M Fabrikant @ Importeur
< -
F@‘g Distributeur EE g]l;?l?er‘mg




F&P Neopuff™
gjenopplivningsmasker

Tiltenkt formal

F&P Neopuff-gjenopplivningsmasken er en
pasientmaske til engangsbruk som er utformet
for a gi ventilasjonsstatte til nyfadte og spedbarn
med svekket respirasjon. Enheten er utformet for
a kobles til en slange med T-stykke eller manuell
gjenopplivningsenhet med en ISO 5356-115 mm
konisk hunnkobling. Denne enheten er utformet
for bruk i sykehusmiljg og mé foreskrives av en
lege. Den er beregnet brukt av medisinsk personell,
inkludert leger, sykepleiere, jordmadre og
respirasjonsterapeuter. Den tiltenkte populasjonen
for bruk er nyfadte og spedbarn.

Norsk

Bruksanvisning

Klargjering
Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Péfer maske i passende starrelse til pasienten,
slik at den dekker nesen og munnen.

@
@

Ikke bruk masken for annen behandling enn
resuscitasjon.

Sett masken inn i gjenopplivningsenheten
med en vridende bevegelse.

For resuscitasjon
@ Lag en forsegling over pasientens ansikt for &

gi behandling.
Kontroller at trykkene overvakes under
resuscitasjonen.

Avhending
Avhendes i henhold til sykehusprotokoll.

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

Tekniske spesifikasjoner

Tilkobling 15 mm hann
Tiltenkte enhetstilkoblinger | Vanlige resuscitas-
jonsenheter
Tiltenkt bruksvarighet Maksimalt
14 dager
Driftstemperatur -18 °C til 50 °C
(-0,4 til +122 °F),
opptil 95%
fuktighet
Lagringstemperatur -10 °C til 50 °C
(+14 til +122 °F),
opptil 95%
fuktighet
Maskestor- |Diameter Dadrom
relse
RD803 (XS)|35 mm 13 mL
(1,38 tommer)
RD804 (S) |42 mm 2imL
(1,65 tommer)
RD805 (M) |50 mm 34 mL
(1,97 tommer)
RD806 (L) |60 mm 58 mL
(2,36 tommer)
RD807 (XL)|72 mm 97 mL
(2,83 tommer)
GENERELLE ADVARSLER

Resuscitasjonsmasken er utviklet KUN

TIL ENGANGSBRUK. Gjenbruk kan fgre til
overfaring av smittefarlige stoffer, avbrudd i
behandlingen, alvorlig skade eller ded.

« F&P Neopuff resuscitasjonsmaske er tiltenkt
brukt av medisinsk personell som er oppleert i
gjenopplivning av spedbarn.

« Produktet ma IKKE blgtlegges, vaskes,
steriliseres eller brukes om igjen.

Risikoer

« Det eringen 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
falges. Disse risikoene kan fare til alvorlig skade
eller ded.
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< 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.

Symbolforklaring

Se bruksan-
visning. www. ~
EE fphcare.com/ C€0123 |cE-merke
neopuff-ifu
Inneholder Ma ikke
ikke lateks gjenbrukes
Ikke laget
Autorisert med
representant ftalater
iEU (DEHP,
DBP, BBP)
Produks-
jonsdato og
M produksjon- Utlgpsdato
sland
Ma ikke
@ brukes hvis Medisinsk
pakningen er apparat
skadet
Temperatur-
0°C /250°C Katalog-
(¢uF (:lZZ +| grense for nummer
oppbevaring
Rx Only Kun paresept | | LOT | |Batch-kode
M Produsent @ Importer
oA i UK |ukca-
Y&
Fmﬂ Distributer cA |merke




Maski resuscytacyjne
Neopuff™ F&P

Przeznaczenie

Maska do resuscytacji F&P Neopuff jest interfejsem
jednorazowego uzytku, zaprojektowanym w celu
zapewnienia wsparcia czynnosci oddechowej
noworodkom i niemowletom z niewydolnoscig
oddechowa. Wyrdb jest przeznaczony do
podtaczenia do uktadu typu T lub recznego
urzadzenia do resuscytacji ze stozkowym

zenskim ztgczem ISO 5356-115 mm. Ten wyrdb
jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku
szpitalnym, a jego stosowanie musi by¢ zalecone
przez lekarza. Jest on przeznaczona do stosowania
przez pracownikéw ochrony zdrowia, w tym
lekarzy, pielegniarki, potozne i terapeutéw
oddechowych. Przewidziana populacja stosowania
sa noworodki i niemowleta.

Instrukcja uzytkowania

Konfiguracja

Nie uzywad, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Zatozy¢ pacjentowi maske o odpowiednim
rozmiarze, zakrywajac nos i usta.

@ Wiozy¢ maske do wyrobu do resuscytacji
ruchem obrotowym.

Nie uzywac tej maski do terapii innych niz
resuscytacja.

Resuscytacja
@ Utworzy¢ uszczelnienie na twarzy pacjenta,

aby podac leczenie.
Przez caty czas trwania resuscytacji nalezy
monitorowac wartosci cisnien.
Utylizacja

Zutylizowac zgodnie z wymogami protokotéw
szpitalnych.

