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English

Intended purpose

The F&P Neopuff™ CO, Detector (RD401) provides colorimetricindication of exhaled
CO, during the provision of invasive, or non-invasive ventilatory support to
neonates and infants during T-piece resuscitation. This is a single use, prescription
onlydeviceforusebyhealthcare professionalsinahospitalenvironment. Itisdesigned
to be used in combination with approved Fisher & Paykel Healthcare products.

Instructions for use
The F&P Neopuff CO, Detector (RD401) is used with the F&P Neopuff T-piece
resuscitator (RD900) when connected to the F&P ergonomic T-piece resuscitator

Technical specifications

Dead space: O mL

Resistance to flow: 0 cmH,0 @ 8 - 15 L/min
Patient weight range: 400 to 5000 g.
Storage conditions: -10 to +26 °C

The color indicators are as follows:

Blue-green: <0.04% CO,
Yellow: >1.70% CO,

circuit (RD1300). It is not to be used with a humidified and/or heated circuit.

Note: This device is an adjunct in patient assessment and is to be used in

conjunction with other methods to determine clinical signs and symptoms.
Setup (i)

Do not use the detector if the device or packaging is damaged.
Do not use the detector if the device has expired.

1. Open the pouch at the tear tabs.

2. Ensure the detector sensor is colored blue-green.
Note: Discard if the detector sensor is permanently colored yellow.

3. Insert the detector into the duckbill port of the ergonomic T-piece circuit
and ensure the detector is fully inserted.

4. Set up the Neopuff device as per the Neopuff user instructions.

5. Once the Neopuff T-piece resuscitator has been set up, do not remove the
detector from the F&P ergonomic T-piece circuit.

During use (ii)
The F&P Neopuff CO, Detector must not come into contact with medication,
including nebulized drugs.

6. Proceed to provide therapy to the patient as per the Neopuff user instructions.
The blue-green indicator circle will rapidly change from blue-green (inspiration)

to yellow (expiration) in color when CO, is detected during therapy.
7. Dispose within 24 hrs of opening.

WARNING: The F&P Neopuff CO, Detector may not detect exhaled CO,
if there is a significant level of leak between the patient and the T-piece.

Disposal

Dispose of this device according to hospital protocols.

Note: Reuse may result in transmission of infectious substances, interruption
to treatment, serious harm andyor death.

Operating Range

The F&P Neopuff T-piece resuscitator should be used in the following operating

range when using the F&P Neopuff CO, Detector:

« Deliverable flow: 8 to 75 L/min
PEEP: 5 - 10 cmH,0

PIP: 20 - 40 cmH,0

Operating temperature: 18 to 40 °C

Contraindications
There are no contraindications for using the Neopuff CO, Detector.
Please refer to warnings.

General warnings

* The F&P Neopuff CO, Detector may not be interpreted properly by

individuals with blue-green color blindness.

Do not insert or remove the F&P Neopuff CO, Detector after PIP and
PEEP have been set as this will change the pressures that are delivered.
This may lead to patient harm.

Failure to apply and use this product within the intended purpose,
instructions for use, transport, storage and operating conditions specified
in the labeling and user instructions may impair performance of this
product or compromise safety (including potentially causing serious
patient harm).

California residents please be advised of the following pursuant to
Proposition 65: This product contains chemicals knowns to the State

of California to cause cancer, birth defects and other reproductive harm.
For more information, please visit: http://www.fphcare.com/prop65

Risks
* Any serious incident that has occurred in relation to this device should
be reported to your Fisher & Paykel Healthcare representative and the
local competent authority.
« There are no known side effects associated with the use of the
F&P Neopuff CO, Detector.
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Frangais @
Utilisation prévue
Le détecteur de CO, F&P Neopuff™ (RD40T) fournit une indication colonmetnque
du CO, expiré lors de la fourniture d’une assistance respiratoire invasive ou non
invasive aux nouveau-nés et nourrissons au cours de la réanimation a la piece
en T. Il S'agit d’'un appareil a usage unique disponible uniquement sur ordonnance
et congu pour les professionnels de la santé en milieu hospitalier. Il est congu pour
étre utilisé en association avec les produits Fisher & Paykel Healthcare approuvés.

Instructions d’utilisation

Le détecteur de CO, F&P Neopuff (RD401) est utilisé avec lappareil de
réanimation a piece eh T F&P Neopuff (RD900) lorsqu'il est raccorde au circuit
de I'appareil de réanimation a piéce en T ergonomique F&P (RD1300). Il ne doit
pas étre utilisé avec un circuit humidifié et/ou chauffé.

Remarque : Cet appareil constitue un complément & I'évaluation du patient et
doit étre utilisé conjointement avec d'autres méthodes pour déterminer les signes
cliniques et les symptomes.

Préparation (i)
N’utilisez pas le détecteur si 'appareil ou 'emballage sont endommagés.
N’utilisez pas le détecteur si 'appareil a expiré.

1. Ouvrez la pochette par les languettes a arracher.

2. Assurez-vous que le capteur du détecteur est d’une couleur bleu-vert.
Remarque : Jetez le produit si le capteur du détecteur est en permanence
de couleur jaune.

3. Insérez le détecteur dans lorifice a bec de canard du circuit a piéce
en T ergonomique et assurez-vous que le détecteur soit bien inséré.

4. Configurez I'appareil Neopuff conformément aux instructions
d'utilisation Neopuff.

5. Une fois I'appareil de réanimation a piéce en T Neopuff configuré,
ne retirez pas le détecteur du circuit a piéce en T ergonomique F&P.

Pendant l'utilisation (ii)
Le détecteur de CO, F&P Neopuff ne doit pas entrer en contact avec des
médicaments, notamment les médicaments nébulisés.

6. Administrez le traitement au patient conformément aux instructions
d'utilisation Neopuff. Le cercle indicateur bleu-vert passera rapidement
du bleu-vert (inspiration) au jaune (expiration) lorsque du CO, est détecté
pendant le traitement.

7. Jetez dans les 24 h suivant 'ouverture.

AVERTISSEMENT : Le détecteur de CO, F&P Neopuff peut ne pas détecter
le CO, expiré en cas de fuite |mportance entre le patient et la pieceenT.

Mise au rebut

Mettez le produit au rebut conformément aux protocoles de I'hopital.
Remarque : La réutilisation peut entrainer la transmission de substances
infectieuses, l'interruption du traitement, des blessures graves ou le décés.

Plage de fonctionnement

L’'appareil de réanimation a piéce en T F&P Neopuff doit étre utilisé dans
la plage de fonctionnement suivante lors de l'utilisation du détecteur de
CO, F&P Neopuff :

+ Débit administrable : 8 4 15 L/min

* PEP:5470cmH,0

* Pcréte: 20440 cmH,0

* Température de fonctionnement : /8 4 40 °C

Caractéristiques techniques

« Espace mort: 0 mL

+ Résistance au débit : 0 cmH,04 8415 L/min
« Plage de poids du patient : 400 a 5 000 g.

« Conditions de stockage : -10 a +26 °C

Les indicateurs de couleur sont les suivants :
* Bleu-vert: <0,04 % de CO,
+ Jaune:>170 % de CO,

Contre-indications
Il n’existe aucune contre-indication a Putilisation du détecteur de CO, Neopuff.
Veuillez consulter les avertissements.

Avertissements généraux
¢ Le détecteur de Co, F&P Neopuff peut ne pas étre interprété

correc par Ié's per atteil de daltonisme bleu-vert.
* N’insérez pas ou ne retirez pas le détecteur de CO, F&P Neopuff une fois
la Pcréte et la PEP configurée, car cela inerait un ct 1t des

pressions administrées et, par conséquent, des blessures pour le patient.
Le non-respect des consignes relatives a Iutilisation prévue, des
instructions d’utilisation, ainsi que des conditions de transport, de
stockage et de fonctionnement indiquées sur Pemballage et dans

le mode d’emploi, peut altérer les performances de ce produit ou
compromettre la sécurité (ce qui pourrait occasionner des blessures
graves au patient).

Risques
« Signalez tout incident grave survenu en relation avec cet appareil a votre
représentant Fisher & Paykel Healthcare et a Pautorité locale compétente.
« Il n’existe aucun effet secondaire associé a I'utilisation du détecteur de

de stockage
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Deutsch
Verwendungszweck

Der F&P Neopuff™ CO,-Detektor (RD401) bietet eine kolorimetrische
Anzeige des ausgeatmeten CO, wahrend der invasiven oder nichtinvasiven
kinstlichen Beatmung von Neugeborenen und S&uglingen wahrend der
T-Stlck-Erstversorgung. Es handelt sich um ein verschreibungspflichtiges
Gerat zum Einmalgebrauch, das von medizinischem Personal in einer
Krankenhausumgebung verwendet wird. Es ist fur die Verwendung mit
zugelassenen Produkten von Fisher & Paykel Healthcare vorgesehen.

Gebrauchsanleitung

Der F&P Perivent CO,-Detektor (RD401) wird zusammen mit dem F&P Perivent
T-Stlck- Erstversorgungssystem (RD900) verwendet, wenn er an das F&P
ergonomische T-Stlick-Erstversorgungsschlauchsystem (RD1300) angeschlossen
ist. Es darf nicht mit einem befeuchteten und/oder beheizten Schlauchsystem
verwendet werden.

Hinweis: Dieses Gerdt ist ein Hilfsmittel bei der Patientenbeurteilung und muss
mit anderen Methoden zur Bestimmung klinischer Anzeichen und Symptome
verwendet werden.

Einrichtung (i)

Verwenden Sie den Detektor nicht, wenn das Gerat oder die Verpackung
beschadigt ist.

Verwenden Sie den Detektor nicht, wenn das Gerat abgelaufen ist.

1. Offnen Sie den Beutel an den AbreiBlaschen.

2. Stellen Sie sicher, dass der Sensor des Detektors blaugriin ist.
Hinweis: Entsorgen, wenn der Sensor des Detektors dauerhaft gelb ist.

. Stecken Sie den Detektor in den Lippenventil-Port des ergonomischen
T-Stlick-Schlauchs und stellen Sie sicher, dass der Detektor vollsténdig
eingefiihrt ist.

Richten Sie das Perivent-Gerdt gemaf den Perivent-
Gebrauchsanweisungen ein.

. Entfernen Sie nach der Einrichtung des Perivent T-Stuick-
Erstversorgungssystems den Detektor nicht aus dem F&P ergonomischen
T-Stlck-Schlauch.

Waiahrend des Gebrauchs (ii)
Der F&P Perivent CO,-Detektor darf nicht mit Medikamenten, einschlieBlich
vernebelter Medlkamente in BerGihrung kommen.

W

l
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6. Fhren Sie die Therapie des Patienten gemaB den Gebrauchsanweisungen
von Perivent durch. Der blaugriine Anzeigekreis wechselt schnell von
blaugrin (Inspiration) zu gelb (Exspiration), wenn wahrend der Therapie
CO, erkannt wird.

7. Entsorgen Sie das Produkt innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen.

WARNUNG: Die F&P Perivent CO,-Detektor erkennt méglicherweise kein
ausgeatmetes CO,, wenn zwischen dem Patienten und dem T-Stiick eine
erhebliche Leckage besteht.

Entsorgung

Die Entsorgung des Gerats muss in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien
erfolgen. .

Hinweis: Eine Wiederverwendung kann zur Ubertragung infektiéser Agenzien,
Unterbrechung der Therapie, zu schwerer Schddigung oder zum Tod fihren.

Betriebsbereich

Das F&P Perivent T-Stick-Erstversorgungssystem sollte bei Verwendung des
F&P Perivent CO,-Detektors im folgenden Betriebsbereich verwendet werden:

« Lieferbarer Flow: 8 bis 15 L/min

* PEEP:5-70cmH,0

Inspiratorischer Spitzendruck: 20 - 40 cmH,0
Betriebstemperatur: 78 bis 40 °C

Technische Daten

* Totraum: O mL

+  Flow-Widerstand: 0 cmH,0 bei 8 - 15 L/min

« Gewichtsbereich der Patienten: 400 bis 5000 g.
« Lagerungsbedingungen: -10 bis +26 °C

Die Farbindikatoren haben folgende Bedeutung:
* Blaugriin: <0,04 % CO,
+ Gelb: >1,70 % CO,

Kontraindikationen
Es gibt keine Kontraindikationen fiir die Verwendung des
Perivent CO,-Detektors. Bitte beachten Sie die Warnhinweise.

Allgemeine Warnhinweise
 Der F&P Perivent CO,-Detektor wird von Personen mit Blau-Griin-
Farbenblindheit mogllcherwelse nicht richtig interpretiert.

* Den F&P Perivent CO,-Detektor nicht einstecken oder entfernen,
nachdem der lnsplratorlsche Spitzendruck und PEEP eingestellt wurden
da sich dadurch die abgegebenen Driicke d@ndern. Dies kann zu einer
Schadigung des Patienten fiihren.

Wenn dieses Produkt nicht gemaB dem Verwendungszweck,

der Gebrauchsanleitung und den Transport-, Lagerungs- und
Betriebsbedingungen ang det und ver det wird, die in der
Kennzeichnung und den Gebrauchsanweisungen angegeben sind,
kann dies die Leistung dieses Produkts beeintrachtigen oder die
Sicherheit beeintrachtigen (einschlieBlich schwerwiegender Schiaden
fiir den Patienten).

Risiken
+ Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerét
aufgetreten ist, sollte lhrer 6rtlichen Vertretung von Fisher & Paykel
Healthcare und der zustiandigen Behdrde gemeldet werden.
* Es sind keine Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung
des F&P Perivent CO,-Detektors bekannt.
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Nederlands @
Beoogd doel

De F&P Neopuff™ CO,-detector (RD40T) geeft een colorimetrische indicatie van
uitgeademde CO, tijdensinvasieve en niet-invasieve ademhalingsondersteuning aan
pasgeborenen en zuigelingen tijdens reanimatie met een T-stuk. Dit is een apparaat
voor eenmalig gebruik door zorgprofessionals in een ziekenhuis. Het mag uitsluitend
op doktersvoorschrift worden gebruikt. De detector is ontworpen om te worden
gebruiktincombinatie met goedgekeurde producten van Fisher & Paykel Healthcare.

Gebruiksaanwijzing

De F&P Neopuff CO,-detector (RD401) wordt gebruikt in combinatie met het
F&P Neopuff-reanimatieapparaat met T-stuk (RD900) wanneer dit is aangesloten
op het ergonomische reanimatiecircuit met T-stuk van F&P (RD1300). Hij mag niet
worden gebruikt bij een bevochtigd en/of verwarmd circuit.

Opmerking: Dit apparaat is een hulpmiddel bij de beoordeling van patiénten en
moet worden gebruikt in combinatie met andere methoden om klinische signalen
en klachten te bepalen.

Installatie (i)

Gebruik de detector niet als het apparaat of de verpakking is beschadigd.
Gebruik de detector niet als de houdbaarheidsdatum van het apparaat

is verstreken.

1. Open het zakje bij de scheurlipjes;

2. Zorg ervoor dat de detectorsensor blauwgroen is;
Opmerking: Gooi de detector weg als de sensor permanent geel is.

3. Steek de detector in de duckbill-poort van het ergonomische T-stukcircuit
en zorg ervoor dat hij nauwkeurig is aangesloten;

4. Stel het Neopuff-apparaat in volgens de gebruikersinstructies van Neopuff;

5. Zodra het Neopuff-reanimatieapparaat met T-stuk is ingesteld, mag u de
detector niet verwijderen van het ergonomische T-stukcircuit van F&P.

Tijdens gebruik (ii)
De F&P Neopuff CO,-detector mag niet in contact komen met medicatie,
waaronder vernevelde geneesmiddelen.

6. Ga verder met de behandeling van de patiént volgens de gebruikersinstructies
van Neopuff. De blauwgroene indicatorcirkel verandert snel van blauwgroen
(inademing) naar geel (uitademing) wanneer er CO, wordt gedetecteerd
tijdens de behandeling;

7. Gooi het product binnen 24 uur na het openen weg.

WAARSCHUWING: De F&P Neopuff CO,-detector detecteert mogelijk geen
uitgeademde CO, als er sprake is van grote lekkage tussen de patiént en
het T-stuk.

Afvoer

Voer dit apparaat af volgens het ziekenhuisprotocol.

Let op: Hergebruik kan leiden tot overdracht van besmettelijke stoffen,
onderbreking van de behandeling, ernstig letsel en/of de dood.

Werkingsbereik
Het F&P Neopuff-reanimatieapparaat met T-stuk moet worden gebruikt binnen
de volgende parameters wanneer de F&P Neopuff CO,-detector wordt gebruikt:

« Toedienbaar debiet: 8 tot 15 L/min.
+ PEEP: 5-10 cmH,0

* PIP: 20 - 40 cmH,0

* Bedrijfstemperatuur: 78 tot 40 °C

Technische specificaties

* Dode ruimte: 0 mL

+  Flow-weerstand: 0 cmH,0 bij 8 - 15 L/min.
« Gewicht van patiént: 400 tot 5000 g.

« Opslagomstandigheden: -10 tot +26 °C

De kleuraanduidingen hebben de volgende betekenissen:
* Blauwgroen: <0,04 % CO,
+ Geel: >1,70 % CO,

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van de Neopuff CO,-detector.
Raadpleeg de waarschuwingen.

