LOWENSTEIN

medical

Neojet® and accessories




© Copyright 2020— All contents, especially texts, photographs and graphics are copyright protected.
All rights including duplication, publication, editing and translation are reserved, Léwenstein Medical SE & Co. KG.

Classification:
— Prongs, Masks, Neojet class lla c € 0197

— Bonnets: class | C€

Loéwenstein Medical T. +49 2603 9600-0 OP Neojet
Arzbacher StraRe 80 F. +49 2603 9600-50 REV 04
56130 Bad Ems info@loewensteinmedical.com Stand 06.04.2021

Germany loewensteinmedical.com



Contents

4 DE
9 EN
14 ES
19 FR
24 1T
29 NL
34 NO
39 PL
44 PT
49 RU
54 SV
59 TR
64 ZH
69 History of changes



DE

Warnung: Handbuch und Gebrauch

Lesen Sie vor Verwendung der Produkte diese Gebrauchsanweisung genau durch und befolgen Sie die Anweisungen genauestens.
Der Neojet darf nur mit detaillierter Kenntnis iber und unter Beachtung dieser Gebrauchsanleitung und nur fir den unter Zweck-
bestimmung beschriebenen Zweck verwendet werden.

Neojet darf nur in Kombination mit einem passenden CPAP-Treiber oder Beatmungsgerat und einer geeigneten Patientenuber-
wachung verwendet werden.

Die Warnungen und Hinweise sind zu beachten.

Der Gebrauch der in Kombination mit Neojet verwendeten Geréate (z. B: CPAP-Treiber oder Beatmungsgerat und Befeuchter)
istin den jeweiligen Gebrauchsanweisungen der Gerate beschrieben. Diese Gebrauchsanweisungen sind ebenfalls zu befolgen.

1. Zweckbestimmung

1.1.Neojet NJ2000
Der Neojet NJ2000 ist ein Einmalprodukt fiir die nCPAP Therapie/nichtinvasive Beatmungstherapie an Friih- und Neugeborenen
auf Intensivstationen. Dabei ist der Neojet die Schnittstelle zum Patienten. Er wird in Kombination mit einem CPAP-Treiber oder
einem Beatmungsgerat verwendet, die den Neojet mit dem notigen Gas versorgen.

1.2.Miitzen, Masken, Prongs

Die Mutzen, Masken und Prongs sind Produkte zur Verwendung fiir die nCPAP Therapie oder nichtinvasive Beatmung von Friih-
und Neugeborenen. Sie sind in Kombination mit den nCPAP Generatoren Neojet zu verwenden. Die Mitzen sind in verschiedenen
GroBen verfiigbar und werden zur Fixierung der nCPAP Generatoren und zur Fixierung der Masken und Prongs verwendet. Die
Masken und Prongs sind einmal verwendbare Silikonadapter, welche den Kontakt zwischen dem nCPAP System und dem Pati-
enten herstellen. Ihre verschiedenen GroRen ermdglichen, dass eine moglichst sanfte und dichte Verbindung zur Nase des Pa-
tienten hergestellt wird.

Warnung: Verwendung des Neojets

3 Nur fiir den klinischen Gebrauch

. Die Sauerstoffsattigung im Blut des Patienten muss wahrend des Gebrauchs dauerhaft kontrolliert werden.

. Das Produkt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

. Neojet NJ2000, Masken, Einmalmiitzen und Prongs sind so konzipiert, dass sie nur einmalig an einem Patienten zur An-
wendung gelangen sollen.

. Die Mitzen, Masken und Prongs diirfen nur in Kombination mit einem Neojet verwendet werden.

. Neojet darf nur in Kombination mit einem CPAP-Treiber oder Beatmungsgerat verwendet werden.

2. Funktionsprinzip und technische Spezifikation

2.1.Neojet
Der Neojet ist ein Patienteninterface, welches in Kombination mit einem CPAP-Treiber oder im CPAP Modus mit bestimmten Be-
atmungsgeraten verwendet werden kann. Der Neojet wird tiber den Beatmungsschlauch mit dem CPAP-Treiber oder Beatmungs-
gerat verbunden. Am CPAP-Treiber oder Beatmungsgerat werden die Parameter eingestellt. Der CPAP-Treiber oder das Beat-
mungsgerat stellt den notigen Gasfluss zur Verfiigung. Der Prong-Maskenadapter ist beim Einmalprodukt Neojet NJ2000 kippbar.
Dadurch kann die Richtung des Neojet an die Nasenanatomie des Babys angepasst und so die Fixierung erleichtert werden.
Auf den Prong-Maskenadapter wird ein Silikonprong oder eine Silikonmaske, welche entsprechend der GroRe des Babys aus-
gewahlt werden, aufgesteckt. Der Prong oder die Maske stellen einen sanften Kontakt zwischen dem CPAP Equipment und der
Nase des Babys sicher.
Der Neojet selbst wird auf der Mutze befestigt, welche das Baby auf hat.

Technische Daten:
Flowanschluss: M10/F7,4 Druckanschluss: F4,3
Gewicht: 10g nCPAP Druck: 24,5cm H 0 bei 7L/min. Flow

2.2.Mutzen, Masken, Prongs

An den Mutzen aus Polyamid ist an der Oberseite ein geteilter Flausch aufgenaht. Ein Schaumstoffkeil (Neofoam fiir Neojet) wird
zwischen die Flauschteile gesetzt, darin wird der Neojet platziert und mit einem separaten Kletthalteband fixiert. Die zusatzlich
enthaltenen Bandchen werden zur Stabilisierung der Masken oder Prongposition verwendet und kdnnen mit ihren Klettenden
beliebig auf dem Miitzenstoff platziert werden.

Die Masken und Prongs bestehen zu 100% aus Silikon. Sie enthalten jeweils Osen fiir die Bandchen zur Befestigung an der Miitze.
Zudem enthalten sie fiir den Anschluss am Neojet ein Lochpaar, in welches der Kippadapter des Neojets eingesteckt wird.

4 Handbuch Neojet
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Einmalmitzen Masken Prongs
Material Polyamid Silicon Silicon
Verwendung Einmalprodukt Einmalprodukt Einmalprodukt
Verfugbare GroBen | XXS bis XXXL XS bis XL XS bis XL
Kombinierbare nCPAP Generatoren: Neojet NJ2000

3. Aufbau und Anwendung

Notige Ausriistung:

Um eine effektive CPAP Therapie mit dem Neojet durchzufiihren, wird diese Ausristung bendtigt:

. Ein CPAP-Treiber oder ein Beatmungsgerét, welches einen Anschluss fir eine externe Messung des CPAP-Druckes zur Ver-
flgung stellt.

. Ein aktiver Atemgasbefeuchter.

. Ein Neojet.

. Es wird ein beheiztes Schlauchsystem benotigt, welches kompatibel mit Befeuchter und Neojet ist. Der Anschluss am

Schlauchende des Inspirationsschlauches muss F10/M7,4 sein und die Druckmessleitung muss einen Luer-Stecker (M4,3)
enthalten, um auf den Neojet zu passen.

. Ein MaRband, um die GréRen von Miitzen und Prongs zu bestimmen.
. Eine Mitze —ihre GroRe muss passend zum Baby ausgewahlt werden.
. Eine Maske oder ein Prong der richtigen GréRe.

Warnung: Verpackung

Ist die Verpackung eines Teiles beschadigt oder sind die Produkte selbst beschédigt, dirfen diese Teile nicht verwendet werden
und missen entsorgt werden.

Prifen Sie auRerdem die Locher des Generators sowie der Prongs/ Masken auf Durchgéngigkeit. Sind die Durchlésse nicht durch-
gangig durfen betroffene Produkte nicht verwendet werden.

Aufbau und Set up des Systems

(1) Das Schlauchset am CPAP-Treiber oder am Beatmungsgerat und dem

Befeuchter anschlieRen. Falls nétig verwenden Sie die beigelegten Ad-

apter. Stecken Sie die Temperatursensoren bis zum Anschlag ein, ihre PR
Spitze muss im Gasfluss sein. u
SchlieBen Sie den Neojet an den Inspirationsschlauch an (groRerer An- Atemwegs-  Inspiratorischer
schluss des Neojets). Stecken Sie die Druckmessleitung in den Druck- druckmessung Flow
messanschluss des Neojet (kleinerer Anschluss) und verbinden Sie die /
Druckmessleitung mit dem Druckmessanschluss des CPAP-Treibers oder .
des Beatmungsgerates. ﬂ'

VerschlieRBen Sie den Prongadapter des Neojet per Hand und stellen Sie
die Parameter, z. B. den Druck, am CPAP-Treiber oder Beatmungsgerat
ein. Falls dies nicht moglich ist, Uberprifen Sie die Verbindungen der
Schlauche auf Leckagen. Wenn alle Verbindungen korrekt sind und der
Neojet dennoch Probleme verursacht, muss er entsorgt und darf nicht
verwendet werden. Abbildung 1

Beatmungsgerat/CPAP-Treiber

=

©

Wichtiger Hinweis: Defekter Neojet
Falls der Neojet nicht korrekt arbeitet, darf er nicht verwendet werden.

Handbuch Neojet 5
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(4) Waéhlen Sie einen Prong oder eine Maske mit Hilfe des MaR-
bandesaus. Der Prong sollte so groR ausgewahlt werden, dass
er das gesamte Nasenloch verschlieRt. Die Maske sollte so ge-
wahlt werden, dass sie genau neben die Nasenfligel passt. Ein
Prong wird so auf den Neojet Generator gesteckt, dass die
bogenformige Seite des Prongs zur Oberlippe des Patienten
zeigt. Die Maske wird so aufgesteckt, dass sie zur Form der
Nase passt (Abbildung 4).

Hinweis: Prongs

Immer den gréRtmaoglichen Prong verwenden, um Leckagen zu

vermeiden und um einen bestmaoglichen Sitz zu gewahrleisten—je

geringer die Leckage ist, desto hoher und stabiler der CPAP-Druck.

Warnung: Prongs und Masken

Die Masken oder Prongs mit den dafiir vorgesehenen Léchern
vollstandig auf den Neojet stecken und keine Creme in der Nahe
der Prongs, Masken oder Neojets verwenden, da sonst der Prong
oder die Maske vom Neojet rutschen kann (Abbildungen 6 und 7).
Die Prongs und Masken durfen nicht wiederaufbereitet und
wieder verwendet werden. Sie sind nur fir den Einmalgebrauch.
Wiederaufbereitete Prongs und Masken kdnnen verharten und
den Patienten verletzen.

(5) Wahlen Sie mitdem MaBband und der entsprechenden Farb-
kodierung eine Mutze der richtigen GréRe (Abbildungen 3 und
5). Die Mutze soll fest genug sitzen ohne zu Deformation des
Kopfes zu fuhren. Entfernen Sie das Kletthalteband von der
Mutze und legen es griffbereit zur Seite. Die Mitze wird so auf
den Kopf gesetzt, dass die Liicke zwischen den beiden Flausch-
teilen mittig Gber der Stirn sitzt. Die Mutze soll die Ohren be-
decken und bis in den Nacken gezogen werden. Fadeln Sie
die Fixationsbandchen durch die Osen am Prong oder an der
Maske (Abbildung 8).

Hinweis Miitzen:

Ziehen Sie die Mutze knapp tGber die Augenbrauen des Patienten.
Zu kleine Mutzen fithren zur Deformierung des Patientenkopfes.
Zu grolRe Mitzen kénnen keine ausreichende Fixierung des CPAP
Generators sicherstellen.

(6) Wahlen Sie den glinstigsten Winkel fir den Prongadapter des
Neojets (45° oder 60°). Wird ein Prong benutzt bietet sich
meist der engere Winkel an, beim Einsatz der Maske der wei-
tere (Abbildungen 6 und 7). Setzen Sie den Neofoam Schaum-
stoffkeil zwischen die beiden Flauschstiicke in die Mitte der
Mitze. Passen Sie den Neojet in die daflir vorgesehene runde
Offnung des Schaumstoffs ein. Fiihren Sie den Prong in die Na-
senldcher ein. Halten Sie dabei einen kleinen Abstand zwi-
schen Nasenseptum und Basis des Prongs. Beim Einsatz der
Maske ist auf gleichmaRige Auflage auf der Haut zu achten
(Abbildung 8). Die Nasenlécher sind frei zu halten und sollen
von keinem Teil der Maske verlegt werden. Fixieren Sie den
Neojet mit dem Klettband von oben auf den Flauschstiicken
der Mitze. Fixieren Sie den Klettbereich der Bandchen im
Bereich der Ohren in Verlangerung der Fixationslaschen des
Prongs. Ziehen Sie die Bandchen nicht zu fest an, sie sollen le-
diglich fir den nétigen Seitenhalt sorgen (Abbildung 9).
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Wichtiger Hinweis: Befestigen der Prongs und Masken

. FlUhren Sie Prongs nicht komplett in die Nasenlocher ein.
Der Anschlussblock sollte die Nase nicht berihren.
. Ein regelmaRiger Wechsel zwischen Prong und Maske ist

eine effektive Methode, um Hautschaden am Patienten zu
vermeiden oder zu reduzieren.

. Ziehen Sie die Bandchen nicht zu fest an. Der Neojet wird
hauptséachlich Gber die Mitze und den Schaumstoff ge-
halten. Falls die Leckage zu groR ist, Uberprifen Sie die ge-
wadhlte Prong oder MaskengroRe —die Bandchen festeran-
zuziehen |6st das Problem nicht zwingend.

. Eine zu feste Befestigung der Bandchen oder ein zu weites S
Einfihren der Prongs kann zu Druckstellen an der Nase AN A
oder der Haut des Babys fihren.

Abbildung 9

Wichtiger Hinweis: Fixierung der Schlduche

. Stellen Sie sicher, dass das Gewicht der Schlduche nicht di-
rekt am Kopf des Patienten und dem Interface zieht. Unter- .q
stutzen Sie die Schlduche mit Lagerungsmitteln. s

. Der Inspirationsschlauch sollte ein Gefdlle weg vom Pati- : AN
enten und Neojet aufweisen, damit das Kondensatwasser 1

nicht zum Baby lauft (Abbildung 10). /y

\

(7) Uberpriifen Sie regelméaRig die CPAP Einstellungen und die (/\ l\
Fixierung.

Wichtiger Hinweis: RegelmiRige Uberpriifung der Fixierung

Uberpriifen Sie den Sitz und die Fixierung des Neojets und des Zubehérs regelméaRig, da sonst Druckstellen entstehen kénnen.

Uberpriifen Sie die Prongs und Masken regelméRig auf Sekretansammlungen, da es sonst zu einer Obstruktion kommen kénnte.

Abbildung 10

Hinweis:
Bei Verwendungvon einem Atemgasbefeuchter kann sich der entstehende CPAP Druck aufgrund von Materialausdehnung unter
Warmeeinfluss bei gleichbleibendem Flow erhéhen.

4, An den Neojet anschlieBbare Beatmungsgerate

4.1.Neojet
Der Neojet kann mit einem CPAP-Treiber oder einem Beatmungsgerat verbunden werden, wenn diese Voraussetzungen er-
fullt sind:

. Einen geregelten Gasflow von 4 |/min bis 15 |/min abgibt
. Keine Rickfuhrung der Exspirationsgase zum Gerat bendtigt
. Einen Anschluss fiir eine externe Druckmessung besitzt, mit welchem der im Neojet entstehende Druck gemessen

werden kann
3 Ohne externen Flowsensor arbeitet

. Das Gerat muss fur die Inspiration einen Anschluss der GroRe M22 oder F15 haben und fur die Druckmessung einen Luer-An-
schluss (4,3mm Innendurchmesser) besitzen. Dann kann es mitden Schlauchsédtzen verbunden werden, oder es miissen fir
das Gerat Schlauchséatze (Inspiration und Druckmessung) existieren, welche auf der Seite des Neojet einen F10 oder M7,4
Anschluss enthalten und eine Druckmessleitung mit einem Luer-Stecker (4,3mm AuRendurchmesser).

Neojet ist unter anderem kombinierbar mit:

. CPAP-Treiber

. Leoni 1

. Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2.Mutzen, Masken, Prongs
Alle Mutzen, Masken und Prongs kdnnen nur mit dem nCPAP Generator Neojet kombiniert werden.

Handbuch Neojet 7
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5. Zubehor

Neojet 20 Stiick NJ2000

Prongs - 10 Stiick Einmalgebrauch

Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 X large NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32

Masken - 10 Stick Einmalgebrauch

X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05

Small NJ1500-04 Large NJ1500-06

Masken - 5 Stiick Einmalgebrauch

X large NJ1500-07/05

Miitzen - 10 Stiick Einmalgebrauch

XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 Xlarge NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10

Neofoam - 10 Stiick Einmal- | NJ1030
gebrauch

Schlduche - 10 Sets - Einmalgebrauch

Einmal-Schlauchsatze fir | n160nvic
Neojet fiir LM 2000 mit Be-
feuchterkammer

Warnung: Zubehor

Der Neojet funktioniert nur in Kombination mit diesen Masken, Prongs und Miitzen, andernfalls kann die korrekte Funktion
nicht garantiert werden.

Mutzen, Masken und Prongs konnen nur mit den nCPAP Generatoren Neojet kombiniert werden.

6. Lagerung und Entsorgung

Der Neojet und sein Zubeh6r mussen in einem sauberen und trockenen +70°C
Raum gelagert werden. Temperaturen zwischen -30°Cund 70°C haben o Vi
keinen negativen Einfluss. +158°F R 4 4
Der Neojet und sein Zubehor konnen nach Anwendung bei ,nicht In-

fektiosen ,, Patienten im normalen Hausmdill entsorgt werden.

Bei Verdacht auf einer , Infektion” ist der Neojet mit seinem Zubehor

nach dem Abfallschlissel ,AS180103“ Lt. LAGA (Bund/ Linder- =-30°C

Arbeitsgemeinschaft Abfall) zu entsorgen. -22°F

8 Handbuch Neojet
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Warning: Manual and use

Before using the products, read these instructions for use carefully and follow the instructions precisely.

The Neojet must only be used with detailed knowledge of these instructions for use and by following them - and only for the
purpose described in “Intended purpose”.

Neojet must only be used in combination with an appropriate CPAP driver or ventilator and with suitable patient monitoring.
Observe the warnings and the notices.

Use of devices which can be run in combination with Neojet (e.g.: CPAP driver or ventilator and humidifier) is described in the
respective instructions for use for the devices. These instructions for use must likewise be followed.

1. Intended purpose

1.1.Neojet NJ2000
The Neojet NJ2000 is a disposable product for nCPAP therapy/non-invasive ventilation therapy for premature babies and ne-
onates. The Neojet forms the interface to the patient. It is used in combination with a CPAP driver or a ventilator to supply the
Neojet with the necessary gas.

1.2.Bonnets, masks, prongs
The bonnets, masks and prongs are products for use for nCPAP therapy or non-invasive ventilation of premature babies and
neonates. They should be used in combination with Neojet nCPAP generators. The bonnets are available in various sizes and
are used to secure the nCPAP generators and the masks and prongs in position. The masks and prongs are disposable silicone
adapters which create the contact between the nCPAP system and the patient. The different sizes enable the gentlest and most
leaktight possible connection to be made to the patient’s nose.

Warning: Using the Neojet

. For clinical use only

. The patient’s blood oxygen saturation must be monitored permanently during use.
. The product must only be used by trained staff.

. Neojet NJ2000, masks, disposable bonnets and prongs are designed to be used only once on one patient.
. The bonnets, masks and prongs must only be used in combination with a Neojet.
. Neojet must only be used in combination with a CPAP driver or ventilator.

2. Functional principle and technical specification

2.1.Neojet
The Neojet is a patient interface which can be used in combination with a CPAP driver or in CPAP mode with certain ventilators.
The Neojet is connected to the CPAP driver or ventilator by means of the ventilation tube. The parameters are set on the CPAP
driver or ventilator. The CPAP driver or the ventilator provides the necessary gas flow. The prong mask adapter can be tilted on
the disposable Neojet NJ2000 product. This allows the direction of the Neojet to be adapted to suit the anatomy of the baby’s
nose, making it easier to secure it in position.
Asilicone prong or a silicone mask selected to suit the size of the baby is attached to the prong mask adapter. The prong or mask
ensures gentle contact between the CPAP equipment and the baby’s nose.
The Neojet itself is attached to the bonnet the baby is wearing.

Technical specifications:
Flow connection: M10/F7.4 Pressure connection: F4.3

Weight: 10g nCPAP pressure: > 4.5 cm H,0 at 7L/min. flow

2.2.Bonnets, masks, prongs

A split piece of fleece fabric is sewn to the top of the polyamide bonnets. A foam wedge (Neofoam for Neojet) is positioned be-
tween the fleece parts, the Neojet is put inside and is secured with a separate hook and loop retaining strap. The additional
straps included with the product are used to stabilize masks or prong position and their hook and loop ends allow them to be
positioned anywhere on the bonnet fabric.

The masks and prongs are made of 100 % silicone. They each contain eyes for attaching the straps to the bonnet. They alsoinclude
a pair of holes for connecting to the Neojet; the tilting adapter of the Neojet is pushed into these holes.

User Manual Neojet 9
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Disposable bonnets Masks Prongs
Material Polyamide Silicone Silicone
Use Disposable product Disposable product Disposable product
Available sizes XXS to XXXL XS to XL XS to XL
nCPAP generators which can be combined: Neojet NJ2000

3. Structure and use

Equipment required:

In order to perform effective CPAP therapy with the Neojet, the following equipment is required:

. A CPAP driver or a ventilator which provides a connection for external measurement of CPAP pressure.

3 An active humidifier.

. A Neojet.

. A heated patient circuit compatible with the humidifier and the Neojet is required. The connection at the end of the in-
spiration tube must be F10/M7.4 and the pressure measurement line must include a Luer connector (M4.3) in order for
it to fit on the Neojet.

. A tape measure to determine the size of bonnets and prongs.

. A bonnet - select the correct size to fit the baby.

. A mask or prong of the correct size.

Warning: Packaging

If the packaging for a part is damaged or if the products themselves are damaged, these parts must not be used and must be
disposed of.

You should also examine the holes in the generator and the prongs/masks to check they are clear. If the openings are not clear,
the products affected must not be used.

Structure and setup of the system
(1) Connect the tube set on the CPAP driver/ventilator to the humidifier. If
necessary, use the enclosed adapter. Push the temperature sensors in

up to the stop; their tip must be in the gas flow. -
(2) Connect the Neojet to the inspiration tube (larger connection on the Ventilator/CPAP driver
Neojet). Push the pressure measurement line into the pressure mea- Al
N N irway pressure Flow on
surement port of the Neojet (smaller connection) and connect the pres- measurement  inspiration
sure measurement line to the pressure measurement port of the CPAP /
driver or ventilator. ®
(3) Sealthe prongadapterofthe Neojet by hand and setthe parameters, e.g. 'ii' }
. . P . L
pressure, on the CPAP driver or ventilator. If this is not possible, check H
the tube connections for leaks. If all the connections are correct and the
Neojet is still causing problems, it must be disposed of and not used.
Figure 1

Important note: Faulty Neojet
If the Neojet is not working correctly, it must not be used.

10 User Manual Neojet



(4) Use the tape measure to help select a prong or a mask. The
selected prong should be large enough to seal the whole of
the nostril. The selected mask should fit exactly next to the
wing of the nose. A prong is pushed onto the Neojet gener-
ator far enough for the curved side of the prong to point to-
wards the patient’s top lip. The mask is put on so that it fits
the shape of the nose (Figure 4).

Note: Prongs

Always use the largest-possible prong to avoid leaks and to get
the best possible fit - the lower the leakage, the higher and more
stable the CPAP pressure.

Warning: Prongs and masks

Push the masks or prongs completely onto the Neojet using the
holes provided for this purpose and do not use any cream in the
vicinity of the prongs, masks or Neojets otherwise the prong or
mask may slip off the Neojet (Figures 6 and 7).

The prongs and masks must not be reprocessed and used again.
They are intended to be disposable. Reprocessed prongs and
masks may harden and injure the patient.