Przeciwwskazania

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

Polski Dane techniczne

Podtaczanie wyrobu

15 mm meskie

Docelowe potaczenia
wyrobu

Wspdlne wyroby do
resuscytacji

Przewidziany czas
stosowania

Uzytkowanie przez
maksymalnie 14 dni

Temperatura pracy

0d -18 °C do 50 °C
(od -0,4 °F do

+122 °F), wilgotnos¢
do 95%

Temperatura
przechowywania

0Od -10 °C do 50 °C

(od +14 °F do +122 °F),

wilgotnos¢ do 95%

Rozmiar  |Srednica Przestrzert martwa
maski

RD803 35mm 13 mL
(XS) (1,38 cala)

RD804 42 mm 2imL
[©) (1,65 cala)

RD805 50 mm 34 mL
(D) (1,97 cala)

RD806 60 mm 58 mL
[(B) (2,36 cala)

RD807 72 mm 97 mL
(XL) (2,83 cala)

OSTRZEZENIA OGOLNE

Maska do resuscytacji jest przeznaczona
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. Ponowne uzycie moze skutkowac
przeniesieniem substancji zakaznych,
przerwaniem leczenia, powaznym urazem

lub zgonem.

* Maska do resuscytacji F&P Neopuff
jest przeznaczona do stosowania przez
pracownikéw ochrony zdrowia przeszkolonych
w zakresie resuscytacji niemowlat.

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

Definicje symboli

Patrz
instrukcja
uzytkowania. Oznaczenie
[E www.fphcare. C€0123 CE
com/neopuff-
ifu
Nie zawiera Nie uzywaé
lateksu ponownie
Autoryzowany Xg{parggu_
przedstawiciel w HP [ oz uzycia
we BBP .
Wspdlnocie 2 ES’STSW
Europejskiej DBP, BBP)
Data produkcji Data
i kraj produkgcji waznosci
Nie uzywac,
jezeli Wyréb
opakowanie medyczn
jest vezny
uszkodzone
Zakres
10°C /i50-c | temperatury Numer
¢14°F)L 122°F) | przechowy- katalogowy
wania
Whytacznie
RX Only Z przepisu Kod serii
lekarza
“ Producent @ Importer
o
F&a Dystrybutor EE Znak UKCA




Mascaras de reanimacdo
F&P Neopuff™

Finalidade prevista

A mascara de reanimacao F&P Neopuff é uma
interface do paciente de utilizacdo Unica concebida
para fornecer suporte ventilatorio a recém-
nascidos e bebés com insuficiéncia respiratéria. O
dispositivo foi concebido para ligagdo a um circuito
de peca em T ou a um dispositivo de reanimacao
manual com um encaixe fémea conico I1SO 5356-1
de 15 mm. 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 respiratorios. A
populagdo-alvo sdo os recém-nascidos e bebés.

Portugués

Instrucdes de utilizacdo

Prepara¢ao
Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Cologue uma mascara de tamanho adequado
no paciente, cobrindo o nariz e a boca.

®
@

Nao utilize esta méscara para qualquer outra
terapia que ndo para fins de reanimagao

Insira @ mascara no dispositivo de reanimacéo
com um movimento de tor¢do.

Para efetuar a reanimagao

Crie um selo sobre o rosto do paciente para
administrar a terapia.

Certifique-se de que as pressées sdao
monitorizadas ao longo de toda a reanimagdo

Eliminacao
Elimine de acordo com os protocolos do hospital.

Contraindicacdes
Nao existem contraindicacdes para a utilizacdo
deste dispositivo. Consulte os avisos gerais.

Especificacdes técnicas

Ligacdo do dispositivo

Macho de 15 mm

Ligacdes do dispositivo
previstas

Dispositivos de
reanimagdo comuns

Duracéo de utilizacdo
prevista

Maximo de 14 dias

Temperatura de
funcionamento

-18 °Ca 50 °C
(-0,4 a +122 °F), até
95% de humidade

Temperatura de

-10°Ca50°C

armazenamento (+14 a +122 °F), até
95% de humidade
Tamanho Diametro [Espago morto
da mascara
RD803 (XS)|35 mm 13 mL
(1,38 pol.)
RD804 (S) |42 mm 21 mL
(1,65 pol.)
RD805 (M) |50 mm 34 mL
(1,97 pol.)
RD806 (L) |60 mm 58 mL
(2,36 pol.)
RD807 (XL) |72 mm 97 mL
(2,83 pol.)
AVISOS GERAIS

A mascara de reanimacao foi concebida
APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO.
A reutilizacdo pode resultar na transmisséo
de substancias infeciosas, interrup¢ao do
tratamento, lesdes graves ou morte.

* A madscara de reanimacdo F&P Neopuff
destina-se a ser utilizada por profissionais
médicos com formacéo em reanimacéo de

bebés.

«  NAO coloque de molho, lave, esterilize ou volte

a utilizar este produto.

Riscos

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

« A utilizacdo 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.
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« Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relacéo a este dispositivo deve ser
comunicado ao seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare e a autoridade

local competente.

Defini¢des dos simbolos

Consulte as
instrucoes
de utilizacdo.
D;i:] www.fphcare. C€0123 | Marca CE
com/neopuff-
ifu
Né&o contém Nao
latex reutilizar
Representante ye?t?) ecom
autorizado na ftalatos
comunidade (DEHP
europeia DBP. B’BP)
Data de . Prazo de
fabrico e pais validade
de fabrico
Nao utilize se
a embalagem Dispositivo
estiver médico
danificada
Limites da
10°C }/is0+c | temperatura Namero de
4P 1122°F) | de armazena- catalogo
mento
Sujeito a Cédigo de
RX Only receita médica lote
“ Fabricante Importador
o
%‘ﬁ Distribuidor SEEC:




Mascaras de
reanimagao
Neopuff™ da F&P

Finalidade pretendida

A Méascara de Reanimacdo Neopuff da F&P

é uma interface para paciente de uso unico
projetada para fornecer suporte ventilatério a
neonatos e bebés com desconforto respiratério.
O equipamento foi projetado para se conectar a
um circuito com peca em T ou equipamento de
reanimacdo manual com uma conexao conica
fémea de 15 mm ISO 5356-1. 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 respiratorios. A populacdo pretendida
para uso s&o neonatos e bebés.