Algemene waarschuwingen

+ De F&P Neopuff CO_-detector wordt mogelijk niet goed geinterpreteerd

door personen die Kieurenblind zijn voor de kleuren blauw en groen.

* Plaats of verwijder de F&P Neopuff CO,-detector niet nadat PIP en PEEP
zijn ingesteld. Hierdoor zal de toegediende druk veranderen. De patiént
kan daardoor letsel oplopen.

Het niet gebruiken van dit product conform het beoogde doel, de
gebruiksaanwijzing en de transport-, opslag- en gebruikscondities als
aangegeven op de etikettering en in de gebruikersinstructies kan de
prestaties van dit product of de veiligheid ervan nadelig beinvioeden
(met mogelijk ernstig letsel voor de patiént tot gevolg).

Risico’s
« Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot dit
apparaat moet worden gemeld aan uw Fisher & Paykel Healthcare-
vertegenwoordiger en de lokale bevoegde autoriteit.
« Er zijn geen bijwerkingen bekend voor het gebruik van de
F&P Neopuff CO,-detector.
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Svenska @
Avsett dndamal
F&P  Neopuff™ CO,-detektor (RD401) ger kolorimetrisk indikation
pa utandad CO Vld tillhandahallande av invasivt eller icke-invasivt
ventilationsstéd  till nyfédda och spadbarn under aterupplivning med
T-stycke. Detta &r en produkt for engangsbruk som endast pa forskrivning
far anvandas av sjukvardspersonal i sjukhusmiljo. Den &r utformad for att
anvéandas i kombination med godkanda produkter fran Fisher & Paykel Healthcare.

Bruksanvisning

F&P Neopuff CO,-detektor (RD401) ska anvandas med F&P Neopuff revivator med
T-stycke (RD90(§) ndr den ar ansluten till det ergonomiska slangsetet for revivator
med T-stycke fran F&P (RD1300). Den ska inte anvéndas med ett befuktat
och/eller uppvarmt slangset.

Obs! Denna produkt &r ett komplement till patientbedémning och ska anvéndas
tillsammans med andra metoder f6r att faststélla kliniska tecken och symtom.

Uppkoppling (i)
Anvand inte detektorn om produkten eller férpackningen ar skadad.
Anvéand inte detektorn om produkten har gatt ut.

1. Oppna pésen vid rivflikarna.

2. Se till att detektorsensorn &r blagron.
Obs! Om detektorsensorn &r permanent gulfdrgad ska produkten kasseras.

3. For in detektorn i den sjalvslutande anknébbsporten pa det ergonomiska
slangsetet med T-stycke och se till att detektorn &r helt isatt.

4. Stall in Neopuff-produkten enligt Neopuffs anvandarinstruktioner.

5. Nar Neopuff revivator med T-stycke har installerats ska du inte avlagsna
detektorn fran det ergonomiska slangsetet med T-stycke fran F&P.

Under anvandning (ii)
F&P Neopuff CO,-detektor far inte komma i kontakt med lakemedelsprodukter,
inklusive nebuliserade lékemedel.

6. Fortsatt att ge behandling till patienten enligt Neopuffs anvandarinstruktioner.
Den blagréna indikatorn kommer snabbt att &ndras fran blagrén (inandning)
till gul (utandning) nar CO, detekteras under behandlingen.

7. Kassera inom 24 timmar efter att den 6ppnats.

VARNING! F&P Neopuff CO,-detektorn kanske inte upptécker utandad CO,
om det finns ett betydande lackage mellan patienten och T-stycket.

Kassering

Kassera denna produkt enligt sjukhusets normer.

Obs! Ateranvéndning kan leda till éverféring av smittsamma émnen, avbrott
i behandlingen, allvarlig skada och/eller dédsfall.

Drifttryck och drifttemperatur
F&P Neopuff revivator med T-stycke boér anvandas inom foljande drifttryck
och drifttemperatur nar F&P Neopuff CO,-detektorn anvénds:

« Tillférselns hastighet: 8 till 15 L/min
* PEEP:5-70cmH,0

* PIP: 20 - 40 cmH,0

« Drifttemperatur: 18 till 40 °C

12

Tekniska specifikationer

« Doédutrymme: O mL

+  Flédesmotstand: 0 cmH,0 vid 8 - 15 L/min
« Patientens viktintervall: 400 till 5 000 g.

« Forvaringsvillkor: -10 till +26 °C

Fargindikatorerna ar foljande:
+ Blagrén: <0,04 % CO,
* Guk:>,70 % CO,

Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer fér anvéndning av Neopuff CO,-detektorn.
Se varningar.

Allmédnna varningar

* F&P Neopuff CO,-detektorn kan eventuellt inte tolkas korrekt av personer
med blagrén fargblmdhet
Sétt inte i eller avidgsna F&P Neopuff CO -detektorn efter att PIP
och PEEP har stillts in eftersom detta kommer att dndra trycken som
levereras. Detta kan leda till patientskada.
Underlatenhet att applicera och anvinda produkten fér avsett
dndamal samt i enllghet med bruksanwsmngar transport-
forvarings- och anva forhall som anges pa etiketten
och i anvandarinstruktionerna kan férsdmra produktens prestanda
och utgéra en sdkerhetsrisk (bl.a. potentiellt allvarlig patientskada).

Risker
+ Alla allvarliga hdndelser som har intraffat i samband med den hér
produkten bor rapporteras till din Fisher & Paykel Healthcare-
representant och den lokala tillsynsmyndigheten.
* Det finns inga kdnda biverkningar forknippade med anvandning
av F&P Neopuff CO,-detektorn.
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Italiano ®
Utilizzo previsto
Il rilevatore di CO, F&P Neopuff™ (RD40OT1) fornisce l'indicazione colorimetrica
della CO, espirata durante la fornitura di un supporto ventilatorio invasivo o non
invasivo a neonati e lattanti durante la rianimazione con raccordo a T. Si tratta
di un dispositivo monouso, soggetto a prescrizione, destinato all'uso da parte
di professionisti sanitari in ambiente ospedaliero. E progettato per essere
utilizzato in combinazione con i prodotti Fisher & Paykel Healthcare approvati.

Istruzioni per 'uso

Il rilevatore di CO, F&P Neopuff (RD40T1) viene utilizzato con il rianimatore con
raccordo a T F&P Neopuff (RD900) quando collegato al circuito del rianimatore
con raccordo a T ergonomico F&P (RD1300). Non deve essere utilizzato con un
circuito umidificato e/o riscaldato.

Nota: questo dispositivo € un elemento aggiuntivo nella valutazione del paziente e
deve essere utilizzato insieme ad altri metodi per determinare segni e sintomi clinici.

Configurazione (i)
Non utilizzare il rilevatore se il dispositivo o la confezione sono danneggiati.
Non utilizzare il rilevatore se il dispositivo & scaduto.

1. Aprire la busta tramite le linguette a strappo.

2. Assicurarsi che il sensore del rilevatore sia di colore blu-verde.
Nota: gettare se il sensore del rilevatore é permanentemente giallo.

3. Inserire il rilevatore nella porta a becco d’anatra del circuito ergonomico
con raccordo a T e assicurarsi che il rilevatore sia completamente inserito.

4. Configurare il dispositivo Neopuff secondo le istruzioni per I'utente di Neopuff.

5. Una volta installato il rianimatore con raccordo a T Neopuff, non rimuovere
il rilevatore dal circuito ergonomico con raccordo a T F&P.

Durante luso (ii)
Il rilevatore di CO, F&P Neopuff non deve entrare a contatto con farmaci,
compresi quelli nebulizzati.

6. Procedere con la somministrazione della terapia al paziente secondo le
istruzioni per 'utente di Neopuff. Il cerchio indicatore blu-verde cambiera
rapidamente da blu-verde (inspirazione) a giallo (espirazione) quando la
CO, viene rilevata durante la terapia.

7. Smaltire entro 24 ore dall'apertura.

AVVERTENZA: se & presente un livello significativo di perdita tra il paziente
e il raccordo a T, il rilevatore di CO, F&P Neopuff potrebbe non rilevare la
CO, espirata.

Smaltimento

Smaltire questo dispositivo secondo i protocolli ospedalieri.

Nota: il riutilizzo pud comportare la trasmissione dli sostanze infettive
o l'interruzione del trattamento, danno grave /0 morte.

Intervalli operativi
Il rianimatore con raccordo a T F&P Neopuff deve essere utilizzato nel seguente
intervallo operativo quando si utilizza il rilevatore di CO, F&P Neopuff:

* Flusso erogabile: da 8a 15 L/min

+ PEEP: 5-10 cmH,0

* PIP: 20 - 40 cmH,0

» Temperatura di esercizio: da 18 a 40 °C
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Specifiche tecniche

« Spazio morto: O mL

* Resistenza al flusso: 0 cmH,0 a 8 - 15 L/min

« Intervallo di peso del paziente: da 400 a 5.000 g.
« Condizioni di conservazione: da -10 a +26 °C

Gli indicatori di colore sono i seguenti:
* Blu-verde: <0,04% CO,
+ Giallo: >7,70% CO,

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni all’utilizzo del rilevatore di CO, Neopuff.
Fare riferimento alle avvertenze.

Avvertenze generali

* llrilevatore di CO, F&P Neopuff potrebbe non essere interpretato

correttamente da individui affetti da daltonismo blu-verde.

* Non inserire o rimuovere il rilevatore di CO, F&P Neopuff dopo aver
impostato la PIP e la PEEP poiché cio modifichera le pressioni erogate.
Cio potrebbe causare danni al paziente.

L’applicazione e l'utilizzo di questo prodotto non in conformita con

lo scopo previsto, le istruzioni per Puso, le condizioni di trasporto,
conservazione e funzionamento specificate nelletichetta, e le istruzioni
per 'utente possono alterare le prestazioni di questo prodotto o
compromettere la sicurezza (causando potenzialmente gravi lesioni

al paziente).

Rischi
* Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato al rappresentante Fisher & Paykel
Healthcare e all’autorita locale competente.
* Non vi sono effetti coll li noti iati all’'uso del ril
CO, F&P Neopuff.

tore di
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. Norsk
Tiltenkt formal

F&P Neopuff™ CO,-detektor (RD401) gir kolorimetrisk indikasjon pa utandet
CO, under levering av invasiv eller ikke-invasiv ventilasjonsstette til nyfedte og
spedbarn under gjenopplivingsbehandling med T-stykke. Dette er en reseptbelagt
engangsenhet som skal brukes av helsepersonell i sykehusmilja. Den er designet
for & brukes i kombinasjon med godkjente Fisher & Paykel Healthcare-produkter.

Bruksanvisning

F&P Neopuff CO,-detektoren (RD401) brukes med F&P Neopuff-resuscitatoren med
T-stykke (RD900) nar den er koblet til en F&P ergonomisk resuscitatorkrets med
T-stykke (RD1300). Den skal ikke brukes med en fuktet og/eller oppvarmet krets.

Merk: Denne enheten skal brukes i tillegg til pasientvurdering og sammen med
andre metoder for & bestemme kliniske tegn og symptomer.

Oppsett (i)
Detektoren skal ikke brukes hvis enheten eller emballasjen er skadet.
Detektoren skal ikke brukes hvis enhetens utlgpsdato har passert.

1. Apne posen ved avrivningstappene.

2. Serg for at detektorsensoren har blagrgnn farge.
Merk: Kastes hvis detektorsensoren er permanent gul.

3. Sett detektoren inn i andenebbporten pa den ergonomiske T-stykkekretsen,
og serg for at detektoren er satt helt inn.

4. Sett opp Neopuff-enheten i henhold til bruksanvisningen for Neopuff.

5. Nar Neopuff-resuscitatoren med T-stykke er satt opp, ma du ikke fjerne
detektoren fra F&P ergonomisk T-stykkekrets.

Under bruk (ii)
F&P Neopuff CO,-detektoren skal ikke komme i kontakt med legemidler,
inkludert forstavede legemidler.

6. Fortsett med & gi behandling til pasienten i henhold til bruksanvisningen
for Neopuff. Den blagranne indikatorsirkelen vil raskt endres fra blagrann
(inndnding) til gul (uténding) nér det registreres CO, under behandling.

7. Kastes innen 24 timer etter apning.

ADVARSEL: F&P Neopuff CO,-detektoren registrerer kanskje ikke uténdet
CO, hvis det er et betydelig nlva av lekkasje mellom pasienten og T-stykket.

Kassering

Denne enheten skal kastes i henhold til sykehusets protokoller.

Merk: Gjenbruk kan fare til overfaring av smittefarlige stoffer, avbrudd
i behandling, alvorlig skade ogy/eller ded.

Driftsomrade
F&P Neopuff-resuscitatoren med T-stykke skal brukes i falgende driftsomrade
ved bruk av F&P Neopuff CO,-detektoren:

 Leverbar flow: 8 til 15 L/min
* PEEP:5-70cmH,0

* PIP:20 - 40 cmH,0

« Driftstemperatur: 18 til 40 °C

Tekniske spesifikasjoner

* Dgdrom: O mL

+ Flowmotstand: 0 cmH,0 ved 8 - 15 L/min
« Pasientvektomrade: 400 til 5000 g.

* Oppbevaringsforhold: -10 til 26 °C

Fargeindikatorene er som falger:
+ Blagrenn: <0,04 % CO,
* Guk:>,70 % CO,

Kontraindikasjoner
Det er ingen kontraindikasjoner for bruk av Neopuff CO,-detektoren.
Se advarsler.

Generelle advarsler

* F&P Neopuff CO,-detektoren blir kanskje ikke tolket riktig av personer

med bld/grenn fargeblmdhet

* lkke sett inn eller fiern F&P Neopuff CO,-detektoren etter at PIP og
PEEP er innstilt, da dette vil endre trykket som leveres. Dette kan fore
til pasientskade.
HVIS dette produktet |kke brukes i trad med tiltenkt formal,

og betingelser for transport, oppbevaring og drift

angltt pa merkingen og i bruksanvisningen, kan dette ha innvirkning
pa produktytelsen eller utgjere en sikkerhetsrisiko (inkludert en risiko
for alvorlig pasientskade).

Risikoer
+ Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med denne
enheten, skal rapporteres til Fisher & Paykel Healthcare-representanten
og lokale myndigheter.
* Det er ingen kjente bivirkninger forbundet med bruken av
F&P Neopuff CO,-detektoren.
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Suomi @
Kayttotarkoitus
F&P Neopuff™ CO, -ilmaisin (RD401) antaa kolorimetrisen merkin uloshengitetysta
CO,sta, kun vastasyntyneille ja vauvoille annetaan invasiivista tai ei-invasiivista
hengitystukea T-kappale-elvytyksen aikana. Tama on kertakayttoinen, vain
ladkarin maarayksesta kaytettava laite, joka on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kaytettavaksi sairaalaymparistdssa. Se on suunniteltu kaytettavaksi
yhdessa hyvaksyttyjen Fisher & Paykel Healthcaren tuotteiden kanssa.

Kayttéohjeet

F&P Neopuff CO, -ilmaisinta (RD401) kaytetéan F&P Neopuff -elvytyslaitteen
(RD900) kanssa F&P:n ergonomiseen T-kappaleen elvytysletkuun (RD1300)
liitettyna. Sité ei saa kayttaa kostutetun ja/tai ldmmitetyn letkuston kanssa.

Huomautus: 7dmd laite on potilaan arviointiin kdytettdva lisélaite, ja kliinisid
merkkejd ja oireita mddritettdessd sitd on kdytettdvd yhdessd muiden
menetelmien kanssa.

Kokoonpano (i)
limaisinta ei saa kayttaa, jos laite tai pakkaus on vahingoittunut.
limaisinta ei saa kayttaa, jos laite on vanhentunut.

1. Avaa pussi repaisyliuskoista.

2. Varmista, ettd ilmaisimen anturi on sinivihrea.
Huomautus: Havitéd laite, jos ilmaisimen anturi on pysyvasti keltainen.

3. Aseta ilmaisin ergonomisen T-kappaleen letkun nokkaosaan ja varmista,
ettd ilmaisin on hyvin paikoillaan.

4. Asenna Neopuff-laite Neopuff-kayttdohjeiden mukaisesti.

5. Kun Neopuff-elvytyslaite on asennettu, ala irrota ilmaisinta F&P:n
ergonomisen T-kappaleen letkusta.

Kayton aikana (ii)
F&P Neopuff CO, -ilmaisin ei saa joutua kosketuksiin lddkeaineiden kanssa,
mukaan lukien sumutettavat ldakkeet.

6. Jatka potilaan hoitoa Neopuff-kayttéohjeiden mukaisesti. Sinivihrea
merkkiympyra muuttuu nopeasti sinivihreasta (sisdanhengitys) keltaiseksi
(uloshengitys), kun se havaitsee CO,:ta hoidon aikana.

7. Havita 24 tunnin kuluessa avaamisesta.

VAROITUS: F&P Neopuff CO, -ilmaisin ei vélttamétta havaitse uloshengitettyad
CO,:ta, jos potilaan ja T-kappaleen vililld on merkittéva vuoto.

Héavittaminen

Havita laite sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Huomautus: Uudelleenkdyttd voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden
vélittymiseen, hoidon keskeytymiseen, vakavaan vahinkoon ja/tai hengenvaaraan.