(5) Use the tape measure and appropriate color coding scheme
to select a bonnet of the correct size (Figures 3 and 5). The
bonnet should fit well, but not so tightly that it leads to de-
formation of the head. Remove the hook and loop tape from
the bonnet and put it aside where you can reach it easily. The
bonnetis placed onthe head so thatthe hole between the two
fleece partsis central above the forehead. The bonnet should
cover the ears and be pulled down to the nape of the neck.
Thread the securing straps through the eyes on the prong or
mask (Figure 8).

Note about bonnets:

Pull the bonnet down to just above the patient’s eyebrows. Bon-
nets which are too small will lead to deformation of the patient’s
head. Bonnets which are too big will not secure the CPAP gener-
ator adequately.

(6) Select the most favorable angle for the prong adapter of the
Neojet (45° or 60°). The sharper angle is usually better if you
are using a prong, whereas with a mask, the shallower angle
is better (Figures 6 and 7). Place the Neofoam foam wedge in
the center of the bonnet between the two fleece parts. Fit
the Neojet in the round opening provided for it in the foam.
Guide the prong into the nostrils. Maintain a small distance
between the septum and the base of the prong. When using
the mask, ensure that it is contacting the skin evenly (Figure
8). Leave the nostrils free and do not cover with any part of
the mask. Secure the Neojet to the fleece parts of the bonnet
from the top using the hook and loop end of the strap. Secure
the hook and loop ends of the straps in the area of the ears as
an extension of the fixation loops of the prong. Do not over-
tighten the straps, they are designed purely to provide suffi-
cient hold from the sides (Figure 9).

User Manual Neojet
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Important note: Attaching the prongs and masks

. Do not guide prongs all the way into the nostrils. The
connecting block should not be in contact with the nose.
. Regularly switching between prongs and masks is an

effective way of preventing or reducing damage to the
patient’s skin.

. Do not over-tighten the straps. The Neojet is held in posi-
tion primarily by the bonnet and the foam. If leakage is too
high, check the selected prong or mask size —tightening the
straps will not necessarily fix the problem.

. Overtightening the straps or introducing the prongs too
far can lead to pressure points on the baby’s nose or skin.

Figure 9

Important note: Securing the tubes

. Ensure that the weight of the tubes is not pulling directly
on the patient’s head and the interface. Rest the tubes
on supports.

. The inspiration tube should be angled away from the pa-
tient and the Neojet so that condensation does not flow
towards the baby (Figure 10).

(7) Regularly check CPAP settings and that the arrangement is
secure.

Important note: Regular check that arrangement is secure

Regularly check the fit of the Neojet and its accessories and that they are secure, otherwise pressure points may form. Check

the prongs and masks regularly for accumulation of secretions, otherwise blockages might occur.

Note:

If a humidifier is used, the CPAP pressure generated may rise due to material expansion under the effects of heat whilst flow

remains the same.

Figure 10

4. Ventilators which can be connected to the Neojet
4.1.Neojet
The Neojet can be connected to a CPAP driver or a ventilator as long as the following conditions are met:
. Device delivers a controlled gas flow of 4 |/min to 15 I/min
. Device does not require exhalation gases to be returned to the device
. Device has a connection for external pressure measurement allowing the pressure generated in the Neojet to be
measured
. Device works without an external flow sensor

. The device must have an M22 or F15-sized connection for inspiration and a Luer connection (4.3 mm internal diameter)
for pressure measurement. It can then be connected to the tube sets or there must be tube sets (inspiration and pressure
measurement) for the device which have an F10 or M7.4 connection on the Neojet side and a pressure measurement line
with a Luer connector (4.3 mm external diameter).

Among other devices, Neojet can be combined with:

3 CPAP drivers

. Leonil

3 Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2.Bonnets, masks, prongs
All bonnets, masks and prongs may only be combined with the Neojet nCPAP generator.
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5. Accessories

Neojet 20 pcs NJ2000

Prongs - 10 pcs disposable

Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 Xlarge NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32

Masks - 10 pcs disposable

X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05

Small NJ1500-04 Large NJ1500-06

Masks - 5 pcs disposable

X large NJ1500-07/05

Bonnets - 10 pcs disposable

XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 X large NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10

Neofoam - 10 pcs disposable | NJ1030

Tubes - 10 sets - disposable

Disposable tube sets for | n160nvilc
Neojet for LM 2000 with
humidifier chamber

Warning: Accessories
The Neojet will only work in combination with these masks, prongs and bonnets, otherwise correct function cannot be guaranteed.
Bonnets, masks and prongs may only be combined with the Neojet nCPAP generators.

6. Storage and disposal

The Neojet and its accessories must be stored in a clean, dry room. +70°C
Temperatures between -30 °C and 70 °C have no negative impact. ° Vi
The Neojet and its accessories can be disposed of in normal domestic +158°F IR 4d 4
waste following use on non-infectious patients.

-30°C
-22°F

User Manual Neojet 13
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Advertencia: Manual y utilizaciéon

Antes de utilizar los productos, lea atentamente estas instrucciones de uso y observe estrictamente las instrucciones.

El Neojet solo se debe utilizar con un conocimiento detallado de estas instrucciones de uso y en cumplimiento de las mismas,
asi como Unicamente para los fines descritos en la finalidad de uso.

El Neojet solo se debe utilizar en combinacion con un controlador de CPAP o aparato de respiracion apropiadoy con una vigilancia
adecuada del paciente.

Se deben observar las advertencias y los avisos.

Eluso de los aparatos utilizados en combinacidn con el Neojet (p. e]., controlador de CPAP o aparato de respiracidn) estd descrito
en las respectivas instrucciones de uso de los aparatos. Estas instrucciones de uso se deberdn observar igualmente.

1. Finalidad de uso

1.1.Neojet NJ2000
El Neojet NJ2000 es un producto de un solo uso para la terapia de CPAP/terapia de ventilacidn no invasiva en nifios prematuros
y neonatos en unidades de cuidados intensivos. El Neojet representa la interfaz con el paciente. Se utiliza en combinacién con
un controlador de CPAP o un aparato de respiracidon que suministra el gas necesario al Neojet.

1.2.Gorros, mascaras, canulas
Los gorros, las mascaras y las canulas son productos para el uso en la terapia de nCPAP o la ventilacién no invasiva de nifios pre-
maturos y neonatos. Se tienen que utilizar en combinacidn con los generadores de nCPAP Neojet. Los gorros estdn disponibles
en diferentes tamafios y se utilizan para la fijacion de los generadores de nCPAP y de las méscaras y canulas. Las mascaras y ca-
nulas son adaptadores de silicona de un solo uso que establecen el contacto entre el sistema de nCPAP y el paciente. Sus dife-
rentes tamafios hacen posible establecer una conexion suave y estanca con la nariz del paciente.

Advertencia: Uso del Neojet

. Solo para el uso clinico

. La saturacion de oxigeno en la sangre del paciente se tiene que controlar permanentemente durante el uso.

. El producto solo debe ser utilizado por personal cualificado.

. Las mascaras, los gorros de un solo uso y las canulas Neojet NJ2000 estdn disefiados de manera que solo se deben utilizar
una vez en un paciente.

. Los gorros, las mascaras y las canulas solo se deben utilizar en combinacion con un Neojet.

. El Neojet solo se debe utilizar en combinacidn con un controlador de CPAP o aparato de respiracion.

2. Principio de funcionamiento y especificacién técnica

2.1.Neojet
El Neojet es una interfaz de paciente que se puede utilizar en combinacién con un controlador de CPAP o en el modo CPAP
con determinados aparatos de respiracion. El Neojet se conecta a través del tubo flexible de ventilacidn con el controlador de
CPAP o el aparato de ventilacidn. En el controlador de CPAP o el aparato de ventilacidn se ajustan los pardmetros. El contro-
lador de CPAP o el aparato de ventilacidn proporcionan el flujo de gas necesario. El adaptador de mascara de cédnula es bascu-
lante en el producto de un solo uso Neojet NJ2000. Esto permite adaptar la direccion del Neojet a la anatomia de la nariz del
bebé, facilitando asi su fijacion.
En el adaptador de méscara de canula se enchufa una cdnula o mascara de silicona elegida en funcidn del tamafio del bebé. La
canula o la méscara aseguran un contacto suave entre el equipamiento de CPAP y la nariz del bebé.
El Neojet propiamente dicho se fija en el gorro que lleva el bebé.

Datos técnicos:
Conexion de flujo: M10/F7,4 Conexion de presion: F4,3
Peso: 10g Presion nCPAP: >4,5cm HZOcon7L/min.FIujo

2.2.Gorros, mascaras, canulas

Los gorros de poliamida muestran un elemento de tejido afelpado dividido en la parte superior. Entre las partes de tejido afel-
pado se inserta una cufia de espuma (Neofoam para Neojet); en esta se coloca el Neojet que se fija con una cinta de sujecion de
ganchos y bucles separada. Las cintas contenidas adicionalmente se utilizan para estabilizar la posicion de la méascara o canula
y se pueden colocar libremente en el tejido del gorro con la ayuda de sus extremos de gancho y bucle.

Las méscarasy las canulas estan hechas de 100% silicona. Contienen ojales para las cintas de fijacion en el gorro. Ademas, muestran
un par de orificios para la conexion en el Neojet que permiten insertar el adaptador de mentdn del Neojet.
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Gorros de un solo uso Mascarillas Canulas
Material Poliamida Silicona Silicona
Uso Producto de un solo uso Producto de un solo | Producto de un solo uso
uso
Tallas disponibles XXS a XXXL XS a XL XS aXL
Generadores de nCPAP combinables: Neojet NJ2000

3. Estructura y aplicacion

Equipamiento necesario:

Para ejecutar una terapia CPAP eficaz con el Neojet se necesita el siguiente equipamiento:

. Un controlador de CPAP o un aparato de ventilacion que ofrece una conexién para la medicién externa de la presidn de CPAP.

. Un humidificador de gas respiratorio activo.

. Un Neojet.

. Se necesita un sistema de tubos flexibles calentado compatible con el humidificador y el Neojet. La conexidn en el ex-
tremo del tubo flexible de inspiracién debe ser F10/M7,4 y la linea de medicion de presion debe contener un conector
Luer (M4,3) para la adaptacién al Neojet.

. Una cinta métrica para determinar las tallas de los gorros y las canulas.
. Un gorro; se debe elegir la talla adecuada para el bebé.
. Una mascara o cdnula de la talla adecuada.

Advertencia: Envase

Si el envase de un elemento o los productos propiamente dichos estan dafiados, los elementos en cuestion no se deben utilizar
y se tienen que desechar.

Compruebe, ademas, que los orificios del generador y de las canulas/mascaras estan libres. Si los orificios no estan libres, no se
permite utilizar los productos en cuestion.

Montaje y configuracidn del sistema

(1) Conectar el juego de tubos flexibles al controlador CPAP o al aparato de

ventilacion y al humidificador. Utilice los adaptadores adjuntos si es ne-

cesario. Introduzca los sensores de temperatura hasta el tope; su punta PR

debe encontrarse en el flujo de gas. & Aparato de ventilacién/
Conecte el Neojet a un tubo flexible de inspiracién (la conexién mas Medidggggg:ggg;de CP?I':]O
grande del Neojet). Introduzca la linea de medicién de presién en la co- enlasvias respiratorias inspiratorio
nexion de medicion de presion del Neojet (conexidon mas pequefa) y co- /
necte la linea de medicion de presion con la conexion de medicion de .
presién del controlador de CPAP o del aparato de ventilacion. ﬂ'

Cierre manualmente el adaptador de canula del Neojet y ajuste los pa-
rametros, p. €j., la presidn, en el controlador de CPAP o el aparato de
ventilacion. Si esto no fuera posible, compruebe silas conexiones de los
tubos flexibles muestran fugas. Si todas las conexiones son correctas,
pero el Neojet causa problemas a pesar de todo, no se debe usar y se
tiene que desechar. Fig. 1

=

©

Nota importante: Neojet defectuoso
Si el Neojet no trabaja correctamente no se debe utilizar.
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(4) Seleccione una canula o mascara con la ayuda de la cinta mé-
trica. La canula se deberia elegir lo suficientemente grande
para que cierre completamente la fosa nasal. La mascara se
deberia elegir de manera que quepa exactamente junto a las
aletas delanariz. Lacdnulase enchufaen el generador Neojet
de manera que el lado curvado de la cdnula apunta hacia el
labio superior del paciente. La mdscara se coloca de manera
que se adapta a la forma de la nariz (Fig. 4).

Nota: Canulas

Utilice siempre la canula mas grande posible para evitar fugas y
asegurar el ajuste 6ptimo; cuanto menor sea la fuga, mas altay
estable serd la presion CPAP.

Advertencia: Canulas y mascaras

Coloque las mascaras o canulas con los orificios previstos al efecto
por completo sobre el Neojet. No utilice crema en la proximidad
de canulas, mascaras o Neojets, dado que la canula o méscara
puede resbalar del Neojet (Fig. 6y 7).

Las canulas y mascaras no se deben reacondicionar y reutilizar.
Estdn destinadas a un solo uso. Las cédnulas y mascaras reacon-
dicionadas pueden endurecerse y causar lesiones al paciente.

(5) Seleccione un gorro de la talla correcta con la ayuda de la
cinta métricay la correspondiente codificacion de color (Fig.
3y 5). El gorro debe ajustarse de manera suficientemente
firme, pero sin causar una deformacién de la cabeza. Quite
la cinta de sujecion de gancho y bucle del gorro y manténgala
a mano. Coloque el gorro en la cabeza, de manera que el es-
pacio entre los dos elementos de tejido afelpado se encuentre
en el centro de la frente. El gorro debe cubrir las orejas y ba-
jarse hasta la nuca. Pase las cintas de fijacion por los ojales
en la canula o la méscara (Fig. 8).

Nota sobre los gorros:

Baje el gorro hasta llegar casi a las cejas del paciente. El uso de
una gorra demasiado pequefia causa la deformacion de la cabeza
del paciente. Unagorra demasiado grande no puede asegurar una
fijacion suficiente del generador de CPAP.

(6) Elija el dngulo mas favorable para el adaptador de céanula del
Neojet (45°060°). En caso de utilizar una cédnula, conviene ge-
neralmente usar el angulo mas estrecho y al utilizar la mas-
cara el angulo mas amplio (Fig. 6 y 7). Inserte la cufia de es-
puma Neofoam entre los dos elementos de tejido afelpado
en el centro del gorro. Inserte el Neojet en el orificio redondo
previsto al efecto en la espuma. Introduzca la canula en las
fosas nasales. Mantenga una pequefia distancia entre el ta-
bique nasal y la base de la canula. Al utilizar la mascara se
debe prestar atencion a que esta se aplique uniformemente
en la piel (Fig. 8). Las fosas nasales deben mantenerse libres
y no deberian quedar obstruidas por alguna parte de la mas-
cara. Fije el Neojet desde arriba en los elementos de tejido
de felpa con la ayuda de la cinta de gancho y bucle. Fije la
zona de gancho y bucle de las cintas en la zona de las orejas
en prolongacion de las lengiietas de fijacion de la canula. No
tense demasiado las cintas; solo deben asegurar la necesaria
sujecion lateral (Fig. 9).

Fig. 6
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Nota importante: Fijacion de las canulas y mascaras

. No introduzca las cénulas del todo en las fosas nasales. El
bloque de conexidn no deberia tocar la nariz.

. Alternar regularmente entre la cdnula y la méascara repre-
senta un método eficaz para evitar o reducir dafios cuta-
neos en el paciente.

. No tense demasiado las cintas. El Neojet queda sujeto prin-
cipalmente a través del gorroy la espuma. Si la fuga es de-
masiado grande, compruebe el tamafio de canula o de mas-
cara elegido; tensando mas las cintas no se soluciona ne-
cesariamente el problema.

. Una fijacién demasiado tensa de las cintas o la introduc-
cidn excesiva de la cdnula puede causar huellas de presién
en la nariz o la piel del bebé.

Fig.9
Nota importante: Fijacion de los tubos flexibles
. Asegurese de que el peso de los tubos flexibles no tire di-
rectamente de la cabeza del paciente y la interfaz. Apoyo
los tubos flexibles con medios de soporte. 3
. El tubo flexible de inspiracidn deberia mostrar una bajada N
al alejarse del paciente y del Neojet para evitar que la con- f\ i) |
densacion se escurra hacia el bebé (Fig. 10). ‘/o /
\\ J
gl
(7) Compruebe regularmente los ajustes de CPAP y la fijacidn.
Fig. 10

Nota importante: Comprobacion periddica de la fijacion

Compruebe regularmente el ajuste y la fijacion del Neojet y los accesorios; de lo contrario, se pueden producir huellas de pre-
sion. Compruebe regularmente las cdnulas y méascaras para detectar eventuales acumulaciones de secreciones; de lo contrario,
se podria producir una obstruccion.

Nota:
Al utilizar un humidificador de gas respiratorio, la presién CPAP presente puede aumentar como consecuencia de la expansién
del material bajo la influencia del calor, manteniéndose el mismo flujo.

4, Aparatos de ventilacion que se pueden conectar al Neojet
4.1.Neojet
El Neojet se puede conectar con un controlador de CPAP o un aparato de ventilacion si se cumplen los siguientes requisitos:
. Emision de un flujo de gas regulado de 4 |/min a 15 |/min
. No se requiere ningun retorno de los gases de espiracion al aparato
. Existe una conexidn para la medicion de presion externa que permite medir la presion generada en el Neojet
. Funcionamiento sin sensor de flujo externo
. El aparato debe tener una conexion del tamafio M22 o F15 para la inspiracidn y una conexion Luer (didmetro interior

4,3 mm) para la medicion de presién. Entonces se puede conectar con los juegos de tubos flexibles, o se necesita disponer
de unos juegos de tubos flexibles para el aparato (inspiracion y medicion de presion) que tengan una conexion F10 o M7,4
en el lado del Neojet y una linea de medicidn de presion con un conector Luer (diametro exterior 4,3 mm).

Entre otros, Neojet se puede combinar con:

. Controlador de CPAP

. Leoni 1

. Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2.Gorros, mascaras, canulas
Todos los gorros, mascaras y canulas solo se pueden combinar con el generador de nCPAP Neojet.
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5. Accesorios

Neojet 20 unidades NJ2000

Cénulas - 10 unidades, un solo uso

Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 X large NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32

Madscaras - 10 unidades, un solo uso

X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05

Small NJ1500-04 Large NJ1500-06

Mascaras - 5 unidades, un solo uso

X large NJ1500-07/05

Gorros - 10 unidades, un solo uso

XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 Xlarge NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10

Neofoam - 10 unidades, un | NJ1030
solo uso

Tubos flexibles - 10 juegos - un solo uso

Juegos de tubos flexibles | n160nvilc
de un solo uso para Neojet,
para LM 2000 con cdmara de
humidificador

Advertencia: Accesorios

El Neojet solo funciona en combinacion con estas mascaras, canulas y gorros; de lo contrario, no se puede garantizar el
funcionamiento correcto.

Los gorros, mascaras y canulas solo se pueden combinar con los generadores de nCPAP Neojet.

6. Almacenamiento y eliminacion

ElNeojety sus accesorios deben almacenarse en un lugar limpioy seco. +70°C

Las temperaturas de entre -30°Cy 70°C no tienen ninguna influencia o « !
negativa. +158°F 4. ¢ ¢

Después del uso en pacientes “no infecciosos”, el Neojet y sus
accesorios se pueden desechar en la basura doméstica normal.

-30°C
-22°F
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Avertissement : mode d’emploi et utilisation

Lire attentivement le présent mode d'emploi avant d’utiliser les produits et en respecter les instructions scrupuleusement.
L'utilisation du produit Neojet est soumise a une connaissance détaillée et au strict respect du présent mode d’emploi; elle est
exclusivement réservée a |'usage prévu décrit ci-apres.

Neojet s’utilise uniquement avec un driver CPAP ou ventilateur adapté et requiert un monitorage patient adapté.

Priére de respecter les avertissements et consignes.

L'utilisation des appareils associés a Neojet (par ex. : driver CPAP ou ventilateur et humidificateur d’air) est décrite dans les modes
d’emploi de ces appareils. Priere de respecter également ces modes d’emploi.

1. Usage prévu

1.1.Neojet NJ2000
Neojet NJ2000 est un produit a usage unique destiné au traitement par pression positive continue nasale (CPAP nasale ou nCPAP)/a
la ventilation non invasive des prématurés et nouveau-nés dans les unités de soins intensifs. Neojet est le tuyau qui sert d’inter-
face entre le patient et le ventilateur. Neojet fonctionne avec un driver CPAP ou un ventilateur qui I’alimente en gaz respiratoire.

1.2.Bonnets, masques, lunettes nasales néonatales
Les bonnets, masques et lunettes nasales sont des produits destinés au traitement par pression positive continue nasale (CPAP
nasale ou nCPAP) ou a la ventilation non invasive des prématurés et nouveau-nés. Ils sont combinés au générateur nasal Neojet.
Les bonnets sont disponibles dans différentes tailles. Ils permettent de fixer les générateurs nasaux ainsi que les masques et lu-
nettes nasales. Les masques et lunettes nasales sont des adaptateurs en silicone a usage unique assurant le contact entre le sys-
téme de CPAP nasale et le patient. Disponibles dans diverses tailles, ils ont pour vocation de rendre la liaison la plus douce et la
plus étanche possible avec le nez du patient.
Avertissement : utilisation de Neojet
. A usage médical uniquement.

. Une surveillance continue de la saturation en oxygéne du patient est requise pendant l'utilisation.

. L'utilisation du produit est exclusivement réservée au personnel formé.

. Le générateur nasal Neojet NJ2000, les masques, les bonnets jetables et les lunettes nasales sont des produits a usage
unique qui doivent étre utilisés pour un seul patient uniquement.

. L'utilisation des bonnets, masques et lunettes nasales est strictement réservée au générateur Neojet.

. Neojet s’utilise uniquement avec un driver CPAP ou un ventilateur.

2. Principe de fonctionnement et caractéristiques techniques

2.1.Neojet
Le générateur Neojet est une interface patient a utiliser en association avec un driver CPAP ou avec certains types de ventila-
teurs fonctionnant en mode CPAP. Le générateur Neojet est relié au driver CPAP ou au ventilateur par I'intermédiaire du tuyau
de ventilation. L'utilisateur régle les parameétres sur le driver CPAP ou le ventilateur. Le driver CPAP ou le ventilateur délivre le
débit de gaz requis. L'adaptateur pour lunettes nasales/masque utilisé avec le produit a usage unique Neojet NJ2000 est incli-
nable. Ainsi, la position de Neojet épouse I'anatomie nasale du nourrisson et sa fixation est simplifiée.
l'adaptateur pour lunettes nasales/masque s’emboite dans les lunettes nasales ou le masque en silicone adapté/es a la taille
de I’enfant. Les lunettes nasales ou le masque assurent un contact doux entre I’équipement de ventilation en pression positive
continue et le nez du nourrisson.
Neojet est fixé au bonnet que porte I’enfant.

Caractéristiques techniques :
Raccord de débit : M10/F7,4 Raccord de pression : F4,3
Poids : 10g Pression CPAP nasale : 24,5cm H,0 pour 7 I/min. Débit

2.2.Bonnets, masques, lunettes nasales néonatales

La couture supérieure du bonnet en polyamide forme deux bandes de molleton en V. Neojet est posé sur un coussin en mousse
(Neofoam pour Neojet) placé entre les deux bandes de molleton, puis fixé a I'aide d’une bande auto-agrippante. Les bande-
lettes restantes sont utilisées pour stabiliser le masque ou les lunettes nasales sur les cotés ; leurs extrémités auto-agrippantes
s’ajustent a volonté sur le tissu du bonnet.

