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900RDO10 F&P Neopuff
Classic T-Piece Circuit

Intended Purpose

The F&P Classic T-piece Circuit (900RDO010) is a
single use breathing circuit intended to provide
ventilatory support to neonates and infants with
respiratory insufficiency. The device is designed to
connect to the F&P Neopuff T-piece Resuscitator
or any other gas-powered resuscitator compliant
to ISO-10651-5:2006. This device is designed

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

Instructions for use

Consult the Labelling for your T-piece
Resuscitation Device for additional set-up & use
instructions and additional warnings.

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

Set-up
@ Do not use if package is damaged

Connect the 900RDOI10 to the T-piece
Resuscitation Device.

* Ensure the device is connected to the
recommended flow source.
« Adjust the flow rate to the prescribed input
flow rate between 5 and 15 L/min.
* DO NOT use outside this flow range
* Recommended flow rate 8 L/min. For
infants weighing >8 kg, a flow rate of 10 L/
min or higher is recommended.
Occlude PEEP (Positive End Expiratory
Pressure) cap and adjust blue PIP (Peak
Inspiratory Pressure) knob on the Neopuff
(or similar on other T-piece Resuscitators)
to set PIP.

©)

* Connect the test lung to the T-piece circuit
and test resuscitator function before using on
the patient.

While the test lung is still attached to the

@ patient T-piece, adjust the PEEP cap to set

PEEP

To resuscitate

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

English « Ensure pressures are monitored throughout

resuscitation.

Technical Specifications

Input Flow 5-15L/min

Range

Circuit Length  [1.6 m (63™)

Patient Weight

Range Up to 10 kg (22Ib)

Dead space 6 mL

Positive End- @5 L/min 1to 6 cmH20 [mbar]

Expiratory @8 L/min 1to 10 cmH20 [mbar]
EP) @10 L/min 2 to 15 cmH20 [mbar]

@15 L/min 4 to 17 cmH20 [mbar]

T-piece 15 mm female

Connection

Intended Standard neonatal interface

T-piece

Connections

Intended Maximum of 14 days

Duration of Use

Operating -18 °C to 50 °C (-0.4 to +122 °F),

Temperature up to 95% humidity

Storage -10 to 50 °C (+14 to +122 °F), up

Temperature to 95% humidity

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

GENERAL WARNINGS

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

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

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

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

« DO NOT occlude the resuscitation tubing.

* DO NOT connect the T-piece circuit
(900RDO10) directly to a high-pressure gas
source. The T-piece circuit (900RD010) must
be connected to the outlet port of the Neopuff
or gas-powered resuscitator compliant to ISO
10651-5:2006. Bypassing the resuscitation
device may result in serious patient harm (e.g.
lung injury).

« California residents please be advised of the 6



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

Risks

.

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

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

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

Disposal
Discard according to hospital protocols.

Symbol definitions

Consult
Instructions
m] for use www. [C € 0123|CE Mark
fphcare.com/
neopuff-ifu
Do not
@ Latex free ® reuse
Authorized Not made
representative pfhp | With
in the w BBP |phthalates
European g (DEHP,
Community DBP, BBP)
Date of
manufacture Use by
and country of date
manufacture
Storage .
-0°C V/s0°C Medical
(*“‘“F_}/l/(ﬂzz_‘n ltiiqniwtperature device
Prescription Catalogue
RX Only only number
d Manufacturer Batch code
<
%0;3 Distributor Importer
Do not use
U K UKCA mark if package
CA is damaged

For patent information, see www.fphcare.com/ip
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900RD010 Knacnueckmn
winaHr ¢ T-napue 3a F&P
Neopuff

NpeanHasHauenve
Knacnueckust wnaHr ¢ T-napye 3a F&P (900RD010)

€ XaTenieH WNAHT 3a eHoKpaTHa ynotpeba,
npe/iHa3HayeH 3a NoANoOMaraHe Ha AMLUAHeTo Ha
HOBOPO/eHI 1 6ebeTa ¢ AuxaTeNHa Hef0CTaTbYHOCT.
31en1eTo e NpoekTMpaHo fa Ce CBbP3Ba KbM
Pe3ycuyratop ¢ T-napye F&P Neopuff unn kbm apyr
pesycumTaTop C ra3oB0 3axpaHBaHe, CbOTBETCTBALL)

Ha IS0-10651-5:2006. /3aenueto e npegHasHaueHo
3aynotpe6a B 6oHNYHa cpepa v TpsbBa Aa ce
npezAnucaa ot nekap. To e npeAHasHayeHo 3a ynotpeba
OT MEAMLIMHCKA CMIeLMAnnCTI, BKIKOUUTENHO Nekapi,
MEAVILIMHCKI CeCTP, aKyLLIEPKM 11 pecrinpaTopHu
TepanesT. peBeHaTa Nonynawws 3a ynotpeba ca
HOBOPOZEHN 11 bebeTa.