Kayttoalue
F&P Neopuff -elvytyslaitetta tulee kayttaa seuraavalla kdyttoalueella, kun sita
kaytetaan yhdessa F&P Neopuff CO, -ilmaisimen kanssa:

+ Annettava virtaus: 8-75 L/min
*+ PEEP: 5-10 cmH,0

* PIP: 20 - 40 cmH,0

+  Kayttolampétila: 78-40 °C
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Tekniset tiedot

* Kuollut tila: 0 mL

+ Virtausvastus: 0 cmH,0, 8 - 15 L/min
« Potilaan painoalue: 400-5000 g.

« Sailytysolosuhteet: -10...+26 °C

Vari-indikaattorit ovat seuraavat:
* Sinivihred: <0,04 % CO,ta
* Keltainen: >,70 % CO,ta

Vasta-aiheet
Neopuff CO, -ilmaisimen kéytdlle ei ole vasta-aiheita.
Katso varoitukset.

Yleiset varoitukset

+ Henkildt, joilla on sinivihervarisokeus, eivat valttamatta tulkitse
F&P Neopuff CO, -ilmaisinta oikein.
Al4 aseta tai poista F&P Neopuff CO, -ilmaisinta sen jélkeen, kun PIP ja
PEEP on asetettu, koska se muuttaisi annettavia paineita. Tama voi johtaa
potilaan vahingoittumiseen.
Jos tata tuotetta ei aseteta ja kdyteta pakkausmerkinndissa ja
kayttéohjeissa ilmoitetun kadyttétarkoituksen, kdyttéohjeiden
ja kuljetusta, sailytysta ja kdyttoa koskevien ehtojen mukaisesti,
taman tuotteen suorituskyky voi huonontua tai turvallisuus vaarantua
(potilaalle voi esimerkiksi aiheutua vakavaa vahinkoa).

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

* F&P Neopuff CO, -ilmaisimen kéytt66n ei liity tunnettuja
haittavaikutuksia.

Symbolien maaritelmat
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Espanol
Uso previsto

El detector de CO, Neopuff™ de F&P (RD40QT) ofrece un indicador colorimétrico
de CO, espirado “durante la asistencia respiratoria, invasiva 0 no invasiva,
en la feanimacion para neonatos o lactantes con pieza en T. Este es un
dispositivo de un solo uso y se adquiere Unicamente con receta médica para ser
utilizado por profesionales sanitarios en un entorno hospitalario. Disefiado para
su uso en combinacién con productos aprobados de Fisher & Paykel Healthcare.

Instrucciones de uso

El detector de CO, Neopuff de F&P (RD401) se utiliza con el reanimador
Neopuff con pieza &n T de F&P (RD900) conectado al circuito con pieza en
T ergondmico del reanimador de F&P (RD1300). No apto para ser utilizado con un
circuito humidificado o calentado.

Nota: Este dispositivo es un complemento en la evaluacion del paciente y se
debe utilizar junto con otros métodos para determinar signos y sintomas clinicos.

Instalacién (i)
No use el detector si el dispositivo o el embalaje estdn dafiados.
No use el detector si el dispositivo ha caducado.

1. Tire de las lenguetas para abrir la bolsa.

2. Asegurese de que el sensor del detector esté de color azul verde.
Nota: Desechar si el sensor del detector se ilumina en amarillo fijo.

3. Inserte el detector en el puerto de pico de pato del circuito ergonémico
con pieza en T y asegurese de que el detector esté completamente
insertado.

4. Conecte el dispositivo Neopuff segun las instrucciones para el usuario
de Neopuff.

5. Una vez conectado el reanimador Neopuff con pieza en T, no retire el
detector del circuito ergondémico con pieza en T de F&P.

Durante el uso (ii)
El detector de CO, Neopuff de F&P no debe entrar en contacto con
medicamentos, inéluidos los farmacos nebulizados.

6. Proceda con la terapia al paciente segun las instrucciones para el usuario de
Neopuff. El circulo indicador azul verde cambiara rdpidamente de azul verde
(inspiracion) a amarillo (espiracion) cuando se detecte CO, durante la terapia.

7. Una vez abierto, desechar pasadas las 24 horas.

ADVERTENCIA: Es posible que el detector de CO, Neopuff de F&P no
detecte el CO, exhalado en caso de existir un nivél de fuga significativo
entre el pamente ylapiezaenT.

Eliminacién

Deseche el dispositivo segun el protocolo del hospital.

Nota: Su reutilizacion puede causar la transmision de sustancias infecciosas,
la interrupcion del tratamiento, darios graves o la muerte.

Intervalo de funcionamiento

El reanimador Neopuff con pieza en T de F&P se debe utilizar dentro del
siguiente intervalo de funcionamiento cuando se usa el detector de CO,
Neopuff de F&P:

+ Caudal de entrada: 8 a 15 L/min

+ Presion espiratoria final positiva (PEEP): 5 - 10 cmH,0
+ Presién maxima de inspiracién (PIP): 20 - 40 cmH,0

» Temperatura de funcionamiento: 78 a 40 °C
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Especificaciones técnicas

« Espacio muerto: 0 mL

* Resistencia al flujo: 0 cmH,0 a 8 - 15 L/min

* Rango de peso de pacientes: 400 a 5000 g

« Condiciones de almacenamiento: -10 a +26 °C

Los indicadores de color son los siguientes:
* Azul verde: <0,04 % CO,
* Amarillo: >1,70 % CO,

Contraindicaciones
No se observaron contraindicaciones en el uso del detector de CO, Neopuff.
Consulte las advertencias.

Advertencias generales

* Es probable que no interprete el detector de CO, Neopuff de F&P

correctamente si tiene daltonismo azul verde.

* No inserte ni retire el detector de CO, Neopuff de F&P una vez
configuradas la PIP y la PEEP porque “dicha accién modificara las
presiones suministradas. Esto podria daiiar al paciente.

Si no se aplica o utiliza este producto segtin el uso previsto, las
instrucciones de uso, las condiciones de transporte, almacenamiento
y funcionamiento especificadas en las etiquetas y las instrucciones
para el usuario, es posible que el rendimiento de este producto se vea

perjudicado y que se ponga en peligro la seguridad (entre otras cosas,

es posible que se causen lesiones graves al paciente).

Riesgos
« Cualquier incidente grave que ocurra en relacién con este dispositivo
debe informarse al representante de Fisher & Paykel Healthcare y a la
autoridad local competente.
* No existen efectos adversos conocidos asociados al uso del detector

de CO, Neopuff de F&P.
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Portugués
Finalidade prevista

O Detetor de CO, F&P Neopuff™ (RD401) proporciona uma |nd|cacao colorimétrica
do CO, explrado durante o fornecimento de suporte ventilatorio invasivo ou ndo
invasivo a recém-nascidos e bebés durante a reanimacdo de peca em T. Trata-se de
um dispositivo de utilizagdo Unica sujeito a receita médica destinado a ser utilizado
por profissionais de saide num ambiente hospitalar. Foi concebido para ser
utilizado em combinagdo com produtos da Fisher & Paykel Healthcare aprovados.

Instrugoes de utilizacdo

O Detetor de CO, F&P Neopuff (RD401) é utilizado com o Dispositivo de
reanimacdo de peca em T F&P Neopuff (RD900) quando ligado ao circuito do
dispositivo de reanimacdo de peca em T ergondmico F&P (RD1300). Ndo se
destina a ser utilizado com um circuito humidificado e/ou aquecido.

Nota: este dispositivo € um auxiliar na avaliacdo do paciente e destina-se
a ser utilizado em conjunto com outros métodos para determinar sinais e
sintomas clinicos.

Configuragao (i)
N&o utilize o detetor se o dispositivo ou a embalagem estiver danificado.
N&o utilize o detetor se o dispositivo tiver expirado.

1. Abra a bolsa pelas abas destacaveis.

2. Certifique-se de que o sensor do detetor tem a cor azul-verde.
Nota: elimine se o sensor do detetor tiver uma cor amarela permanente.

3. Insira o detetor na abertura em forma de bico de pato do circuito
de peca em T ergondmico e certifique-se de que o detetor fica
completamente inserido.

4. Configure o dispositivo Neopuff de acordo com as instrucoes de utilizacdo
do Neopuff.

5. Uma vez configurado o dispositivo de reanimacdo de peca em T Neopuff,
ndo remova o detetor do circuito de peca em T ergondmico F&P.

Durante a utilizagédo (ii)
O Detetor de CO, F&P Neopuff ndo deve entrar em contacto com medicagéo,
incluindo farmacds nebulizados.

6. Continue a administrar a terapia ao paciente de acordo com as instrucdes
de utilizacdo do Neopuff. A cor do circulo indicador azul-verde mudara
rapidamente de azul-verde (inspiracdo) para amarelo (expiracdo) quando
for detetado CO, durante a terapia.

7. Elimine até 24 horas apds a abertura.

AVISO: o Detetor de CO, F&P Neopuff podera ndo detetar o CO, expirado
se existir um nivel 5|gn|f|cat|vo de fuga entre o paciente e a peca emT.

Eliminagdo

Elimine este dispositivo de acordo com os protocolos hospitalares.

Nota: a reutilizacdo pode resultar na transmissao de substancias infeciosas,
na interrupgdo do tratamento ou em lesées graves e/ou morte.

Intervalo de funcionamento

O dispositivo de reanimagdo de peca em T F&P Neopuff deve ser utilizado
no seguinte intervalo de funcionamento quando se utiliza o Detetor de CO,
F&P Neopuff:

*  Fluxo administravel: 8 a 15 L/min

* PEEP:5-70cmH,0

* PIP:20-40cmH,0

» Temperatura de funcionamento: /8 a 40 °C
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Especificag6es técnicas

« Espago morto: O mL

+ Resisténcia ao fluxo: 0 cmH,0a 8 - 15 L/min

« Intervalo de peso do paciente: 400 a 5000 g.
+ Condicoes de armazenamento: -10 a +26 °C

Os indicadores coloridos sdo os seguintes:
*  Azul-verde: <0,04% de CO,
+ Amarelo: >,70% de CO,

Contraindicacdes
N&o existem contraindicaces a utilizac&o do Detetor de CO, Neopuff.
Consulte os avisos.

Avisos gerais

* O Detetor de CO, F&P Neopuff podera ndo ser devidamente interpretado
por individuos com daltonismo para a cor azul-verde.
N&o insira nem remova o Detetor de CO, F&P Neopuff apés a configuracéo
da PIP e PEEP, pois isso ira alterar as pressoes administradas, o que
podera resultar em les6es no paciente.
A aplicacgdo e utilizagdo deste produto fora da finalidade prevista,
das instru¢Ges de utilizagdo e das condi¢Ges de transporte,
armazenamento e funcionamento especificadas na rotulagem e nas
instru¢Ges do utilizador podem prejudicar o desempenho deste produto
ou comprometer a seguranca (sendo que podem causar lesdes graves
no paciente).

.

Riscos
* Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a este dispositivo
deve ser comunicado ao seu representante da Fisher & Paykel Healthcare
e a autoridade local competente.
* Nao se conhecem efeitos secundarios associados a utilizagdo do
Detetor de CO, F&P Neopuff.

Definigoes dos simbolos
Numero de - Mandatario

catalogo Em europeu autorizado
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Na&o reutilizar instrucoes
de utilizacdo
Marca CE Rx onIy Su!el_to areceita
médica

Numero de lote Dispositivo médico

Prazo de validade @ Importador

E Mandatario
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Portugués Brasil
Finalidade
O detector de CO, F&P Neopuff™ (RD401) fornece indicacdo colorimétrica
do CO, exalado dirante o fornecimento de suporte ventilatério invasivo ou
ndo invasivo a recém-nascidos e bebés com o reanimador com peca em T.
Este é um dispositivo de uso Unico, sujeito @ prescricdo médica, para uso
por profissionais de salude em ambiente hospitalar. Foi projetado para uso
em combinagdo com produtos aprovados da Fisher & Paykel Healthcare.

Instrugoes de uso

O detector de CO, F&P Neopuff (RD401) é usado com o reanimador com
peca em T F&P Neopuff (RD900) quando conectado ao circuito do reanimador
com peca em T ergondmico F&P (RD1300). Nao deve ser utilizado com circuito
umidificado e/ou aquecido.

Observacdo: este dispositivo € um complemento na avaliacdo do paciente
e deve ser usado em conjunto com outros métodos para determinar sinais
e sintomas clinicos.

Configuragao (i)
N&o use o detector se o dispositivo ou a embalagem estiverem danificados.
N&o use o detector se o dispositivo tiver expirado.

1. Abra a bolsa nas abas de rasgo.

2. Certifique-se de que o sensor do detector esteja colorido em azul
esverdeado.
Observagdo: descarte se o sensor do detector estiver permanentemente
amarelo.

3. Insira o detector na porta bico de pato do circuito ergonémico com peca
em T e certifique-se de que o detector esteja totalmente inserido.

4. Configure o dispositivo Neopuff de acordo com as instrugdes do usuario
Neopuff.

5. Apds configuragdo do reanimador com peca em T Neopuff, ndo remova
o detector do circuito ergondémico de peca em T da F&P.

Durante o uso (ii)
O detector de CO, F&P Neopuff ndo deve entrar em contato com medicamentos,
incluindo medicarentos nebulizados.

6. Prossiga com o fornecimento de terapia ao paciente conforme as instrucoes
do usudrio do Neopuff. O circulo indicador azul esverdeado mudara
rapidamente de azul esverdeado (inspiracao) para amarelo (expiracdo)
quando o CO, é detectado durante a terapia.

7. Descarte dentro de 24 horas apds a abertura.

ADVERTENCIA: o detector de CO, F&P Neopuff pode ndo detectar CO,
exalado se houver um nivel 5|gn|f|cat|vo de vazamento entre o paciente
eapecaemT.

Descarte

Descarte este dispositivo de acordo com os protocolos hospitalares.
Observacao: a reutilizacdo pode resultar na transmissao de substancias
infecciosas, interrupcdo do tratamento, em danos graves e/ou morte.

Faixa de operagao
O reanimador de peca em T F&P Neopuff deve ser usado na seguinte faixa
de opera¢do ao usar o detector de CO, F&P Neopuff:

* Fluxo entregavel: 8a 15 L/min

*+ PEEP: 5-10 cmH,0

* PIP: 20 - 40 cmH,0

+ Temperatura de funcionamento: 78 a 40 °C
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Especificag6es técnicas

« Espago morto: O mL

+ Resisténcia ao fluxo: 0 cmH,0a 8- 15 L/min
« Limite de peso do paciente: 400 a 5000 g.
« Condi¢des de armazenamento: -10 a +26 °C

Os indicadores de cores sdo os seguintes:
*  Azul esverdeado: <0,04% de CO,
*+ Amarelo: >,70% de CO,

Contraindicacoes
Nao ha contralndlcacoes para o uso do detector de CO, Neopuff.
Consulte os avisos.

Adverténcias gerais

* O detector de CO, F&P Neopuff pode ndo ser interpretado corretamente
por individuos com daltonismo azul esverdeado.
N&o insira ou remova o detector de CO, F&P Neopuff apés a configuragdo
de PIP e PEEP, pois isso alterara as pressoes fornecidas. Isto pode causar
danos ao paaente
A ndo aplicagdo e o uso deste produto dentro da finalidade pretendida,
das instrugoes de uso, transporte, armazenamento e condi¢oes
operacionais especificadas na rotulagem e nas instru¢des do usuario
pode prejudicar o desempenho deste produto ou comprometer a
seguranga (incluindo potencialmente causar les6es graves ao paciente).

Riscos
* Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a este
equipamento deve ser comunicado ao seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare e a autoridade local competente.
* Nao ha efeitos colaterais conhecidos associados ao uso do detector

de CO, F&P Neopuff.
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i Romana
Scopul preconizat

Detectorul F&P Neopuff™ CO, (RD401) oferd o indicatie colorimetricd a
CO, expirat in timpul furnizarii de suport ventilator invaziv sau neinvaziv nou-
nascutilor si sugarilor in timpul resuscitarii cu piesa in T. Acesta este un dispozitiv
de unica folosinta, pe baza de prescriptie medicald, destinat utilizarii de catre
profesionistii din domeniul sanatatii intr-un mediu spitalicesc. Este conceput
pentru a fi utilizat in combinatie cu produsele aprobate Fisher & Paykel Healthcare.

Instructiuni de utilizare

Detectorul F&P Neopuff COZ (RD401) este utilizat cu resuscitatorul F&P Neopuff cu
piesa in T (RD900) atunci cand este conectat la circuitul de resuscitare ergonomic
F&P cu piesa in T (RD1300). Nu trebuie utilizat cu un circuit umidificat si/sau incalzit.

Nota: Acest dispozitiv este un adjuvant in evaluarea pacientului si trebuie utilizat
impreund cu alte metode pentru a determina semnele si simptomele clinice.

Configurare (i)
Nu utilizati detectorul daca dispozitivul sau ambalajul este deteriorat.
Nu utilizati detectorul daca dispozitivul a expirat.

1. Deschideti punga de la benzile de rupere.

2. Asigurati-va cd senzorul detectorului este colorat in albastru-verde.
Nota: Eliminati dacd senzorul detectorului este colorat permanent in galben.

3. Introduceti detectorul in portul in forma de cioc de rata al circuitului
ergonomic cu piesa in T si asigurati-va ca detectorul este complet introdus.