Les masques et lunettes nasales se composent a 100 % de silicone. Ils sont dotés de petits ceillets dans lesquels s’enfilent les
bandelettes de stabilisation. De plus, ils disposent d’un double orifice dans lequel I'adaptateur inclinable de Neojet s’emboite.
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Bonnets a usage unique Masques Lunettes nasales
Matériau Polyamide Silicone Silicone
Utilisation Produit a usage unique Produita usage unique | Produit a usage unique
Tailles disponibles de XXS a XXXL de XSaXL de XSaXL
Générateurs nasaux compatibles : Neojet NJ2000

3. Assemblage et utilisation

Equipement requis :
Afin de garantir un traitement CPAP efficace avec Neojet, I'équipement suivant est requis :

. un driver CPAP ou tout autre ventilateur disposant d’un raccord pour une mesure externe de la pression positive continue
(PPC ou CPAP) ;

. Un humidificateur de gaz respiratoire en marche ;

. Un générateur Neojet ;

. Un circuit chauffant compatible avec I’humidificateur et Neojet ; Lextrémité du tuyau inspiratoire doit étre dotée d’un rac-
cord de type F10/M7,4 et le tuyau de prise de pression doit comporter un connecteur Luer (M4,3) pour s’ajuster sur Neojet ;

. Un ruban gradué pour déterminer la taille des bonnets et lunettes nasales ;

. Un bonnet — dont la taille a été choisie en fonction du tour de téte du nourrisson ;

. Un masque ou des lunettes nasales a la bonne taille.

Avertissement : emballage

Si I’'emballage d’une piece ou le produit lui-méme est abimé, toute utilisation est proscrite. Les pieces concernées doivent étre
éliminées.

Vérifier également que les orifices du générateur et des lunettes nasales/du masque ne sont pas bouchés. En cas d’obstruction,
ne pas utiliser les produits concernés.

Assemblage et mise en place du systeme
(1) Relierlecircuitaudriver CPAP ouaunventilateur et raccorder I’humidifi-
cateur. Utiliser les adaptateurs fournis sinécessaire. Insérer les sondes de

température afond, jusqu’a ce que leur pointe baigne dans le flux gazeux. o

(2) Raccorder le générateur Neojet au tuyau inspiratoire (sur le grand rac- u Driver CPAP/ventilateur
cord de Neojet). Insérer le tuyau de prise de pression dans le raccord Mesure de la Débit
prévu a cet effet de Neojet (petit raccord) et le relier au driver CPAP ou JDressiondes . inspiratoire
au ventilateur.

(3) Obturer I'adaptateur pour lunettes nasales de Neojet avec le doigt, puis .
ajuster les parameétres, par exemple la pression, sur le driver CPAP ou .ﬂ' 2
le ventilateur. Si ce n’est pas possible, vérifier les raccords pour exclure H
toute fuite. Sitous les raccords sont étanches et que le probleme estim-
putable a Neojet, ne pas utiliser le générateur et I’éliminer.

Figure 1

Consigne importante : Neojet défectueux
Ne pas utiliser le générateur Neojet s’il ne fonctionne pas correctement.
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(4) Choisir des lunettes nasales ou un masque en s’aidant du
ruban gradué. Les lunettes nasales doivent bien recouvrir les
narines. Le masque doit s’ajuster contre les narines. Emboiter
le générateur Neojet dans les lunettes nasales de maniére que
le cOté en arc de cercle des lunettes s’ajuste contre la lévre
supérieure du patient. Insérer le masque pour qu’il épouse la
forme du nez (figure 4).

Remarque : lunettes nasales

Choisir les lunettes nasales les plus grandes possible afin d’éviter
les fuites et de garantir un ajustement optimal. Plus les fuites sont
faibles, plus la pression CPAP est forte et réguliére.

Avertissement : lunettes nasales et masques

Veiller a enfoncer le générateur Neojet a fond dans les orifices

des lunettes nasales ou du masque et a ne jamais appliquer de

créme a proximité des lunettes nasales, du masque ou du géné-
rateur Neojet : les lunettes nasales et le masque risqueraient de

glisser (figures 6 et 7).

Ne pas reconditionner niréutiliser les lunettes nasales et masques.

Ils sont exclusivement destinés a un usage unique. Les lunettes

nasales et masques stérilisés et désinfectés peuvent durcir et

blesser le patient.

(5) Choisirunbonnetalabonnetaille ens’aidantduruban gradué
et du codage couleur (figures 3 et 5). Le bonnet doit étre bien
ajusté mais sans déformer la téte de I’enfant. Détacher la
bande auto-agrippante du bonnet et la garder a portée de
main pour la suite. Enfiler le bonnet sur la téte du nourrisson
de maniere que le V formé par les deux bandes de molleton
soit centré sur le front. Le bonnet doit recouvrir les oreilles et
le haut du cou du nourrisson. Enfiler les bandelettes de sta-
bilisation dans les ceillets des lunettes nasales ou du masque
(figure 8).

Remarque : bonnets

Enfoncer le bonnet jusqu’au-dessus des sourcils du patient. Les
bonnets trop petits déforment la téte de I’enfant. Les bonnets
trop grands ne permettent pas de fixer correctement le géné-
rateur nasal.

(6) Choisir I'angle le mieux adapté a la fixation de I'adaptateur
pour lunettes nasales du Neojet (45° ou 60°). L'angle le plus
aigu est généralement mieux adapté aux lunettes nasales,
tandis que I’angle le plus grand se préte mieux aux masques
(figures 6 et 7). Poser le coussin en mousse Neofoam entre les
deux bandes de molleton au milieu du bonnet. Faire passer le
générateur Neojet dans l'orifice du coussin en mousse. Intro-
duire les lunettes nasales dans les narines du patient. Laisser
un léger écart entre le septum nasal et la base des lunettes
nasales. Si utilisation d’'un masque, veiller a ce qu’il repose de
maniére homogeéne sur le visage (figure 8). Les narines doivent
étre dégagées, aucune partie du masque ne doit appuyer
dessus. Fixer Neojet en haut contre le bonnet avec la bande
auto-agrippante. Fixer les extrémités auto-agrippantes des
bandelettes de fixation au niveau des oreilles sur le bonnet.
Ne pas trop tirer sur les bandelettes, elles doivent juste stabi-
liser le masque ou les lunettes nasales sur les cotés (figure 9).
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Consigne importante : fixation des lunettes nasales et masques iM

. Ne pas enfoncer les lunettes nasales profondément dans I
les narines du patient. La base des lunettes nasales ne doit —
pas toucher le nez. ]

. L'alternance entre lunettes nasales et masque est un bon B
moyen de prévenir ou réduire les irritations cutanées.

. Ne pas serrer les bandelettes trop fort. Le générateur 4
Neojet est surtout maintenu en place par le bonnet et le a8V \‘
coussin en mousse. Si les fuites sont trop élevées, véri- ( - - \
fier la taille des lunettes nasales ou du masque choisi/es. N - - .
Serrer les bandelettes ne corrigera pas nécessairement le ; :/
probléme. — /

o Une fixation trop serrée des bandelettes ou une insertion NG A
trop profonde des lunettes nasales peut provoquer des es-
carres nasales ou cutanées.

Figure 9

Consigne importante : fixation des tuyaux

. S’assurer que le poids des tuyaux ne repose pas directe-
ment sur la téte du bébé et sur I'interface. Installer un
porte-tuyaux.

. Le tuyau inspiratoire doit étre en pente au départ du
masque ou des lunettes nasales et de Neojet afin que I'eau
de condensation ne puisse pas s’écouler vers le nourrisson
(figure 10).

(7) Vérifier régulierement les réglages de CPAP et les fixations.
. . PR PR S Figure 10

Consigne importante : vérification réguliére des fixations

Contréler la position et les fixations du générateur Neojet et des accessoires régulierement pour prévenir I'apparition d’es-

carres. Vérifier régulierement I'accumulation de mucosités dansles lunettes nasales ou le masque afin d’éviter toute obstruction.

Remarque:

Si un humidificateur est utilisé, la pression positive continue (CPAP) peut s’accroitre a débit constant suite a la dilatation du

matériau sous I'influence de la chaleur.

4. Ventilateurs compatibles avec le générateur Neojet

4.1.Neojet
Neojet est compatible avec les drivers CPAP et ventilateurs qui remplissent les conditions suivantes :
. Délivre un débit gazeux régulier compris entre 4 |/min et 15 I/min ;
. Ne nécessite pas de réacheminement des gaz expirés vers |'appareil ;
. Possede un raccord pour la mesure par un dispositif externe de la pression produite a I'intérieur de Neojet ;
. Fonctionne sans capteur de débit externe ;
. L'appareil doit disposer d’un raccord de type M22 ou F15 pour le tuyau inspiratoire et d’'un connecteur Luer (diamétre in-

térieur de 4,3 mm) pour la mesure de la pression. Alors, il peut étre relié aux circuits (tuyaux d’inspiration et de mesure
de la pression), si tant est qu’ils existent, associant un raccord F10 ou M7,4 c6té Neojet et un connecteur Luer sur le tuyau
de mesure de la pression (diamétre extérieur de 4,3 mm).

Neojet peut étre combiné entre autres avec:

. driver CPAP

. Leoni 1

. Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2.Bonnets, masques, lunettes nasales néonatales
Tous les bonnets, masques et lunettes nasales sont uniquement compatibles avec le générateur nasal Neojet.
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5. Accessoires
Neojet, 20 pieces NJ2000
Lunettes nasales, 10 pieces, usage unique
Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 Xlarge NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32
Masques, 10 piéces, usage unique
X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05
Small NJ1500-04 Large NJ1500-06
Masques, 5 pieces, usage unique
X large NJ1500-07/05
Bonnets, 10 piéces, usage unique
XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 Xlarge NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10
Neofoam, 10 piéces, usage | NJ1030
unique
Tuyaux - 10 circuits, usage unique
Circuits a usage unique pour | n160nvilc
Neojet, pour LM 2000 avec
chambre d'humidification

Avertissement : accessoires

Seuls les masques, lunettes nasales et bonnets indiqués ici doivent étre utilisés avec Neojet, sinon le bon fonctionnement de
I’appareil ne peut pas étre garanti.
Les bonnets, masques et lunettes nasales sont uniquement compatibles avec le générateur nasal Neojet.

6. Stockage et élimination

Neojet et ses accessoires doivent étre entreposés dans une piece
j P P +70°C

seche et propre.

Les températures comprises entre -30°C et 70°C n’ont pas d’influence

négative sur l'appareil.

o 4
+158°F ),

Neojet et ses accessoires peuvent étre éliminés avec les déchets mé-
nagers des lors qu'ils n’ont pas été utilisés sur des patients atteints de

maladies infectieuses.

-30°C
-22°F
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Avvertenza: manuale e utilizzo

Prima di utilizzare i prodotti leggere attentamente le presenti istruzioni d'uso e rispettare scrupolosamente le indicazioni.
Neojet puo essere utilizzato solo se si conoscono dettagliatamente e si rispettano le presentiistruzioni d'uso ed esclusivamente
per lo scopo descritto nella destinazione d'uso.

Neojet puo essere utilizzato soltanto in combinazione con un driver di CPAP adeguato o apparecchio di ventilazione e un
monitoraggio paziente appropriato.

Attenersi alle avvertenze e alle indicazioni.

L'utilizzo degli apparecchi utilizzatiin combinazione con Neojet (ad es.: driver di CPAP o apparecchio di ventilazione e umidificatore)
e descritto nelle rispettive istruzioni d'uso degli apparecchi. Attenersi anche alle presenti istruzioni d'uso.

1. Destinazione d'uso

1.1.Neojet NJ2000
Neojet NJ2000 & un prodotto monouso per la terapia nCPAP/ventilazione non invasiva nei neonati e nei bambini prematuri in
terapia intensiva. Neojet rappresenta l'interfaccia con il paziente. Viene utilizzato in combinazione con un driver di CPAP o un
apparecchio di ventilazione che forniscono a Neojet il gas necessario.

1.2.Berretti, maschere, nasocannule
| berretti, le maschere e le nasocannule sono prodotti da utilizzare per la terapia nCPAP o la ventilazione non invasiva nei neo-
nati o bambini prematuri. Devono essere usati in combinazione con i generatori nCPAP Neojet. | berretti sono disponibili in di-
verse dimensioni e vengono utilizzati per il fissaggio di generatori nCPAP e di maschere e nasocannule. Le maschere e nasocan-
nule sono adattatori in silicone monouso che rappresentano il contatto tra il sistema nCPAP e il paziente. Le diverse dimensioni
consentono di creare un collegamento il pit possibile delicato e saldo al naso del paziente.

Avvertenza: utilizzo di Neojet
. Solo per uso clinico

. La saturazione di ossigeno nel sangue del paziente deve essere controllata in modo continuo durante l'uso.

. Il prodotto puo essere utilizzato solo da personale qualificato.

. Neojet NJ2000, le maschere, i berretti monouso e le nasocannule sono concepiti per essere utilizzati una sola volta su un
unico paziente.

. | berretti, le maschere e le nasocannule possono essere impiegati solo in combinazione con un Neojet.

. Neojet puo essere utilizzato soltanto in combinazione con un driver di CPAP o apparecchio di ventilazione.

2. Principio di funzionamento e specifiche tecniche

2.1.Neojet

Neojet € un'interfaccia paziente che puo essere impiegata in combinazione con un driver di CPAP o nella modalita CPAP con
determinati apparecchi di ventilazione. Neojet viene collegato al driver di CPAP o all'apparecchio di ventilazione mediante
I'apposito tubo di ventilazione. Impostare i parametri sul driver di CPAP o sull'apparecchio di ventilazione. Il driver di CPAP o
I'apparecchio di ventilazione rendono disponibile il flusso di gas necessario. L'adattatore nasocannula-maschera del prodotto
monouso NJ2000 é inclinabile. In tal modo & possibile adattare la direzione di Neojet all'anatomia del naso del bambino,
semplificando quindi il fissaggio.

Sull'adattatore nasocannula-maschera viene applicato una nasocannula in silicone o una maschera in silicone che vengono se-
lezionate in base alla corporatura del bambino. La nasocannula o la maschera assicurano un contatto delicato tra I'apparecchia-
tura CPAP e il naso del bambino.

Neojet viene fissato al berretto che é sulla testa del bambino.

Dati tecnici:
Raccordo flusso: M10/F7,4 Raccordo di pressione: F4,3
Peso: 10g Pressione nCPAP: 24,5cmH,0a7 I/min. Flusso

2.2.Berretti, maschere, nasocannule

Sulla parte superiore dei berretti in poliammide sono cucite delle strisce in velour. Fra le strisce di velour & inserito un cuneo in
materiale espanso (Neofoam per Neojet) in cui si colloca Neojet che viene fissato con una striscia separata in velcro. Le altre
strisce contenute sono utilizzate per stabilizzare le maschere o nasocannule e tramite le estremita in velcro possono essere fis-
sate in qualsiasi punto sul berretto.

Le maschere e le nasocannule sono composte al 100% da silicone. Sono tutte dotate di asole per I'inserimento delle strisce per
il fissaggio al berretto. Inoltre, per il collegamento a Neojet dispongono di una coppia di asole in cui inserire |'adattatore incli-
nabile di Neojet.
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Berretti monouso Maschere Nasocannule
Materiale Poliammide Silicone Silicone
Utilizzo Prodotto monouso Prodotto monouso Prodotto monouso
Dimensioni dispo- | Da XXSa XXXL Da XS a XL Da XS a XL
nibili

Generatori nCPAP combinabili: Neojet NJ2000

3. Struttura e utilizzo

Attrezzatura necessaria:
Per eseguire una terapia CPAP efficace con Neojet, € necessaria la seguente attrezzatura:
Undriver di CPAP o un apparecchio diventilazione dotato di un raccordo per una misurazione esterna della pressione CPAP.

Un umidificatore attivo.
Un Neojet.

E necessario un circuito riscaldato compatibile con I'umidificatore e Neojet. Il raccordo all'estremita del tubo di ispira-
zione deve essere di tipo F10/M7,4 e il tubo per la misurazione della pressione deve includere un raccordo Luer (M4,3)

per adattarsi a Neojet.

Un metro per misurare le dimensioni di berretti e nasocannule.
Un berretto delle dimensioni adatte al bambino.

Una maschera o nasocannula delle dimensioni appropriate.

Avvertenza: confezione
Se la confezione di un componente & danneggiata o se i prodotti stessi sono danneggiati, questi componenti non devono essere
utilizzati e occorre smaltirli.
Inoltre controllare I'accessibilita dei fori del generatore e delle nasocannule/maschere. Se i passaggi non sono accessibili, non
utilizzare i prodotti in questione.

Struttura e configurazione del sistema
(1) Collegare il set di tubi al driver di CPAP o all'apparecchio di ventilazione

=

©

e all'umidificatore. Se necessario, utilizzare gli adattatori forniti. Inse-
rire i sensori di temperatura fino alla battuta, la punta deve raggiun-
gere il flusso di gas.

Collegare Neojet al tubo di inspirazione (raccordo piu grande di Neojet).
Applicare il tubo per la misurazione della pressione nel rispettivo rac-
cordo di Neojet (raccordo piu piccolo) e collegare il tubo per la misura-
zione della pressione al relativo raccordo del driver di CPAP o dell'appa-
recchio di ventilazione.

Occludere I'adattatore nasocannula di Neojet con la mano e regolare i
parametri, ad es. la pressione, sul driver di CPAP o apparecchio di venti-
lazione. Se questo non e possibile, controllare i collegamenti dei tubi per
verificare se & presente una perdita. Se tutte le connessioni sono corrette
e Neojet causa ancora problemi, non utilizzarlo e smaltirlo.

Nota importante: Neojet difettoso
Se Neojet non funziona correttamente, non deve essere utilizzato.

Manuale d’uso Neojet
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(4) Selezionare unanasocannulaomaschera utilizzando il metro.
Scegliere una nasocannula di dimensioni adatte a chiudere
I'intera narice. La maschera scelta deve adattarsi perfetta-
mente alle pinne nasali. Una nasocannula viene inserita sul
generatore Neojetin modo cheil lato curvo della nasocannula
sia rivolto verso il labbro superiore del paziente. Applicare la
maschera in modo che si adatti alla forma del naso (figura 4).

Nota: nasocannule

Scegliere sempre una nasocannula piu grande possibile in modo
da evitare perdite e garantire un posizionamento ottimale. Minore
sara la perdita, piu sara elevata e stabile la pressione CPAP.

Avvertenza: nasocannule e maschere

Inserire completamente in Neojet le maschere o nasocannule con
iforiappositi e non utilizzare creme nelle vicinanze della nasocan-
nula, maschera o Neojet, altrimenti la nasocannula o maschera
puo scivolare da Neojet (figure 6 e 7).

Le nasocannule e maschere non possono essere sottoposte a trat-
tamento successivo né riutilizzate. Sono concepite per un unico
utilizzo. Nasocannule e maschere sottoposte a trattamento suc-
cessivo possono indurirsi e causare lesioni al paziente.

(5) Utilizzando il metro e la colorazione adeguata selezionare un
berretto delle dimensioniappropriate (figure 3 e 5). Il berretto
deve calzare bene, senza pero deformare la testa del bam-
bino. Rimuovere la fascia in velcro dal berretto e riporlain un
punto che sia a portata di mano. Posizionare il berretto sulla
testa in modo che lo spazio tra le due partiin velour si trovi al
centro della fronte. Il berretto deve coprire le orecchie e arri-
vare fino alla nuca. Infilare le strisce di fissaggio negli occhielli
della nasocannula o della maschera (figura 8).

Nota berretto:

Posizionare il berretto appena sopra le sopracciglia del paziente.
Un cappellino troppo piccolo potrebbe portare ad una deforma-
zione della testa. Un cappellino troppo grande non puo garantire
un fissaggio adeguato del generatore CPAP.

(6) Scegliere I'angolo piu adatto per 'adattatore della nasocan-
nula diNeojet (45° 0 60 °). Se si usa una nasocannula, & oppor-
tunoin genere |'angolo piu stretto, se siimpiega la maschera,
quello pili largo (figure 6 e 7). Posizionare il cuneo in mate-
riale espanso Neofoam trale due strisce divelour al centro del
berretto. Inserire Neojet nell'apertura rotonda prevista allo
scopo nel materiale espanso. Inserire lanasocannula nelle na-
rici. Mantenere una piccola distanza tra il setto nasale e labase
della nasocannula. Se siimpiega la maschera, attenzione a un
contatto uniforme con la pelle (figura 8). Le narici devono ri-
manere libere e non essere ostruite da alcuna parte della ma-
schera. Fissare Neojet con la striscia in velcro dall'alto sulle
strisce in velour del berretto. Fissare la zona in velcro delle
strisce nellazona delle orecchie a prolungamento dei passanti
della nasocannula. Non tirare troppo le strisce che servono
unicamente afornireil necessario supporto laterale (figura9).

Figura 2

Figura 3 Figura 4
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Nota importante: fissaggio delle nasocannule e maschere

. Non inserire completamente la nasocannula nelle narici. Il
blocco di collegamento non deve toccare il naso.

. Un'alternanza regolare tra nasocannula e maschera & un
metodo efficace per evitare o ridurre i danni alla pelle del
paziente.

. Non tirare troppo le strisce. Neojet viene tenuto in posi-

zione principalmente dal berretto e dal materiale espanso.
In presenza di una perdita eccessiva, controllare la naso-
cannula o lamisura della maschera-non é certo cheil pro-
blema possa risolversisoltanto stringendo di piu le strisce.

. Se le strisce sono troppo tirate o la nasocannula viene in- S
seritatroppoin profondita, si possono creare punti dicom- AN A
pressione sul naso o sulla sua del bambino.

Figura 9
Nota importante: fissaggio dei tubi
. Accertarsiche il peso dei tubi non gravi direttamente sulla
testa del paziente e sull'interfaccia. Sostenere i tubi con
appositi supporti. [~ -
. Il tubo di inspirazione deve presentare una pendenza in \ : AN
M \
|
S

direzione opposta al paziente e a Neojet, in modo da evi- p 4
tare che sul bambino possa eventualmente cadere acqua R /
di condensa (figura 10).

\ | B
(7) Controllare regolarmente i parametri CPAP ed il fissaggio. (/ .
. X . Figura 10
Nota importante: controllo regolare del fissaggio
Controllareil posizionamento e il fissaggio di Neojet e degli accessori regolarmente per evitare punti di compressione. Controllare
regolarmente le nasocannule e le maschere per evitare ostruzioni dovute all'accumulo di secrezioni.
Nota:
Se si utilizza I‘'umidificatore, la pressione CPAP prodotta potrebbe aumentare per effetto della dilatazione del materiale dovuta
agli effetti del calore in presenza di flusso costante.

4, Apparecchi di ventilazione collegabili a Neojet
4.1.Neojet
Neojet puo essere collegato a un driver di CPAP o apparecchio di ventilazione quando si soddisfano i seguenti prerequisiti:
. Viene fornito un flusso di gas controllato da 4 |/min a 15 |/min

. Non é richiesto un ritorno dei gas espiratori all'apparecchio
. E presente un raccordo per la misurazione esterna della pressione, attraverso il quale & possibile misurare la pressione
all'interno di Neojet
. Lavori senza sensore di flusso esterno
. L'apparecchio deve disporre di un raccordo M22 o F15 e di un raccordo Luer (diametro interno da 4,3 mm) per la misura-

zione della pressione. Quindi puo essere collegato ai set di tubi oppure per I'apparecchio devono essere disponibili set di
tubi (inspirazione e misurazione della pressione), che devono essere dotati diun raccordo F10 0 M7,4 mm sul lato di Neojet
e un tubo per la misurazione della pressione con un raccordo Luer (diametro esterno da 4,3 mm).

Neojet & combinabile fra I'altro con:

. Driver di CPAP

. Leoni 1

. Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2 Berretti, maschere, nasocannule
Tutti i berretti, maschere e nasocannule possono essere combinati solo con i generatori nCPAP Neojet.
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5. Accessori

Neojet 20 pezzi

NJ2000

Nasocannule - 10 pezzi monouso

Neojet per LM 2000 con
camera dell'umidificatore

Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 Xlarge NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32

Maschere - 10 pezzi monouso

X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05
Small NJ1500-04 Large NJ1500-06
Maschere - 5 pezzi monouso

X large NJ1500-07/05

Berretti - 10 pezzi monouso

XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 Xlarge NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10
Neofoam - 10 pezzi monouso | NJ1030

Tubi - 10 set - monouso

Set di tubi monouso per | n160nvic

Avvertenza: accessori

Neojet funziona soltanto in combinazione con maschere, nasocannule e berretti di questo tipo, in caso contrario non & possibile
garantire il corretto funzionamento.
| berretti, maschere e nasocannule possono essere combinati solo con i generatori nCPAP Neojet.