MHCTpYKLmK 3a ynotpeba

Buxre eTukeTa Ha Batums Pesycuyuratop ¢ T-napue 3a
[ZOMBAHUTENHN MHCTPYKLMM 33 HACTpoIika 1 ynotpe6ba
W JOMbAHUTENHN NPEAYNPEXAEHNS.

TpsibBa Aa MMaTe Ha PasrooXeHIe anTepHaTUBHN
CPe/CTBa 3a pesycLuTaLys 6e3 ra3 (Hanpumep
camopasrbBall ce 6anoH).

Kondurypupane

[la He ce U3n0N3Ba, aKO ONAKOBKaTa
enospeAeHa

Cbpxete 900RD010 Kbm Pesycuutatopa
cT-napue.

®

*  YBepere e, Ye U3/;NMeTO € CBbP3aHO KbM
NpenopbYUTENHNS U3TOUYHIK Ha MOTOK.
Perynupaiite cKOpoCTTa Ha NOTOKa CbINAcHO
npezAnvcaHaTta CKopocT Ha BXOAALL, NOTOK Mexzy
5115 L/min.
 HEwu3non3Balite U3BbH TO31 AVanasoH Ha
notoka
« [penopbynTeNHa CKOPOCT Ha NoToka 8 L/min.
3a Kbpmauera c Terno >8 kg ce npenopbysa
CcKopocT Ha notoka 10 L/min nau no-sucoka.
3atBoperTe kanaykarta Ha PEEP (nonoxwrenHo
KpaliHO eKCNPATOPHO HansraHe) v perynupaiite
CMHBLOTO Konye Ha PIP (BbpX0BO MHCNMPaTOpHO
Hansrane) Ha Neopuff (11 nogo6Ho konye Ha
Jpyr pesycupTatop ¢ T-napuye), 3a Aa Hactpoute PIP.

« (BbpXxere 6en104pPO6HMSA TCTOB 6aNoH KbM
wwnaHra ¢ T-napye v TecTBaiite GyHKUVATA Ha
pesycuuTatopa, Npe/u Aa ro U3no3sate npu
nauyeHTa.

BbArapcki ®

[Jlokato 6enoapobHNAT TecToB 6anoH Bee oLue

€ npukpereH KbM T-napyeTo Ha naLeHTa,
perynupaiite kanaukata Ha PEEP, 3a fa HactpouTe
PEEP.

3a pesycumraums
V13BbpLUBaiiTe pesycuuTaLys, kato noctassTe 1
Maxare npbCTa WA nanewa v oT Kanaykata Ha
@ PEEP, 3a ja no3BonuTe BAMLLBAHE W V3ANLLBaHE.

* YBeperTe Ce, Ye HansiraHeTo e Hab/tofaBa no
BpeMe Ha pesycuutayusTa.

TexHuyecku cneundukaumum

[lnanasoH Ha 5-15L/min

BXOAALIA NOTOK

[JbnxuHa Ha 1,6 m (63")

wwnaHra

[lnanasoH Ha

TErnoTo Ha flo10kg (221b)

nauyexTa

MbpTB0 6mL

NpOCTPaHCTBO

MonoxurenHo @5 L/min 1 4o 6 cmH20 [mbar]

KpaiiHo @8 L/min 10 10 cmH20 [mbar]

eKCnnpaTopHoO @10 L/min 2 g0 15 cmH:0 [mbar]

HansiraHe (PEEP) @15 L/min 4 o 17 cmH20 [mbar]

KoHekTop Ha 15 mm XeHcku

T-napueto

MpeasuaeHn CraHjjapTHa HeoHaTaNHa HasanHa

KOHEKTOpY Ha KaHtona

T-napuero

MpeasuaeHa Makcumym 14 gHu

NPOABMKUTENHOCT

Ha ynotpe6a

Pa6otHa -18°C ao 50 °C(-0,4 go +122 °F), ao
parypa 95% BnaxHoCcT

Temnepatypa Ha -10 8o 50 °C (+14 po +122 °F), 1o 95%

CbXpaHeHue BNIaXHOCT

npomsonOKa3ava

HsiMa NpoTvBONOKa3aHKs 3a U3M0/I3BaHETO Ha ToBa
u3genve. Mons, BUXTe 06LLTE NPeaynpexAeHms.