4. Configurati dispozitivul Neopuff conform instructiunilor de utilizare Neopuff.

5. Odata ce resuscitatorul Neopuff cu piesa in T a fost configurat, nu indepartati
detectorul din circuitul ergonomic F&P cu piesa in T.

n timpul utilizarii (i)
Detectorul F&P Neopuff CO, nu trebuie s intre in contact cu medicamente,
inclusiv cu medicamente nebulizate.

6. Continuati sa oferiti terapie pacientului conform instructiunilor de utilizare Neopuff.
Cercul indicator albastru-verde se va schimba rapid din albastru-verde (inspiratie)
in culoarea galbena (expiratie) cand CO, este detectat in timpul terapiei.

7. Eliminati in 24 de ore de la deschidere.

AVERTISMENT: Este posibil ca detectorul F&P Neopuff CO, sa nu detecteze
CO, expirat daca exista un nivel semnificativ de scurgeri intre pacient si
piesaT.

Eliminarea

Eliminati acest dispozitiv conform protocoalelor spitalicesti.

Nota: Reutilizarea poate duce la transmiterea de substante infectioase, intreruperea
tratamentului, vitdmare grava si/sau deces.

Interval de operare
Resuscitatorul F&P Neopuff cu piesa in T trebuie utilizat in urmatorul interval
de operare cand se utilizeaza detectorul F&P Neopuff CO,:

* Debitul administrabil: 8 pdnd la 15 L/min

* PEEP:5-10cmH,0

* PIP:20-40cmH,0

+ Temperatura de functionare: 18 pand la 40 °C
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Specificatii tehnice

* Spatiu mort: 0 mL

* Rezistenta la debit: 0 cmH,0@ 8- 15L/min

* Intervalul de greutate a pacientului: 400 pdnd la 5000 g
* Conditii de depozitare: de la-10 la +26 °C

Indicatorii de culoare sunt dupa cum urmeaza:
* Albastru verde: <0,04% CO,
* Galben: >1,70% CO,

Contraindicatii
Nu existé contraindicatii pentru utilizarea detectorului Neopuff CO,.
Va rugam sa consultati avertismentele.

Avertismente generale

* Este posibil ca detectorul F&P Neopuff CO, sa nu fie interpretat corect

de catre per le cu daltoni: Ibastru-verde.

Nu introduceti sau nu scoateti detectorul F&P Neopuff CO, dupé ce au
fost setate PIP si PEEP, deoarece aceasta va modifica presiunile care sunt
administrate. Acest lucru poate duce la vatamarea pacientului.
Neaplicarea si neintrebuintarea acestui produs in conformitate cu
destinatia, instructiunile de utilizare, transportul, depozitarea si
ile de functionare specificate pe eticheta si in instructiunile de
utilizare pot afecta performanta acestui produs sau pot compromite
siguranta (inclusiv pot provoca vatamari grave pentru pacient).

Riscuri
* Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv ar trebui
raportat reprezentantului Fisher & Paykel Healthcare si autoritatii locale
competente.
* Nu exista efecte secundare cunoscute asociate cu utilizarea detectorului
F&P Neopuff CO,.

Definitiile simbolurilor
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EAnviKa
Npoopi{épevog oromog

O avixveutig CO, Neopuff™ tng F&P (RD401) mapéxel XpprTOuETleI']
svéeu&n TOU eKnveopsvou CO, kata Tt Slapked TG TIapoxXNG 8Tl£|JBClTlKI’]C
N Un emeppatikig cvanveuonknq unoomplﬁnc Ot veoyvd Kal Bpépn katd m
Sldpkela G avavnyng pe ovvdeopo oe oxrjua T. MPOKETAl ylo CUOKEUN piog
XPNOoNG, HOVO PETA amd 1atpikhy odnyia, yia xprion amd emayyeApatieq uyeiog
O€  VOOOKOMEIOKO TepIBAAhov. ‘Exel oxedlaotei yla va xpnolpomoleitat
og ouvduaopd ME eykekpipéva mpoidvta g Fisher & Paykel Healthcare.

O8nyieq xpiong

O avixveutic CO, Neopuff ¢ F&P (RD401) xpnclponmsnal € TN OUOKELN avavnlpnc
He olvSeapo og er]ua T Neopuff tng F&P (RD900) dtav cuvSEeTal PE TO EPYOVOUIKO
KUKAWHO OUOKEUNG avavnyng pe ouvdeopo oe oxnua T tng F&P (RD1300).
Agv mpoopileTal yia Xprion Pe KUKAwpa Ue bypavon ri/Kat BEPUAVOHEVO KUKAWHA.

Inueiwon: Autr n ovokeur eival éva oupmAnpwuatiké péoo yia v aloAéynon tou
aoBevoUs Kal TIPETTEL va XpNOIUOTOIETal 0 ouvOUAoNO He aMeg pebédoug yia Tov
TPOCSIOPIONS TWV KAIVIKWV ONUEIWY KAl CUUITTWUATWV.

Awapopepwon (i)
Mn XPNOIOTTOLEITE TOV QVIXVEUTH €AV N GUOKEUN I\ N CUCKELATIA £XEL UTTOOTEL {NKIAL.
Mn XpNOIUOTIOLEITE TOV aVIXVEUTH €4V N oUOKEUN €Xel AEEL

. Avoi&te TN BrKn OTIC AMOOTIWHEVEG YAWTTIOEC.

I

BeBaiwbeite 6T1 0 AIGONTAPAG TOU QVIXVEUTH €XEL UMAE-TIPACIVO XPWHA.
Inueiwon: Amoppiyte Qv 0 AICONTIIPAG TOU AVIXVEUTH] EXEl UOVIUA KITPIVO XPWUA.

w

. Eloaydyete tov avixveutri ot B0pa memhatuopévou dkpou (duckbill) Tou
£PYOVOUIKOU KUKAWMATOG e oUvdeopo o€ oxnpa T kat BeBaiwBdeite ot
0 QVIXVEUTNG éxel eloayBei MAnpwe.

4. AlapoppwoTe tn ouokeur] Neopuff cuppwva pe Tic 0dnyieg xpriong Tou Neopuff.

[

. Apou SlapopewBei n ouokeun avavnyng pe ouvdeopo ot oxripa T Neopuff,
HNV aQaIPECETE TOV AVIXVEUTH OO TO EPYOVOUIKO KUKAWHA HE CUVSECHO
og oxfpa T tng F&P.

Kata tn Sidpkeia tng xpriong (ii)
O avixveutig CO, Neopuff Tn¢ F&P Sev mpémer va spxsral O€ EMAQPN PE PAPHaKa,
ouunspl)\auﬁavousvwv TWV VEQENOTIOINUEVWY POPHAKWV.

6. Mpoxwpnote otnv mapoyr Bepareiag otov acBevr) cUPPWVA PE TIG 08nYieg
xPNong T ¢ ouokeung Neopuff. O prme-mpdoivog evEEeIKTIKOG KUKAOG Ba
aMG&el ypriyopa amd PImAe-TIPACIVO (€10TTVON) O€ KITPIVO XPWHA (EKTIVON)
otav avivevetal CO, katd Tn Sidpkeia TG Bepaneiag.

7. ATroppiTe eVTOC 24 wPWV a6 To dvolyua.

MPOEIAOMOIHZH: O ulevsurr]c co, Neopuff e F&P avésxsral va pnv
AVIXVEVEL TO EKMTVEOH CO, gav pX: Ul“.lclVTIKO € pPPONG
HeTagy Tou acBevoug kat o0 ouvdéopou og oxnpaT.

Anéppipn

ATIOPPIYTE QUTH T CUOKEUT CUUPWVA HIE TO TIPWTOKOAO TOU VOGOKOHEIOU.
Inueiwon: H emavaypnoiuomoinon umopei va éxel ws amotéAeoua tn uetddoon
HoAuopatikwv ovoiwv, T Stakomr) Tne Bspaneiag, ooPapri BAGRN ri/kat Bdvaro.
Eupoc Aertoupyiag

H ouokeur) avavnyng pe olvdeapo o oxripa T Neopuff tng F&P mpémel va
XPNOIOTIOLEITA 0TO aKOAOUBO £UPOC AEITOUPYIAG KATA TN XPriON TOU AVIXVEUTH
CO, Neopuff tng F&P:

* Mapexoépevn pon: 8 éwc 15 L/min

* PEEP:5-10cmH,0

* PIP:20-40cmH,0

*  Oeppokpaoia Aertoupyiag: 18 éw 40 °C
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Texvikég mpodiaypagpég

*  Nekpog xwpog: 0 mL

* Avtiotaon ot pory: 0cmH,0 @8- 15 L/min
* EUpog Bapoug acBevoug: 400 éwg 5000 g.

*  XuvOrkeg amoBrikevong: -10 éwg +26 °C

O1 xpwpatiKoi SeikTeg xouv we eENG:
*  Mnle-mpdowo: <0,04% CO,
*  Kitpwo: >1,70% o,

Avtev8eiteg
Asv unidpxouv avrevdeigeig yia t xprion Tou avixveutri CO, Neopuff.
Avarpé€te oTig mpogISonooelG.

Tevikég npos.léonou’]cac,

« 0 uvtxvsutnc CO, Neopuff tng F&P pmopsi va pnv eppnveveTal 6wota
anoé aropa pe axpwpm’otpla prmAE- rrpaalvou

* Mnv tomoBeteite | apaipeite Tov avixveuti CO, Neopuff tng F&P peta
m puepuxn Twv PIP kat PEEP, kaBw¢ auté 8a uMa{ﬂ TIG MAPEXOUEVES
méoel. AuTo pmopei va odnyfioet otnv mpokAnon cofapic BAaBNng
oTov acBevi.

* H pn epappoyn Kat Xprion autol Tou TPoiovVTog CUHPWVA HE TOV
TIpoPAETOpEVO OKOTIO, TIG 08NYiEC XprioNg, Tig cqur’]Ksc HETaPopPAac,
PUAagNG Kat ).sn'oupyluc mov Kaeopllovral omv EMONRHAVON Kat TG
odnyisg xpnonc pnopsl va ennpaaosl apvnthu my uno&ocn auto
ToU I crivad mv HévnNg
Suvnuika 'rr|< npox)\ncm; coﬂupnc ﬁAuBnc otov acreavn)

Kivduvot
¢ Omotodiiote coBapo MEPIOTATIKGO CUNPEI O OXEON PE AUTAV T
GUOKEUN Ba TIPETIEL VA AVAQEPETAL GTOV TOTTKO 0 AVIIMPOOWITO
¢ Fisher & Paykel Healthcare kat oTnv Tomk appédia apxn.
* A&V UTTAPXOUV YVWOTEG AVEMOUHNTEG EVEPYELEG TTOU Va OXeTI{ovTan
He TN Xprion Tou avixveutri CO, Neopuff tng F&P.

Opiopoi cupBorwv

E€ouciodotnpévog
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Turkge @
Kullanim amaci

F&P Neopuff™ CO, Dedektéri (RD401), T-parcali resisitasyon sirasinda
yenidoganlara ve bebeklere invaziv veya invaziv olmayan solunum destegi
saglanmasi sirasinda solunan CO,'nin kolorimetrik géstergesini saglar. Bu, hastane
ortaminda saglik uzmanlarinin® kullanimina yonelik, tek kullanimlik, yalnizca
receteyle satilan bir cihazdir. Onayli Fisher & Paykel Healthcare Grtnleriyle birlikte
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Kullanim talimatlan

F&P Neopuff CO, Dedektoérli (RD401), F&P ergonomik T-pargali restsitator
devresine (RD1306) baglandiginda F&P Neopuff T-pargall resusitator (RD900)
ile birlikte kullanilir. Nemlendirilmis ve/veya isitiimis bir devreyle kullaniimamalidir.

Not: Bu cihaz hasta degerlendirmesine yardimci bir cihazdir ve klinik belirtileri
ve semptomlari belirlemek icin diger yontemlerle birlikte kullaniimalidir.

Kurulum (i)
Cihaz ya da ambalaj hasarliysa dedektoér kullanmayin.
Cihazin son kullanma tarihi gegmisse dedektort kullanmayin.

1. Poseti yirtma tirnaklarindan agin.

2. Dedektoér sensoriiniin mavi-yesil renkte oldugundan emin olun.
Not: Dedektér senséri kalici olarak sari renkteyse atin.

3. Dedektoru ergonomik T-parcali devrenin dakbil portuna takin
ve dedektorin tam olarak yerlestirildiginden emin olun.

4. Neopuff cihazini Neopuff kullanici talimatlarina gére kurun.

5. Neopuff T-parcall restsitator kurulduktan sonra F&P ergonomik T-parcali
devreden dedektor cikarmayin.

Kullanim sirasinda (ii)
F&P Neopuff CO, Dedektérl, nebulize ilaglar da dahil olmak Gzere ilaclarla
temas etmemelidir.

6. Neopuff kullanici talimatlarina gére hastaya tedavi uygulamaya devam edin.
Tedavi sirasinda CO, algilandiginda mavi-yesil gésterge dairesinin rengi hizla
mavi-yesilden (inspirasyon) sariya (ekspirasyon) dontsecektir.

7. Agildiktan sonra 24 saat icinde atin.

UYARI: F&P Neopuff CO, Dedektdril, hasta ile T-parcasi arasinda nemli
diizeyde sizinti varsa solunan CO,’yi algilamayabilir.

Imha

Bu cihazi hastane protokollerine gére atin.

Not: Tekrar kullanim enfeksiy6z maddelerin bulasmasina, tedavinin
kesilmesine, ciddli zarara ve/veya 6liime neden olabilir.

Calisma Araligi
F&P Neopuff T-parcali resusitator, F&P Neopuff CO, Dedektord kullanilirken
asagidaki ¢alisma araliginda kullaniimalidir:

 Uygulanabilir akis: 8 ila 15 L/dak
+ PEEP: 5-10 cmH,0

* PIP: 20 - 40 cmH,0

* Calisma sicakligr: 18 ila 40 °C
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Teknik ozellikler

« Ol bosluk: 0 mL

+ Akis direnci: 8 - 15 L/dak’da O cmH,0
« Hasta agirlik araligi: 400 ila 5000 g.
« Saklama kosullari: -10 ila +26 °C

Renk gostergeleri asagidaki gibidir:
* Mavi-yesil: <%0,04 CO,
* Sari: >%1,70 CO,

Kontrendikasyonlar
Neopuff CO, Dedektdriiniin kullamimina iliskin herhangi bir kontrendikasyon
yoktur. Liitfen uyarilara bakin.

Genel uyarilar

* F&P Neopuff CO, Dedektdrii mavi-yesil renk kdrliigii olan kisiler

tarafindan dogru sekilde yorumlanamayabilir.

* PIP ve PEEP ayarlandiktan sonra F&P Neopuff CO, Dedektériinii takmayin
veya ¢ikarmayin, bunun yapilmasi uygulanan basinglan degistirecektir.
Bu, hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

Bu iiriiniin etiketinde ve kullanici talimatlarinda belirtilen kullanim
amacina, kullamim talimatlarina, nakliye, saklama ve ¢alistirma kosullarina
gore uygulanmamasi ve kullanilmamasi, iiriiniin performansini olumsuz
etkileyebilir veya giivenligi riske atabilir (hastaya ciddi sekilde zarar
verme potansiyeli de bu risklere dahildir).

.

Riskler
* Bu cihazlailgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay, Fisher & Paykel
Healthcare temsilcinize ve yerel yetkili makama bildirilmelidir.
* F&P Neopuff CO, Dedektdriiniin kullanimiyla iliskili bilinen herhangi bir
yan etki yoktur.

Sembol tanimlari

26 °C | saklama sicakligi “ Oretici
-10 °C araligi
. Kullanim
® Yeniden Uﬂ talimatlarina
kullanmayin basvurun
c € CE isareti Rx onIy ?:Sﬁrce receteyle
Lot numarasi Tibbi cihaz
Son kullanma ;
g tarihi % Ithalatei
Mensei lke ve isvicre Yetkili
H
N2 T, Birlesik Krallik
<>
Pﬁiﬂ DistribGtor Sorumlu Kisisi
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) Polski
Przeznaczenie

Detektor CO, Neopuff™ firmy F&P (RD401) zapewnia kolorymetryczne
oznaczenie stezenla wydychanego CO, podczas dostarczania inwazyjnego lub
nieinwazyjnego wsparcia czynnosci oddechowej u noworodkéw i niemowlat
W czasie resuscytacji ze ztaczem typu T. Jest to urzadzenie jednorazowego uzytku,
wydawane wytacznie na recepte, przeznaczone do stosowania przez pracownikéw
stuzby zdrowia w $rodowisku szpitalnym. Jest przeznaczone do stosowania
w potaczeniu z zatwierdzonymi produktami firmy Fisher & Paykel Healthcare.

Instrukcja uzytkowania

Detektor CO, Neopuff firmy F&P (RD401) jest uzywany z resuscytatorem Neopuff
ze zlaczem typu T firmy F&P (RD900) po podtaczeniu do ergonomicznego
obwodu resuscytatora ze ztaczem typu T firmy F&P (RD1300). Nie nalezy go
uzywac z nawilzanym i/lub podgrzewanym uktadem oddechowym.

Uwaga: Urzadzenie to jest pomocne w ocenie stanu pacjenta i nalezy je stosowac
w pofaczeniu z innymi metodami w celu okreslenia oznak i objawow klinicznych.