6. Stoccaggio e smaltimento

Neojet e i relativi accessori devono essere conservati in un luogo pu- +70°C

lito e asciutto. Temperature di stoccaggio comprese tra -30°C e 70°C

non hanno alcun effetto negativo.
Neojet eirelativiaccessori possono essere smaltiti nei rifiutidomestici
se utilizzati con pazienti "non infetti".

28
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Waarschuwing: Gebruiksaanwijzing en gebruik

Lees voor gebruik van de producten deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door en volg de instructies nauwkeurig op.

De Neojet mag uitsluitend worden gebruikt met gedetailleerde kennis eninachtneming van deze gebruiksaanwijzing en uitsluitend
voor het doel dat onder "Beoogd gebruik" is beschreven.

De Neojet mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met een geschikte CPAP-driver of geschikt beademingsapparaat,
alsmede met een geschikte patiéntbewaking.

De waarschuwingen en aanwijzingen moeten in acht worden genomen.

Het gebruik van de apparaten die in combinatie met de Neojet worden gebruikt (bijv.: de CPAP-driver of het beademingsapparaat
en de bevochtiger), wordt beschreven in de desbetreffende gebruiksaanwijzingen van de apparaten. Deze gebruiksaanwijzingen
moet eveneens worden opgevolgd.

1. Beoogd gebruik

1.1.Neojet NJ2000
De Neojet NJ2000 s een product voor eenmalig gebruik voor toediening van nCPAP-therapie/niet-invasieve beademingstherapie
aan prematuur geborenen en zuigelingen op de intensive care. De Neojet vormt hierbij de verbinding met de patiént. De Neojet
wordt gebruikt in combinatie met een CPAP-driver of een beademingsapparaat waarmee de Neojet van het benodigde gas
wordt voorzien.

1.2.Mutsen, maskers, prongs
De mutsen, maskers en prongs zijn producten voor gebruik bij nCPAP-therapie of niet-invasieve beademing van prematuur
geborenen en zuigelingen. Ze kunnen in combinatie met de nCPAP-generatoren van Neojet worden gebruikt. De mutsen zijn
verkrijgbaar in verschillende grootten en worden gebruikt voor het vastzetten van de nCPAP-generatoren en de maskers en
prongs. De maskers en prongs zijn siliconen adapters voor eenmalig gebruik, die het contact tussen het nCPAP-systeem en de
patiént tot stand brengen. Dankzij de verschillende grootten kan een zo zacht en dicht mogelijke verbinding met de neus van
de patiént tot stand worden gebracht.
Waarschuwing: Gebruik van de Neojet

. Uitsluitend voor klinisch gebruik

. De zuurstofsaturatie in het bloed van de patiént moet tijdens het gebruik constant worden gecontroleerd.

. Het product mag uitsluitend door getraind personeel worden gebruikt.

. De Neojet NJ2000, maskers, mutsen voor eenmalig gebruik en prongs zijn ontworpen om slechts eenmalig op een patiént
te worden gebruikt.

. De mutsen, maskers en prongs mogen uitsluitend in combinatie met een Neojet worden gebruikt.

. De Neojet mag uitsluitend in combinatie met een CPAP-driver of beademingsapparaat worden gebruikt.

2. Werkingsprincipe en technische specificatie
2.1.Neojet

De Neojet is een patiéntinterface voor gebruik in combinatie met een CPAP-driver of in de CPAP-modus met bepaalde
beademingsapparaten. De Neojet wordt via de beademingsslang met de CPAP-driver of het beademingsapparaat verbonden. De
parameters worden op de CPAP-driver of het beademingsapparaatingesteld. De CPAP-driver of het beademingsapparaat stelt de
benodigde gasflow ter beschikking. De prong-maskeradapter is bij de eenmalig te gebruiken Neojet NJ2000 kantelbaar. Hierdoor
kan de richting van de Neojet worden afgestemd op de anatomie van het neusje van de baby, wat de aanbrenging vergemakkelijkt.
Op de prong-maskeradapter wordt een siliconen prong of een siliconen masker. Deze worden geselecteerd aan de hand van de
grootte van de baby. De prong of het masker zorgt voor een zacht contact tussen de CPAP-apparatuur en het neusje van de baby.
De Neojet zelf wordt bevestigd aan het mutsje dat de baby op heeft.

Technische gegevens:
Flowaansluiting: M10/F7,4 Drukaansluiting: F4,3
Gewicht: 10g nCPAP-druk: 24,5 cm H,0 bij 7 1/min. Flow

2.2.Mutsen, maskers, prongs

Het polyamide mutsje isaan de bovenkant voorzien van twee opgenaaide stroken zachte stof. Tussen deze stroken stof wordt een
wigvormig Neofoam deel aangebracht. Hierin wordt de Neojet geplaatst en met los klittenband vastgezet. De extra meegeleverde
bandjes worden gebruikt om de positie van het masker of de prong te stabiliseren en kunnen met hun uiteinden van klittenband
geheel naar behoefte op de stof van het mutsje worden vastgezet.

De maskers en prongs zijn voor 100% van siliconen vervaardigd. Ze zijn voorzien van ogen voor aanbrenging van de bandjes
voor bevestiging aan het mutsje. Daarnaast zijn ze voorzien van twee gaten voor aansluiting op de Neojet. Hierin wordt de
kanteladapter van de Neojet aangebracht.
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Mutsen voor eenmalig Maskers Prongs
gebruik

Materiaal Polyamide Siliconen Siliconen

Gebruik Product voor eenmalig Product voor eenmalig | Product voor eenmalig gebruik
gebruik gebruik

Beschikbare XXS t/m XXXL XS t/m XL XS t/m XL

grootten

Combineerbare nCPAP-generatoren: Neojet NJ2000

3. Opbouw en toepassing

Benodigde apparatuur:

Voor het uitvoeren van een effectieve CPAP-therapie met de Neojet is de volgende uitrusting nodig:

. Een CPAP-driver of beademingsapparaat met een aansluiting voor externe metingen van de CPAP-druk.

. Een actieve ademgasbevochtiger.

. Een Neojet.

. Eenverwarmde slangenset dat compatibel is met de bevochtiger en de Neojet. Het uiteinde van de inspiratieslang moet van
een F10/M7,4-aansluiting zijn voorzien en de drukmeetleiding van een Luer-connector (M4,3) om op de Neojet te passen.

. Een meetlint voor het bepalen van de grootten van de mutsen en prongs.

. Een muts met een passende grootte voor de baby.

. Een masker of prong van de juiste grootte.

Waarschuwing: Verpakking

Als de verpakking van een onderdeel beschadigd is of de producten zelf beschadigd zijn, mogen deze onderdelen niet worden
gebruikt en moeten deze worden weggegooid.

Controleer de gaten van de generator en de prongs/maskers bovendien op doorgang. Als de doorlaten dicht zitten, mogen de
betreffende producten niet worden gebruikt.

Opbouw en aanbrenging van het systeem

(1) Sluitdeslangensetaan op de CPAP-driver of op het beademingsapparaat

en de bevochtiger. Gebruik zo nodig de meegeleverde adapters. Breng

de temperatuursensoren tot aan de aanslag aan. De uiteinden ervan A@
moeten zich in de gasflow bevinden.

Sluit de Neojet aan op de inspiratieslang (grotere aansluiting van de Luchtweg-  Inspiratieflow
Neojet). Sluit de drukmeetleiding aan op de drukmeetaansluiting van drukmeting

de Neojet (kleinere aansluiting) en verbind de drukmeetleiding met de / ‘
drukmeetaansluiting van de CPAP-driver of het beademingsapparaat. ®
Sluit de prongadapter van de Neojet met de hand en stel de parameters, ﬂ'

zoals de druk, in op de CPAP-driver of het beademingsapparaat. Als
dit niet mogelijk is, controleert u de verbindingen van de slangen op
lekkages. Als alle verbindingen correct zijn maar de Neojet nog steeds
problemen veroorzaakt, moet deze worden weggegooid en mag deze
niet worden gebruikt.

Beademingsapparaat/CPAP-driver

@

@

13
13
4

-

Afbeelding 1

Belangrijke aanwijzing: Defecte Neojet
Als de Neojet niet goed werkt, mag deze niet worden gebruikt.
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(4) Selecteer met behulp van het meetlint een prong of masker.
De prong moet zo groot worden gekozen dat deze het hele
neusgat afsluit. Het masker moet zo worden gekozen dat
dit precies naast de neusvleugels past. Een prong moet zo
op de Neojet-generator worden geplaatst dat de gebogen
zijde van de prong naar de bovenlip van de patiént wijst. Het
masker is zo bevestigd dat dit bij de vorm van de neus past
(afbeelding 4).

Aanwijzing: Prongs

Gebruik altijd een zo groot mogelijke prong om ervoor te zorgen

dat er geen lekkage optreedt en de prong optimaal past — hoe

geringer de lekkage, hoe hoger en stabieler de CPAP-druk.

Waarschuwing: Prongs en maskers

Breng de maskers of prongs met behulp van de hiervoor bestemde
gaten aan in de Neojet en gebruik geen créme in de buurt van de
prongs, maskers of Neojets, aangezien de prong of het masker
dan van de Neojet kan glijden (afbeeldingen 6 en 7).

De prongs en maskers mogen niet worden gesteriliseerd en
hergebruikt. Deze zijn slechts bestemd voor eenmalig gebruik.
Gesteriliseerde prongs en maskers kunnen verharden en de
patiént verwonden.

(5) Kiesaan de hand van het meetlint en de juiste kleurcodering
een mutsvan de juiste grootte (afbeeldingen 3 en 5). De muts
moet voldoende vast zitten zonder tot vervorming van het
hoofdje te leiden. Verwijder het klittenband van de muts en
leg het gereed voor gebruik terzijde. De muts moet zo op het
hoofdje worden aangebracht dat de scheiding tussen de beide
stukken zachte stof zich midden op het voorhoofd bevindt.
De muts moet de oren bedekken en tot in de nek worden
getrokken. Voer de bevestigingsbandjes door de ogen aan de
prong of het masker (afbeelding 8).

Aanwijzingen voor de muts:

Trek de muts tot net boven de wenkbrauwen van de patiént. Te
kleine mutsen leiden tot vervorming van het hoofd van de patiént.
Te grote mutsen verhinderen een adequate bevestiging van de
CPAP-generator.

(6) Kies de gunstigste hoek voor de prongadapter van de Neojet
(45° of 60°). Bij gebruik van een prong is de kleinere hoek
meestal de beste keuze, bij een masker de grotere hoek
(afbeeldingen 6 en 7). Plaats het Neofoam deel tussen de
beide stukken zachte stof in het midden van de muts. Breng
de Neojet aan in de daarvoor bestemde ronde opening in het
Neofoam. Breng de prong in de neusgaten aan. Houd hierbij
een kleine afstand tussen het neusseptum en de basis van
de prong. Let er bij de aanbrenging van het masker op dat
het gelijkmatig op de huid wordt aangebracht (afbeelding 8).
De neusgaten moeten vrij worden gehouden en mogen door
geen enkel onderdeel van het masker worden geblokkeerd.
Zet de Neojet met het klittenband van bovenaf vast op de
stukken zachte stof van de muts. Zet de klittenbandgedeelten
van de bandjes bij de oren vast in het verlengde van de
bevestigingslipjes van de prong. Trek de bandjes niet te strak
aan, aangezien deze uitsluitend als zijdelingse ondersteuning
dienen (afbeelding 9).

NL

Afbeelding 2

s
/
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Afbeelding 4

Afbeelding 5
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Afbeelding 6 Afbeelding 7
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U
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Afbeelding 8
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Belangrijke aanwijzing: Bevestigen van de prongs en maskers

. Breng de prongs niet volledig aan in de neusgaten. Het
aansluitblok mag de neus niet raken.
. Eenregelmatige wisseling tussen prongs en maskersis een

effectieve methode om huidbeschadiging bij de patiént te
voorkomen of te verminderen.

. Trek de bandjes niet te strak aan. De Neojet wordt
voornamelijk door de muts en het Neofoam vastgehouden.
Als de lekkage te groot is, controleert u de gekozen prong-
of maskergrootte —het strakker aantrekken van de bandjes
lost het probleem niet noodzakelijkerwijs op.

. Een te strakke bevestiging van de bandjes of een te diepe i
inbrenging van de prongs kan drukpunten op het neusje N A
of de huid van de baby veroorzaken. 1

Afbeelding 9

Belangrijke aanwijzing: Bevestiging van de slangen

. Zorgervoordathetgewichtvandeslangennietrechtstreeks
aan het hoofdje van de patiént en de interface trekt.
Ondersteun de slangen met behulp van opslagmiddelen.

. De inspiratieslang moet vanaf de patiént en Neojet
enigszins omlaag lopen, zodat het condensvocht niet naar

! A
de baby loopt (afbeelding 10). }/

Tl
(7) Controleer de CPAP-instellingen en bevestiging regelmatig. <\/

Afbeelding 10
Belangrijke aanwijzing: Regelmatige controle van de bevestiging
Controleer de aanbrenging en bevestiging van de Neojet en accessoires regelmatig om drukpunten te voorkomen. Controleer
de prongs en maskers regelmatig op ophopingen van secreties om obstructies te voorkomen.
Aanwijzing:
Bij gebruik van een ademgasbevochtiger kan de optredende CPAP-druk door materiaaluitzetting onder invloed van de warmte
toenemen terwijl de flow gelijk blijft.

4. Beademingsapparaten die op de Neojet kunnen worden aangesloten
4.1.Neojet
De Neojet kan worden aangesloten op een CPAP-driver of beademingsapparaat indien aan de volgende eisen wordt voldaan:
. Er moet een geregelde gasflow van 4 |/min tot 15 |/min worden afgeleverd
. Er is geen terugvoer van expiratiegassen naar het apparaat nodig
. Het apparaat moet beschikken over een aansluiting voor een externe drukmeting, waarmee de in de Neojet
gegenereerde druk kan worden gemeten
. Het apparaat moet zonder externe flowsensor werken
. Het apparaat moet voor de inspiratie een aansluiting van de grootte M22 of F15 hebben en voor de drukmeting een Luer-

aansluiting (met 4,3 mm binnendiameter). Indien aan deze eisen is voldaan, kan het apparaat op de slangensets worden
aangesloten. Als dat niet geval is, moeten voor het apparaat slangensets (voor inspiratie en drukmeting) beschikbaar zijn,
die beschikken over een F10- of M7,4-aansluiting aan de zijde van de Neojet, evenals een drukmetingsleiding met Luer-
connector (met 4,3 mm buitendiameter).

Neojet kan worden gecombineerd met onder andere:

3 CPAP-driver

. Leonil

3 Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2.Mutsen, maskers, prongs
Alle mutsen, maskers en prongs kunnen alleen met de nCPAP Generator Neojet worden gecombineerd.
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5. Accessoires

Neojet 20 stuks NJ2000

Prongs - 10 stuks voor eenmalig gebruik

Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 Xlarge NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32

Maskers - 10 stuks voor eenmalig gebruik

X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05

Small NJ1500-04 Large NJ1500-06

Maskers - 5 stuks voor eenmalig gebruik

X large NJ1500-07/05

Mutsen - 10 stuks voor eenmalig gebruik

XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 Xlarge NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10
Neofoam - 10 stuks voor NJ1030

eenmalig gebruik

Slangen - 10 sets voor eenmalig gebruik

Slangensets voor eenmalig nl60nvic
gebruik voor Neojet
voor LM 2000 met

bevochtigingskamer

Waarschuwing: Accessoires
De Neojet werktalleenin combinatie met deze maskers, prongs en mutsen, anders kan de juiste werking niet worden gegarandeerd.
Mutsen, maskers en prongs kunnen alleen worden gecombineerd met de nCPAP-generatoren Neojet.

6. Opslag en afvalverwijdering

De Neojet en bijbehorende accessoires moetenin een schone endroge +70°C
ruimte worden opgeslagen. Temperaturen tussen -30 °C en 70 °C +158°F P
hebben geen negatieve invloed. 4 4d 4
De Neojet en bijbehorende accessoires kunnen na gebruik op een
"niet-besmettelijke" patiént met het normale huisvuil worden
weggegooid.

-30°C

-22°F
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Advarsel: Brukerhandbok og bruk

Les ngye gjennom denne bruksanvisningen fgr du bruker disse produktene, og fglg anvisningene ngye.

Det er kun tillatt @ bruke Neojet nar man har grundig kjennskap til og fglger denne bruksanvisningen, og den skal kun brukes til
det formal som er beskrevet i avsnittet "Bruksformal".

Neojet skal kun brukes i kombinasjon med en passende CPAP-driver eller ventilator samt en egnet overvaking av pasienten.
Advarslene og anvisningene skal fplges.

Bruken av de apparater som brukes i kombinasjon med Neojet (f.eks.: CPAP-driver eller ventilator og fukter), er beskrevet i den
respektive bruksanvisningen for apparatet. Denne bruksanvisningen skal ogsa fglges.

1. Bruksformal

1.1.Neojet NJ2000
Neojet NJ2000 er et produkt til engangsbruk i nCPAP-behandling/behandling med non-invasiv ventilasjon av premature barn og
nyfgdte pd intensivstasjoner. | denne forbindelse er Neojet grensesnittet til pasienten. Den brukes i kombinasjon med en CPAP-
driver eller en ventilator som forsyner Neojet med ngdvendig gass.

1.2.Luer, masker, pronger
Luene, maskene og prongene er produkter til bruk i nCPAP-behandling/behandling med non-invasiv ventilasjon av premature
barn og nyfgdte. De skal brukes i kombinasjon med Neojet nCPAP-generatorene. Luene er tilgjengelige i ulike stgrrelser og
brukes for a fiksere nCPAP-generatorene og til a fiksere maskene og prongene. Maskene og prongene er silikonadaptere til en-
gangsbruk som oppretter kontakten mellom nCPAP-systemet og pasienten. De ulike stgrrelsene muliggjgr en mest mulig myk
og tett forbindelse til pasientens nese.

Advarsel: Bruk av Neojet
. Kun til klinisk bruk

. Oksygenmetningen i pasientens blod ma kontrolleres kontinuerlig under bruk.

. Produktet ma kun brukes av opplaert personale.

. Neojet NJ2000, masker, luer til engangsbruk og pronger er konsipert slik at de kun skal brukes én gang pa én pasient.
. Luene, maskene og prongene skal kun brukes i kombinasjon med en Neojet.

. Neojet skal kun brukes i kombinasjon med en CPAP-driver eller ventilator.

2. Funksjonsprinsipp og teknisk spesifikasjon

2.1.Neojet
Neojet er et pasientgrensesnitt som kan brukes i kombinasjon med en CPAP-driver eller med spesielle ventilatorer i CPAP-modus.
Neojet kobles til CPAP-driveren eller ventilatoren via ventilasjonsslangen. Parameterne stilles inn pa CPAP-driveren eller venti-
latoren. CPAP-driveren eller ventilatoren stiller ngdvendig gassflow til disposisjon. Prong-/maskeadapteren kan vippes opp pa
engangsproduktet Neojet NJ2000. Dermed kan Neojets retning tilpasses geometrien til babyens nese, hvilket letter fikseringen.
P& prong-/maskeadapteren stikkes ensilikonprong eller en silikonmaske, som velges utisamsvar med babyens stgrrelse. Prongen
eller masken sikrer en myk kontakt mellom CPAP-utstyret og babyens nese.
Selve Neojet festes pa luen som babyen har pa seg.

Tekniske data:
Flowtilkobling: M10/F7,4 Trykktilkobling: F4,3
Vekt: 10g nCPAP-trykk: 24,5cmH,0 ved 7 1/min. Flow

2.2.Luer, masker, pronger

Pdluene av polyamid er det sydd pa en delt fleece pd oppsiden. En skumgummikile (Neofoam for Neojet) settes mellom fleecede-
lene; i den plasseres Neojet og fikseres med et separat holdeband med borrelas. De bandene somi tillegg er for handen, brukes
til & stabilisere maske- eller prongstillingen og kan plasseres hvor som helst pa luestoffet med borrelasendene.

Maskene og prongene bestar 100% av silikon. De har alle hemper som brukes for a feste bandene pa luen. | tillegg har de et par
hull for tilkobling til Neojet; her stikkes den vippbare adapteren til Neojet inn.
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Engangsluer Masker Pronger
Materiale Polyamid Silikon Silikon
Bruk Produkt til engangsbruk Produkt til Produkt til engangsbruk
engangsbruk
Tilgjengelige XXS til XXXL XS til XL XS til XL
stgrrelser

Kombinerbare nCPAP-generatorer: Neojet NJ2000

3.
Ngdvendig utstyr:

Installasjon og bruk

For a kunne gjennomfgre en effektiv CPAP-behandling med Neojet behgves dette utstyret:
En CPAP-driver eller en ventilator som stiller til radighet en tilkobling for maling av CPAP-trykket.
En aktiv fukter for pustegass.

Advarsel: Emballasje

En Neojet.

Det kreves et oppvarmet slangesystem som er kompatibelt med fukteren og Neojet. Tilkoblingen i inspirasjonsslangens
slangeende ma vaere F10/M7,4, og trykkmaleledningen ma ha en luer-plugg (M4,3) for a passe pa Neojet.

Et méleband for a fastsla stgrrelsene pa luer og pronger.
En lue — det ma velges en stgrrelse som passer til babyen.
En maske eller prong i riktig stgrrelse.

Hvis emballasjen til en del er skadet, eller hvis selve produktene er skadet, ma disse delene ikke brukes; de ma da kasseres.
Kontroller dessuten at hullene i generatoren og prongene/maskene ikke er blokkert. Dersom det ikke finnes en fullstendig
gjennomgang, ma gjeldende produkter ikke brukes.

Installasjon og oppsett av systemet

(1) Koble slangesettet til CPAP-driveren eller til ventilatoren og fukteren.
Bruk om ngdvendig den vedlagte adapteren. Stikk temperatursensorene

@2

©

inn sa langt det gar; spissen ma vaere inne i gassflowen.

rens trykkmalekobling.

kasseres; det er ikke tillatt & bruke den lenger.

Viktig merknad: Defekt Neojet
Det er ikke tillatt & bruke Neojet dersom den ikke fungerer som den skal.

Koble Neojet til inspirasjonsslangen (den stgrste tilkoblingen pa Neojet).
Stikk trykkmaleledningen inn i trykkmalekoblingen pa Neojet (liten til-
kobling) og koble trykkmaleledningen til CPAP-driverens eller ventilato-

Lukk Neojets prongadapter for hand og stillinn parameterne, f.eks. trykk,
pa CPAP-driveren eller ventilatoren. Dersom dette ikke er mulig, ma du
kontrollere om det finnes lekkasje pa slangeforbindelsene. Hvis alle til-
koblinger er korrekte og Neojet likevel forarsaker problemer, ma den

Brukerhandbok Neojet

Ventilator/CPAP-driver

Maling av Inspiratorisk
luftveistrykk flow

/

Figur 1
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(4) Velg prong eller maske ved hjelp av malebandet. Det bgr
velges en prong som er sa stor at den lukker hele nesehullet.
Det bgrvelges en maske som passer ngyaktig ved siden av ne-
seborene. En prong stikkes inn pa Neojet-generatoren slik at
prongens bueformede side vender mot pasientens overleppe.
Masken settes pa slik at den passer til nesens form (figur 4).

Merknad: Pronger

Bruk alltid stgrst mulig prong for & unnga lekkasje, og for a sikre
at den sitter best mulig — jo mindre lekkasjen er, desto hgyere
og mer stabilt er CPAP-trykket.

Advarsel: Pronger og masker

Stikk maskene eller prongene helt inn pa Neojet med de hertil
tiltenkte hullene, og ikke bruk krem i naerheten av prongene,
maskene eller Neojet da prongen eller masken i sa fall kan gli av
Neojet (figur 6 og 7).

Prongene og maskene maikke dekontamineres og brukes pa nytt.
Deerkuntilengangsbruk. Dekontaminerte pronger og masker kan
bli harde og skade pasienten.