Instrucdes de uso

Montagem

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Coloque uma méscara de tamanho adequado
no paciente, cobrindo o nariz e a boca.

®

Insira a mascara no equipamento de
reanimagdo com um movimento de tor¢ao.

Néo use esta mascara para outras terapias além

da reanimagédo

Reanimar

@ Crie uma vedagdo sobre o rosto do paciente
para administrar a terapia.

Certifique-se de que as pressdes sejam

monitorizadas ao longo de toda a reanimagao

Descarte

Descarte de acordo com os protocolos
hospitalares.

Contraindicacées
Nao ha contraindicacbes para usar este
equipamento. Consulte as adverténcias gerais.

Portugués (Brasil) Especificacbes técnicas

Conexao do Macho de 15 mm
equipamento
Conexdes pretendidas |Equipamentos de
do equipamento reanimacdo comuns
Duracdo de uso Uso maximo de 14 dias
pretendida
Temperatura de -18°Ca50°C
funcionamento (-0,4 a +122 °F), até
95% de umidade
Temperatura de -10°Ca50°C
armazenamento (+14 a +122°F), até 95%
de umidade

Tamanho Diametro [Espaco morto
da mascara
RD803 (XS)|35mm |13 mL

(1,38 pol)
RD804 (S) |42mm |21 mL

(1,65 pol)
RD805 (M) |50 mm |34 mL

(1,97 pol)
RD806 (L) |60 mm 58 mL

(2,36 pol)
RD807 (XL)|72mm |97 mL

(2,83 pol)
ADVERTENCIAS GERAIS

A Mascara de Reanimacdo foi projetada
para USO UNICO APENAS. A reutilizacdo
pode causar transmisséo de substancias
infecciosas, interrupcédo de tratamento,
lesdo grave ou morte.

* A Mascara de Reanimacé&o Neopuff da F&P
destina-se ao uso por médicos treinados em
reanimacdo infantil.

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

Riscos

* Nao ha efeitos colaterais relatados associados
a0 uso deste equipamento.

A utilizacdo deste produto ndo é isenta de
riscos, mesmo se utilizado como previsto.
Seguindo todas as instrugdes e adverténcias
fornecidas, os riscos de hipoxia e barotrauma
permanecem. Esses riscos podem resultar em
lesGes graves ou morte.
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« Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relacdo a este equipamento deve ser
comunicado ao seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare e a autoridade local

competente.

Defini¢des dos simbolos

Consulte as
instrucdes
m] deusowww. |C € 0123 |Marca CE
fphcare.com/
neopuff-ifu
N&o contém Nao
latex reutilizar
Representante :\il?;difs:r;w
autorizado na ftalatos
Comunidade (DEHP
Europeia DBP, BYBP)
Data de
fabricacdo Data de
e pais de validade
fabricacdo
Né&o utilize se Equipa-
@ a embalagem mento
estiver o~
danificada médico
Limite de
-10°C I/3s50°c | temperatura Numero de
4P 4122°F) | de armazena- catalogo
mento
Somente com -
RX Only prescricdo E)r;glgo do
médica
Fabricante @ gg’:ao rta-
Distribuidora EE m;éc:




Masti de resuscitare
F&P Neopuff™

Scopul vizat

Masca de resuscitare F&P Neopuff este o interfata
pentru pacient de unica folosinta conceputa
pentru a oferi suport ventilator nou-nascutilor si
sugarilor cu insuficientd respiratorie. Dispozitivul
este conceput pentru a se conecta la un circuit

cu piesa in ,T” sau la un dispozitiv de resuscitare
manuala cu un racord tip ,,mama” conic ISO 5356-1
de 15 mm. Acest dispozitiv este destinat utilizarii in
mediile spitalicesti si trebuie prescris de catre un
medic. Este destinat utilizarii de cétre profesionisti
din domeniul medical, inclusiv medici, asistente,
moase si terapeuti respiratori. Populatia vizata
pentru utilizare este reprezentata de nou-nascuti
si sugari.

Instructiuni de utilizare

Instalarea
Nu folositi daca ambalajul este deteriorat

Fixati o masca de marime adecvatd pe pacient,
acoperind nasul si gura.

0]
@

Nu utilizati aceasta masca pentru alte terapii in
afara de resuscitare

Introduceti masca in dispozitivul de resuscitare
cu o miscare de rasucire.

Pentru resuscitare

@ Creati o etansare pe fata pacientului pentru a
administra terapia.

sunt

izate pe

gurati-va
tot parcursul resuscif

Eliminare
Eliminati conform protocoalelor spitalului.

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

Romana Specificatii tehnice

Conexiune dispozitiv 15 mm, tip ,tatd”

Conexiunile prevazute
ale dispozitivului

Dispozitive comune de
resuscitare

Durata de utilizare Maxim 14 zile

prevazutd

Intre -18 °C 5i 50 °C
(intre -0,4 5i +122 °F),
umiditate de pana

la 95%

Temperatura de
functionare

Temperatura de Intre-10°C 5i 50 °C

depozitare (intre +14 si +122 °F),
umiditate de pana
la 95%
Dimensi- Diametru [Spatiu mort
unea mastii
RD803 (XS) [35mm 13mL
(1,38in.)
RD804 (S) |42mm 21 mL
(1,65in.)
RD805 (M) |50 mm 34mL
(1,97in.)
RD806 (L) 60 mm 58 mL
(2,36in.)
RD807 (XL) |72 mm 97 mL
(2,83in.)

AVERTIZARI GENERALE

Masca de resuscitare este conceputd NUMAI
PENTRU O SINGURA UTILIZARE. Reutilizarea
poate s duca la transmiterea unor substante
infectioase, intreruperea tratamentului,
vatamari grave sau deces.