Konfiguracja (i)
Nie uzywac¢ detektora, jesli urzadzenie lub opakowanie jest uszkodzone.
Nie uzywac detektora, jesli uptynat termin waznosci urzadzenia.

1. Otworzy¢ woreczek w miejscu zaktadek.

2. Upewnic sie, ze czujnik detektora ma kolor niebiesko-zielony.
Uwaga: Wyrzucic, jesli czujnik detektora jest trwale zabarwiony na zéfto.

3. Wiozy¢ detektor do portu typu ,kaczy dziéb” ergonomicznego obwodu
ze ztaczem typu T i upewnic sie, ze detektor jest catkowicie wsuniety.

4. Skonfigurowac urzadzenie Neopuff zgodnie z instrukcjg uzytkowania Neopuff.

5. Po skonfigurowaniu resuscytatora Neopuff ze ztaczem typu T nie nalezy
zdejmowac detektora z ergonomicznego obwodu ze ztgczem typu T
firmy F&P.

Podczas uzytkowania (ii)
Detektor CO, Neopuff firmy F&P nie moze wchodzi¢ w kontakt z lekami, w tym
Z lekami przeznaczonyml do nebulizacji.

6. Kontynuowac terapie pacjenta zgodnie z instrukcjg uzytkowania Neopuff.
Niebiesko-zielony okrag wskaznika szybko zmieni kolor z niebiesko-zielonego
(wdech) na zotty (wydech), jesli podczas terapii zostanie wykryty CO,.

7. Wyrzuci¢ w ciggu 24 godzin od otwarcia.

OSTRZEZENIE: Detektor CO, Neopuff firmy F&P moze nie wykry¢
wydychanego CO, jesli wystepuje znaczny poziom nieszczelnosci
pomiedzy paqentem azitagczemtypu T.

Utylizacja

Urzadzenie nalezy utylizowac¢ zgodnie z protokotami szpitalnymi.

Uwaga: Ponowne uZycie moze skutkowac przeniesieniem substancji zakaZnych,
przerwaniem leczenia, powaznym urazem f/lub zgonem.

Zakres roboczy

Resuscytator Neopuff ze ztaczem typu T firmy F&P powinien by¢ uzywany
w nastepujacym zakresie roboczym podczas korzystania z detektora CO,
Neopuff firmy F&P:

« Dostarczany przeptyw: od 8 do 15 L/min
+ PEEP: 5-10 cmH,0

* PIP: 20 - 40 cmH,0

» Temperatura pracy: od 718 do 40 °C
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Dane techniczne

* Przestrzen martwa: O mL

+  Opér przeptywu: O cmH,0 przy 8 - 15 L/min

« Zakres masy ciata pacjenta: od 400 do 5000 g
«  Warunki przechowywania: od -10 do +26 °C

Wskazniki koloréw sa nastepujace:
* Niebiesko-zielony: <0,04% CO,
o Z6tty: >170% co,

Przeciwwskazania
Nie ma przemwwskazan do stosowania detektora CO, Neopuff.
Prosze zapoznac sie z trescia ostrzezen.

Ostrzezenia ogdlne

* Detektor CO, Neopuff firmy F&P moze nie by¢ prawidtowo interpretowany

przez osoby z zaburzemaml mdzema barw niebiesko-zielonych.

* Nie wkiadac ani nie wyj ¢ detektora CO, Neopuff F&P po ustawieniu
PIP i PEEP, poniewaz spowoduje to zmiane dostarczanego cisnienia.
Moze to prowad2|c do wystapienia obrazer pacjenta.
Niezachowanie wymogu zaktadania oraz uzywania tego produktu
zgodnie z przeznaczeniem, instrukcja uzytkowania, warunkami
transportu, przechowywania oraz uzytkowania podanymi w oznakowaniu
oraz w instrukcjach dla uzytkownika moze pogorszy¢ dziatanie
niniejszego produktu lub zagrozi¢ jego bezpieczeristwu (w tym réwniez
potencjalnie spowodowa¢ powazne obrazenia u pacjenta).

Ryzyko
+ Wszelkie powazne zdarzenia, ktére miaty miejsce w zwigzku z tym
urzadzeniem, nalezy zgtaszac przedstawicielowi Fisher & Paykel
Healthcare i wtasciwemu lokalnemu organowi nadzorujacemu.
+ Nie sg znane zadne dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem
detektora CO, Neopuff firmy F&P.

Definicje symboli

Autoryzowany

Numer katalogowy przedstawiciel

w Europie

A

26 °C | 7akres temperatury

. Producent
przechowywanla

g

sie z instrukcja
uzytkowania

Nie uzywaé [:Ii] Nalezy zapozna¢

)

ponownie

N
m

Oznaczenie CE Tylko na recepte

LOT Numer serii Wyréb medyczny
g Data waznosci Importer
Kraj pochodzenia Autoryzowapy
. - przedstawiciel
i data produkcji I
w Szwajcarii

Osoba odpowiedzialna

=)

| | 2] =
& 3|
g | :
<

Dystrybutor

&

w Wielkiej Brytanii
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6bArapcku
MpeaHa3sHaueHne

[Detektopr 3a CO, F& Neopuff™ (RD401) ocurypsBa KonopumeTpuyHa
nHanKauma Ha VI3JJ,VILLIaHI/Iﬂ CO Nno BpemMe Ha M3BbpLIBAaHE Ha WHBA3WBHa win
HenHBa3MBHa N(VIBOTOI'IOFUJ,‘bp)KaLI.la BEHTUNAUMA Ha HOBOPOAEHM U KbpMayeTa
Nno BpemMme Ha pe3ycuutauua C LWiaHr c T-napqe. ToBa e nsgenve 3a egHoKpatHa
yn0Tpe6a, OTnyCcKkaHO CaMO MO JieKapcko npeanncaHve, 3a yn0Tpe6a
OT MeAUUMHCKMN cneunannuctn B 60nHMYHa cpepna. To e npefHasHavyeHoO fa ce
M3non3ea B KOMOMHaLMA ¢ ofobpeHn npopyktn Ha Fisher & Paykel Healthcare.

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

[etextopsT 3a CO, F&P Neopuff (RD401) ce usnonsea ¢ Pesycuntatop c T-napuye
F&P Neopuff ( RD§ KOraTto e CBbp3aH KbM €ProHOMWYHMA peaHVMaLVOHeH
wnanr ¢ T-napye F&P (RD1 300). He Tps6Ba Aa ce M3MON3Ba C LWAHT C OBNaXKHABaHe
W/Mnu HarpsaBaHe.

3abenexka: Tosa usdesue e CNoMazamesnHo cpedcmeo 3a OUeHKd HA nayueHma
u mpsbea da ce u3nos38a 3ae0HO ¢ Opyau Memoou 3a onpedesiAiHe HA KIUHUYHUMe
NpU3HAYU U CUMNMoMu.

Hacrpoliika (i)
He n3non3saiiTe feTeKTOPA, aKO U3LENVETO N OMAKOBKaTa e NoBpeseHa.
He n3non3saiiTe feTEKTOPA, aKO CPOKBT HA FO[HOCT HA U3LENNETO € N3TEKbI.

1. OTBOpETe TOp6UYKaTa Ha MecTaTa 3a OTKbCBaHe.

2.YBepeTe ce, ye CeH30PBT Ha AETEKTOPA € OLBETEH B CYHbO-3€M1EHO.
3abenexka: M3x8vpreme, ako ceH30pbM Ha 0emekmopa e NOCMOAHHO
oysemeH 8 XvJ1Imo.

3. MocTaBeTe AeTeKTOpa B NOpTa C NNOCKa GopMa Ha EPrOHOMUYHMA LWNAHT
c T-napue 1 ce yBepeTe, Ye AETEKTOPBT € BKapaH JoKpall.

4. Hactporite nsgenueto Neopuff cnopes nHcTpykummTe 3a notpebutens
Ha Neopuff.

5. Cnep kato Pesycuuntatop®T ¢ ¢ T-napue Neopuff e HacTpoeH, He
OTCTpaHABaNTe AeTeKTopa OT €ProHOMUYHMA WnaHr ¢ T-napye F&P.

Mo Bpeme Ha ynoTpe6a (ii)
[DetextoptT 332 CO, F&P Neopuff He TpaGBa Aa BM3a B KOHTAKT C leKapcTBa,
BK/IOUNTENHO He6ynV|3v|paH|/| neKapcTsa.

6. MpopbmxeTe Aa npunarate TepanuATa Ha NalyieHTa CNopes UHCTPYKLuuTe
3a notpe6utens Ha Neopuff. CHbO-3eNeHVAT MHANKATOPEH Kpbr 6bp30
LLie ce NMPOMEHH OT CUHbO-3eNeH (BAWLLBAHE) B XbAT (U3AMLLBAHE) LIBAT,
KoraTo 6bae oTkpuT CO, Mo Bpeme Ha Tepanust.

7. 3xBbpneTe B pamkuTe Ha 24 Yaca cnep oTBapsHe.

NPEAYNPEXAEHUE: fletekTopbT 3a CO, F&P Neopuff moxe ga He oTkpune
n3auwax CO,, ako mex Ay naunenta n T- napqe'ro MMa 3HauMTeNHa yTeuka.

Usxebpnaxe

M3xBbpneTe ToBa 13fenvie B CbOTBETCTBME C 6OTHUYHMTE MPOTOKOIN.
3abenexka: [TlosmopHama ynompeba moxe da dosede 0o npedasare Ha
UH(heKYUO3HU Bewjecmad, npeKsCaaHe Ha ieyeHUemo, Cepuo3HO HapaHABaHe
u/unu cmepm.

Pa6oTeH AnanasoH

PesycuuntatoptT ¢ T-napue F&P Neopuff Tpsabea fia ce n3nonsea B cnepHvis paboteH
[AvanasoH Npu ynoTpeba Ha aeTekTopa 3a CO, F&P Neopuff:

*  [loctvxum pebut: om 8 0o 15 L/min

* PEEP:5-10cmH,0

* PIP:20-40cmH,0

* Pa6oTHa Temnepatypa: om 18 0o 40 °C
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TexHuuecku cneunpukaumu

*  MbpTBO NpocTpaHcTBo: 0 ML

* ConpotueneHue Ha notoka: 0 cmH,0 npu 8- 15 L/min
* [lnanasoH Ha TernoTo Ha nauyueHta: om 400 do 5000 g.
* Ycnoeua Ha cbxpaHeHue: ot -10 1o +26 °C

LiBeToBMTE MHAMKATOPU Ca KaKTO CnepBa:
* CuHbo-3enen: <0,04% CO,
o Xont: >1,70% COZ

MNpoTnBonokasaHua
Hsama npotneonokasanuna 3a ynotpe6ara Ha getektopa Ha CO, Neopuff.
Mons, BmXKTe NnpeaynpexaeHnaATa.

06wWwm npeaynpexpeHns

* JetekTopbr 3a CO, F&P Neopuff moxe pa He ce TbnKyBa npasunHo
OT NNL|a CbC CUHBO-3€N1EH AANTOHNSBM.

* He nocraBsiite n He o-rc-rparmsame AeTekTopa 3a CO, F&P Neopuff cnep
HacTtpoinBaHe Ha PIP u PEEP, Tbi1 KaTo ToBa wwe npomerm HanAraHnATa Ha
pocTtaBsAHe. ToBa moxe ga Ao Ha Ta.

. HenpvmaraHeTo N HeM3nonN3BaHeTo Ha TOBIII NPOAYKT B CbOTBETCTBNE
C npeaHa3sHa4YeHVeTo, NHCTPYKUnTe 3a yno’rpeﬁa, ycnoBuATa 3a
TpaHCNopTMpaHe, CbXpaHeHue U paboTa, NOCoYeHU BbpPXY eTUKeTa
W B MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpe6a, Moxe Aa Hapylum pa6oTaTa Ha To3u
NpoAyKT Unu Aa 3acTpalwm 6e3onacHoCTTa (BKNIOUMTENHO Aa NPUYNHA

cep K Ha Ta).
Puckose
¢ Bceku cepro3eH MHUMAEHT, B BbB Bp cToBa

TpA6Ba Aa 6bae AoKNaABaH Ha BawuA npeactaButen Ha Fisher & Paykel
Healthcare n Ha MeCTHUA KOMMNETEHTEH OpraH.

¢ He ca n3BecTHn cTpaHNYHYN epeKTu, CBbp3aHu ¢ ynoTpebara Ha
AeTekTopa 3a CO, F&P Neopuff.

ed)IIIHIIIL[IIIIII Ha cumBonunTe

YnbnHomouleH
KatanoxeH Homep npeacTasuTen
B EBpona

6°C |TemnepaTypeH
[AnanasoH Ha
CbXpaHeHue

10° Mpowussoaunten

KoHcyntupaiite
[:]3:] Ce C MHCTpyKuuuTe
3a ynotpeba

e
® He n3nonssgaiite

NOBTOPHO

c E Mapkuposka CE Rx 0n|y Cawmo no

npeanucaHve

MeanumHCK

[a ce usnonsea go BHocuten

CrpaHa Ha YnbnHomoleH
d‘ npousxop n fata npepcrasuTen

Ha Npon3BOACTBO B LLIBenuapusa

— OTroBopHO nuue
%’fﬁ [AuctpnbyTop B O6eanHeHOTO
Kpancreso
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R Dansk
Tilsigtet formal

F&P Neopuff™ CO,-detektoren (RD401) giver kolorimetrisk indikation af
udandet Co, under leveringen af invasiv eller non-invasiv ventilationsstette
til nyfedte og spaedbern under genoplivning med T-stykke. Dette er
en receptpligtig enhed til engangsbrug, og den er beregnet til anvendelse
af sundhedspersonale i et hospitalsmiljg. Den er designet til at blive brugt
i kombination med godkendte Fisher & Paykel Healthcare-produkter.

Brugsanvisning

F&P Neopuff CO,-detektoren (RD401) bruges sammen med F&P Neopuff-
genopllvnmgsudstyr med T-stykke (RD900), nar den er tilsluttet til det
ergonomiske F&P-slangesaet til genoplivningsenheden med T-stykke (RD1300).
Den ma ikke bruges med et befugtet og/eller opvarmet slangesaet.

Bemaerk: Denne enhed er et supplement til vurderingen af patienten og skal bruges
sammen med andre metoder til at finde de kiiniske tegn og symptomer.

Opsaetning (i)
Undlad at bruge detektoren, hvis enheden eller emballagen er beskadiget.
Undlad at bruge detektoren, hvis enheden er udlgbet.

1. Abn posen, hvor det er angivet.

2. Serg for, at detektorsensoren har en blagren farve.
Bemaerk: Kassér, hvis detektorsensoren har en permanent gul farve.

3. Indsaet detektoren i andenaebsporten pa det ergonomiske slangesaet med
T-stykke, og serg for, at detektoren er sat helt ind.

4. Klarger Neopuff-enheden i henhold til Neopuff-brugervejledningen.

5. Nar du har klargjort Neopuff-genoplivningsenheden med T-stykke, ma du
ikke fierne detektoren fra det ergonomiske F&P-slangesaet med T-stykke.

Under brug (ii)
F&P Neopuff CO,-detektoren ma ikke komme i kontakt med medicin, herunder
nebuliserede laegemidler.

6. Fortsaet med at behandle patienten i henhold til Neopuff-brugervejledningen.
Den blagranne indikatorcirkel vil hurtigt skifte fra blagrgn (inspiration) til gul
(eksspiration), nar der registreres CO, under behandling.

7. Bortskaf produktet senest 24 timer efter abning.

ADVARSEL: F&P Neopuff CO,-detektoren registrerer muligvis ikke
udandet CO,, hvis der er betydellg laekage mellem patienten og T-stykket.

Bortskaffelse

Bortskaf enheden i henhold til hospitalets protokoller.

Bemaerk: Genbrug kan forarsage overfarsel af smitsomme stoffer, afbrydelse
af behandling, alvorlig personskade og/eller dedsfald.

Driftsomrade
F&P Neopuff-genoplivningsudstyr med T-stykke skal bruges i falgende
driftsomrade, nér det bruges sammen med F&P Neopuff CO,-detektoren:

* Leverbart flow: 8 til 15 L/min
* PEEP:5-70cmH,0
* PIP:20-40 cmH,0
« Driftstemperatur: 18 til 40 °C
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Tekniske specifikationer

+ Dead space: O mL

+ Flowmodstand: 0 cmH,0 ved 8 - 15 L/min
« Patientens kropsvaegt: 400 til 5000 g.

* Opbevaringsbetingelser: -10 til +26 °C

Farveindikatorerne er som fglger:
+ Blagren: <0,04 % CO,
* Guk>,70 % CO,

Kontraindikationer
Der er ingen kontraindikationer for brug af Neopuff CO,-detektoren.
Se advarsler.

Generelle advarsler
* F&P Neopuff CO,-detektoren kan muligvis ikke fortolkes korrekt af
personer med blagron farveblindhed.
* Undlad at iszette eller fjerne F&P Neopuff CO,-detektoren efter PIP og
PEEP er indstillet, da dette vil 2ndre de leverede tryk. Dette kan fore til

patientskade.
. HVIS dette produkt ikke anvendes i henhold til det t|IS|gtede formal,
brug i samt de betingelser for ti port, opbevaring og

brug, der er angivet pa maerkningen og i brugsvejledningen, kan det
forringe produktets ydeevne eller kompromittere sikkerheden (herunder
forarsage alvorlig patientskade).