(5) Velgenlueiriktig stgrrelse med malebandene og tilsvarende
fargekoding (figur 3 og 5). Luen skal sitte fast nok, men uten
atden fgrer til deformasjon av hodet. Fjern holdebandet med
borrelas fra luen og legg det til side, men innen rekkevidde.
Luen settes slik pa hodet at mellomrommet mellom de to fle-
ecedelene ligger midt over pannen. Luen skal dekke grene og
trekkes nedinakken. Tre festebandene gjennom hempene pa
prongen eller pa masken (figur 8).

Merknad om luer:

Trekk luen sa vidt ned over pasientens gyebryn. For sma luer fgrer
til deformasjon av pasientens hode. For store luer kan ikke sikre
en tilstrekkelig god fiksering av CPAP-generatoren.

(6) Velg den gunstigste vinkelen for Neojets prongadapter (45°
eller 60°). Dersom det brukes prong, anbefales det a bruke den
krappeste vinkelen, ved bruk av maske anbefales den videste
(figur 6 0g 7). Plasser Neofoam-skumgummikilen mellom de to
fleecedelene i midten av luen. Sett Neojet inn i den hertil til-
tenkte runde apningen i skumgummien. Fgr prongeninnine-
sehullene. Hold da litt avstand mellom neseseptum og pron-
gensbase. Nar du bruker masken, ma du passe pa at den ligger
jevnt pa huden (figur 8). Nesehullene skal holdes fri, og ingen
del av masken ma legges over dem. Fest Neojet med borre-
lasbandet pa luens fleecedeler fra oppsiden. Fest bandenes
borrelasdel i omradet rundt grene, i forlengelsen av pron-
genes festelasker. Ikke stram bandene for mye, de skal kun
sgrge for tilstrekkelig stabilitet til sidene (figur 9).

Figur 6
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Viktig merknad: Feste av pronger og masker

. For ikke prongene helt inn i nesehullene. Tilkoblings-
blokken bgr ikke bergre nesen.

. Det a veksle regelmessig mellom prong og maske er en ef-
fektiv metode for a unnga eller redusere hudskader hos
pasienten.

. Ikke stram de sma bandene for mye. Neojet holdes i

hovedsak pa plass av luen og skumgummien. Dersom
lekkasjen er for stor, ma du kontrollere valgt prong- eller
maskestgrrelse — det @ stramme bandene mer Igser ikke
ngdvendigvis problemet.

. Dersom bandene strammes for mye, eller dersom prongen
fgresforlangtinn, kan det oppsta trykkpunkter pa babyens
nese eller hud.

Figur 9
Viktig merknad: Feste av slangene
. Kontroller at vekten av slangene ikke virker direkte inn
pa pasientens hode og grensesnittet. Stgtt opp under
slangene med egnede underlag.
. Inspirasjonsslangen bgr ha et fall bort fra pasienten og
Neojet, slik at kondensvannet ikke renner mot babyen
(figur 10). /‘\//
\ \ \
[
(7) Kontroller med jevne mellomrom CPAP-innstillingene og
fikseringen. Figur 10

Viktig merknad: Regelmessig kontroll av fikseringen

Kontroller med jevne mellomrom at Neojet og tilbehgret sitter forsvarlig og er korrekt fiksert, da det ellers kan oppsta trykk-
punkter. Kontroller med jevne mellomrom at det ikke har samlet seg opp sekret i prongene og maskene, da det i sa fall kan
oppsta obstruksjon.

Merknad:
Ved bruk av fukter for pustegass kan det CPAP-trykket som oppstar, gke pa grunn av at materialet utvider seg under
varmepavirkning, mens flow holdes konstant.

4, Ventilatorer som kan kobles til Neojet
4.1.Neojet
Neojet kan kobles til en CPAP-driver eller ventilator, dersom fglgende forutsetninger er oppfylt:
. Det mé avgis en regulert gassflow pa 4 I/min til 15 |/min
. Tilbakefgring av ekspirasjonsgassen er ikke ngdvendig
. Det finnes en tilkobling for ekstern trykkmaling som kan brukes til 8 male det trykket som oppstar i Neojet
o Den ma fungere uten ekstern flowsensor

. Apparatet ma ha en tilkobling i stgrrelse M22 eller F15 for inspirasjonen, og en luer-tilkobling (4,3 mm innvendig dia-
meter) for trykkmalingen. Da kan det kobles til slangesettene, eller det ma finnes slangesett for apparatet (inspirasjon og
trykkmaling) som pa Neojet-siden har en F10- eller M7,4-tilkobling og en trykkmaleledning med luer-plugg (4,3 mm ut-
vendig diameter).

Neojet kan blant annet kombineres med:

. CPAP-driver

. Leoni 1

. Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2.Luer, masker, pronger
Alle luer, masker og pronger kan kun kombineres med Neojet nCPAP-generator.
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5. Tilbehgr

Neojet 20 stk. NJ2000

Pronger - 10 stk. til engangsbruk

Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 X large NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32

Masker - 10 stk. til engangsbruk

X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05

Small NJ1500-04 Large NJ1500-06

Masker - 5 stk. til engangsbruk

X large NJ1500-07/05

Luer - 10 stk. til engangsbruk

XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 Xlarge NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10

Neofoam - 10 stk. tilengangs- | NJ1030
bruk

Slanger - 10 sett - til engangsbruk

Slangesett til engangsbruk | n160nvic
for Neojet for LM 2000 med
fuktekammer

Advarsel: Tilbehgr

Neojet fungerer kun i kombinasjon med disse maskene, prongene og luene; ved bruk av annet tilbehgr kan korrekt funksjon
ikke garanteres.

Luer, masker og pronger kan kun kombineres med Neojet nCPAP-generatorene.

6. Lagring og avhending

Neojet og tilbehgret ma lagres pa et rent og tgrt sted. Temperaturer o

. o : S e +70°C
mellom -30 °C og 70 °C har ingen negativ pavirkning. o « !
Etter bruk pa "ikke infeksigse" pasienter kan Neojet og tilbehgret +158°F 4 4 4
kastes i det normale husholdningsavfallet.

-30°C
-22°F
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Ostrzezenie: Podrecznik uzytkownika i sposéb uzywania

Przed uzyciem produktéw nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje obstugi, a nastepnie stosowac sie scisle do zawartych
w niej wskazowek.

Urzadzenie Neojet moze by¢ stosowana tylko przez osoby posiadajgce szczegétowa wiedze na ten temat i w sposob zgodny z ni-
niejszg instrukcja obstugi oraz tylko do celéw opisanych w punkcie Przeznaczenie.

Urzadzenie Neojet moze by¢ uzywane tylko w potaczeniach z odpowiednim sterownikiem CPAP lub respiratorem oraz odpo-
wiednim systemem monitorowania pacjenta.

Nalezy przestrzegac ostrzezen i wskazowek.

Sposdb obstugi urzadzen uzywanych w potaczeniu z urzadzeniem Neojet (np.: sterownika CPAP czy respiratora i nawilzacza) jest
opisany w instrukcjach obstugi tych urzadzen. Nalezy sie rowniez $cisle stosowac do tych instrukcji.

1. Przeznaczenie

1.1.Neojet NJ2000
Neojet NJ2000 to produkt jednorazowego uzytku do terapii nCPAP i/lub nieinwazyjnej wentylacji wcze$niakdw i noworodkéw
na oddziatach intensywnej opieki medycznej. Neojet stanowi ztgcze systemu i pacjenta. Jest stosowany w potgczeniu ze sterow-
nikiem CPAP albo innym respiratorem, doprowadzajgcymi do urzgdzenia Neojet wymagany gaz.

1.2.Czapki, maski, kleszcze
Czapki, maski i kleszcze to produkty przeznaczone do terapii nCPAP lub wentylacji nieinwazyjnej wczesniakdéw i niemowlat. Sg
one przeznaczone do stosowania w potgczeniu z generatorami nCPAP Neojet. Czapki sg dostepne w réznych wymiarach i stuzg
do mocowania generatoréw nCPAP i mocowania masek oraz kleszczy. Maskii kleszcze to przeznaczone do jednorazowego uzytku
adaptery silikonowe, zapewniajgce kontakt pomiedzy systemem nCPAP i pacjentem. Ich rézne rozmiary zapewniajg delikatne i
szczelne potaczenie z nosem pacjenta.

Ostrzezenie: Stosowanie urzadzenia Neojet
. Tylko do uzytku klinicznego
. W czasie stosowania urzgdzenia konieczne jest ciggte kontrolowanie saturacji tlenowej krwi pacjenta.

. Produkt moze by¢ stosowany tylko przez wykwalifikowany personel.

. Urzadzenie Neojet NJ2000, maski, jednorazowe czapki i kleszcze powinny by¢ uzywane tylko jeden raz i przez jednego
pacjenta.

. Maski, czapki i kleszcze moga by¢ stosowane wytacznie w potaczeniu z urzgdzeniem Neojet.

. Urzadzenie Neojet moze by¢ uzywane tylko w potaczeniu z odpowiednim sterownikiem CPAP lub respiratorem.

2. Zasada dziatania i dane techniczne

2.1.Neojet
Urzadzenie Neojet stanowi ztgcze pacjenta, ktdre moze by¢ stosowane w potaczeniu z sterownikiem CPAP lub w trybie CPAP w
potaczeniu z okreslonymi respiratorami. Urzadzenie Neojet taczy sie przez waz oddechowy ze sterownikiem CPAP lub respira-
torem. W sterowniku CPAP albo respiratorze ustawiane sg parametry terapii. Sterownik CPAP lub respirator zapewnia wymagany
przeptyw gazu. Adapter kleszczowy maski jest w przypadku jednorazowego urzadzenia Neojet NJ2000 elementem przechylnym.
Umozliwia to dopasowywanie ustawienia urzadzenia Neojet do anatomii nosa niemowlecia i utatwia mocowanie urzadzenia.
Na adapter kleszczowy maski zaktadane sg kleszcze silikonowe lub maska silikonowa, dobrane do rozmiaréw ciata niemowlecia.
Kleszcze lub maska zapewniajg delikatny kontakt pomiedzy urzgdzeniem CPAP i nosem niemowlecia.
Urzadzenie Neojet mocowane jest na czapce zatozonej na gtowe niemowlecia.

Dane techniczne:

Przytacze przeptywu: M10/F7,4 Przytacze cisnienia: F4,3
Ciezar: 10g Cisnienie nCPAP: 2 4,5cm H,0 przy 7L/min.
Przeptyw

2.2.Czapki, maski, kleszcze

Na gdrna strone czapki poliamidowej naszyty jest rozdzielony flausz. Miedzy obiema czesciami flauszu umieszczany jest klin
piankowy (z pianki Neofoam dla urzadzen Neojet), w ktérym urzadzenie Neojet jest nastepnie umieszczane i mocowane tasma
rzepowa. Dodatkowe paski sg uzywane do stabilizowania pozycji maski lub kleszczy, ich koricowki mozna mocowa¢ do mate-
riatu czapki w dowolnych miejscach.

Maski i kleszcze sg wykonane w 100% z silikonu. Posiadajg petelki i paski stuzgce do ich mocowania do czapki. Posiadajg tez
pare otworéw umozliwiajgcg ich taczenie z urzgdzeniem Neojet; do otwordw wsuwa sie adapter przechylny urzadzenia Neojet.
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Czapki jednorazowe Maski Kleszcze
Materiat Poliamid Silikon Silikon
Zastosowanie Produkt jednorazowy Produkt jednorazowy | Produkt jednorazowy
Dostepne rozmiary XXS do XXXL XS do XL XS do XL
Generatory nCPAP przystosowane do tgczenia z urzagdzeniem: Neojet NJ2000

3. Konstrukcja i sposéb stosowania

Wymagany osprzet:

Do prowadzenia skutecznej terapii CPAP przy uzyciu urzadzenia Neojet potrzebny jest nastepujacy osprzet:

. Sterownik CPAP lub respirator zapewniajgcy przytacze zewnetrznego pomiaru cisnienia CPAP.

. Aktywny nawilzacz gazu oddechowego.

. Urzadzenie Neojet.

. Potrzebny jest ponadto ogrzewany uktad wezy, kompatybilny z nawilzaczem i urzagdzeniem Neojet. Przytgcze weza wdecho-
wego musi posiadac koricdwke F10/M7,4, a przewdd pomiaru cisnienia wtyk Luer (M4,3) pasujacy do urzagdzenia Neojet.

. Tasma pomiarowa do okreslania rozmiaréw czapek i kleszczy.

. Czapka — o wielkosci dopasowanej do niemowlecia.

. Maska lub kleszcze o wtasciwym rozmiarze.

Ostrzezenie: Opakowanie

Jezeli opakowanie ktorejkolwiek z czesci lub same produkty sg uszkodzone, nie wolno ich uzywac i nalezy je wyrzucic.

Nalezy tez sprawdzi¢ droznos¢ otwordw generatora oraz kleszczy i masek. Jezeli przepusty nie sg drozne, produktéw tych nie
wolno uzywac.

Przygotowywanie systemu

(1) Podtaczy¢ zestaw wezy do sterownika CPAP albo respiratora i nawil-
zacza. W razie potrzeby uzy¢ dotaczonych adapteréw. Wcisngé czuj-
niki temperatury do oporu, ich czubki muszg sie znajdowaé w $ciezce
przeptywu gazu.

Podtaczy¢ urzadzenie Neojet do weza wdechowego (wieksze przytacze

=
v

Respirator/sterownik CPAP
Pomiar cisnienia

(2

N ) ) i N T w drogach Przeptyw
urzadzenia Neojet). Podtaczy¢ przewdd pomiaru cisnienia do przytgcza oddechowych ~ wdechowy
pomiaru ci$nienia urzadzenia Neojet (mniejsze przytacze) i potgczyc /
przewdd pomiaru cisnienia z przytagczem pomiaru cisnienia sterownika 0
CPAP lub respiratora. 'ii' E

(3) Zamkna¢ adapter kleszczowy urzadzenia Neojet reka i ustawic para- H

metry, np. cisnienie, w sterowniku CPAP lub respiratorze. Jezeli nie jest
to mozliwe, sprawdzi¢ potgczenia wezy pod katem nieszczelnosci. Jezeli
potaczenia sg prawidtowe, a urzadzenie Neojet mimo to powoduje pro-
blemy, nalezy je wyrzuci¢ i nie wolno go uzywac.
llustracja 1

Wazna wskazéwka: Uszkodzone urzadzenie Neojet
Jezeli urzadzenie Neojet nie pracuje prawidtowo, nie wolno go uzywac.
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(4) Dobrac kleszcze albo maske przy uzyciu taSmy pomiarowej.
Dobrane kleszcze powinny zamyka¢ caty otwdr nosowy.
Maska powinna zosta¢ dobrana tak, by mozliwe byto jej do-
ktadne dopasowanie do nozdrzy. Kleszcze nalezy zatozy¢ na
generator Neojet tak, by fukowata strona kleszczy byta skie-
rowana w strone gérnej wargi pacjenta. Maske nalezy zatozy¢
tak, by byta dopasowana do ksztattu nosa (ilustracja 4).

Wskazowka: Kleszcze

W celu wykluczenia nieszczelnosci i zapewnienia optymalnego
dopasowania nalezy zawsze uzywac mozliwie jak najwiekszych
kleszczy— im mniejsze nieszczelnosci, tym wyzsze i stabilniejsze
cisnienie CPAP.

Ostrzezenie: Kleszcze i maski

Maski i kleszcze doktadnie zatozy¢ odpowiednimi otworami na
urzadzenie Neojet, w poblizu kleszczy, masek lub urzadzenia
Neojet nie uzywac kremu, gdyz moze on spowodowac zesli-
zgniecie sie kleszczy lub maski z urzgdzenia Neojet (ilustracje 6i7).
Kleszczy i masek nie wolno preparowaciponownie uzywac. Sgone
przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku. Ponownie spre-
parowane kleszcze i maski moga stwardnie¢ i spowodowac zra-
nienie pacjenta.

(5) Przy uzyciu tasmy pomiarowej i na podstawie kodu barw-
nego dobra¢ czapke o odpowiedniej wielkosci (ilustracje 3 i
5). Czapka powinna by¢ osadzona stabilnie, ale nie moze spo-
wodowac deformacji gtowy. Odklei¢ tasme rzepowgq od czapki
i odtozy¢ jg w dogodnej pozycji. Czapke zatozy¢ na gtowe na
tyle, by luka pomiedzy dwoma cze$ciami flauszu znalazta sie
na $rodku czota. Czapka powinna zakrywac uszy i by¢ nacia-
gnieta nakark. Przewlec paski mocujace przez petelki kleszczy
lub maski (ilustracja 8).

Wskazéwka dotyczaca czapek:

Lekko naciggnac czapke na brwipacjenta. Zbyt ciasna czapka moze
spowodowac deformacje gtowy pacjenta. Zbyt luzna czapka nie
jest w stanie zapewnic¢ dostatecznej stabilizacji generatora CPAP.

(6) Wybra¢ najkorzystniejszy kat przechylenia adaptera kleszczy
urzadzenia Neojet (45° albo 60°). Jezeli uzywane sg kleszcze,
korzystniejszy jest przewaznie wezszy, a przy stosowaniu
maski szerszy kat (ilustracje 6 i 7). Wsung¢ klin z pianki Neo-
foam miedzy obie czesci flauszu posrodku czapki. Wpasowacé
urzgdzenie Neojet w przewidziany do tego celu okragty otwor
w piance. Wprowadzi¢ kleszcze w otwory nosowe. Zachowa¢é
przy tym niewielki odstep pomiedzy przegroda nosowa i pod-
stawa kleszczy. Jezeli stosowana jest maska, nalezy zwrdcic
uwage na jej doktadne przyleganie do skéry (ilustracja 8).
Otwory nosowe muszg by¢ wolne i nie powinny by¢ zasta-
niane przez zadng z czesci maski. Zamocowad urzadzenie
Neojet tasma rzepowa od gory do czesci flauszu maski. Za-
mocowac cze$é rzepowg paskow w obszarze uszu w przedtu-
zeniu zaczepdw mocujacych kleszczy. Nie dociggac paskéow
za mocno, ich zadaniem jest tylko boczna stabilizacja czesci
(ilustracja 9).

PL

Ilustracja 2

A

A

Ilustracja 4

llustracja 5

i V

llustracja 6 llustracja 7

llustracja 8
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Wazna wskazéwka: Mocowanie kleszczy i masek

. Nie wprowadza¢ catych kleszczy w otwory nosowe. Blok
przytaczeniowy nie powinien dotykaé nosa.

. Regularne zamiany maski na kleszcze i odwrotnie pozwa-
lajg skutecznie wykluczaé lub redukowac uszkodzenia skory
pacjenta.

. Nie dociggac paskow za mocno. Urzadzenie Neojet jest sta-

bilizowane gtéwnie przez czapke i pianke. Jezeli nieszczel-
nos¢ jest za duza, sprawdzi¢ wybrany rozmiar kleszczy lub
maski — mocniejsze naciggniecie paskow nie zawsze roz-
wigzuje problem.

. Zbyt mocne naciggniecie paskow albo za gtebokie wpro-
wadzenie kleszczy moze wywota¢ odciski na nosie nie-
mowlecia.

Wazna wskazéwka: Mocowanie wezy

. Upewni¢ sie, ze ciezar wezy nie dziata bezposrednio na
gtowe pacjenta i ztgcze. Podeprzeé weze przy uzyciu
odpowiednich elementow.

. Waz wdechowy powinien wykazywac spadek od pacjenta A
i urzadzenia Neojet, aby powstajgcy kondensat nie mogt / 4 ) |
wracac¢ do niemowlecia (ilustracja 10). \y/
< | Y ///
/ \ N
gngl
(7) Regularnie sprawdzac ustawienia CPAP i stabilnos¢ czesci. \

. A L llustracja 10
Wazna wskazéwka: Regularna kontrola stabilnosci

Zamocowanieistabilno$¢ urzadzenia Neojet i jego akcesoriéw nalezy regularnie kontrolowac, w przeciwnym razie moga powstac
odciski na skérze pacjenta. Regularnie sprawdzac kleszcze i maski pod katem nagromadzenia wydzielin, ktére moga spowo-
dowac obstrukcje.

Wskazowka:
Przy stosowaniu nawilzacza gazu oddechowego generowane cisnienie CPAP moze wzrasta¢ wskutek rozszerzenia termicznego
materiatu przy niezmiennej wartosci przeptywu.

4. Respiratory przystosowane do taczenia z urzagdzeniem Neojet
4.1.Neojet
Urzadzenie Neojet moze by¢ tgczone ze sterownikami CPAP i respiratorami pod nastepujgcymi warunkami:
. Urzadzenie generuje regularny przeptyw gazu réwny 4 |/min do 15 |/min
. Nie jest konieczny powrot gazéw wydechowych do urzadzenia
. Urzadzenie posiada przytacze zewnetrznego uktadu pomiaru cisnienia, przy uzyciu ktérego mozliwy jest pomiar
ci$nienia powstajacego w urzagdzeniu Neojet
. Urzadzenie pracuje bez zewnetrznego czujnika przeptywu
. Urzadzenie musi posiadac po stronie wdechowej przytacze o rozmiarze M22 lub F15 i przytacze Luer do pomiaru cisnienia

(Srednica wewnetrzna 4,3mm). Mozna je wtedy tgczy¢ z kompletami wezy; w przeciwnym razie na potrzeby urzadzenia
muszg by¢ dostepne zestawy wezy (wdech i pomiar cisnienia), ktére po stronie urzadzenia Neojet posiadajg przytacze F10
lub M7,4, oraz przewdd pomiaru cisnienia z wtykiem Luer ($rednica zewnetrzna 4,3mm).

Urzadzenie Neojet mozna migedzy innymi taczy¢ z nastepujacymi elementami:

3 Sterowniki CPAP

. Leonil

3 Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2.Czapki, maski, kleszcze
Z generatorem nCPAP Neojet moga by¢ taczone wszystkie czapki, maski i kleszcze.
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5. Akcesoria
Neojet 20 sztuk NJ2000
Kleszcze - 10 sztuk jednorazowego uzytku
Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 Xlarge NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32
Maski - 10 sztuk jednorazowego uzytku
X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05
Small NJ1500-04 Large NJ1500-06
Maski - 5 sztuk jednorazowego uzytku
X large NJ1500-07/05
Czapki - 10 sztuk jednorazowego uzytku
XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 X large NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10
Neofoam - 10 sztuk NJ1030
jednorazowego uzytku
Weze - 10 zestawdw - jednorazowego uzytku
Jednorazowe zestawy wezy | n160nvic
dla urzadzen Neojet dla pro-
duktu LM 2000 z komora
nawilzajaca

Ostrzezenie: Akcesoria

Urzadzenie Neojet dziata tylko w potaczeniu tymi maskami, kleszczami i czapkami, w innych przypadkach nie jest mozliwe

zagwarantowanie jego prawidtowego dziatania.

Czapki, maski i kleszcze moga byc taczone tylko z generatorami nCPAP Neojet.

6. Przechowywanie i utylizacja

Urzadzenie Neojet i jego akcesoria nalezy przechowywac w czystym +70°C

i suchym pomieszczeniu. Temperatury w przedziale od -30°C do 70°C

nie majg ujemnego wptywu na urzadzenie.
Po uzyciu u pacjenta ,niezakaznych” urzadzenie Neojet i jego akcesoria

mozna wyrzuca¢ z normalnymi odpadami domowymi.

o 4
+158°F ),

-30°C
-22°F
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Atengdo: Manual e uso

Antes de utilizar o produto, leia este manual de instrugées com atengdo e siga as instrugdes cuidadosamente.

O Neojet somente pode ser utilizado com conhecimento detalhado e em conformidade com este manual de instrugdes e apenas
para os fins descritos em “Uso pretendido”.

O Neojet somente pode ser utilizado em combinagdo com um controlador CPAP correspondente ou com um equipamento de
respiragdo artificial e um monitoramento adequado dos pacientes.

Observar os alertas e notas.

O uso dos aparelhos usados em combinagdo com o Neojet (p. ex.: controlador CPAP ou equipamento de respiragdo artificial
e umidificador) esta descrito no manual de instrugdes do respectivo aparelho. Seguir também aqueles manuais de instrugdo.