+ Masca de resuscitare F&P Neopuff este destinata

utilizérii de catre profesionisti din domeniul
medical instruiti in resuscitarea sugarilor.

«NUimersati, NU spalati, NU sterilizati si NU
refolositi acest produs.
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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
vatamari grave sau la deces.

«+ Oriceincident grav care a avut locin
legatura cu acest dispozitiv ar trebui raportat
reprezentantului dumneavoastra Fisher & Paykel
Healthcare si autoritatii locale competente.

Definitiile simbolurilor

Consultati
instructiunile
de utilizare .
[:Iﬂ www.fphcare. C€0123 | Marcaj CE
com/neopuff-
ifu
Nu contine Anuse
latex reutiliza
Reprezentant Nu contine
autorizat in ftalati
Comunitatea (DEHP, DBP,
Europeana BBP)
Data fabricatiei Valabil pang
M i{ara de ladata P
fabricatie
Nu folositi daca Dispozitiv
@ ambalajul este P
deteri medical
eteriorat
Limita M
-0°C V/50°C " Numér de
(14 o | temperaturii
+122°F) de depozitare catalog
Numai pe baza
RX Only de prescriptie Cod lot
medicala
“ Producator @ Importator
RZs UK  |Marcaj
- istribui )
%m Distribuitor cA |uea




Mackun agna peaHumauun
F&P Neopuff™

HasHaueHnne

Macka ana peanumaumm F&P Neopuff
npeacTaBnaeT coboi 0fHOPa3oBbIN MHTEPHENC
navyvieHTa, NpefHa3HaueHHbIN Ana obecneyeHns
BCMOMOraTeNbHON BEHTUAALMM (NerKuX) y
HOBOPOM/IEHHbIX U MNafieHLIEB C AbIXxaTebHO
He[JOCTaTOYHOCTb. M3aenme npeaHasHaueHo
[NA NOAKMIOYEHNA K KOHTYPY € T-06pasHbiM
KOHHEKTOPOM W1 YCTPOCTBY ANA Py4HOIA
PeaHMMaLn C KOHUYECKM OXBaTbIBalOLLVIM

Pycckmin(fu)  TeXHUYECKMe XapaKTepucTnKm

MNopcoepuHeHve Ltekep 15 Mm
npubopa

Mpepnonaraemble O6bluHble Npubopbl ANA
| coeguHeHna npubopa |[nposeaerus VBJ1
MNpepnonaraemas He 6onee 14 gHeit
NPOAOIKNTENbHOCTL

MCNo/b30BaHNA

Pabouas Temnepatypa |OT—18°C o 50 °C
(o1 0,4 °F fo +122 °F),

10 95 % BNaxxHOCTW

¢duTnHrom 15 mm no 1SO 5356-1. 310

NpefHa3sHaYeHo ANA UCMONb30BAHMA B YCIIOBUAX Temnepatypa xpaHerus | OT —10 °C o 50 °C
MEANLMHCKNX YUPEXAEHWIA, U €ro NPUMEHEHNE (o7 +14 °F po +122 °F),
[IOMKHO Ha3HauaTbcA Bpayom. OH npeaHasHaueH [0 95 % BnaxxHOCTN
ANIA NCTIONb30BAHIA MEAVILIMHCKMY PaboTHUKam,  [Pasmep NInametp | MepTBoe NpocTpancTBo
BKII04aR Bpayieli, MeACecTep, akyluepos n Mackn
CMeLVaniCToB No PECNINPATOPHON Tepaniu.
Lienesast KaTerome;u nauv’l)emgs, y KOTgprX 6yner RD803 (X9) (3153“';{') 13mn
VCMONb30BaTbCA aNMNapart, — HOBOPOX, " :
MaAeHLUbl. RD804 (S) |42 mm 21 mn
(1,65")
UHcTpyKuma nonbsoBarens RD805 (M) 50 Mm 34mn
(1,97")
YcTaHoBKa RD806(L) |60mM  |58mn
3anpewjaeTca UCNonb3oBaTb B Cyyae (2,36")
NoBpeXAeHNA ynakoBKn RD807 (XL) (72 mm 97 mn
(2,83")

HaﬂeHbTe Macky nogxoasLlero pasmepa Ha
naumeHTa, 3aKpbiBaA HOC U POT.

®
)

Wcnonb3yiite 3Ty MacKy TonbKo ans
VICKYCCTBEHHOI BEHTUAALMN NErKNX.

BcTaBbte Macky B pyuHon annapat VBJ1
BpaLLaTeNbHbIM IBUKEHMEM.

Mp neKycer i BeH

nerknx

@ Macka porkHa nnoTHO npuneraTb K nLy
nauveHTa anAa nposeaeHnA Tepannun.

Cnepure, uTo6bI BO Bpems UBJ1 Benca
MOHUTOPUHT faBNeHNA.

Yrunusauymua
YTunusnposartb B COOTBETCTBUV C NPaBuIamm

NeyebHOro 3aBefieHA.

MpoTtnBonokasanna
MpoTrBOMNOKa3aHNA K MPUMEHEHMIO
[flaHHoro npubopa oTcyTcTBYIOT. CM. 06LLMe
npeaynpexneHuns.

OBUIME NPEAYNPEXAEHNA

Macka ANA peaHnMmauuv npeHasHavyeHa
TONbKO ana OQHOPA30BOIO
MCMNOJIb3OBAHKA. MosTopHOE
VICMONb30BaHIE MOXET CTaTb MPUYNHON
nepeHoca UHGEKLMOHHBIX BELLECTB,
npepbIBaHNA TePanuK, CEpbE3HOTO Bpeaa
300pPOBbIO NN NeTaNbHOro ncxopa.