Risici
« Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med denne
enhed, skal rapporteres til din Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant
og den lokale kompetente myndighed.
* Der er ingen kendte bivirkninger forbundet med brugen af
F&P Neopuff CO,-detektoren.

Symbolforklaring
Autoriseret europaeisk
Katalognummer
repraesentant
oC -
Temperaturinterval Producent

ved opbevaring

Ma ikke genbruges Se brugsanvisningen

@~ [
=1 3g

c E CE-maerke Rx onIy Receptpligtig
Lotnummer Medicinsk udstyr
g Sidste @ Importer
anvendelsesdato P
Oprindelsesland Autoriseret
CH
&I og fremstillingsdato -m repraesent_ant
for Schweiz
o A Ansvarlig person
<
Ffﬂﬁ Distributer for Storbritannien
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Traditional Chinese @
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fslenska@
Fyrirhugud notkun
F&P  Neopuff™ CO, skynjari (RD401) gefur litmeelingarvisbendingu
um atdéndun CO, vid inngrip eda Ondunaradstod &n inngrips til nybura og
ungbarna vid endurlifgun i T-stykki. betta er einnota, lyfsedilsskylt taeki
sem eingdongu er atlad heilbrigdisstarfsfolki & sjukrahisum. bad er hannad
til notkunar dsamt vidurkenndum Fisher & Paykel Healthcare vorum.

Notkunarleidbeiningar

F&P Neopuff CO, skynjari (RD401) er notadur med F&P Neopuff T-stykki
surefnistaekis (RD900) pegar hann er tengdur vid F&P vinnuvistfraedilega T-stykki
surefnistaekishringras (RD1300). Hann & ekki ad nota med rakadraegri og/eda
hitadri hringras.

Ath.: betta taeki er vidbot vid mat & sjuklingi og & ad nota dsamt 66rum adferdum
til ad akvarda klinisk einkenni.

Uppsetning (i)
Notadu ekki skynjarann ef taekid eda umbudirnar eru skemmdar.
Notadu ekki skynjarann ef taekid er utrunnid.

1. Opnadu pokann vid rifflipana.

2. Gakktu ur skugga um ad skynjarinn sé bldgraenn ad lit.
Ath.: Fargid ef skynjarinn er varanlega gulur ad lit.

3. Settu skynjarann i 6ndunartengi vinnuvistfraedilegs T-stykkis hringrasarinnar
og gakktu ur skugga um ad skynjarinn sé ad fullu settur inn.

4. Stilltu Neopuff taekid samkvaemt notkunarleidbeiningum Neopuff.

5. begar Neopuff T-stykki surefnistaekis hefur verid sett upp skaltu ekki
fjarlaegja skynjara fra F&P vinnuvistfraedilega T-stykki hringrasar.

Medan a notkun stendur (ii)
F&P Neopuff CO, skynjarinn ma ekki komast i snertingu vid lyf, bar med talin
eimud Iyf.

6. Haltu afram ad veita sjuklingnum medferd samkvaemt notkunarleidbeiningum
Neopuff. Blagraeni visihringurinn breytist hratt ur blagraenu (innblastur) i gult
(fyrning) i lit begar CO, greinist medan & medferd stendur.

7. Fargid innan sdlarhrings frd opnun.

VARNADARORD: F&P Neopuff CO, skynjarinn getur ekki greint uténdun CO,
ef verulegur leki er & milli sjtiklings og T-stykkisins.

Férgun

Fargadu pessu taeki i samraemi vid reglur sjukrahussins.

Ath.: Endurnotkun getur valdid smiti, truflun & medferd, alvarlegum skada
og/eda dauda.

Vinnslusvid

F&P Neopuff T-stykki surefnistaekis aetti ad nota a eftirfarandi vinnslusvidi
pegar F&P Neopuff CO, skynjari er notadur:

* Flaedi sem haegt er ad gefa: 8 til 15 L/min

* PEEP:5-70cmH,0

* PIP:20-40 cmH,0

 Vinnsluhitastig: 78 til 40 °C
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Taeknilegar upplysingar

« Loftskiptaleysisrymi: 0 mL

+  Flaedisviondm: 0 cmH,0 @ 8 - 15 L/min.
« byngdarsvid sjlklings: 400 til 5000 g.
*  Geymsluskilyrdi: -10 til +26 °C

Litavisarnir eru eftirfarandi:
* Blagraenn: <0,04 % CO,
* Gulur: >7,70 % CO,

Frabendingar
Engar frabendingar eru fyrir notkun Neopuff CO, skynjara.
Vinsamlegast skodadu varnadarord.

Almenn varnadarord

+ Einstaklingar med blagrzena litblindu gaetu hugsanlega ekki tilkad
F&P Neopuff CO, skynjarann sem skyldi.
Set;jid ekki i eda %jarlaegié F&P Neopuff CO, skynjarann eftir ad PIP
og PEEP hafa verid stillt bar sem pad mun breyta prystingnum sem
er afhentur. betta getur valdid sjuklingi skada.
Sé pessari voru ekki beitt og hiin notud i samraemi vid fyrirhugada
notkun, og pbzer leidbeiningar varéandi, flutninga, geymslu
og notkunarskilyrdi sem tilgreindar eru i merkingum og
notendaleidbeiningum, getur pad dregid ur afkdstum vérunnar eda
skadad 6ryggi hennar (bar med talid hugsanlega valdid sjuklingi
alvarlegum skada).

Ahztta
« Oll alvarleg atvik sem hafa dtt sér stad i tengslum vid petta taeki skal
tilkynna til fulltria Fisher & Paykel Healthcare og I6gbzerra yfirvalda
4 stadnum.
* Engar aukaverkanir eru pekktar i tengslum vié notkun F&P Neopuff CO,
skynjarans.

Skilgreiningar & taknum

&

Vérulistanamer

26 °C

Geymsluhitasvid Framleidandi
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Magyar @
Javasolt felhasznalas
Az F&P Neopuff™ CO,-detektor (RD401) a kilélegzett CO, kolorometrias
jelzését biztositjia Ujszlldttek és csecsemdk invaziv vagy nem invaziv
légzéstamogatdshoz T darabos Ujraéleszté készilék hasznalata soran. Ez egy
egyszer haszndlatos, vénykoteles eszkdz, amelyet egészséglgyi szakemberek
hasznalnak korhdzi kornyezetben. Az eszkozt ugy alakitottdk ki, hogy a
jovahagyott Fisher & Paykel Healthcare termékekkel egyitt hasznalhato legyen.

Hasznalati utasitas

Az F&P Neopuff CO,-detektor (RD401) az F&P Neopuff T elemes Ujraéleszt6
készulékkel (RD900) egyltt haszndlhato, ha az F&P ergonomikus T elemes
Ujraéleszté kérhéz (RD1300) van csatlakoztatva. Parasitott és/vagy fltott
légzbkorrel nem hasznélhato.

Megjegyzés: Ez az eszk6z egy betegmonitorozashoz hasznalhato kiegészitd eszkéz,
de a klinikai tinetek meghatarozasara mds maodszerekkel egyditt kell hasznalni.
Bedllitas (i)

Ne haszndlja a detektort, ha megsériilt annak csomagoldsa.

A lejarti ideje utdn ne haszndlja fel a detektort.

1. A letépheté fuleknél nyissa ki a csomagot.

2. Gy6éz6djon meg réla, hogy a detektor érzékelbje kék-zold szin(.
Megjegyzés: Ha a detektor érzékeldje sdrga szind, dobja ki az eszkozt.

3. Helyezze a detektor az ergonomikus, T elemes 1€gz6kor , kacsacsor
csatlakozdjdhoz. Ugyeljen arra, hogy a detektor teljesen be legyen helyezve.

4. A Neopuff hasznalati utmutatoja szerint allitsa be a készuléket.

5. Miutdn a Neopuff T elemes Ujraéleszté késziléket beallitotta, ne tavolitsa
el a detektort az F&P ergonomikus, T elemes 1€gz8korbél.

Hasznalat kdzben (ii)
Az F&P Neopuff CO,-detektor nem érintkezhet gyogyszerekkel, beleértve
a porlasztott gydgyszereket is.

6. A Neopuff hasznalati utmutatdjanak megfeleléen folytassa a beteg kezelését.
A kék-z6ld jelz6kor szine gyorsan valtozik a kék-zold (belégzés) és sarga
(kilegzés) kozott, amikor a terapia soran CO,-ot érzékel.

7. A felbontdstdl szamitott 24 ora elteltével dobja ki.

VIGYAZAT: Az F&P Neopuff CO,-detektor nem feltétleniil érzékeli a kilélegzett
CO,-ot, ha a beteg és a T elem kéz6tt jelentds mértékii szivargas van.

Artalmatlanitas

Az eszkozt a kérhazi eléirdsoknak megfeleléen drtalmatlanitsa.
Megjegyzés: Az ujrafelhaszndlds fert6zé anyagok dtvitelét, a kezelés
megszakitasat, sulyos sériilést és/vagy haldlt okozhat.

Miikodési tartomany
Az F&P Neopuff T elemes Ujraélesztd készuléket az F&P Neopuff CO,-detektor
haszndlata esetén az alabbi tartomanyokban kell hasznalini:

+ Leadott dramlas: 8-15 L/perc

* PEEP:5-70H,0cm

* PIP: 20 - 40 H,0cm

+  Miikddési hémérséklet: 18-40 °C
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Miiszaki adatok

* Holttér: OmL

« Aramlasi ellenallas: O H,0cm8-15 L/perc esetén
* Beteg testtomegtartomanya: 400-5000 g.

« Térolasi feltételek: -10 - +26 °C

A szinjelzé szineinek jelentése:
*+ Kék-zéld: <0,04% CO,
+ Sarga: >1,70% CO,

Ellenjavallatok
A Neopuff CO,-detektor hasznal k nincsenek ellen;j
Keérjiik, tekintse at a figyelmeztetéseket.

Altalanos figyelmeztetések

* Az F&P Neopuff CO,-detektort kék-zdld szinvaksagban szenvedd
személyek nem biztos, hogy megfeleléen tudjak értelmezni.

* A PIP és a PEEP bedllitasa utan ne tavolitsa el, és ne helyezze be az
F&P Neopuff CO,-detektor, mert ez esetben megvaltozik a széllitott
nyomas. Ez a beteg sériilését okozhatja.

* A termék cimkéjén és hasznalati itmutatéjaban megadott javallatok,
hasznalati utasitasok, szallitasi, tarolasi és lizemeltetési feltételek
betartdsanak és alkalmazasanak elmulasztdsa ronthatja a termék
teljesitményét vagy biztonsagossagat (tobbek kdzott a beteg esetleges
stilyos sériiléséhez is vezethet).

Kockazatok
* Az eszk6zzel kapcsolatos minden stilyos eseményt jelenteni kell a
Fisher & Paykel Healthcare képviseletének és a helyi illetékes hatésagnak.
Az F&P Neopuff CO,-detektor hasznalataval kapcsolatban nincsenek
ismert mellékhatasok.

Szimbdlumok jelentése

Kataldgusszam
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Bahasa Indonesian
Tujuan penggunaan

F&P Neopuff™ CO, Detector (RD401) memberikan indikasi kolorimetri CO, yang
diembuskan selama pemberian dukungan ventilasi invasif atau noninvasif kepada
neonatus dan bayi selama resusitasi T-piece. Perangkat ini merupakan perangkat
sekali pakai, hanya untuk digunakan dengan resep dokter oleh tenaga kesehatan
profesional di lingkungan rumah sakit. Perangkat ini dirancang untuk
digunakan bersama dengan produk Fisher & Paykel Healthcare yang disetujui.

Petunjuk Penggunaan

F&P Neopuff CO, Detector (RD401) digunakan dengan resusitator T-piece
F&P Neopuff (RDI0O0) saat dihubungkan ke sirkuit resusitator T-piece ergonomis
F&P (RD1300). Perangkat ini tidak untuk digunakan dengan sirkuit yang
dilembapkan dan/atau dipanaskan.

Catatan: Perangkat ini merupakan perangkat tambahan dalam penilaian pasien
dan digunakan bersama dengan metode lain untuk menentukan tanda dan gejala
klinis yang ada.

Pengaturan (i)
Jangan gunakan detektor jika perangkat atau kemasannya rusak.
Jangan gunakan detektor jika perangkat telah kedaluwarsa.

1. Buka kantong pada lokasi tab sobekan.

2. Pastikan sensor detektor berwarna biru hijau.
Catatan: Buang jika sensor detektor berwarna kuning permanen.

3. Masukkan detektor ke port duckbill pada sirkuit T-piece yang ergonomis
dan pastikan detektor dimasukkan hingga terpasang dengan baik.

4. Siapkan perangkat Neopuff sesuai dengan petunjuk pengguna Neopuff.

5. Setelah resusitator T-piece Neopuff disiapkan, jangan lepaskan detektor
dari sirkuit T-piece ergonomis F&P.

Selama penggunaan (ii)
F&P Neopuff CO, Detector tidak boleh bersentuhan dengan obat-obatan,
termasuk obat-obatan yang dinebulasi.

6. Lanjutkan penyaluran terapi kepada pasien sesuai dengan petunjuk pengguna
Neopuff. Lingkaran indikator biru hijau akan berubah dengan cepat dari
warna biru hijau (inspirasi) menjadi kuning (ekspirasi) ketika CO, terdeteksi
selama terapi.

7. Buang dalam jangka waktu 24 jam setelah dibuka.

PERINGATAN: F&P Neopuff CO, Detector mungkin tidak mendeteksi CO,
yang diembuskan jika terdapat kebocoran yang signifikan antara pasien
dan T-piece.

Pembuangan

Buang perangkat ini sesuai dengan protokol rumah sakit.

Catatan: Penggunaan kembali bisa mengakibatkan penularan zat yang bersifat
menular, gangguan terhadap pengobatan, cedera serius dan/atau kematian.

Rentang Pengoperasian

Resusitator T-Piece F&P Neopuff harus digunakan dalam rentang pengoperasian
berikut saat menggunakan F&P Neopuff CO, Detector:

« Aliran yang bisa disalurkan: 8 hingga 15 L/menit

* PEEP:5-70cmH,0

* PIP:20-40cmH,0

* Suhu pengoperasian: 78 hingga 40 °C
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Spesifikasi teknis

* Ruang rugi: O mL

* Resistansi terhadap aliran: 0 cmH,0 @ 8 - 15 L/menit
* Rentang berat badan pasien: 400 hingga 5000 g.

« Kondisi penyimpanan: -10 hingga +26 °C

Indikator warnanya adalah sebagai berikut:
* Biru hijau: <0,04% CO,
+ Kuning: >1,70% CO,

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi untuk penggunaan Neopuff CO, Detector.
Lihat bagian peringatan.

Peringatan umum

* F&P Neopuff CO, Detector mungkin tidak bisa diinterpretasikan
dengan baik oleh individu yang mengalami buta warna biru hijau.

* Jangan masukkan atau lepaskan F&P Neopuff CO, Detector setelah PIP
dan PEEP ditetapkan, karena tindakan ini bisa mengubah tekanan yang
disalurkan. Hal ini bisa membahayakan pasien.

+ Kelalaian dalam pkan dan menggunakan produk ini sesuai
dengan tujuan penggunaan, petunjuk penggunaan, pemindahan,
penyimpanan, dan kondisi pengoperasian yang ditentukan dalam label
dan petunjuk pengguna bisa mengganggu kinerja produk ini atau
membahayakan keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan
cedera serius bagi pasien).

Risiko
+ Setiap insiden serius yang terjadi terkait dengan perangkat ini wajib
dilaporkan ke perwakilan Fisher & Paykel Healthcare Anda dan otoritas
setempat yang berwenang.
+ Tidak diketahui adanya efek samping terkait dengan penggunaan

F&P Neopuff CO, Detector.
Definisi simbol
Perwakilan
Nomor katalog Resmi Eropa
426 °C
/ﬂ/ Rentgng suhu “ Produsen
<10 °C penyimpanan
® Jangan dipakai Uﬂ Lihat petunjuk
ulang penggunaan
c E Penanda CE Rx only Hanya dengan
resep dokter
Nomor lot Perangkat medis
g Gunakan @ Importir
sebelum tanggal P
Negara Asal Perwakilan
@ dan tangga\ E Resmi Swiss
produksi
Tanggung
N2 _— .
Pm’g Distributor Jawab Brltama
Raya Manusia
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Hrvatski@
Predvidena namjena
Detektor za CO, F&P Neopuff™ (RD401) pruza kolorimetrijsku indikaciju
izdahnutog CO, tijekom pruzanja invazivne ili neinvazivne ventilacijske potpore
novorodencadi i dojencadi tijekom oZivljavanja s pomocu T-nastavka. Ovo je
proizvod za jednokratnu uporabu koji se izdaje samo na recept, a namijenjen je
za uporabu zdravstvenim djelatnicima u bolnickom okruzenju. Osmislien je za
uporabu u kombinaciji s odobrenim proizvodima tvrtke Fisher & Paykel Healthcare.