1. Uso pretendido

1.1.Neojet NJ2000
O Neojet NJ2000 é um produto de uso Unico para terapia nCPAP/terapia respiratdria ndo invasiva para bebés prematuros e re-
cém-nascidos em unidades de terapia intensiva. O Neojet é a interface com os pacientes. Ele é usado em combinagdo com um
controlador CPAP ou um equipamento de respiragdo artificial, que abastece o Neojet com o gas necessario.

1.2.Gorros, mascaras faciais, mascaras nasais
Os gorros, mascaras faciais e mascaras nasais sdo produtos para a utilizagdo para a terapia nCPAP ou respiragdo nao invasiva
de prematuros e recém-nascidos. Eles devem ser usados em combinagdo com os geradores nCPAP Neojet. Os gorros estao dis-
poniveis em diferentes tamanhos e sdo usados para a fixagdo dos geradores nCPAP e para a fixagdo das mascaras faciais e na-
sais. As mascaras faciais e nasais sdo adaptadores de silicone descartaveis que estabelecem contato entre o sistema nCPAP e
o paciente. Seus diferentes tamanhos possibilitam estabelecer de forma suave e firme uma conexdo com o nariz do paciente.

Atengdo: Uso do Neojet

. Somente para uso clinico

. A saturagdo de oxigénio no sangue do paciente deve ser monitorada de forma continua durante o uso.

. O produto somente pode ser usado por pessoal treinado.

. Neojet NJ2000, mascaras faciais, gorros descartaveis e mdscaras nasais sdo projetados para serem usados apenas uma
vez no paciente.

. As mascaras faciais, gorros descartaveis e mascaras nasais somente podem ser usados em combinagdo com um Neojet.

. O Neojet somente pode ser utilizado em combinagdo com um controlador CPAP ou equipamento de respiragdo artificial.

2. Principio funcional e especifica¢do técnica

2.1.Neojet
O Neojet é uma interface de paciente que pode ser usada em combinagdo com um controlador CPAP ou no modo CPAP com
determinados equipamentos de respiragdo artificial. O Neojet é conectado com o controlador CPAP ou equipamento de respi-
ragdo artificial através do tubo de ventilagdo. Os pardmetros sdo configurados no controlador CPAP ou no equipamento de res-
piragdo artificial. O controlador CPAP ou equipamento de respiragdo artificial fornece o fluxo de gés necessario. O adaptador
da mascara nasal pode ser inclinado no Neojet NJ2000 descartavel. Isso permite adaptar a diregdo do Neojet a anatomia do
bebé e facilita a fixagdo.
Uma mascara nasal ou facial de silicone é colocada no adaptador da mascara nasal, a mascara de silicone deve ser selecionada
de acordo com o tamanho do bebé. A mascara nasal ou facial garante um contato suave e firme entre o equipamento CPAP e
o nariz do bebé.
O préprio Neojet é preso no gorro que o bebé usa.

Dados técnicos:
Conexdo de fluxo: M10/F7,4 Conexdo de pressdo: F4,3

Peso: 10g Pressdao nCPAP: >4,5cm HZO a 7L/min. Fluxo

2.2.Gorros, mascaras faciais, mascaras nasais

Nos gorros de poliamida, estd costurado um velo dividido na parte superior. Uma cunha de espuma (Neofoam para Neojet) é colo-
cada entre as partes de velo, o Neojet é colocado nela e fixado com uma tira separada de velcro. As fitas adicionais sdo usadas para
estabilizar a posigdo das mascaras faciais ou nasais e podem ser colocadas em qualquer lugar do gorro com as pontas de velcro.
Asmascaras faciais e nasais sdo feitas de 100% silicone. Elas possuem ilhds para a fixagdo das fitas no gorro. Além disso, as mdascaras
também possuem um par de orificios para a conexdo no Neojet, o adaptador de inclinagdo do Neojet é inserido nestes orificios.
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Gorros descartaveis

Mascaras faciais

Mascaras nasais

Material

Poliamida

Silicone

Silicone

Produto descartavel

Produto descartavel

Produto descartavel

Utilizagdo

=

Tamanhos disponi- | XXS a XXXL XS aXL XS a XL

veis

Geradores nCPAP combinaveis: Neojet NJ2000

3. Estrutura e aplicagao

Equipamento necessario:
Este equipamento é necessario para fazer uma terapia CPAP eficiente com o Neojet:

. Um condutor CPAP ou um equipamento de respiragdo artificial que fornece uma conexdo para uma medigdo externa da
pressdo CPAP.

. Um umidificador ativo de gds respiravel.

. Um Neojet.

. E necessario um sistema de tubos aquecidos, compativel com umidificadores e Neojet. A conex3o na extremidade do

tubo de inspiragdo precisa ser F10/M7,4 e o tubo de medigdo de pressdo precisa conter um conector Luer (M4,3) para

caber no Neojet.

. Uma fita métrica para medir os tamanhos dos gorros e mascaras nasais.
. Um gorro: o tamanho precisa ser escolhido de acordo com o tamanho do bebé.
. Uma mdscara facial ou nasal de tamanho adequado.

Atengdo: Embalagem

Se a embalagem de uma pega estiver danificada ou se o préprio produto estiver danificado, esta pega ndo pode ser utilizada e

deve ser descartada.

Verifique também a consisténcia dos orificios do gerador e das méscaras nasais/faciais. Se as passagens ndo forem continuas,

ndo é permitido utilizar os produtos afetados.

Estrutura e configuragdo do sistema

(1) Conectar o conjunto de tubos no condutor CPAP ou no equipamento de

respiragdo artificial e no umidificador. Se for necessario, use o adaptador

fornecido. Insira os sensores de temperatura até o batente, suas pontas PR
devem estar no fluxo de gés. u
Conecte o Neojet ao tubo de inspiragdo (conexdo maior do Neojet). In-

sira o tubo de medigdo de pressdo na entrada de medigdo da pressdo do

Neojet (menor conexdo) e conecte o tubo de medigdo de pressdo com a

entrada de medigdo da pressdo do condutor CPAP ou do equipamento

de respiragdo artificial. ﬂ'
Feche o adaptador da mascara nasal do Neojet com as maos e defina
os parametros, por exemplo, pressdo, no condutor CPAP ou no equipa-
mento de respiragdo artificial. Seisso ndo for possivel, verifique as cone-
x0es dos tubos quanto a fugas. Se todas as conexdes estiverem corretas
e o Neojetainda estiver causando problemas, ele precisa ser descartado
e ndo pode ser usado.

=

©

Aviso importante: Neojet com defeito
Se o Neojet ndo funcionar corretamente, ele ndo pode ser usado.

InstrugBes de uso Neojet
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Medigdo de pressao
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/

Figura 1
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(4) Selecione a mascara nasal ou facial com ajuda da fita mé-
trica. Amascara nasal deve ser grande o suficiente para ocluir
toda a narina. A mascara facial deve ser escolhida de modo
que fique bem préxima a narina. Uma mascara nasal é colo-
cada no gerador Neojet, de modo que o lado curvo da mas-
cara nasal fique virada para o ladbio superior do paciente. A
mascara é colocada de modo que ela se ajuste ao formato
do nariz (figura 4).

Nota: Mdscaras nasais

Use sempre a maior mascara nasal possivel, para evitar fugas e ga-

rantir o melhor encaixe possivel, quanto menor for o vazamento,

melhor e mais estavel sera a pressdo CPAP.

Atengdo: Mascaras nasais e faciais

Conecte as mascaras faciais ou nasais com o Neojet com os orifi-
cios fornecidos para isso e ndo utilize cremes perto das mascaras
faciais, nasais ou Neojet, caso contrario, as mascaras faciais ou
nasais podem escorregar do Neojet (figuras 6 e 7).

As mascaras nasais e faciais ndo podem ser reprocessadas e reu-
tilizadas. Elas sdo para uso Unico. As mascaras nasais e faciais
reprocessadas podem endurecer e ferir os pacientes.

(5) Use a fita métrica e o cddigo de cores para selecionar o gorro
de tamanho adequado (figuras 3 e 5). O gorro deve ser aper-
tado o suficiente sem deformar a cabega. Retire a tira de
velcro do gorro e coloque-a de lado, @ m&o. O gorro é colo-
cado na cabega de modo que o vdo entre as duas partes de
velo fiqguem centralizadas acima da testa. O gorro deve cobrir
as orelhas e ir até a nuca. Passe os corddes de fixagdo pelos
olhais na mascara facial ou nasal (figura 8).

Nota para os gorros:
Puxe o gorro acima das sobrancelhas do paciente. Gorros pe-
quenos demais causam deformagdo da cabega do paciente.
Gorros grandes demais ndo podem garantir a fixagdo adequada
do gerador do CPAP.

(6) Escolha o melhor dngulo para o adaptador da mascara nasal
do Neojet (45° ou 60°). Se for usada uma mascara nasal, o an-
gulo mais estreito costuma ser a melhor escolha, se for usada
uma mascara facial, a melhor escolha é o angulo mais aberto
(figuras 6 e 7). Coloque a cunha de espuma Neofoam entre as
duas pegas de velo no centro do gorro. Encaixe o Neojet no
orificio redondo para isso na espuma. Insira a mascara nasal
nas narinas. Mantenha uma pequena distancia entre o septo
nasal e a base da mascara nasal. Ao usar a mascara, certifi-
que-se que ela seja colocada uniformemente na pele (figura
8). Asnarinas devem ser mantidas desobstruidas e ndo devem
ser obstruidas por nenhuma parte da mascara. Fixe o Neojet
com a fita de velcro de cima das partes de velo do gorro. Fixe
a area de velcro das fitas na area das orelhas como uma ex-
tensdo das presilhas de fixagdo da mascara nasal. Ndo aperte
demais as fitas, elas apenas devem fornecer o suporte lateral
necessario (figura 9).

Figura 2

Figura 3 Figura 4

y W
S/

Figura 5

L i

Figura 6 _ Figura7

l

W 7
A= o4
> ™ ,// -

Figura 8
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Aviso importante: Fixe as mdascaras nasais e faciais

. N&o insira a mascara nasal por completo nas narinas. O
bloco de conexdo ndo deve encostar no nariz.

. Uma troca regular entre mascara nasal e facial € um mé-
todo eficaz para evitar ou reduzir danos a pele do paciente.

. N&o aperte demais as fitas. O Neojet € mantido firme prin-

cipalmente pelo gorro e pela espuma. Se a fuga for grande
demais, verifique o tamanho selecionado da mascara nasal
ou facial, apertas as fitas ndo resolverd o problema.

. Uma fixagdo presa demais das fitas ou insergdo profunda
demais da mascara nasal pode causar feridas de pressdo
no nariz ou na pele do bebé.

Figura 9
Aviso importante: Fixagdo dos tubos
. Certifique-se que o peso do tubo ndo fique diretamente
sobre a cabega do paciente e a interface. Apoie os tubos
com meios de suporte. -
. O tubo de inspiragdo deve ser inclinado para longe dos a AN
pacientes e do Neojet, para que dgua de condensagdo ndo i)
escorra no bebé (figura 10).
\\\ 4
o B )
(7) Verifique regularmente as configuragdes CPAP e a fixagao.
Figura 10

Aviso importante: Verificagdo regular da fixagdo

Verifique regularmente o assento e a fixagdo do Neojet e dos acessoérios, caso contrario, podem surgir pontos de pressdo.
Verifique as mascaras nasais e faciais regularmente quanto a acimulos de secreg¢do, caso contrario, pode ocorrer obstrugdo.
Nota:

Ao usarum umidificador de gas respiravel, a pressdo CPAP resultante pode aumentar devido a expansdo do material sob influéncia
do calor, enquanto o fluxo permanece constante.

4, Equipamento de respiragdo artificial que podem ser conectados ao Neojet
4.1.Neojet
O Neojet pode ser conectado a um condutor CPAP ou um equipamento de respiragdo artificial se estes requisitos forem atendidos:
. E fornecido um fluxo de gas regulado de 4 |/min até 15 |/min
. N3o hé necessidade de retorno dos gases de expiragdo para o aparelho
. Existe uma conexdo para uma medigdo da pressdo externa, com a qual é possivel medir a pressdo gerada no Neojet
. Funciona sem um sensor de fluxo externo
. 0 aparelho precisa possuir uma conexdo do tamanho M22 ou F15 para a inspiragdo e uma conexdo Luer (didmetro interno
de 4,3mm) para a medigdo da pressdo. Em seguida, ele pode ser conectado com conjuntos de tubos, ou deve haver con-
juntos de tubos para o equipamento (inspiragdo e medigdo da pressdo), que contém uma conexdo F10 ou M7,4 na lateral
do Neojet e um tubo de medigdo da pressdo com um conector Luer (diametro exterior de 4,3mm).
Neojet ndo pode ser combinado com:
. Condutor CPAP

. Leoni 1

. Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2.Gorros, mascaras faciais, mascaras nasais
Todos os gorros, mascaras faciais e mascaras nasais somente podem ser combinados com geradores nCPAP Neojet.
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5. Acessorios

Neojet 20 unidades

NJ2000

Madscaras nasais - 10 unidades descartdveis

cartaveis para Neojet para
LM 2000 com camara de
umidificagdo

Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 Xlarge NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32

Mascaras - 10 unidades descartaveis

X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05
Small NJ1500-04 Large NJ1500-06
Mascaras - 5 unidades descartaveis

X large NJ1500-07/05

Gorros - 10 unidades descartaveis

XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 Xlarge NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10
Neofoam 10 unidades NJ1030

descartaveis

Tubos - 10 conjuntos descartaveis

Conjuntos de tubos des- | n160nvilc

Atengdo: Acessorios

O Neojet somente funciona em combinagdo com estas mascaras faciais, nasais e gorros, caso contrario, ndo pode ser garantido

o funcionamento correto.

Gorros, mascaras faciais e mascaras nasais somente podem combinados com geradores nCPAP Neojet.

6. Armazenamento e eliminagdo

O Neojet e seus acessorios devem ser armazenados em um local seco +70°C

e limpo. Temperaturas entre -30°C e 70°C ndo possuem influéncia

negativa.

o 4
+158°F .’

Apds o uso por pacientes “ndo infecciosos”, o Neojet e seus acessorios
podem ser descartados no lixocomum.

48
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MpeaynpexaeHue: pyKOBOACTBO U NONb30BaHMeE
Mepep Tem, Kak NONb30BATHCA U3AENANAMM, BHUMATE/IbHO NPOYTUTE AAHHYIO MHCTPYKLMIO NO NOb30BAHUIO U B TOYHOCTU
cnepynTe yKasaHuaMm.
YcTpoiicteom Neojet paspeluaeTtca nosb30BaThCA TONbKO, AeTaNbHO U3yUnB 060pya0BaHMe, cOBNOAANA [AaHHYIO MHCTPYKLUIO
No NONb30BaHUIKO U TOJIbLKO B COOTBETCTBUN C ONMMUCAHHbIM Ha3Ha4YeHnem.
YcTpoiicteom Neojet paspeluaeTca Nonb30BaTbCA TONbKO B KOMBUHaLUK ¢ noaxoaawmum apaiisepom CPAP uau annapatom
MCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM NIETKUX C COOTBETCTBYHOLLEN CUCTEMOW KOHTPOIA 32 COCTOAHMEM NaLMUeHTa.
OﬁpaTMTe BHMUMaHMe Ha npegynpeXxgeHna u ykasaHua.
MpumeHeHne B KOMBUHaALUK € NpumeHAemolt coBmecTHO ¢ Neojet annapaTtypoi (Hanpumep, ¢ gpaiisepom CPAP vau anna-
patom VICKyCCTBEHHOle BEHTUNALUUUN NETKUX C yBI]a)KHVITeI]eM) OMUCAHO B COOTBETCTBYHOLNX UHCTPYKLUMAX NO NO/Ib30BAHUIO an-
napaTypoﬁ. Tpe6osava AAHHbIX VIHCprKLI,VIl"‘I N0 N0/1Ib30BAHUIO TaKXe A0/1IXKHbl BbINO/IHATLCA.
1. HasHaueHue

1.1.Neojet NJ2000
Neojet NJ2000 — ato ogHopa3sosoe n3genue ana nCPAP-Tepanuu/HEMHBA3UBHOMN UCKYCCTBEHHOM BEHTUALMUM NIETKUX Y HEAO-
HOLUEHHbIX U HOBOPOXAEHHbIX AieTEN B OTAENEHUAX PEAHUMALMM U MHTEHCUBHOW Tepanuu. Neojet npeacTasnset coboi UH-
Tepdeiic nauneHTa. OH NpUMeHAeTCA B KoOMBUHaUuu ¢ aparisepom CPAP MK annapatom UCKYCCTBEHHOMN BEHTUAALMM NETKKX,
cHabxatowmm Neojet HeobX0AMMbIM ra3om.

1.2.lLlanoykK, AbixaTeNbHble MaCcKK, KaHloNU
LLIanoyku, AblxaTeNbHblE MACKK, KaHIOAM NpeaHa3HavYeHbl ANA NpuMmeHeHus B NCPAP-Tepanuv v Ana HEUMHBA3UBHOM UCKYC-
CTBEHOW BEHTUALMMN NETKUX Y HEAOHOLIEHHbIX M HOBOPOXKAEHHbIX AeTelt. OHM UCNoNb3yoTCA B coyeTaHun ¢ nCPAP-reHepa-
Topamu Neojet. LLIano4Ykn nmetoTcsa pas3iMyHbIX pa3mepoB U UCNonb3ytoTca ANna pukcauun nCPAP-reHepaTopos, a Takxe Ans
dUKcaLMM AbixaTesIbHbIX MACcOK U KaHIONb. [ibIXxaTelbHble MAaCKM 1 KaHIONIW NpeACcTaBAAtoT cO60 04HOPa30Bble CUIMKOHOBbIE
aganTepbl 415 KOHTaKTa MeKay cuctemoit nCPAP 1 naumMeHToM. 3a CHET MX Pa3/IMYHbIX pa3mepoB obecneynsaeTcs No BO3MOXK-
HOCTV 31aCTUYHOE U NAOTHOE COeIMHEHNE C HOCOM NaLMeHTa.
MpeaynpexaeHue: npumeHeHune yctpoiictea Neojets
. ToNbKO ANA KAMHUYECKOTO NPUMEHEHNA

. B npouecce npumeHeHUA Heob6X0AMMO NOCTOAHHO KOHTPONMPOBATL HACBILLEHWE KUCI0POAOM KPOBU NaLMeHTa.

. M3penne paspelsaeTca NPUMEHATb TOIbKO 06y4YeHHOMY nepcoHany.

. Neojet NJ2000, abixaTenbHble MacKu, 04HOPa30Bble WanoYKMN N KaHIONM paccymTaHbl Ha O4HOKpPaTHOE NPUMEHEeHMe Ha
OAHOM nauueHTe.

. LLlanoyku, AbixaTeNbHble MacKM U KaHIONW pa3pellaeTca UCMo/Ib30BaTb TOLKO B KOMMAEKTe ¢ ycTpoiicTeom Neojet.

. YcTpoiicTo Neojet paspeluaeTcs cnob30BaTh TONbKO B KOMBUHaLMK ¢ ApaiiBepom CPAP nav annapaTom UCKYCCTBEHHOW
BEHTUNALMUM NETKUX.

2. MpUHUMN AeACTBUA U TEXHUHYECKME XapaKTEPUCTUKU

2.1.Neojet
Neojet —3To uHTepdelic naymeHTa, MCNoNb3yemblit B KOMBUHaLMK ¢ gpaitsepom CPAP unu B pexxume CPAP c onpeseneHHbiMu
annapatamu UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMUM nerkux. Neojet nogkntoyaetcs Kk gpaiisepy CPAP nnau annapaTy MCKYCCTBEHHOM BEH-
TUNALMUKN NerKuUX Yepes AbIxaTenbHyto TpybKy. HacTpolika napameTpoBs BbiNONHAETCA Ha Apaiisepe CPAP unu Ha annapaTe uc-
KYCCTBEHHOM BEHTUAALMM nerkux. [iparisep CPAP unn annapat UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMUK Nerknx obecneynsaeTt Tpebyemblit
NOTOK rasa. Y ogHopasosoro yctpoictsa Neojet NJ2000 umeeTcsa WapHMpHbINA aganTtep KaHoau/apixatenbHon Macku. OH no-
3BO/IAET NOAOMHATL ycTpolicTBo Neojet K aHaToMUK Hoca pebeHKa, YTo obaeryaeT pukcaumio.
K apanTtepy KaHoAW/abixaTeNbHOW MAaCKu MOACOEAMHACTCA CUAMKOHOBAA KaHIONA UM CUIMKOHOBAA MacKa, KOTOPYIO BblGU-
patoT B COOTBETCTBUU C pasmepamu pebeHkKa. KaHona nau apixatenbHasa Macka o6ecneymBatoT MATKUIA KOHTAKT mexay 060-
pyzosaHuem CPAP 1 Hocom pebeHka.
Camo ycTpoiicTeo Neojet 3akpennseTca Ha Wanovke, 0AeTON Ha ronosy pebeHka.

TexHuuyecKue paHHble
MpoTouHbIV WTyLep: M10/F7,4 HanopHbli wTtyuep: F4,3

Macca: 10r [asneHne nCPAP: 24,5 cm H,0 npw ckopocTu noToka 7 N/MUH.

2.2.lllanoyku, ApixaTenbHble MacKu, KaHoAN

K wanoykam 13 noavamuaa c BepxHel CTOPOHbI NPULLIKTA MaTepYaTan HaKkNaAKa U3 AByX YacTel. Meay 4acTAMM HaKAaaKu
yCTaHaB/MBaeTCA KAMHOBOM puKcaTop u3 neHomartepumana (Neofoam gns Neojet), 8 KoTopbili BcTaisetca Neojet M KpenuTca oT-
AEeNbHON NeHTOW-nNyYKoM. MpruobpeTaemble OTAENLHO PEMELLIKM UCMOb3YIOTCA A8 CTabUAM3ALMM AblXxaTeIbHOW MaCKU Un
MO3ULUM KaHIO/IU, M UX MOXKHO 3aKPEnuUTb B 1II06OM MECTE Ha MaTepurase WanoyKu Npu NOMOLLM UMEIOLLMXCA HA KOHLLAX IUMYYeK.
[bixaTeNbHble MAacKK U KaHM cocToAT Ha 100 % U3 cuankoHa. OHM UMEIOT NeT/IN ANA PEMELLKOB C Lie/Iblo KPEeneHusa K Lwa-
nouke. Kpome Toro, AN NoACOeANHEHMA K ycTpoicTBy Neojet B HUX MMeeTcA napa OTBEPCTUM, B KOTOPYHO BCTaBAAGTCA Wap-
HWpHbIA aganTep Neojet.

WHcTpyKuma no nonbsosaHuio Neojet 49



RU

OpfHopasoBble Wanovyku [bixaTenbHble Macku | KaHionu
MaTtepuan Monvamug, CUNNKOH CUNVKOH
MpumeHeHue OpHopasosoe usgenve OpHopasoBoe OpHopasoBoe usgenve
uspenve
Umetowmecs oT XXS go XXXL oT XS go XL oT XS go XL
pasmepbl

Noakntouaemblie reHepaTtopbl NCPAP: Neojet NJ2000

3. KoHcTpyKuma u npumeHeHune

Heo6xogumoe o6opyaoBaHue

Y1066 30 PeKTMBHO BbINONHUTE CPAP-Tepanuio c ycTpoiictBom Neojet, TpebyeTcs cnegytowiee obopyaosaHue.

. [paiiep CPAP unu annapat UCKYCCTBEHHOW BEHTUAALUM NETKMUX, UMEIOLLUIA NOAKNIOYEHWE ANA BHEWHErO U3MEPEeHUA
Aasnenua CPAP.

. AKTUBHBI YBNAXHUTE b BAbIXa@MOTO rasa.

. YcTpoiicteo Neojet.

. Heobxoanma oborpesaemas cuctema Tpy6oK, COBMECTUMAsA CyBAaXHUTeNem U ycTpoiicTBom Neojet. Ina nogKN0ueHUs
Ha KOoHLe Tpy6KM BAOXa A0/MKEH MMeTbCA WTyuep F10/M7,4, 1 B AIMHUM U3MEPEHWA AaBNEHUA [O/MKEH BbITb yCTaHOBNEH
I103POBCKUIA WwTekep (M4,3), noaxoaawmin k yctpoiictey Neojet.