«  Macka ans peaHumaumu F&P Neopuff
npefHa3HayueHa AnA UCNosb3oBaHNA
MeANLIVHCKAMI paboTHNKaMW, 06yYeHHbIMU
NPOBE/IEHNIO PeaH MaL MafeHLIeB.

«  3ANPELLAETCA norpy»aTb B BOAY, MbiTb,
CTepUnN30BaTh N UCMONb30BaTh flaHHOe
n3fienvie NoBTOPHO.
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Puckn

+  [10604HbIX 3GPEKTOB, CBA3AHHDBIX C
MCNONb30BaHVEM 3TOTO U3AENUSA, He
3apPerncTprMpoBaHo.

+ Vcnonb3oBaHue JaHHOrO U3AE/NA COMPKEHO
C PUCKOM faXe NPy UCTONb30BaHUN MO
Ha3HaueHuIo. PUCK runoKcin 1 6apoTpasmbl
COXpaHACTCA fjaxe NPy COBMIofEeH NN Bcex
NPVYBEAEHHDBIX MHCTPYKLMIA 1 NPeAYNPeXAeHNi.
3TV OCTIOKHEHNS MOTYT HAHECTV CePbE3HbIN
Bpe/ 340POBbIO MaLVieHTa UM NPrBECTY K
NeTanbHOMY UCXOAY.

+ O niobbIX Cepbe3HbIX MPONCLIECTBUAX,
CBA3aHHbIX C AAHHBIM U3[eNvem, cnepyeT
€OO6LLATb NPEACTABATENIO KOMMAHUN
Fisher & Paykel Healthcare v B mecTHbI
YMONHOMOUEHHbIN OpraH.

3HayeHMNA CMMBONOB

O3HakoMbTeCh
C MHCTPYKLen
nonb3oBatens:
DE www.fphcare. C€0123 | 3nakCE
com/neopuff-
ifu
MosTtopHoe
@ He copepxut
CMIoNb30BaHMe)
naTekca
3anpellero
WsrotosneHo
OdunumanbHbIi 6e3s
npeacTaBuTeNb CIONb30BaHNS
B EBponelickom ¢ranato
coobuyectse (DEHP, DBP,
BBP)
[Hata
V3roTOBNEHNs Cpok
" cTpaHa ropHoOCTU
V3rOTOBMEHNA
3anpewyaetca
ncnonb3oBatb
MepguumHckoe|
@ B Cyyae
usnenve
noBpexaeHMs
YNaKoBKM
% orpomminne Houepro
s o] “F) P: Karanory
NPy XpaHeHUn
Tonbko no
RX Only Ha3HaueHuio Koa naptun
Bpaya
u Wzrotosurens @ Wmnoprep
%‘m [AnctpnbbioTop EE 3Hak UKCA




F&P Neopuff™
Resuscitacné masky
Ucel urcenia
Resuscita¢na maska F&P Neopuff je jednorazové
rozhranie na pripojenie pacienta urc¢ené na
poskytovanie ventilacnej podpory novorodencov a
dojciat s respira¢nou nedostato¢nostou. Pomocka
je urcend na pripojenie k okruhu s T-kusom alebo
k manualnemu dychaciemu pristroju pomocou

15 mm kénickej zasuvky podla ISO 5356-1. Tato
pomécka je urcend na pouzitie v nemocni¢nom
prostredi a musi ju predpisat lekdr. Je urend na
pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi vratane
lekdrov, zdravotnych sestier, pérodnych asistentiek

Slovencina (sk)  Technické $pecifikacie

Pripojenie zariadenia

15 mm zéstrcka

Urcené pripojenia

Bezné dychacie

pomdcky pristroje
Zamyslana dizka Maximélne 14 dni
pouzivania

-18 °C az 50 °C
(-0,4 az +122 °F),
az do 95 % vlhkosti

Prevadzkova teplota

-10 °C az 50 °C
(+14 az +122 °F),
az do 95 % vlhkosti

Teplota skladovania

a respiracnych terapeutov. Uréend populdcia na Velkost Priemer Mftvy priestor
pouzitie tejto pomocky st novorodenci a dojcatd. masky
Navod na pouzitie RD803 (XS)|35 mm 13 mL
Navod na pouzitle (1,38 palca)
Zostavenie RD804 (S) |42 mm 21mL
Nepouzivaite, ak je balenie pozkod (1,65 palca)
pouzivajte, ak) P RD805 (M) [50 mm |34 mL
@ Na tvér pacienta nasadte masku vhodnej (1,97 palca)
velk_osti tak, aby zakryvala nos a Usta RD806 (L) |60 mm 58 mL
pacienta. (2,36 palca)
@ Masku pripojte k dychaciemu pristroju RD807 (XL) [72 mm 97 mL
krazivym pohybom. (2,83 palca)

NepouZzivajte tito masku na iné lieCby ako na

resuscitaciu

Resuscitécia

@ Zabezpecte dokladné tesnenie medzi maskou
a tvdrou pacienta, aby sa mohla poskytnut
liecba.

Pocas celej resuscitdcie monitoruijte tlaky.

Likvidécia

Zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi protokolmi.

Kontraindikécie

Neexistuju ziadne kontraindikdcie na pouZitie tejto
pomdcky. Pozrite si vdeobecne platné vystrahy.

VSEOBECNE PLATNE VYSTRAHY

Resuscitacna maska je urcend IBA NA
JEDNO POUZITIE. Opakované pouzitie
moZze viest k prenosu infekénych latok,
prerudeniu liecby, vdznemu poskodeniu
zdravia €i smrti.

« Resuscitatnd maska F&P Neopuff je ur¢end
na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi
vyskolenymi v oblasti resuscitacie deti.

« Tento vyrobok sa NESMIE ponarat, umyvat,
sterilizovat ani opakovane pouzivat.