Upute za uporabu

Detektor za CO, F&P Neopuff (RD40T1) upotrebljava se s uredajem za ozivljavanje
s T-nastavkom F&P Neopuff (RD900) kada je priklju¢en na sklop uredaja za
ozivljavanje s ergonomskim T-nastavkom F&P (RD1300). Ne smije se upotrebljavati
s ovlazenim i/ili grijanim sklopom.

Napomena: ovaj je uredaj dodatak u procjeni pacijenta i mora se upotrebljavati
Zajedno s drugim metodama za odredivanje klinickih znakova i simptoma.

Postavljanje (i)
Nemojte upotrebljavati detektor ako su uredaj ili ambalaza osteceni.
Nemojte upotrebljavati detektor ako je rok uporabe uredaja prosao.

1. Otvorite vrecicu na mjestu zatvaraca.

2. Provijerite je li senzor detektora plavozelene boje.
Napomena: odloZite u otpad ako je senzor detektora trajno Zute boje.

3. Umetnite detektor u prikljuc¢ak u obliku pacjeg kljuna na sklopu s
ergonomskim T-nastavkom i provjerite je li detektor u potpunosti umetnut.

4. Postavite uredaj Neopuff prema uputama za uporabu za Neopuff.

5. Nakon sto postavite uredaj za ozivljavanje s T-nastavkom Neopuff,
nemojte uklanjati detektor iz sklopa s ergonomskim T-nastavkom F&P.

Tijekom uporabe (ii)
Detektor za CO, F&P Neopuff ne smije doci u dodir s lijekovima, ukljucujuci
nebulizirane lijekove.

6. Nastavite pruzati terapiju pacijentu prema uputama za uporabu za Neopuff.
Plavozeleni krug indikatora brzo ¢e promijeniti boju iz plavozelene (udah)
u Zutu (izdah) kada se tijekom terapije detektira CO,.

7. Odlozite u otpad u roku od 24 sata od otvaranja.

UPOZORENJE: detektor za CO, F&P Neopuff moZda nece otkriti izdahnuti
CO, ako postoji znacajna razina curenja izmedu bolesnika i T-nastavka.

Odlaganje u otpad

Odlozite ovaj uredaj u otpad u skladu s bolni¢kim protokolima.

Napomena: ponovna uporaba moZe dovesti do prijenosa zaraznih tvari, prekida
terapije, ozbiljne ozljede i/ili smrti.

Radni raspon

Uredaj za ozivljavanje s T-nastavkom F&P Neopuff mora se upotrebljavati u
sliedecem radnom rasponu kada se upotrebljava detektor za CO, F&P Neopuff:
« Tijek dovoda: 8 - 15 L/min

* PEEP:5-70cmH,0

+ PIP:20-40cmH,0

* Radna temperatura: 718 - 40 °C
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Tehnicke specifikacije

* Prazni prostor: O mL

* Otpornost na protok: 0 cmH,0 pri 8 - 15 L/min

* Raspon tjelesne tezine bolesnika: 400 - 5000 g.
« Uvjeti skladistenja: -10 - +26 °C

Indikatori u bojama su sljedeci:
+ plavozelena: <0,04 % CO,
* Zuta: >1,70 % CO,

Kontraindikacije
Nema k indikacija za uporabu detektora za CO, Neopuff.
Pogledajte upozorenja.

Opca upozorenja

* Osobe sa sliepo¢om za plavozelenu boju mozda nece pravilno

protumaciti detektor za CO, F&P Neopuff.

* Nemojte umetati niti uklanjati detektor za CO, F&P Neopuff nakon Sto se
postave PIP i PEEP jer ¢e to promijeniti tlakove koji se dovode. To moze
dovesti do ozljeda bolesnika.

Ako ovaj proizvod ne primjenjujete i ne upotrebljavate u skladu

s predvid j ug za uporabu, uvjetima za transport,
Cuvanje i rad naznacenima na oznakama i u uputama za uporabu, to moze
dovesti do narusavanja radnih svojstava ovog proizvoda ili ugroZzavanja
sigurnosti (uklju¢ujuci i moguce izazivanje ozbiljnih ozljeda bolesnika).

Rizici
« Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s ovim uredajem treba
prijaviti predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare i lokalnom
nadleznom tijelu.
* Nema poznatih nuspojava povezanih s uporabom detektora za CO,

F&P Neopuff.
Definicije simbola
Ovlasteni
Kataloski broj predstavnik
za Europu
+26°c |Raspon
0 C/ﬂ/ temperature “ Proizvodac
za Cuvanje
ngl‘y;i E]E Pogledajte upute
P za uporabu

upotrebljavati

Oznaka CE Rx only Samo uz lije¢nicki
recept

Broj serije Medicinski proizvod

Datum .

,Upotrijebiti do” Uvoznik

Zemlja podrijetla Ovlasteni

i datum
proizvodnje

predstavnik
za Svicarsku

Odgovorna osoba
za UK

&[5 (BN ®

i i @

Distributer
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Cesky@
Zamysleny ucel
Detektor CO, F&P Neopuff™ (RD401) poskytuje kolorimetrickou indikaci
vydechovaného CO, béhem poskytovani invazivni nebo neinvazivni
ventila¢ni podpory novorozencim a kojencim béhem resuscitace
s T-kusem. Jednd se o jednordzovy prosttedek na predpis urceny
pro pouziti zdravotnickymi pracovniky v nemocni¢nim prostredi. Je urcen
k pouziti v kombinaci se schvédlenymi produkty Fisher & Paykel Healthcare.

UzZivatelska pFirucka

Detektor F&P Neopuff CO, (RD401) se pouziva s resuscitdtorem F&P Neopuff
s T-kusem (RD900), kdyz je pripojen k ergonomickému resuscita¢nimu
obvodu F&P s T-kusem (RD1300). Nesmi se pouzivat se zvlhéenym a/nebo
vyhtivanym okruhem.

Poznamka: Tento prostiedek je doplrikem pii hodnoceni pacienta a ma byt pouzit
ve spojeni' s jinymi metodami k urceni klinickych pfiznakd a symptomd.

Konfigurace (i)
Nepouzivejte detektor, pokud je prostfedek nebo obal poskozen.
Detektor nepouzivejte, pokud vyprsela doba jeho pouzitelnosti.

1. Otevrete sacek v misté pro roztrzeni.

2. Ujistéte se, Ze je senzor detektoru modrozeleny.
Poznamka: Zlikvidujte, pokud je senzor detektoru trvale Zluty.

3. Vlozte detektor do portu duckbill ergonomického okruhu s T-kusem
a ujistéte se, Ze je detektor zcela zasunut.

4. Nastavte prostredek Neopuff podle uzivatelské prirucky.

5. Jakmile je resuscitator Neopuff s T-kusem nastaven, neodpojujte
detektor z ergonomického okruhu s T-kusem F&P.

Béhem pouzivani (ii)
Detektor F&P Neopuff CO, nesmi pfijit do styku s Iéky, jako jsou
nebulizované Iéky.

6. Pokracujte v podavani lé¢by pacientovi podle uZivatelské prirucky
prostredku Neopuff. Modrozeleny kruh indikdtoru se rychle zméni
z modrozelené barvy (inspirace) na Zlutou (expirace), pokud je béhem
lécby detekovéno CO,.

7. Zlikvidujte do 24 hodin od otevfeni.

VAROVANI: Detektor CO, F&P Neopuff nemusi detekovat vydechovany CO,,
pokud mezi pacientem a T-kusem existuje vyznamna uroveii tiniku.

Likvidace

Tento prostfedek zlikvidujte podle nemocni¢nich protokold.

Poznamka: Opakované pouZziti mize mit za nasledek prenos infekcnich Idtek,
preruseni 16cby, vazné poskozeni a/nebo smrt.

Provozni rozsah
Resuscitator F&P Neopuff s T-kusem by mél byt pfi pouziti detektoru CO,
F&P Neopuff pouzivén v nasledujicim provoznim rozsahu:

+ Dosazitelny pratok: 8 az 15 L/min
* PEEP:5-170cmH,0

* PIP: 20 - 40 cmH,0

* Provozni teplota: 718 aZ 40 °C
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Technické specifikace

« Mrtvy prostor: O mL

+  Pritokovy odpor: 0 cmH,0 pfi 8 - 15 L/min

« Rozsah hmotnosti pacienta: 400 az 5000 g.
* Podminky skladovani: -10 az +26 °C

Barevné indikatory jsou nasleduijici:
* Modrozelena: <0,04 % CO,
* Zluta: >1,70 % CO,

Kontraindikace
Neexistuji Zidné kontraindikace pro pouZiti detektoru CO, Neopuff.
Viz varovani.

Vseobecna varovani

* Detektor CO, F&P Neopuff nemusi byt spravné rozpoznan jedinci

s modrozelenou barvosleposti.

* Po nastaveni PIP a PEEP nevkladejte ani neodst jte ¢
F&P Neopuff CO,, protoze se tim zméni dodévané tlaky. To miize
vést k ujmé pacienta.
Nepouzivani tohoto vyrobku v souladu s jeho uréenim, uzivatelskou
priruckou, pfepravnimi, skladovacimi a provoznimi podminkami
uvedenymi na etiketé a v uZivatelské pfirucce miize vést ke zhorseni
vlastnosti tohoto vyrobku nebo k ohroZeni jeho bezpecnosti (véetné
mozného zplsobeni vaznych zranéni pacienta).

Rizika
+ Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti
s timto zafizenim, je tfeba oznamit zastupci spolecnosti
Fisher & Paykel Healthcare a mistnimu pFislusnému organu.
* Nejsou znamy Zadné vedlejsi ticinky spojené s pouzitim detektoru
CO, F&P Neopuff.

Definice symboli

Autorizovany
zastupce pro Evropu
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Katalogové ¢islo

126 °C | Teplotni rozsah

pfi skladovani Vyrobce
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Nepouzivejte Prostuduijte si

=132

%)

opakované uzivatelskou pFiruc¢ku
c E Oznaceni CE Rx only Pouze na predpis
Cislo arze Zdra\{otnlcky
prostredek
Datum spotfeby Dovozce

Autorizovany
zastupce pro
Svycarsko
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a datum vyroby
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Eesti keel
Sihtotstarve

F&P  Neopuff™ CO, detektor (RD401) annab kolorimeetrilise n&idu
véljahingatud CO, kohta invasiivse v&i mitteinvasiivse ventilatsioonitoetuse
ajal vaststndinutele ja imikutele T-osalise elustamise ajal. See on
Uhekordselt kasutatav, retsepti alusel valjastatav seade ja mdeldud
kasutamiseks tervishoiutdotajatele haiglakeskkonnas. See on mdeldud
kasutamiseks koos heakskiidetud Fisher & Paykel Healthcare'i toodetega.

Kasutusjuhend

F&P Neopuff CO, detektorit (RD401) kasutatakse koos F&P Neopuff T-osalise
elustajaga (RD900), kui see on F&P ergonoomilise T-osalise elustajaga (RD1300)
Uhendatud. Seda ei tohi kasutada niisutatud ega soojendatud kontuuriga.

Markus. See seade on patsiendi hindamise lisaseade ning seda tuleb kasutada koos
teiste meetoditega kliiniliste tunnuste ja simptomite kindlakstegemiseks.

Seadistamine (i)
Arge kasutage detektorit, kui seade v&i pakend on kahjustatud.
Arge kasutage detektorit, kui seade on aegunud.

1. Avage kott rebimiskohast.

2. Veenduge, et detektori andur oleks sinakasrohelist varvi.
Markus. Visake dra, kui detektori andur on pdsivalt kollast vérvi.

3. Sisestage detektor ergonoomilise T-osaga kontuuri pistikupessa
ja veenduge, et detektor oleks taielikult sisestatud.

4. Seadistage Neopuffi seade Neopuffi kasutusjuhendi jargi.

5. Kui Neopuffi T-osaga elustaja on seadistatud, drge eemaldage detektorit
F&P ergonoomilise T-osaga kontuurist.

Kasutamise ajal (ii)
F&P Neopuff CO, detektor ei tohi kokku puutuda ravimitega, sealhulgas
nebuliseeritud ravimitega.

6. Jatkake patsiendile ravi pakkumisega Neopuffi kasutusjuhendi kohaselt.
Sini-roheline indikaatorring muutub kiiresti sini-rohelisest (sissehingamisel)
kuni kollaseks (valjahingamisel), kui ravi ajal tuvastatakse CO,.

7. Kdrvaldage 24 tunni jooksul pérast avamist.

HOIATUS. F&P Neopuff CO, detektor ei pruugi tuvastada viljahingatud CO,
kui patsiendi ja T-osa vahel on markimisvaarne leke.

Koérvaldamine

Kérvaldage seade haigla eeskirjade kohaselt.

Markus. Taaskasutamine véib pbhjustada nakkusohtlike ainete edasikandumist,
ravi katkestamist, raskeid vigastusi ja/véi surma.

Té6vahemik

TF&P Neopuff T-osaga elustajat tuleb kasutada F&P Neopuff CO, detektoriga
jargmises toovahemikus:

« Viljastatav voog: 8 kuni 15 L/min

* PEEP:5-70cmH,0

+ PIP:20-40cmH,0

+ Todtemperatuur: 18-40 °C
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Tehnilised andmed

 Tiihi ruum: O mL

+ Voolutakistus: 0 cmH,0 @ 8 - 15 L/min

« Patsiendi kehakaalu-vahemik: 400 kuni 5000 g.
* Hoiutingimused: -10 kuni +26 °C

Varvinaidikud:
* Sinakasroheline: <0,04% CO,
* Kollane: >1,7% CO,

Vastundidustused
Neopuff CO, detektori kasutamiseks ei ole vastunaidustusi.
Tutvuge hoiatustega.

Uldised hoiatused

+ Sinise-rohelise varvipimedusega isikud ei pruugi F&P Neopuff CO,
detektorit Sigesti tdlgendada.
Arge sisestage ega eemaldage F&P Neopuff CO, detektorit pérast PIP
ja PEEP seadistamist, kuna see muudab viljastatavaid rohke. See voib
patsienti vigastada.
Kui toodet ei kasutata ettendhtud otstarbel, sildil ja kasutusjuhendis
tapsustatud kasutamis-, transpordi-, hoidi ja operatsioonitingi
voib toote toimimine halveneda voi vahendada ohutust (sh pohjustada
patsiendile olulist kahju).

Riskid
+ Koikidest selle seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada oma
Fisher & Paykel Healthcare’i esindajale ja kohalikule padevale asutusele.
* F&P Neopuff CO, detektori kasutamisel ei ole teadaolevaid korvaltoimeid.

Siimbolite seletus

&
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LatvieSu ®
Paredzétais lietojums
F&P  Neopuff™ CO, detektors (RD401) nodrosina izelpotda CO,
kolorimetrisku mériSanu invazivas vai neinvazivas elpoSanas atbalsta laika
jaundzimusajiem un Zzidainiem, veicot reanimaciju ar T veida piederumu. ST ir
vienreizlietojama ierice, kas izsniedzama tikai pret recepti, un ir paredzéta
tikai veselibas apripes specialistu lietosanai slimnicas vidé. To paredzéts
lietot kopa ar apstiprindtiem Fisher & Paykel Healthcare produktiem.

Lietosanas noradijumi

F&P Neopuff CO, detektoru (RD401) izmanto ar F&P Neopuff T veida reanimacijas
piederumu (RD900), kad tas ir pievienots F&P ergonomiskas T veida reanimacijas
piederuma kontdram (RD1300). To nedrikst pievienot apsilddmam un/vai
mitrinatam kontdram.

Piezime. ST jerice ir pacienta novértésanas paliglidzeklis, un ta jaizmanto kopa
ar citdm metodém kiinisko pazimju un simptomu noteiksanai.

Uzstadisana (i)

Nelietojiet detektoru, ja ierice vai iepakojums ir bojats.
Nelietojiet detektoru, ja ir beidzies ierices deriguma termins.
1. Atveriet maisinu, velkot aiz atplésamajam mélitém.

2. Parliecinieties, ka detektora sensors ir zilganzala krasa.
Piezime. Izmetiet ierici, ja detektora sensors ir iekrasojies dzeltena krasa.

3. levietojiet detektoru ergonomiska T veida piederuma kontira piles knabja
formas porta un parliecinieties, ka detektors ir pilniba ievietots.

4. Uzstadiet Neopuff ierici saskana ar Neopuff lietoSanas noradijumiem.

5. Kad Neopuff T veida reanimacijas piederums ir uzstadits, neatvienojiet
detektoru no F&P ergonomiska T veida piederuma kontdra.

Lietosanas laika (ii)
F&P Neopuff CO, detektors nedrikst nonakt saskaré ar medikamentiem, tai skaita
izsmidzinamiem medikamentiem.

6. Turpiniet nodroSinat terapiju pacientam saskana ar Neopuff lietosanas
noradijumiem. Zilganzala indikatora apla krasa strauji mainisies no zilganzalas
(ieelpa) ldz dzeltenai (izelpa) krasai, ja terapijas laika tiek konstatéts CO,.

7. Izmetiet 24 stundu laika péc atvérsanas.

BRIDINAJUMS! F&P Neopuff CO, detektors var nenoteikt izelpoto CO,,
ja starp pacientu un T veida piederumu ir radusies ievérojama nopliide.

Utilizjiet 3o ierici saskana ar slimnicas protokolu.
Piezime. Atkartota izmantosana var izraisit inficéjosu vielu izplatisanos, arstésanas
partrauksanu, nopietnu kaitéjumu veselibai un/vai navi.