. MepHasn NeHTa ANA onpeseneHns pasMmepos Wanoyek U KaHio/b.

. LWanouyka, no pasmepy NoAxXoAAWas K pebeHkKy.

. [lbixaTeNbHaA MacKa WM KaHIONA HaA/Iexallero pasmepa.

MpeaynpexxaeHue: ynakoska

Ecnu ynakoBKa 0fHOWM 13 yacTell NoBpeKAeHa UM NOBPEXAEHbI CaMU U3eNns, faHHble YacTu UCNOo/Ib30BaTh 3anpeLaeTcs,
OHW J,0/1KHbI 6bITb YTUIN3UPOBAHbI.

MpoBepbTe, KPOME TOro, NPOXOAUMOCTb OTBEPCTUI FEHEPaTopa, a TaKKe KaHio/b/AbIxaTeNbHbIX Macok. Ecav npoxoanmocTb
He obecneynBaeTca, COOTBETCTBYIOWME U34eNUA UCNONb30BaTb 3anpeLiaeTcs.

MOHTa 1 0TAafKa cucTembl
(1) NopcoepuHuTe KomnaekT Tpybok K Apaisepy CPAP uau k annapaty
MCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMM NETKMUX U K YBAAKHUTENI0. Ecam noTpeby-

o aa
eTCA, UCNONb3YITe UMetoLLMecA B KOMNEKTe afanTtepsl. BctasbTe g0 &
OTKasa AaTUMKM TeEMNEPaTypbl, X HAKOHEYHUK A0/IKEH HaXo4UTbCA ANNaparT UCKYCCTBEHHOM BEHTH-
B NOTOKe rasa NAuMn nerkux/apaiisep CPAP
) . ) W3mepeHue AaBnexns MOTOK npu
(2) MNoacoeaunnute ycTpoiticteo Neojet kK Tpybke BAOXa (NoaKAtoYeHMe B AbIXaTeNbHbIX NYTAX  BAOXE
6onbluero pasmepa Ha Neojet). BctaBbTe IMHUIO U3MepPeHUA AaBNEHUA /
B WTYyLEP ANA U3MepeHUa AaBneHuna Ha yctpolictee Neojet (nogknto- ®
YeHWe MeHblUero pasmepa) U NoACoeAUHUTE NIMHUIO U3MEPEHUA AaB- 'ii' }
-~ L
NeHVA K WTyuepy ANA u3mepeHua aasneHuns apaisepa CPAP uau an- H
napaTta UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALUMN NIETKUX.
(3) 3akpoiiTe pyKoit afantep KaHoau ycTpoiictea Neojet v BbINOAHUTE Ha-

CTPOVIKYy NapameTpoB, Hanpumep, faBneHus Ha gpaiisepe CPAP unu Ha

annapaTte UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM Nerkux. ECM 3TO HEBO3MOKHO,

npoBepbTE repMeTUYHOCTL COeAUHEHNI TPyBOK. Ecam Bce coeguHeHns Puc.1
repmeTuYHsbl, a ycTpoiicTeo Neojet Bce paBHO BbI3blBaeT Npobiembl, ero

3anpeLiaeTca UCnoabL3oBaTb U HEO6XOA4UMO YTUANZUPOBATD.

Ba)XHOe yKa3aHMue: HeucnpaBHOCTb ycTpoiictea Neojet
Ecnv Hapnexawas paboTa yctpoiictea Neojet He obecneynsaeTcs, UCNONb30BATb €r0 3anpeLLeHo.
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(4) BbibepuTe KaHI0ONO UK AbIXAaTENbHY MACKy C MOMOLLbIO
MepHOW NeHTbl. Pasmepbl KaHOAM A0NKHbI BbITb TaKOBbI,
4TO6bl OHA 3aKPbIBaa BCHO HO3APHO LENMKOM. [bixaTeNbHan
MacKa fo1KHa 6bITb BbIGpaHa Tak, 4Tob6bl OHa pacnonaranach
B TOYHOCTU PAAOM C KPbIIbAMM HOCA. YCTAaHOBUTb KaHIONIO
Ha reHepaTtop Neojet Tak, 4Tobbl AyroobpasHas cTopoHa
KaHtonn 6bina obpalieHa K BepxHeW rybe nauuneHTa.
HapeHbTe AbIXxaTenbHYO MacKy Tak, 4Tobbl OHa noAxoauna
K dopme Hoca (puc. 4).

YKa3saHue: KaHoNun

Bcema I/ICFIOJ'Ib3yllee KaHKAN MaKCUMaNbHO BO3MOXHOIO pas-

mepa, 4TObbI npeaoTBpaTuTb YTEYKUN U obecneynTtb Haubonee

ONTUMaJIibHOE NOJIOKEHNE — Yem MeHble yTedKa, TeM Bbllle U

cTabunbHee gasneHune CPAP.

MpeaynpexaeHUe: KaHIONN U AbiXaTe/IbHble MacKu

BcTaBbTe AbIXaTeibHble MaCKM UK KaHIOIM NONHOCTbIO B Npej-

YCMOTpPEHHbIE /17 3TOr0 0TBEPCTUA Ha ycTpolicTee Neojet u He

MCMONb3yhTe KPeM PALOM C KaHIONAMM, AbIXaTeNbHbIMU Ma-

ckamu namyctpoiicteom Neojet, Tak Kak B IPOTUBHOM C/ly4ae Ka-

HIOIA UV AbIXaTeIbHAA Macka MOXEeT COCKO/Ib3HYTb (pnc. 61 7).

O6paboTKka U NOBTOPHOE UCMO/Ib30BAHME KaHIO/b U MACOK 3a-

npeuieHbl. OHM NpeAHa3HayYeHbl ANLWb ANA OAHOPA30BOrO NO/b-

30BaHuA. O6paboTaHHbIe KAaHIONMN U bIXaTe/IbHble MacKuU MOTYT

CTaTb XECTKUMU U MOPAHUTL NaLMeHTa.

(5) BbibepuTe c NOMOLLbIO MEPHOW NEHTLI U COOTBETCTBYIOLLETNO
LBETHOrO KOAa WanoYyKy npaBuabHOro pasmepa (puc. 3 u
5). Llanoyka A0AXKHa A0CTAaTOYHO NIOTHO CUAETL, He Ae-
dopmupys ronosy pebeHka. CHUMUTE NEHTY-NUMNYYKY C Wa-
NOYKM U OTNIOXKMUTE B CTOPOHY HAaroToBe K UCMNO/b30BaHMIO.
HapeHbTe WwWanoyky Ha ronosy pebeHKa Tak, 4Tobbl Npome-
KYTOK Mex Ay 060MMM YacTAMU HaKNALKWM HAaXOAMNCA NO-
cpepuHe nba. LWanoyka fAonXKHa 3aKpbiBaTb 06a yxa v bbITb
HaTAHYTa A0 3aTbIIOYHOMN YacTu Wwen. MpoaeHbTe PUKCU-
pyloliMe peMeLlKy Yepes NeTan Ha KaHione UAKN Ha Ablxa-
TesNbHOM macke (puc. 8).

YKa3aHMe K MCNONIb30BaHUIO LWANOYKMU

HataHute Wano4yKy Tak, 4T06bI OHA pacnonaranacb 4yTb Bbllle

6poseit naumneHTa. Ecam wanoyka cAUWKOM mMana, npousonger

nedbopmauma ronosbl naumeHTa. Ecam wanoyka cAMWKoOm Be-

NNKa, HeEBO3MOXHO obecneuntb AO0CTAaTOYHYHO ¢I/IKCEU,VHO reHe-

patopa CPAP.

(6) BbibepuTe yao6HbIM yron pacnonoskeHusa agantepa KaHioamn
yctpoicTea Neojet (45° nam 60°). Mpn MCNONb30BaHUK Ka-
HIONW, KaK NPaBWO, UCMONb3YETCA MEHbLIWIA Yron, a ANns
AblxaTesibHON Macku — 6onbwuii (puc. 6 u 7). YcTaHosuTe
KnnMHoBoM dukcaTop Neofoam mexkay obonmu yacTamm Ha-
KNafKu nocpesvHe wanoyku. Bctasbre ycTpoiicteo Neojet
B NPefyCcMOTpPeHHOe A/A 3TOr0 KPYrioe OTBEPCTHE B NEeHO-
maTtepuane. BctaBbTe KaHoNo B HO3apu. CoxpaHuTe npu
3TOM HeboNbLION 33a30p MeXKAYy HOCOBOW NeperopoaKoin u
HWXKHeM YacTblo KaHoNW. [IPU UCNO/Ib30BaHWUM AbIXaTeNbHOM
Macku obecneybTe paBHOMEPHOE NpUIEraHue K Koxe (puc.
8). Ho3apu f0MKHbI BbITb CBOGOAHBI U HE 3aKPbITbl KaKu-
MU-An60 YacTAMU macku. MpukpenuTte ycTpoiicTeo Neojet
NEHTOM-NMNYYKOI CBEPXY K HAaCTAM HaKNAAKM LWANOYKK. 3a-
KpenuTe KOHLbl PEMELLKOB C IMMYYKOI B 30He yLel B yA/Iu-
HWUTENbHOW YacTW GUKCHMPYIOLWLMX NeTeNb KaHioW. He 3aTtaru-
BaliTe pemeLlKn CAULWKOM TYro, OHU JOMKHbI Wb obecne-
ymBaTtb HeobxoaMMyto 6oKkoByIO duKcaumio (puc. 9).

RU

Puc. 2

Puc. 3 Puc. 4

Puc. 6

Puc. 8
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Ba)kHOe yKa3aHue: KpenieHne KaHio1b U AbIXaTeIbHbIX MAaCoOK

. He BCcTaBnfATe KaHIO/IO [0 OTKA3a B HO3A4PMU.
COE,CI,I/IHVITeI]bHaﬂ YaCTb He A0/1KHA KacaTbCA HOCa.
. PerynsapHas cMeHa MeAy KaHio/ied U AbixaTenbHOMn

mackoi asnaetca 3GGeKTUBHbBIM METOAO0M, YTObObI 13be-
YKaTb NOBPEXKAEHUMN KOKM NALMEHTA UM YMEHBLINTL UX.

. He 3aTArMeaiTe pemeLlKkmn CAUWKOM CUIbHO. YCTPOMUCTBO
Neojet yaep»vBaeTca B OCHOBHOM LUAMNOYKONM 1 NeHoma-
Tepuanom. Ecnm yTeyka CAULWLKOM BesnKa, NpoBepbTe
BbIBPAHHbIN pasmep KaHAN UAU AblXaTeNbHON MacKu —
60n1ee NNOTHOE 3aTATMBAHME PEMELLKOB He 0653aTeNbHO
yCTpaHUT npobnemy. ~

. MNpyW Ype3mepHOM 3aTArMBAHUM PEMELIKOB UM CIULIKOM NG A
rny6oKo BCTaBNEHHOMW KaHIOE€ BO3MOMHbI CaeAbl 1
HaZaB/NMBaHWA HA HOCY UK Ha KOXKe pebeHKa.

Puc. 9

BakHoe yKa3aHue: puKcauma Tpybok

. Tpy6KM He JO/MKHBI CBOMM BECOM BO34EMCTBOBATL He-
NoCpeACTBEHHO Ha rON0BY MauuMeHTa U Ha UHTepdelic.
3akpenuTe Tpy6KM C NOMOLLbIO GUKCATOPOB.

. Tpy6Ka BAOXa A0/1KHA 6bITb NPONOXKEHA C YKIOHOM B CTO-
POHy OT naumeHTa n yctpoiictea Neojet, 4Tobbl KOHAEHCAT
He cTeKan B HanpasaeHuu pebenka (puc. 10).

(7) PerynsapHo npoBepsaiiTe HacTpoku CPAP u dukcayuio.
Puc. 10

BarkHoe yKa3zaHue: perynsapHas nposepKa puKkcaumm

PerynapHo nposepsiiTe nonoxeHue u pukcauuio yctporctea Neojet v npuHagneXHOCTEN, TaK Kak MHAYe BO3MOMKHbI c/iefbl

HaJaB/AMBAHMA Ha KOXe. PerynsipHo nposepsaiTe KaHOAM U AbIXaTe/ibHble MACKWU Ha CKOMJIEHUA CEKpPeTa, Tak Kak nHaue

BO3MOXHa 06CTPYKLMSA.

YKasaHue:
Mpv cnoNb30BaHMM YBAAXKHUTENA BAIXAaEMOTO ra3a BO3MOXKHO NoBblleHWe obpasytoweroca fAasneHnsa CPAPBcneacTaue
pacTAXKeHWA maTepuana nog AeicTBUEM Tenaa npu 04MHAKOBOM MOTOKE.

4, MopcoeaunHaemble K ycTpoiictsy Neojet annapatbl MCKYCCTBEHHOW BEHTUAALMUMU NETKUX
4.1.Neojet
YcTpoiicto Neojet moxeT 6bITb NoacoeanMHEHO K gpaliBepy CPAP nau K annapaTy UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMN NETKUX, eCn
BbINO/IHEHbI CleAytOLMe YCAO0BUA.
. Annapat obecneynBaeT peryanpyemblii NOTOK rasa ot 4 go 15 n/muH
. He TpebyeTca BO3BpaT BblbIXaeMblX ra3os K annapary
. AnnapaTt MMeeT NoAKAYEeHUe 417 BHEWHEro U3MePEeHUA AaB/IeHNA, 4 YTO NO3BONAET U3IMEPATL aBieHne,
obpasytoweecs B ycTpoiicTtee Neojet
. Annapat paboTaeT 6e3 BHelWHero AaTynKa noToka
. AnnapaT A0/KEeH UMEeTb NOAKAOYEHME ANA BAOXA pasmepom M22 uav F15 v N103p0BCKUIA pasbem (C BHYTPEHHUM
AvameTpom 4,3 MM) ANA U3MepeHUa AaBneHns. B aTom cayyae MOKHO NOACOEAMHWUTL annapaT C NOMOLLbIO KOMMJIEKTOB
Tpy6OK, UK ANA annapaTa AO/KHbl UMETbCA KOMNAEKTbl TPyBOK (418 BAOXA U U3MEPEeHUsA [aBNEHUA), KOTOPbIE CO
CTOpOHbI ycTpolicTBa Neojet umetoT nogkatouenue F10 unn M7,4, U "MHWA U3MepeHUs AaBNeHUA C03POBCKUM LITEKEPOM
(BHEWHMI AnameTp 4,3 mm).
YcTpoiictBo Neojet MOXKHO KOMBMHMPOBATDb, B YMC/IE NPOYEro, CO CAeAYIOWMMM annapaTamu:
. npavisep CPAP

. Leonil

3 Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2.1lanoyku, abixaTeNibHble MACKK, KaHION
Bce Wwanoyku, AbixaTeNbHble MacKu U KaHIIM MOXKHO KOMBUHMPOBATb ToNbKO ¢ NCPAP-reHepatopom Neojet.
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5. MpuHagnexHoctn

Neojet — 20 wr. NJ2000

KaHtonmn — 10 wT., 04HOPaA30BOro NoNb30BaHUA

Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 Xlarge NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32

[AbixaTenbHble macku — 10 WT., 04HOPaA30BOro NOAb30BAHUA

X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05

Small NJ1500-04 Large NJ1500-06

[AbixaTeNbHble MacKu — 5 WT., 0/HOPA30BOro Noab30BaHUA

X large NJ1500-07/05

Lano4ykn — 10 wT., 04HOPaA30BOro N0/Ib30BaHUA

XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 Xlarge NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10
KnuHosoii pukcatop — NJ1030

10 wT., 0A4HOPa30BOro

nonb3oBaHMA

Tpy6Ku - 10 KOMNAEKTOB, 0AHOPA30BOrO MOJIb30BaHMA

OpHopa3soBble KomnaekTbl | n160nvic
TpyboK pana ycTpolicTea
Neojet ana LM 2000 c
Kamepoit yBnaxKHUTeNA

MpeaynpexaeHue: NpUHaANEKHOCTU

Yctpoiicteo Neojet yHKLMOHUPYET TONBKO C YKa3aHHbIMU AbIXaTeIbHbIMU MacKamMM, KaHIONAMM U LIANOYKamMK, B MPOTUBHOM
cayyae ucnpasHaa GyHKLMA He rapaHTMpyeTCA.

LLlanoyKwu, AbiXaTesibHble MAacKM1 U KaHI0/IM MOXKHO KOM6UHUpPOBaTb ToNbKo ¢ nCPAP-reHepatopamu Neojet.

6. XpaHeHue u ytTunusauus

YcTpoiictso Neojet U ero NpUHaZNEXKHOCTU AOMKHBI XPAaHUTLCA B +70°C
YUCTOM M CyXOM nomeleHun. B ananasoHe Temnepatyp ot-30 °C go ° 4
70 °C oTpuLaTenbHOE BO34ENCTBME OTCYTCTBYET. +158°F IR 4d 4
YctpoiicTeo Neojet U ero NpUHaANENKHOCTU NOCAE NPUMEHEHMUA Ha
CHEUHPEKLMOHHBIX» NaLMEHTAX MOXKHO YTUNN3MPOBATL BMeCTE € bbl-
TOBbIMM OTXOAaMM.

-30°C

-22°F
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Varning: Handbok och bruksanvisning

Innan du borjar anvanda produkterna maste du mycket noggrant ldsaigenom den har bruksanvisningen och félja instruktionerna
iden.

Neojet far bara anvdandas av den som har detaljkannedom om bruksanvisningen och féljer den och bara for det andamal som
beskrivs under Avsett andamal.

Neojet far bara anvdndas i kombination med en passande CPAP-enhet eller andningshjdlpapparat och lamplig 6vervakning av
patienten.

Folj varningstexter och papekanden.

Anvandningen av apparater i kombination med Neojet (t.ex.: CPAP-enhet och andningshjalpapparat eller befuktare) beskrivs i
respektive bruksanvisningar for apparaterna. Folj ocksa dessa bruksanvisningar.

1. Avsett &ndamal

1.1.Neojet NJ2000
Neojet NJ2000 &r en engangsprodukt fér nCPAP-behandling/icke invasiv andningshjalpbehandling av prematur- och nyfédda
vid intensivvardsavdelningar. Neojet utgor da granssnittet mot patienten. Den anvdnds i kombination med en CPAP-enhet eller
en andningshjalpapparat som forser Neojet med erforderlig gas.

1.2.Mossor, masker, pronger
Mossor, masker och pronger dr produkter som anvands vid nCPAP-behandling eller icke invasiv andningshjalp for prematur- och
nyfoédda. De ska anvdndas i kombination med nCPAP generatorerna Neojet. Mdssorna finns i olika storlekar och anvands for att
fixera nCPAP-generatorerna och for att fixera masker och pronger. Maskerna och prongerna ar silikonadaptrar for engangsbruk
som astadkommer kontakten mellan nCPAP-systemet och patienten. Tack vare de olika storlekarna kan en sa mjuk och tat
overgang som maojligt till patientens ndsa skapas.

Varning: Anvdndning av Neojet

. Enbart for klinisk anvandning

. Syreméttnaden i patientens blod maste kontrolleras kontinuerligt under anvéndaren.

. Produkten far bara anvédndas av utbildad personal.

. Neojet NJ2000, masker, engangsmdssor och pronger ar utformade sa att de bara ska ga att anvdnda en gang pa en enda
patient.

. Mdossorna, maskerna och prongerna far bara anvandas i kombination med en Neojet.

. Neojet far bara anvandas i kombination med en CPAP-enhet eller andningshjélpapparat.

2. Funktionsprincip och tekniska specifikationer

2.1.Neojet
Neojetarett patientgranssnittsomkananvandasikombinationmeden CPAP-enhetelleriCPAPlage hosvissaandningshjdlpapparater.
Neojet ansluts via andningshjalpslangen till CPAP-enheten eller andningshjalpapparaten. Parametrarna stalls in pa CPAP-enheten
eller andningshjdlpapparaten. CPAP-enheten eller andningshjalpapparaten tillhandahaller det erforderliga gasflodet. Prong-
maskadaptern ar fallbar pa engangsprodukten Neojet NJ2000. Det medfor att riktningen hos Neojet kan anpassas till spadbarnets
nasgeometri, vilket underlattar fixeringen.
Pa prong-nasmaskadaptern fasts en silikonprong eller en silikonmask som valjs allt efter spadbarnets storlek. Spetsen eller
masken skapar en mjuk kontakt mellan CPAP-utrustningen och spadbarnets nasa.
Sjalva Neojet satts fast pa den méssa som spadbarnet har pa sig.

Tekniska data:
Flédesanslutning: M10/F7,4 Tryckanslutning: F4,3

Vikt: 10g nCPAP-tryck: 24,5cmH,0vid7 liter/minut Fléde

2.2.M@0ssor, masker, pronger

Pa polyamidmdssornas ovansida dr en delad plyschbit fast. En skumplastkil (Neofoam till Neojet) &r placerad mellan plyschdelarna,
i denna placeras Neojet och fixeras med ett separat kardborrband. De bandbitar som dessutom ingar anvédnds for att stabilisera
maskerna eller pronglaget och kan med hjélp av sina kadborrbandséndar placeras var som helst pa mésstyget.

Masker och pronger bestar till 100 % av silikon. Bada &r férsedda med 6glor fér de bandbitar som fasts pa méssan. Dessutom
har de for anslutningen till Neojet tva hal, i vilka félladaptern for Neojet sticks in.
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Engangsmdossor Masker Spetsar
Material Polyamid Silicon Silicon
Anvandning Engangsprodukt Engéngsprodukt Engdngsprodukt
Tillgéngliga storlekar | XXS - XXXL XS - XL XS - XL

Kombinerbara nCPAP-generatorer: Neojet NJ2000

3.

E

Uppbyggnad och tillampning

rforderlig utrustning:

For att en effektiv CPAP-behandling med Neojet ska kunna genomforas behovs foljande utrustning:
En CPAP-enhet eller en andningshjdlpapparat som har en anslutning for extern matning av CPAP-trycket.

En aktiv andningsgasbefuktare.
En Neojet.

Ett uppvarmt slangsystem som ar kompatibelt med befuktaren och med Neojet. Anslutningen vid inandningsslangens
slangdnde maste vara F10/M7,4 och tryckmatningsledningen maste ha en luerlock-kontakt (M4,3) for att passa till Neojet.

Ett mattband for bestamning av mdssors och prongers storlek.
En mossa — storleken maste véljas sa att den passar till spadbarnet.
En mask eller prong med réatt storlek.

Varning: Férpackning
Om forpackningen av en del drskadad eller om sjélva produkterna ar skadade far sadana delar inte anvandas utan maste kasseras.
Kontrollera dessutom att halen i generatorn och i maskerna/prongerna ar fria. Om genomgéngarna inte &r fria far berérda

p

rodukter inte anvandas.

Uppbyggnad och installation av systemet
(1) Anslut slangsatsen till CPAP-enheten eller andningshjalpapparaten

2

©

och befuktaren. Anvand vid behov medféljande adaptrar. Skjut in
temperatursensorerna till stopp, spetsen maste vara i gasflodet.
Anslut Neojet tillinandningsslangen (den stérre anslutningen pa Neojet).
Sattintryckméatledningenitryckmatanslutningen pa Neojet (den mindre
anslutningen) och anslut tryckmatledningen till tryckmatanslutningen pa
CPAP-enheten eller andningshjdlpapparaten.

Stang prongadaptern pa Neojet for hand och stall in parametrarna, t.ex.
trycket, pa CPAP-enheten eller andningshjalpapparaten. Om dettainte &r
mojligt maste du kontrollera att slanganslutningarnainte ldcker. Omalla
anslutningar ar korrekta och Neojet trots detta orsakar problem maste
du kassera den och far inte anvanda den.

Viktigt pdpekande: Defekt Neojet
Om Neojet inte fungerar korrekt far den inte anvéndas.

Bruksanvisning Neojet
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(4) Valjen prong eller en mask med hjalp av mattbandet. Vilj en
prong som dr sa stor att den sluter till hela ndséppningen. Valj
masken sa att den passar exakt bredvid nasvingarna. Stick in
en prong pa Neojet-generatorn sa att prongens bagformade
sida pekar mot patientens 6verlapp. Stick pa masken sa att
den passar till nasan (figur 4).