Rizikd
« Vsuvislosti s pouzitim tejto pomaécky nie st
hlasené Ziadne vedlajsie Ucinky.

« Pouzitie tohto produktu nie je bez rizika, ?j ked'

sa pouziva tak, ako je uréené. Dodrziavanim
vSetkych uvedenych pokynov a varovani
zostava riziko hypoxie a barotraumy. Tieto
rizikd mo6zu sposobit zavaznu ujmu na zdravi
alebo smrt.
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«  Akykolvek zévazny incident, ku ktorému doslo
v suvislosti s touto poméckou, je potrebné
nahlasit vaSmu zastupcovi spolo¢nosti
Fisher & Paykel Healthcare a miestnemu

prislusnému orgdnu.

Definicie symbolov
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Prestudujte
sindvod na
DE_] pouzitie www. | C € 0123 | Oznacenie CE
fphcare.com/
neopuff-ifu
Neobsahuje Nepouzivajte
latex opakovane
Autorizovany Neobsahuje
zastupca ? |ftalaty
v Eurépskom (DEHP, DBP,
spolocenstve BBP)
Da’tu_rn vyroby Détum
a krajina e r .
y pouzitelnosti
vyroby
NepouZivajte, .
> d Zdravotnicka
@ ak je balen}e pomécka
poskodené
Teplotné . .
-0°C 5 . Katalégové
RS obmeszeni ig
pri skladovani
Lenna B
RX Only lekarsky Cislo sarze
predpis
M Vyrobca @ Dovozca
o UK  |oznacenie
Distribator cA |ukea




F&P Neopuff™ Slovenscina (S0 Tehniéni podatki

Resuscitation Masks

Predvideni namen

F&P Neopuff Resuscitation Mask je vmesnik

za bolnika za enkratno uporabo, namenjen
zagotavljanju podpore pri dihanju novorojenckov
in dojenckov z respiratorno insuficienco.
Pripomocek je zasnovan za prikljucitev na sistem s
T-kosom ali ro¢no reanimacijsko napravo s 15-mm
stoz¢astim zenskim prikljuckom v skladu z ISO
5356-1. Ta pripomocek je namenjen za uporabo v

bolnisni¢nem okolju in ga mora predpisati zdravnik.

Namenjen je za uporabo s strani zdravstvenih
delavcey, vkljucno z zdravniki, medicinskimi
sestrami, babicami in respiratornimi terapevti.
Predvidena populacija za uporabo so novorojencki
in dojencki.

Navodila za uporabo

Namestitev
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana.

Na bolnika namestite masko ustrezne
velikosti tako, da mu pokriva nos in usta.

@ Masko z zasukom vstavite v reanimacijsko
napravo.

Masko uporabljajte izklju¢no za oZivljanje.

Za ozivljanje

@ Za izvedbo terapije se mora maska tesno
prilegati bolnikovemu obrazu.

Zagotovite nadzor tlakov tekom celotnega
ozivljanja.

Odlaganje

Zavrzite skladno z bolnisni¢nimi protokoli.

Kontraindikacije
Za uporabo tega pripomocka ni kontraindikacij.
Glejte splosna opozorila.

Priklju¢ek pripomocka 15 mm, moski

Predvideni prikljucki Obicajne reanimaci-
pripomocka jske naprave
Predvideno trajanje Najvec 14 dni
uporabe

Delovna temperatura od -18 °C do 50 °C

(od -0,4 do +122 °F),
do 95 % vlaznosti
Temperatura shranjevanja|Od -10 °C do 50 °C
(od +14 do +122 °F),
do 95 % vlaznosti

Velikost Premer Mrtvi prostor

maske

RD803 (XS)|35 mm 13 mL
(1,38 palca)

RD804 (S) |42 mm 2ImL
(1,65 palca)

RD805 (M) |50 mm 34 mL
(1,97 palca)

RD806 (L) |60 mm 58 mL
(2,36 palca)

RD807 (XL)|72 mm 97 mL
(2,83 palca)

SPLOSNA OPOZORILA

Maska Resuscitation Mask je zasnovana
SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. Ponovna
uporaba lahko povzroCi prenos kuznih snovi,
prekinitev terapije, resno skodo ali smrt.

* Maska F&P Neopuff Resuscitation Mask je
namenjena za uporabo s strani zdravstvenih
delavcev, usposobljenih za ozivljanje dojenckov.

« lzdelka NE mocite, perite, sterilizirajte ali
uporabljajte znova.

Tveganja

« V zvezi z uporabo tega pripomocka niso
porocali o stranskih ucinkih.

« Uporaba tega izdelka ni brez tveganj, tudi ¢e se
uporablja, kot je predvideno. Kljub skladnosti
z vsemi prilozenimi navodili in opozorili
ostaja tveganje za hipoksijo in barotravmo.
Ta tveganja lahko povzrocijo resne poskodbe
ali smrt.
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« O vsakem resnem zapletu, do katerega pride
Vv zvezi s tem pripomockom, morate porocati
vasemu predstavniku druzbe Fisher & Paykel
Healthcare in lokalnemu pristojnemu organu.