Darba diapazons

Izmantojot F&P Neopuff CO, detektoru, F&P Neopuff T veida reanimacijas
piederums jalieto talak noraditaja darba diapazona.

+ Pievadama plisma: no 8 lidz 15 L/min

+ PEEP: 5-10 cmH,0

* PIP: 20 - 40 cmH,0

» Ekspluatacijas temperatiira: no 18 lidz 40 °C
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Tehniskas specifikacijas

* Neaizpildita telpa: 0 mL

* Pretestiba plasmai: 0 cmH,0 pie 8 - 15 L/min

« Pacienta svara diapazons: no 400 lidz 5000 g.
+ Uzglabasanas apstakli: no -10 lidz +26 °C

Krasu indikatori ir $adi:
+ zilganzals: <0,04 % CO,,
* dzeltens: >7,70 % CO,.

Kontrindikacijas
Neopuff CO, detektora lieto3anai nav kontrindikaciju.
Ladzu, skatiet bridinajumus.

Visparigi bridinajumi

« Personas ar zilo un zalo krasu aklumu var nepareizi interpretat
F&P Neopuff CO, detektora radijumu.
Nepievienojiet un neatvienojiet F&P Neopuff CO, detektoru p&c PIP
un PEEP iestatiSanas, jo mainisies pievaditais spiediens. Tas var kaitét
pacientam.
Izstradajuma markéjuma norazu, transportésanas, uzglabasanas un
lietoSanas apstaklu specifikaciju, ka ari paredzéta lietojuma un lietoSanas
noradijumu neievérosana var ietekmét 3 izstradajuma veiktspéju vai
ietekmét ta droSumu (tostarp, iespéjams, izraisit nopietnu kaitéjumu
pacientam).

Riski
« Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar o ierici, jazino
Fisher & Paykel Healthcare parstavim un vietéjai kompetentajai iestadei.
* Nav zinamas ar F&P Neopuff CO, detektora lietoSanu saistitas
blakusparadibas.

Simbolu definicijas

Pilnvarotais
Kataloga numurs parstavis Eiropa

A

+26 °c |Uzglabasanas

/ﬂ/ temperatiras Razotajs
-10°C. -
diapazons
@ Nelietot atkartoti SkaETtil_letosanas
noradijumus
C€ |ceame Rx only |Tikai ararsta
recepti

Partijas numurs Medicinas ierice

Deriguma

terming Importétajs

Izcelsmes valsts
un razosanas
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Pilnvarotais
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Lietuviu@
Numatytoji paskirtis
,F&P Neopuff™ CO, detektorius (RD401) pateikia kolorimetring iSkvepiamo
CO2 informacija, kai gaivinant naujagimius ir kadikius taikoma invaziné
arba neinvaziné palaikomoji ventiliacija ir naudojamas T formos gaivinimo
vamzdelis. Tai vienkartiniam naudojimui skirta, tik pagal recepta jsigyjama
priemoné, kurig sveikatos prieziGros specialistai gali naudoti ligoninéje.
Ji skirta naudoti kartu su patvirtintais ,,Fisher & Paykel Healthcare” produktais.

Naudojimo instrukcijos

,F&P Neopuff* CO, detektorius (RD401) naudojamas su ,F&P Neopuff*
T formos gaivinimo vamzdeliu (RD900), prijungtu prie F&P ergonomisko T formos
gaivinimo vamzdelio kontlro (RD1300). Jo negalima naudoti su drékinamu
ir (arba) Sildomu kontaru.

Pastaba. Si priemoné yra papildoma paciento vertinimo priemoné - ji turi
bati naudojama kartu su kitais metodais, skirtais klinikiniams poZymiams ir
simptomams jvertinti.

Saranka (i)
Nenaudokite detektoriaus, jei priemoné ar pakuoté yra pazeistos.
Nenaudokite detektoriaus, jei baigési priemonés tinkamumo naudoti laikas.

1. Atpléskite maiselj suimdami uz nuplésiamy daliy.

2. |sitikinkite, kad detektoriaus jutiklis yra melsvai zalsvos spalvos.
Pastaba. Jei detektoriaus jutiklis yra nuolat geltonos spalvos, ismeskite.

3. Detektoriy jkiSkite j ergonomisko T formos kontdro ploksciaja jungtj ir
isitikinkite, kad detektorius jkistas iki galo.

4. Vadovaudamiesi ,Neopuff” naudotojo instrukcijomis, nustatykite ,Neopuff*
priemonés nuostatas.

5. Nustate T formos gaivinimo prietaiso ,Neopuff” nuostatas, nenuimkite
detektoriaus nuo F&P ergonomisko T formos kontaro.

Naudojimo metu (ii)
,F&P Neopuff* CO, detektorius negali liestis su vaistais, jskaitant purSkiamus
vaistus.

6. Teskite procedirg pacientui, kaip nurodyta ,Neopuff* naudotojo instrukcijose.
Melsvai Zalsvo indikatoriaus apskritimas greitai pasikeis nuo melsvai zalsvos
(jkvépimas) iki geltonos (iSkvépimas) spalvos, kai atliekant procedarg
aptinkama CO,,

7. ISmeskite per 24 valandas nuo atidarymo.

|SPEJIMAS. ,,F&P Neopuff* CO, detektorius gali neaptikti iSkvepiamo CO,,
jeigu tarp paciento ir T formos vamzdelio yra didelis nuotékis.

Salinimas

Sig priemone Salinkite vadovaudamiesi ligoninés protokolais.

Pastaba. Naudojant pakartotinai, gali bati pernesti infekciniy ligy sukéléjai,
nutraukta proceddra, sunkiai ir (arba) mirtinai suZaloti pacientai.

Veikimo intervalas
,F&P Neopuff” T formos gaivinimo prietaisa kartu su ,F&P Neopuff” CO,
detektoriumi reikia naudoti tokiame intervale:

« tiekiamas srautas: nuo 8 iki 15 L/min;
* PEEP:5-10 cmH,0;

*+ PIP: 20 - 40 cmH,0;

» darbiné temperatira: nuo 18 iki 40 °C.
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* Nenaudojamas taris: O mL.

* Pasipriesinimas srautui: 0 cmH,0, esat 8 - 15 L/min.
« Paciento svorio intervalas: nuo 400 iki 5000 g.

« Laikymo salygos: nuo -10 iki +26 °C.

Spalviniai indikatoriai yra tokie:
*+ melsvai Zalsvas: <0,04 % CO,,
* geltonas: >1,70 % CO,

Kontraindikacijos
Néra jokiy ,,Neopuff CO, detektoriaus naudojimo kontraindikaciju.
Zr. jspéjimus.

Bendrieji jspéjimai

* ,F&P Neopuff“ CO, detektoriy gali netinkamai interpretuoti melsvai
Zalsvos spalvos neskiriantys asmenys.
Nustate PIP ir PEEP ,,F&P Neopuff* CO, detektoriaus nestumkite ir
neiSimkite, nes tai pakeis tiekiama slégi. Tai gali pakenkti pacientui.
Jeigu gaminys taikomas ir naudojamas ne pagal numatytaja paskirtj,
nesilaikant etiketése ir naudojimo instrukcijose nurodyty naudojimo,
gabenimo ir laikymo salygu, gali pablogéti Sio gaminio veikimas arba
kilti pavojus saugai (jskaitant galima sunky paciento suzalojima).

Rizika
* Apie bet kokj sunky su Sia priemone susijusj incidenta reikia pranesti
,,Fisher & Paykel Healthcare* atstovui ir vietos kompetentingajai
institucijai.
* Apie su ,,F&P Neopuff* CO, detektoriaus naudojimu susijusj Salutinj
poveikj nezinoma.

Simboliy paaiskinimas
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Slovencina @
Zamyslany ucel
Detektor CO, F&P Neopuff™ (RD401) poskytuje kolorimetricku indikaciu
vydychovaného CO, pocas poskytovania invazivnej alebo neinvazivnej
ventilacnej podpory novorodencom a dojcatdam pocas resuscitacie T-kusom.
Toto je pomocka na jednorazové pouzitie, len na predpis, uréend na pouzitie
zdravotnickymi pracovnikmi v nemocni¢nom prostredi. Je uréend na
pouzitie v kombinacii so schvalenymi vyrobkami Fisher & Paykel Healthcare.

Navod na pouzitie

Detektor CO, F&P Neopuff (RD401) sa pouziva s resuscitatorom F&P Neopuff
s T-kusom (RD900), ked' je pripojeny k ergonomickému obvodu resuscitatora
F&P s T-kusom (RD1300). Nesmie sa pouzivat so zvihéenym a/alebo vyhrievanym
okruhom.

Poznamka: Této pomdcka je doplnkom pri hodnoteni pacienta a ma sa pouzivat
v spojeni’ s inymi metddami na urcenie klinickych priznakov a symptomov.

Nastavenie (i)
Nepouzivajte detektor, ak su pomdcka alebo obal poskodené.
Nepouzivajte detektor, ak je pomocka po datume exspiracie.

1. Otvorte vrecko na odtrhavacich Uchytkach.

2. Uistite sa, ze snimac detektora je modrozeleny.
Poznamka: Zlikvidujte, ak je snimac detektora trvalo zafarbeny na Zito.

3. Vlozte detektor do portu duckbill ergonomického okruhu T-kusu a uistite
sa, ze detektor je Uplne zasunuty.

4. Nastavte pomocku Neopuff podla ndvodu na pouzivanie Neopuff.

5. Po nastaveni resuscitdtora Neopuff s T-kusom neodstrafujte detektor
z ergonomického okruhu T-kusu F&P.

Pocas pouzivania (ii)
Detektor CO, F&P Neopuff nesmie prist do styku s liekmi vratane
rozprasovanych liekov.

6. Pokracuijte v poskytovani lieCby pacientovi podla pokynov pre pouzivatela
Neopuff. Kruhovy modrozeleny indikator sa rychlo zmeni z modrozeleného
(nadych) na ZIty (vydych), ked sa pocas liecby zisti CO,.

7. Zlikvidujte do 24 hodin od otvorenia.

VAROVANIE: Detektor CO, F&P Neopuff nemusi detegovat vydychovany
CO,, ak medzi pacientom a T-kusom dochddza k vyznamnému uniku.

Likvidacia

Zlikvidujte tuto pomaocku podla nemocni¢nych protokolov.

Pozndmka: Opétovné pouZzitie méze viest k prenosu infekénych latok, preruseniu
liecby, vdznemu poskodeniu zdravia a/alebo smrti.

Prevadzkovy rozsah
Resuscitator F&P Neopuff s T-kusom by sa mal pouzivat v nasledujicom
prevadzkovom rozsahu pri pouziti detektora CO, Neopuff F&P:

» Dodavatelny prietok: 8 az 15 L/min
* PEEP:5-70cmH,0

* PIP:20-40 cmH,0

» Prevadzkova teplota: 18 az 40 °C
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*  Mrtvy priestor: O mL

* Odpor proti prietoku: 0 cmH,0 pri 8 - 15 L/min
« Rozsah hmotnosti pacienta: 400 az 5000 g.

* Podmienky skladovania: -10 az +26 °C

Farebné indikatory su nasledovné:
* Modrozeleny: <0,04 % CO,
+ ZIty: >1,70 % CO,

Kontraindikacie
Neexistuja Ziadne kontraindikécie pre pouZitie detektora CO, Neopuff.
Pozrite si upozornenia.

Vseobecné varovania

 Detektor CO, F&P Neopuff nemusia osoby s modrozelenou

farboslepostou spravne interpretovat.

* Po nastaveni PIP a PEEP nevkladajte ani neodstrafiujte detektor CO,
F&P Neopuff, pretoZe sa tym zmenia dodavané tlaky. To moZe viest
k poskodeniu pacienta.
Nenasadenie a nepouzivanie tohto vyrobku v stilade so zamyslanym
ucelom, ndvodom na pouZitie, prepravnymi, skladovacimi a
prevadzkovymi podmienkami Specifikovanymi na oznaceni a v navode
na pouzitie moéze narusit vykon tohto vyrobku alebo ohrozit bezpeénost
(vratane pripadného zavazného poskodenie pacienta).

Rizika
« Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stivislosti s touto
pomaockou, by mal byt nahlaseny vasmu zastupcovi spolo¢nosti
Fisher & Paykel Healthcare a miestnemu prislusnému organu.
+ Nie sti zname Ziadne vedlajSie ti¢inky spojené s pouzivanim detektora
CO, F&P Neopuff.
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Slovenséina @
Predvideni namen
Detektor F&P Neopuff™ CO, (RD401) zagotavlja kolorimetricno indikacijo
izdihanega CO, med nudenjem invazivne ali neinvazivne respiratorne
podpore novorojenckom in dojenckom med ozivljianjem s T-clenom.
To je pripomocek za enkratno uporabo, na voljo samo na recept, namenjen
uporabi s strani zdravstvenih delavcev v bolnisnicnem okolju. Zasnovan
je za uporabo skupaj z odobrenimi izdelki Fisher & Paykel Healthcare.

Navodila za uporabo

Detektor F&P Neopuff CO, (RD401) se uporablja s pripomockom za ozivljanje
s T-¢lenom F&P Neopuff (RD900), ¢e je povezan z ergonomskim sistemom s
T-¢lenom F&P (RD1300). Ni namenjen uporabi z vlaznim in/ali ogrevanim sistemom.

Opomba: Ta pripomocek je dodatek pri ocenjevanju bolnikov in ga je treba
uporabljati skupaj z drugimi metodami za dolocanje klini¢nih znakov in simptomov.

Priprava (i)
Detektorja ne uporabljajte, ¢e je pripomocek ali embalaza poskodovana.
Detektorja ne uporabljajte, ¢e je pripomocku potekel rok uporabnosti.

1. Odprite vrecko pri zavihkih za trganje.

2. Prepricajte se, da je senzor detektorja obarvan modro-zeleno.
Opomba: /zdelek zavrzite, e je senzor detektorja trajno obarvan rumeno.

3. Detektor vstavite v odprtino s kljunastim nastavkom na ergonomskem
sistemu s T-¢lenom, tako da bo vstavljen cel detektor.

4. Pripomocek Neopuff nastavite v skladu z navodili za uporabo
pripomocka Neopuff.

5. Ko je pripomocek za ozivljanje s T-clenom Neopuff nastavljen, ne
odstranjujte detektorja iz ergonomskega sistema s T-Clenom F&P.

Med uporabo (ii)
Detektor F&P Neopuff CO, ne sme priti v stik z zdravili, vklju¢no z razprenimi
zdravili.

6. Nadaljujte z zagotavljanjem terapije bolniku v skladu z navodili za uporabo
pripomocka Neopuff. Modro-zeleni indikatorski krog se bo hitro spremenil iz
modro-zelene (vdih) v rumeno (izdih) barvo, ko bo med terapijo zaznan CO,.

7. Izdelek zavrzite v 24 urah po odprtju.

OPOZORILO: Detektor F&P Neopuff CO, morda ne bo zaznal izdihanega CO,,
Ce obstaja znatna stopnja puscanja med bolnikom in T-Clenom.

Odstranjevanje

Pripomocek zavrzite v skladu z bolnisni¢nimi protokoli.

Opomba: Ponovna uporaba lahko povzroci prenos nalezljivih snovi, prekinitev
zdravijenja, hude poskodbe in/ali smrt.

Delovni razpon

Pripomocek za ozivljanje F&P Neopuff s T-¢lenom je treba uporabljati v
naslednjem delovnem razponu, ¢e ga uporabljate z detektorjem F&P Neopuff CO,:
» Dovedeni pretok: 8-15 L/min

* PEEP:5-70cmH,0

* PIP: 20 - 40 cmH,0

» Delovna temperatura: 718-40 °C
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Tehnicni podatki

*  Mrtvi prostor: O mL

* Upor pri pretoku: 0 cmH,0 pri 8 - 15 L/min
* Razpon telesne mase bolnika: 400-5000 g
* Pogoji shranjevanja: od -10 do +26 °C

Barvni indikatoriji so nasledniji:
* Modro-zelena: <0,04% CO,
* Rumena: >1,70% CO,

Kontraindikacije
Za uporabo detektorja Neopuff CO, ni kontraindikacij.
Glejte opozorila.

Splosna opozorila
* Detektorja F&P Neopuff CO, morda ne bodo pravilno interpretirali
posamezniki z modro-zeleno barvno slepoto.

* Detektorja F&P N ff CO, ne ljajte ali odstranjuj itvi
terapije PIP in PEEP saj bo to spremenilo dovajani tIak To Iahko privede
do poskodb bolnika.

Uporaba izdelka v nasprotju s predvidenim namenom, navodili za
uporabo, pogoji za transport, shranjevanje in delovanje, ki so navedeni
na oznaki, ter z navodili za uporabo lahko negativno vpliva na delovanje
izdelka in ogrozi varnost (vkljuéno z morebitno povzrocitvijo hudih
poskodb bolnika).

Tveganja
+ O vsakem resnem incidentu, do katerega je prislo v zvezi z uporabo
tega pripomocka, je treba porocati zastopniku druzbe Fisher & Paykel
Healthcare in lokalnemu pristojnemu organu.
+ Ni znanih neZelenih ucinkov, povezanih z uporabo detektorja

F&P Neopuff CO,.
Opredelitve simbolov
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