Anmarkning: Spetsar

Anvand alltid stérsta majliga prong for att férhindra lackage och
sdkerstalla basta mojliga faste — ju mindre ldckage, desto hogre
och stabilare CPAP-tryck.

Varning: Spetsar och masker

Satt pa maskerna och prongerna med tillhérande hal fullstandigt
pa Neojet och anvand inte kramer i narheten av pronger, masker
eller Neojet, eftersom prongen eller masken kan glida av fran
Neojet (figur 6 och 7).

Prongerna och maskerna far inte upparbetas och ateranvandas.
De drenbartavsedda for engangsbruk. Upparbetade pronger och
masker kan hardna och skada patienten.

(5) Valj med hjélp av mattbandet och tillhérande fargkodning
en mossa med ratt storlek (figur 3 och 5). Mdssan ska sitta
tillrdckligt stadigt utan att medféra att huvudet deformeras.
Ta bort kardborrbandet fran mdssan och ldgg det latt
atkomligt. Satt moéssan pa huvudet sa att luckan mellan de
tva plyschdelarna kommer mitt pa pannan. Mdssan ska tacka
oronen och dras ned till nacken. Tra fixeringbanden genom
oglorna pa prongen eller masken (figur 8).

Papekande betriffande mossor:

Draned mdssan sa att den precis tacker patientens 6gonbryn. For
sma madssor medfor att patientens huvud deformeras. For stora
maossor kan inte sakerstalla tillracklig fixering av CPAP generatorn.

(6) Valj gynnsammaste vinkel fér prongadaptern till Neojet
(45° eller 60°). Om en prong anvands &r oftast den mindre
vinkeln ldmpligast, om en mask anvénds den storre (figur
6 och 7). Satt in skumplaastkilen Neofoam mellan de tva
plyschbitarna i mdssans mitt. Passa in Neojet i den for
dndamalet avsedda 6ppningen i skumplatsen. Foérin prongen
indséppningarna. Hall darvid ett litet avstand mellan ndsans
skiljevdgg och prongens bas. Se till nar masken sétts in att den
ligger an likformigt mot huden (figur 8). Hall ndséppningarna
fria och 13t ingen del av masken sluta till dem. Fixera Neojet
med kardborrbandet uppifran pa méssans plyschbitar. Fixera
bandbitarnas kardborrbandsandarvid 6roneniforlangningen
av prongens fixeringsflikar. Dra inte at bandbitarna for hart,
de ska bara ge tillrdcklig stadga i sidled (figur 9).

Figur 6
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Viktigt pdpekande: Fastsattning av pronger och masker

. For inte in pronger helt i nds6ppningarna. Anslutnings-
blocket ska inte vidréra ndsan.

. Regelbundna byten mellan prong och mask ar ett effektivt
satt att forhindra eller reducera hudskador pa patienten.

. Dra inte at bandbitarna for hart. Neojet halls framfor allt

fast av mossan och skumplasten. Om lackaget blir for
stort bor du kontrollera att du har valt ratt prong- eller
maskstorlek — det hjalper inte alltid att dra at bandbitarna
hardare.

. Om bandbitarna dras at for hart eller om prongerna fors
in for langt kan tryckpunkter uppkomma pa spadbarnets —
nisa eller hud. AN A

Viktigt papekande: Fixering av slangarna

. Senogatill att slangarnas tyngd inte drar direkt i patientens
huvud och grénssnittet. Stod under slangarna med upplags- .q
anordningar. [

. Inandningsslangen ska ha fall nedat fran patienten och : AN
Neojet sa att inte kondensvatten kan rinna in i spddbarnet 1

(figur 10). /y/

g
(7) Kontrollera regelbundet CPAP-installningar och fixeringen. (/

. Figur 10
Viktigt papekande: Regelbunden kontroll av fixeringen
Kontrolleraregelbundetatt Neojet och tillbehoren sitter stadigt och ar ratt fixerade, eftersom tryckpunkter annars kan uppkomma.
Kontrollera regelbundet att pronger och masker inte har nagra sekretansamlingar som annars kan orsaka obstruktion.
Anmarkning:
Om en andningsgasbefuktare anvands kan det uppkommande CPAP trycket 6ka pa grund av materialutvidgning genom
varmepaverkan vid oférandrat flode.

4, Andningshjélpapparater som kan anslutas till Neojet
4.1.Neojet
Neojet kan anslutas till en CPAP-enhet eller en andningshjalpapparat om foljande forutsattningar ar uppfyllda:
. Ett reglerat gasflode mellan 4 och 15 liter per minut avges
. Ingen aterféring av utandningsgaserna till apparaten behévs
. En anslutning fér extern tryckmatning finns som kan mata det tryck som uppstar i Neojet
. Fungerar utan extern flodesgivare

. Apparaten maste for inandningen ha en anslutning med dimensionen M22 eller F15 och fér tryckmétningen en
luerlockanslutning (innerdiameter 4,3 mm). Da kan den anslutas med slangsatserna, annars maste det till apparaterna finnas
slangsatser (inandning och tryckmétning) som pa Neojet-sidan har en F10- eller M7,4-anslutning och en tryckméatledning
med luerlock-stickkontakt (ytterdiameter 4,3 mm).

Neojet kan bland annat kombineras med:

. CPAP-enheter

. Leoni 1

. Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2.Mdssor, masker, pronger
Alla mossor, masker och pronger kan enbart kombineras med nCPAP.generatorn Neojet.
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5. Tillbehor

Neojet 20 st. NJ2000

Spetsar - 10 st. engdngsartiklar

Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 X large NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32

Masker - 10 st. engangsartiklar

X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05

Small NJ1500-04 Large NJ1500-06

Masker - 5 st. engangsartiklar

X large NJ1500-07/05

Mossor - 10 st. engangsartiklar

XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 Xlarge NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10
Neofoam - 10 st. NJ1030

engangsartiklar

Slangar - 10 satser - engangsartiklar

Engangsslangsatser till nl60nvic
Neojet fér LM 2000 med
befuktarkammare

Varning: Tillbehor
Neojet fungerar bara i kombination med dessa masker, pronger och méssor, i annat fall kan en korrekt funktion inte garanteras.
Maossor, masker och pronger kan bara kombineras med nCPAP.generatorn Neojet.

6. Lagring och avfallshantering
Neojet och dess tillbehér maste férvaras i ett rent och torrt utrymme. +70°C
Temperaturer mellan -30 °C och 70 °C har ingen ogynnsam inverkan.

o 4
Neojet och dess tillbehor far efter anvdndning pé "icke smittférande” +158°F « ‘! 4 4

patienter omhandertas som normalt hushallsavfall.

-30°C
-22°F
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Uyari: Kilavuz ve kullanimi

Uriinleri kullanmadan énce bu kullanma talimatini dikkatlice okuyun ve talimatlara itinayla uyun.

Neojet sadece bu kullanim talimatlarinin ayrintili biliniyor olsasi, bunlara uyulmasi ve yalnizca kullanim amaci altinda agiklanan
amag icin kullanilabilir.

Neojet sadece uygun bir CPAP siirliclisii veya solunum cihazi ve uyumlu bir hasta izleme donanimi ile birlikte kullanilabilir.
Uyarilara ve uyarici bilgilere dikkat edilmelidir.

Neojetile birlikte kullanilan cihazlarin (6rn.: CPAP slriiclsi veya solunum cihazi ve nemlendirici) kullanimiile ilgili bilgiler cihazlara
ait kullanma talimatlarinda agiklanmaktadir. Bu kullanma talimatlarina da uyulmahdir.

1. Kullanim amaci

1.1.Neojet NJ2000
Neojet NJ2000, yogun bakim unitelerindeki prematiire ve yeni dogan bebekler igin nCPAP tedavisi / invaziv olmayan solunum
tedavisi igin tek kullanimlik bir Griindur. Neojet, hasta ve tedavi donanimi arasindaki arayiizii olusturur. Neojet cihazini gerekli
gaz ile besleyen bir CPAP surticiisii veya bir solunum cihazi ile birlikte kullanihr.

1.2.Boneler, maskeler, pronglar
Boneler, maskeler ve pronglar, prematire ve yeni dogan bebekler igin nCPAP tedavisi veya invaziv olmayan solunum tedavisi
igin kullanilan Griinlerdir. Bu Grtinler, nCPAP jeneratorlleri Neojet ile birlikte kullaniimalidir. Boneler farkli boyutlarda mevcuttur
ve hem nCPAP jeneratérlerini sabitlemek, hem de maskeleri ve pronglari sabitlemek igin kullanilir. Maskeler ve pronglar, nCPAP
sistemi ile hasta arasinda baglanti saglayan tek kullanimlik silikon adaptérlerdir. Farkli boyutlari, hastanin burnuna olabildigince
yumusak ve siki bir baglanti kurmayr mamkin kilar.

Uyari: Neojet’in kullanimi
. Sadece klinik kullanim igindir

. Hastanin kanindaki oksijen satlrasyonu kullanim sirasinda sirekli kontrol edilmelidir.
. Uriin yalnizca egitimli personel tarafindan kullanilabilir.
. Neojet NJ2000, maskeler, tek kullanimlik boneler ve pronglar, bir hastada yalnizca bir kez kullaniimak igin tasarlanmistir.
. Boneler, maskeler ve pronglar yalnizca Neojet ile birlikte kullaniimalidir.
. Neojet sadece bir CPAP sirliclisii veya solunum cihazi ile birlikte kullaniimalidir.
2. islevsel prensip ve teknik sartname
2.1.Neojet

Neojet, bir CPAP surtictsu ile birlikte veya CPAP modunda belli solunum cihazlariile kullanilabilen bir hasta araytiziidur. Neojet,
solutma hortumu Gzerinden CPAP siriictslne veya solunum cihazina baglanir. CPAP siriicisiinde veya solunum cihazinda pa-
rametreler ayarlanir. CPAP sUruclsl veya solunum cihazi gerekli gaz akisini saglar. Prong-Maske adaptord, tek kullanimhk Ne-
ojet NJ2000 uruntinde egilebilir tirdendir. Bu 6zellik, Neojet'in yonlnin bebegin burun anatomisine uyarlanmasini saglayarak
sabitlemeyi kolaylastirir.

Prong-Maske adaptoriine, bebegin buytiklugiine gore segilen bir silikon prong veya silikon maske takilir. Prong veya maske, CPAP
ekipmani ile bebegin burnu arasinda hassas bir temas saglar.

Neojet'in kendisi, bebegin giydigi boneye sabitlenir.

Teknik veriler:

Akis baglantisi: M10/F7,4 Basing baglantisi: F4,3
Agirlik: 10g nCPAP basinci: 24,5cmH,0, 71/dk. degerinde
Akis

2.2.Boneler, maskeler, pronglar

Poliamid bonelerde tst tarafa bolinmis yumusak pamuk tabaka dikilmistir. Yumusak pamuk tabaklarin arasina bir kopiik kama
(Neojet icin Neofoam) yerlestirilir, bunun igine Neojet konumlandirilir ve ayri bir cirt sabitleme bandi ile sabitlenir. Mevcut ek
seritler, maskeleri veya prong konumunu sabitlemek igin kullanilir ve cirt uglari ile bone malzemesi tizerinde herhangi bir yere
yerlestirilebilir.

Maskeler ve pronglar % 100 silikondan yapilmistir. Bu tirtinlerde boneye sabitleme islemi igin kullanilan seritlerin gegirildigi hal-
kalar mevcuttur. Bu Uriinlerde ayrica Neojet'e baglantiigin bir gift delik mevcuttur ve bu deliklere Neojet'in egme adaptori takilir.
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Tek kullanimlik boneler Maskeler Pronglar
Malzeme Poliamid Silikon Silikon
Kullanim Tek kullanimlik Griin Tek kullanimlik trin Tek kullanimhk trin
Mevcut ebatlar XXS - XXXL XS - XL XS - XL
Kombine edilebilen nCPAP jeneratérleri: Neojet NJ2000

3. Yapisi ve uygulanmasi

Gerekli donanim:

Neojet ile etkili bir CPAP tedavisi uygulamak igin su donanim gereklidir:

. CPAP basincinin harici 6l¢limu igin baglanti saglayan bir CPAP siiriiclisii veya bir solunum cihazi.
. Aktif bir solunum gazi nemlendiricisi.

. Bir Neojet.

. Nemlendirici ve Neojet ile uyumlu, 1sitmali bir hortum sistemi gereklidir. inspirasyon hortumunun hortum ucundaki baglanti
F10 / M7,4 olmali ve Neojet'e uymasi igin basing 6lgim hatti bir Luer konnekt6ri (M4,3) icermelidir.

. Bone ve pronglarin boyutlarini belirlemek igin bir mezura.

. Bir bone — Bone, bebegin buyiikligiine uyacak sekilde segilmelidir.

. Dogru boyutta bir maske veya bir prong.

Uyari: Ambalaj

Bir parganin ambalaji hasar gormisse veya Urtinlerin kendisi hasar gormisse, bu pargalar kullanilmamali ve atilmalidir.
Jeneratérin deliklerinin ve pronglarin / maskeleri gegirgenligini de kontrol edin. S6z konusu gegisler agik ve gegirgen degilse,
ilgili Grtinler kullaniimamalidir.

Sistemin yapisi ve kurulmasi
(1) Hortum setini CPAP siirliciistine veya solunum cihazina ve nemlendiriciye
baglayin. Gerekirse ekteki adaptorleri kullanin. Isi derecesi sensorlerini

sonuna kadar igeri sokun; uglari gaz akisinin iginde olmalidir. -
(2) Neojet’iinspirasyon hortumuna baglayin (Neojet’in daha buytik olan bag- Solunum cihaz1 / CPAP sirliciisi
lantisi). Basing 6lgme hattini Neojet’in basing 6lgme baglantiyerine (daha s -
~ . D olunum yolu ba- inspirasyon akisi
kuiglik olan baglanti) takin ve basing 6lgme hattini CPAP stirtictisiiniin veya sinci dlgiim
solunum cihazinin basing 6lgme baglanti yerine baglayin. / ‘
(3) Neojet’in prongadaptoriniin manuel kapatin ve CPAP siirlictisiinde veya O
solunum cihazinda 6rn. basing gibi parametreleriayarlayin. Eger buislem ii' H
L

mumkin degilse, hortumlarin baglantilarinda kagak kontrolt yapin. Eger
tum baglantilar dogru ve iyiyse ve Neojet yine de problem yaratiyorsa,
atiga gikariimali ve kullaniimamalidir.

-

Resim 1

Onemli uyarici bilgi: Bozuk Neojet
Eger Neojet dogru calismazsa, kullanilmamalidir.
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(4) Mezura veya 6lgme bandi ile bir prong veya bir maske segin.
Prong, tiim burun deligini kapatacak biyuklikte segilmelidir.
Maske, burun deliklerinin dis yanina tam oturacak sekilde se-
¢ilmelidir. Bir prong Neojet jeneratoriine dyle takilmahdir ki,
prongun kavisli tarafi hastanin st dudagina dogru baksin.
Maske, burnun sekline uyacak sekilde takilmalidir (Resim 4).

Bilgi: Pronglar
Hem kagaklari 6nlemek ig¢in, hem de mimkin olan en iyi otur-
mayi saglamak igin, mimkdin olan en biyiik prong kullanilmahdir
— kacak ne kadar az olursa, CPAP basinci da o kadar daha yiksek
ve saglam olur.

Uyari: Pronglar ve maskeler

Maskeleriveya pronglari ngoriulmus delikler Gzerinden tamamen
Neojet’e takin ve pronglarin, maskelerin veya Neojet’in yakininda
krem kullanmayin, aksi halde prong veya maske Neojet’ten kayip
¢ikabilir (Resim 6 ve 7).

Pronglarin ve maskelerin tekrar kullanilabilir duruma getirilmesi
ve yeniden kullanilmasi kabul edilemez. Bu triinler sadece bir kez
kullanilmak igin 6ngorilmustar. Tekrar kullanilabilir duruma geti-
rilmis pronglar ve maskeler sertlesebilir ve hastayi yaralayabilir.

(5) Olgme bandi ve ilgili renk kodu tizerinden dogru boy bir bone
segin (Resim 3 ve 5). Bone, kafada deformasyona neden olma-
yacak kadar siki oturmalidir. Cirt sabitleme bandini boneden
¢ikarin ve her zaman erisebilecek sekilde bir kenara koyun.
Bone, iki yumusak pamuk tabaka arasindaki bosluk hastanin
alin kisminin Gist tarafinda tam ortada olacak sekilde hastanin
kafasina takilir. Bone kulaklari 6rtmeli ve enseye kadar gekil-
melidir. Sabitleme bantlarini prong veya maske deliklerinden
gegirin (Resim 8).

Boneler ile ilgili bilgi:

Boneyi hastanin kaslarinintam ust tarafina kadar gekin. Cok kiigtik
olan boneler hasta kafasinda deformasyona neden oluyor. Cok
blyuk olan boneler ise, CPAP jeneratoriiniin yeterli derecede
sabitlenmesini saglayamaz.

(6) Neojet’in prong adaptoérii igin en uygun aglyi segin (45° veya
60°). Bir prong kullaniliyorsa, ¢cok kez daha dar olan agi kulla-
nilmasi uygundur, eger maske kullaniliyorsa, daha genis olan
acl daha uygundur (Resim 6 ve 7). Neofoam képuk kamasini
iki yumusak pamuk tabaka arasina, bonenin ortasina yerles-
tirin. Neojet’i kopik maddesinin yuvarlak deliginin igine tam
oturtun. Prongu burun deliklerinin igine sokun. Bu esnada
nazal septum ve prongun tabani arasinda kiglk bir mesafe
kalmasina dikkat edin. Maske kullanilmasinda, maskenin cilde
muntazam sekilde temas etmesine dikkat edilmelidir (Resim
8). Burun delikleri serbest kalmalidir ve maskenin higbir par-
¢asi tarafindan kapatilmamalidir. Neojet’i yukaridan cirt bant
ile bonenin yumusak ylinlu pargalari tizerine sabitleyin. Bant-
larin cirt kismini, prongun sabitleme dillerinin uzantisinda,
kulak bolgesinde sabitleyin. Bantlari cok fazla sikmayin, glinku
bu bantlar sadece yan taraf igin gereken destegi saglamak
icindir (Resim 9).

TR

Resim 2
e
15 y u [TRIRY ll
L= /
\\ 0’ o \ \ ';\ Y A
%
Resim 3 Resim 4

Resim 5

Resim 6

Resim 8
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Onemli uyarici bilgi: Pronglarin ve maskelerin baglanip
sabitlenmesi

. Pronglari burun deliklerinin igine tamamen sokmayin.
Baglanti blogu burna temas etmemelidir.
. Hastada cilt hasarlariolmasini 6nlemek veya azaltmak igin,

muntazam araliklar ile prong ve maske arasinda degisiklik
yapmak verimli bir yontemdir.

. Bantlari ¢ok fazla sikmayin. Neojet esas olarak bone ve
kopik maddesi tarafindan tutulur. Eger kagaklar ¢ok
blyuk ise, segilmis prongu veya maske boyunu kontrol

edin — bantlarin daha fazla sikilmasi problemi kesin ¢ozer //
anlamina gelmez. ~—
. Bantlarin gok fazla sikilmasi veya pronglarin fazla igeri so- N A

kulmasi, bebegin cildinde veya burnunda baski izleri olus-
masina sebep olabilir.

Resim 9
Onemli uyarici bilgi: Hortumlarin sabitlenmesi
. Hortumlarin agirliginin dogrudan hastanin kafasini ve
araylizi gekmemesini saglayin. Hortumlarin altini istif
malzemeleri ile besleyin ve destekleyin. e
. inspirasyon hortumu hastadan ve Neojet’ten uzaklasacak I TALN
sekilde bir egim olusturmalidr ve boylelikle yogusan suyun / 2 ) |
bebege dogru akmasi énlenmelidir (Resim 10). ‘ \}%f/ )
N 4
1
B i B4
A ob
(7) Muntazam araliklarla CPAP ayarlarini ve sabitlemeyi kontrol \
edin. Resim 10

Onemli uyarici bilgi: Sabitlemenin muntazam araliklarla kontrol edilmesi
Neojet’in ve aksesuarlarin oturma durumunu ve sabitlemesini muntazam araliklarla kontrol edin, aksi halde baski yerleri olusabilir.
Pronglari ve maskeleri muntazam araliklarla salgi birikmesi hususunda kontrol edin, aksi halde obstriiksiyon s6z konusu olabilir.
Bilgi:

Bir solunum havasi nemlendiricisi kullaniimasi halinde, ayni kalan akis halinde, s6z konusu olabilecek bir isi etkisi ile malzeme
genislemesi sonucunda, olusan CPAP basinci yiikselebilir.

4. Neojet’e baglanabilecek solunum cihazlari

4.1.Neojet

Asagidaki kosullarin yerine getirilmesi durumunda, Neojet bir CPAP sirilicisiine veya bir solunum cihazina baglanabilir:
. 41/dk - 15 I/dk arasinda diizenli bir gaz akisi saglanmasi

. Ekspirasyon gazlarinin cihaza geri beslenmemesi
. Neojet’te olusan basincin élgulebilecegi bir harici basing 6lgimu baglantisinin olmasi
. Harici akig sensorsiiz calismasi

. Cihazin inspirasyon i¢in M22 veya F15 boy bir baglantisi olmali ve basing 6lgim igin bir Luer baglantisi (4,3 mm ig ¢ap)
olmalidir. Bu durumda hortum setleri ile baglanti saglanabilir veya Neojet tarafinda bir F10 veya M7,4 baglantisi olan ve
bir Luer konnektori (4,3 mm dis gap) 6ngorilmis olan hortum setleri (inspirasyon ve basing 6lgiimu) cihaza baglanti sag-
lamak i¢in mevcut olmalidir.

Neojet ayrica su donanimlar ile de kombine edilebilir:

. CPAP siricist

. Leonil

3 Leoni mobil

. Leoni 2

. Leoni 2 transport

. Leoni plus

. Leoni plus transport

4.2.Boneler, maskeler, pronglar
Tum boneler, maskeler ve pronglar sadece nCPAP jeneratorii Neojet ile kombine edilebilir.
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5. Aksesuar
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Neojet 20 adet

NJ2000

Pronglar - 10 adet, tek kullanimhk

Micro NJ1500-01 Large NJ1500-22
Small NJ1500-21 Large-wide NJ1500-33
Medium NJ1500-02 Xlarge NJ1500-03
Medium-wide NJ1500-32

Maskeler - 10 adet, tek kullanimlik

X Small NJ1500-08 Medium NJ1500-05
Small NJ1500-04 Large NJ1500-06
Maskeler - 5 adet, tek kullanimlik

X large NJ1500-07/05

Boneler - 10 adet, tek kullanimlik

XX Small NJ1513-10 Large NJ1517-10
X Small NJ1514-10 Xlarge NJ1518-10
Small NJ1515-10 XX large NJ1519-10
Medium NJ1516-10 XXX large NJ1520-10
Neofoam - 10 adet, tek NJ1030

kullanimhik

Hortumlar - 10 set - tek kullanimlik

LM 2000 igin kullanilacak | n160nvlc

Neojet i¢in tek kullanimlik
hortum setleri, nemlendirme
hiicresi donanimh

Uyari: Aksesuar

Neojet sadece bu maskeler, pronglar ve boneler ile birlikte ¢alisir, aksi halde dogru islevsellik garanti edilemez.
Boneler, maskeler ve pronglar sadece nCPAP jeneratorii Neojet ile kombine edilebilir.

6. Depolama ve giderme, imha etme

Neojet ve aksesuarlari temiz ve kuru bir yerde depolanmali ve mu-
hafaza edilmelidir. -30°C ve 70°C arasindaki i1si derecelerinin negatif

bir etkisi olmaz.

Neojet ve aksesuarlari, "bulasici olmayan" hastalarda kullanildiktan
normal evsel atik Uzerinden giderilebilir.

-30°C
-22°F

Neojet Kullanimi
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History of changes

Revision Validity date Changes

01 01.05.2018 First version of OEM Lowenstein IFU.

02 29.01.2019 Change of name hook and loop fastener
03 09.09.2020 Change of the notified CE body

04 06.04.2021 Change of company name
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