Opredelitve simbolov

Glejte navodila
za uporabo
DE_] na www. C€0123 |0znaka CE
fphcare.com/
neopuff-ifu.
. Ni za
Ne vsebuje
S&7 e ponao
Pooblasceni Ne vsebuje
zastopnik ftalatov
v Evropski (DEHP, DBP,
skupnosti BBP).
Datum
SO Rok
@l in d‘rzava . uporabnosti
proizvodnje
Ne
@ uporabljajte, Medicinski
ceje - -
embalaza pripomocek
poskodovana.
Mejna «
0°C l/350°C Kataloska
(¢uF (IIZZ °F) tempgratura Stevilka
shranjevanja
Samo na .
RX Only recept LOT Koda serije
Proizvajalec % Uvoznik
Distributer EE SégaAka




F&P Neopuff™
aterupplivningsmasker

Avsett dndamal

F&P Neopuff aterupplivningsmask &r en
patientanslutning for engdngsbruk som &r
utformad fér att ge ventilationsstod till nyfédda
och barn med andningsinsufficiens. Produkten

ar utformad for att anslutas till ett slangset med
T-stycke eller en manuell &terupplivningsprodukt
med en konisk honkoppling pa 15 mm som
uppfyller ISO 5356-1. Produkten &r utformad for
anvandning i sjukhusmiljé och maste forskrivas
av lakare. Den &r avsedd att anvandas av
sjukvardspersonal, inklusive Iakare, sjukskoterskor,
barnmorskor och andningsterapeuter. Den avsedda
populationen fér anvandning ar nyfédda och
spadbarn.

Bruksanvisning

Instéllning

Anvand inte p|
&r skadad

om férpac

Passa in en mask av lamplig storlek pa
patienten sa att den técker nasan och
munnen.

For in masken i aterupplivningsprodukten
med en vridrorelse.

Anvand inte denna mask for andra behandlingar
&n terupplivning

®

Fér ateruplivning

@ Skapa en forslutning éver patientens ansikte
for att tillfora behandling.

Var noga med att 6vervaka trycket under hela

aterupplivningen

Kassering
Kassera enligt sjukhusets rutiner.

Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer fér anvandning av
denna produkt. Se allménna varningar.

svenska(5v) Tekniska specifikationer

Produktanslutning 15 mm hane

Avsedda
produktanslutningar

Vanliga aterup-
plivningsprodukter

Avsedd anvéandningstid [H6gst 14 dagar

-18 °C till 50 °C
(-0,4 till +122 °F), upp
till 95 % luftfuktighet

Driftstemperatur

-10 °C till 50 °C
(+14 till +122 °F), upp
till 95 % luftfuktighet

Forvaringstemperatur

Maskstorlek
RD803 (XS)

Diameter
35mm
(1,38 tum)

dead space
13 mL

RD804 (S) |42 mm 21 mL

(1,65 tum)

RD805 (M) |50 mm 34 mL

(1,97 tum)

60 mm 58 mL

(2,36 tum)

RD806 (L)

RD807 (XL)|72 mm 97 mL

(2,83 tum)

ALLMANNA VARNINGAR

Aterupplivningsmasken ar avsedd ENDAST
FOR ENGANGSBRUK. Ateranvéandning kan
leda till dverféring av smittosamma &mnen,
avbrott i behandlingen, allvarlig skada eller
dodsfall.

« F&P Neopuff aterupplivningsmask ska
anvandas av sjukvardspersonal som utbildats i
terupplivning av spadbarn.

« Denna produkt far INTE blétlaggas, tvattas,
steriliseras eller teranvandas.

®

Risker

« Det finns inga rapporterade biverkningar
forknippade med anvandningen av denna produkt.

* Anvandningen av denna produkt &r inte utan
risk, dven om den anvénds 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 handelser som har intraffat
i samband med den hér produkten
bor rapporteras till din Fisher & Paykel
Healthcare-representant och den lokala
tillsynsmyndigheten.
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F&P Neopuff™ Resiisitasyon
Maskeleri

Kullanim Amaci

F&P Neopuff ResUsitasyon Maskesi, solunum
yetmezligi olan yenidoganlara ve infantlara
solunum destegi saglamak tizere tasarlanmis

tek kullanimlik bir hasta arayzudur. Cihaz,

1SO 5356-115 mm konik disi baglantiya sahip bir
T-parcall devreye veya manuel solunum cihazina
baglanmak Uzere tasarlanmistir. Bu cihaz, hastane
ortaminda kullanim icin tasarlanmistir ve hekim
tarafindan regete edilmelidir. Doktorlar, hemsireler,
ebeler ve solunum terapistleri de dahil olmak
tzere tibbi profesyoneller tarafindan kullaniimasi

Tarkee (i) Teknik Gzellikler

Cihaz baglantisi 15 mm erkek
Amaclanan cihaz Yaygin solunum
baglantilari cihazlari
Amaclanan kullanim  [Maksimum 14 giin
stresi

-18 °Cila 50 °C
(-0,4 ila +122 °F),
en fazla %95 nem
-10 °Cila 50 °C
(+14 ila +122 °F),
en fazla %95 nem

Calisma sicakhgi

Saklama sicakligi

amaclanmistir. Kullanim icin amaclanan populasyon |Maske Cap Ol bosluk
yenidoganlar ve infantlardir. boyutu
. RD803 35mm 13 mL
Kullanma talimati oS (138 inc)
Kurulum RD804 42 mm 21 mL
A [©) (1,65 in¢)
@ Paket hasar gormiisse kullanmayin RD8OS 50 mm AL
@ Hastaya burnu ve agzi kapatacak sekilde ™ (1,97 ing)
uygun buyukltkte bir maske takin. RD806 60 mm 58 mL
@ Maskeyi bir déndirme hareketiyle solunum O] (2.36 in¢)
cihazina yerlestirin. RD807 72 mm 97 mL
i : (XL) (2,83 in¢)
Bu ondan baska de
kullanmayin GENEL UYARILAR

Resiisitasyon igin

@ Terapi uygulamak i¢in hastanin yGizini
tamamen kapatmasini saglayin.

Resiisitasyon sirasinda basing degerlerinin

izlendiginden emin olun

imha
Hastane protokolleri uyarinca imha edin.

Kontrendikasyonlar

Bu cihazin kullanimi i¢in herhangi bir
kontrendikasyon yoktur. Litfen genel uyarilara
bakin.

Resusitasyon Maskesi, YALNIZCA TEK
KULLANIMLIK olarak tasarlanmistir.
Tekrar kullanim enfeksiy6z maddelerin
bulasmasina, terapinin kesilmesine, ciddi
hasara veya 6lime yol acabilir.

« F&P Neopuff Resusitasyon Maskesi, infant
resusitasyonu konusunda egitimli tibbi
profesyoneller tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

« Bu Grtini ASLA suya batirmayin, yikamayin,
sterilize etmeyin ya da yeniden kullanmayin.

Riskler

« Bu cihazin kullanimiyla iliskili bildirilen yan etki
yoktur.

«  Bu Grtindn 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 6ltiime yol
acabilir.
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« Bucihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay, Fisher & Paykel
Healthcare temsilcinize ve yerel yetkili makama
bildirilmelidir.

Sembol tanimlari

Kullanma
talimatina .
DE_] bakin www. C€0123 [CE isareti
fphcare.com/
neopuff-ifu
. Yeniden
@ Lateks icermez @ kullanmayin
Avrupa . Ftalattan
Toplulugun- aa:P (DEHP,
daki yetkili //“»er |DBP.BBP)
temsilci Uretilmemistir
Uretim
M tarihi ve imal g Son kullanma
edildigi Glke
Paket hasar
@ gormusse - Tibbi cihaz
kullanmayin
10°C }/iso+c | Saklama Katalog
14 EYL 0122°F) | sicakiigi sinin numarasi
R I Receteye .
X on y tabidir Parti kodu
d Uretici ithalatg!
RZs - . .
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Mask thé héi strc
F&P Neopuff™

Muc dich st dung
Mask thd hoi strc F&P Neopuff la mask thd dung

mot [an danh cho bénh nhan duoc thiét ké d¢é
hé tro hd hap cho tré so sinh va tré nhé vai trinh
trang ho hap khong hiéu qua. Thiét bj duorc thiét
ké dé két ndi v&i mach chi T hoéc thiét bi héi
strc bing tay v6i phu kién hinh nén 15 mm ISO
5356-1. Thiét bi nay dworc thiét ké dé st dung
trong moi trwcyng bénh vién va phal theo chi dinh
clia bac si. Thiét b| duoc thlet ké dé st dung bai
cac chuyén gia y té bao gom cac bac s, didgu
duwdng, ni ho sinh va cac bac si tri liéu hd hép.
Déi twong chi dinh st dung clia may 1a tré so
sinh va tré nho.

Tiéng Viet (D

Hwéng dan st dung
Cai dat
@ Khéng st dung néu bao bi bi héng

@
)

Khong str dung mat na nay cho cac liéu phap
khac ngoai hoi strc

Lap mét na co kich thudc phti hgp cho
bénh nhéan, che mi va miéng.

bua mat na vao thlel bi hdi strc bing
chuyén déng xon.

Dé héi stre

@ Tao mét vong dém trén mat bénh nhan dé
thyee hién liéu phap.

Dam bao ap suat dwoc giam sat trong subt

qua trinh hoi strc

Thai bé

Thai bd theo quy trinh clia bénh vién.

Chéng chi dinh

Khéng c6 chdng chi dinh khi sir dung thiét bi nay.
Vui long tham khao cac canh bao chung.

Théng sb ky thuat
Két noi thiét bi
Cac ket ndi thiet bi

15 mm dwong
Céc thiét bj hoi strc

du kién théng thudng
Thoi gian str dung Toi da 14 ngay
dw kién

-18 °C dén 50 °C
(-0,4 dén +122 °F),
d6 &m téi da 95%
-10 °C dén 50 °C
(+14 dén +122 °F),
d6 &m téi da 95%

Nhiét d6 hoat dong

Nhiét d6 bao quan

Kich thwéc [Pwong [Khoang chét
mat na kinh
RD803 (XS)|35mm |13 mL
(1,381in.)
RD804 (S) |42mm |21 mL
(1,65in.)
RD805 (M) |50 mm |34 mL
(1,97 in.)
RD806 (L) |60 mm |58 mL
(2,36.in.)
RD807 (XL) |72 mm |97 mL
(2,83in.)

CANH BAO CHUNG

Mask the hi strc chi duoc thiét ké dé CHI
SU’ DUNG MOT LAN Viéc téi st dung co
thé dan dén Iay truyen cac chét lay nhiém,
gian doan diéu tri, gy tén thuong nghiém
trong hoac ttr vong.

. Mask thé hdi strc F&P Neopuff dugc thiét ké
dé su' dung bai cac chuyén gia y té duwoc dao
tao vé hdi strc cho tré so sinh.

+ KHONG ngam, rtra, khir tring hodc st dung
lai s&n pham nay.

Nauy co

+ Khong c6 tac dung phu nao duoc bao cao
lién quan dén viec sw dung thiét bj nay.

* Viécslr dung san phdm nay khoéng phal la
khéng cé nguy co, ngay ca khi dwoc s dung
theo muc dich thiét ké. Khi thuc hién theo tat
ca cac hudng dan va canh bao duoc cung
cép, thi van tiém &n nguy co ton thuong do
thiéu oxy va chan thuong khi @p. Nhitng nguy
co nay c6 thé dan dén ton thwong nghiém
trong hodc t&r vong.
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+ Bétky sy cbd nghlem trong nao xay ra lién
quan dén thiét bi nay phai dwoc bao cao cho
dai dién cla Flsher & Paykel Healthcare va
co quan c6 thdm quyén fai dia phuong.

Binh nghia ky hiéu
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Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland,
New Zealand
BXZ A5 :+64 9 574 0100
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