OBLUW NPEAYNPEXXAEHNA

® LLinanreT ¢ T-napye e npegHasHaveH CAMO 3A
E/IHOKPATHA YNOTPEBA. MosTopHata ynotpeta
MO3Xe /ja A0Be/e 10 Npe/aBaHe Ha NHOEKLMO3HM
CcybCTaHLM, NpeKbCBaHe Ha leyeHreTo,
CepUo3HO HapaHsBaHe NN CMBPT.

* He nywiere, He 13non3gaiite OTKPUT NaMBbK U ipyrn
V3TOYHMLW Ha 3anasnBaHe 6130 [0 13jenveto,
KOraro ce 13non3Ba.
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*  Knacuyeckuar wnar ¢ T-napue Ha F&P 1
Pe3ycuutatopt ¢ T-napue F&P Neopuff ca
npefHa3HayeHn 3a ynotpeba ot MeULINHCKM

CreLmanicTy, 0byyeHn B peaHMaLiysiTa Ha beberta.

« HE HakucBaiiTe, HE u3muBaiite, HE crepunmsupaiite
1 HE 13ron13Baiite NOBTOPHO TO3Y MPOAYKT.

HE 3anyLuBaiiTe Tpb61Te 3a pesycLuTaLys.

« HE cBbp3Baitte Wwhakra ¢ T-napye (900RD010)
[ZVIPEKTHO KbM U3TOUHVIK Ha a3 Mog BUCOKO
HanaraHe. LLinaurst ¢ T-napue (900RDO10)

TPpsi6Ba Al GbAe CBbP3aH KbM U3XOAHWS NOPT Ha

pesycuymraropa Neopuff um pesycuuratopa ¢ rasoo

3axpaHBaHe, oTroBapaiL Ha ISO 10651-5:2006.
3a061KaNsHeTO Ha U3/eNI1eTo 3a pesycLuTaLys
MOXe /ja 0Be/je /10 CePUO3HO HapaHsBaHe Ha
nauveHTa (Hanp. 6eno4po6Ho yBpexzaHe).

* Xutenute Ha KanudopHus Tpa6Ba Aia ca HascHO
CbC U1eAHOTO CbrnacHo MpeznoxeHue 65: Tosun
NPOAYKT Cb/bpa XMMMKani, 3a KOUTO e M3BECTHO
Ha wwata KanudopHus, Ye NpuUMHSBAT pak,
BPOZEHI ManopmaLii 11 ApyriA PenpoayKTUBHI
yBpexXaaHus. 3a noeye MHGOPMaLWS, MONS,
nocerete: www.fphcare.com/prop65

Puckose

*  HsimMa CbOo6LLeHN CTpaHNYHI epeKTy, CBbP3aHK
cynotpe6ata Ha ToBa u3genve.

* Ynotpe6ata Ha TO311 NPOZYKT He e 63 puck, 4opu
KOraTo e M3M0A3Ba Mo NpeAHasHayeHme. Burpeku
C1e/iBaHeTo Ha BCYKM NpeA0CTaBeHN MHCTPYKLMKA
W npeAynpexaeHuns, puckoBeTe OT XMMOKCKA 1
6apotpaBMa oCTaBar. Ten puckose Morar Aa
Jl0Be/iaT 10 CePUO3HU HAPaHSIBAHWS N CMBPT.

*  Bceky cepro3eH MHLW/AEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3ka
CTOBa W3/ienve, TpsibBa Aa GbAe AoKNajBaH Ha
Bawws npegctaBuTen Ha Fisher & Paykel Healthcare
11 Ha MECTHIS KOMMETEHTEH OpraH

N3xBbpnsue

V3xBbpneTe cnopes 60/HYHITE MPOTOKOAM.

€PUHNLNN Ha CUMBOINTE

e Temneparypen
(ﬂt? oFC +50°C | aanaso Ha Meunicko
(+122°F) c npenve
Camo no KaranoxeH
RX on Iy npeanucanme HoMep
d Mpou3soguten Koara
napiugara
N
Pmoﬂ [Muctpubytop BHocuTen
[llaHe ce
UK  [Mapwposka 301383, ako
cA UKCA onakoKata e
nospe/ieHa

KoHcyntupaiite ce
CHCTPYKLMMTE
Mapkmpoka
D;i:] 3aynorpe6a CE€0123 CE‘['J P
www.fphcare. "
com/neopuff-ifu
He
@ be3 natekc n3nonssarite
Hee
YnbaHOMOLLEH npou3BeaeH
npeacTasuTen B ¢ franatm
EBponeiickata (DEHP, DBP,
o6LyHocT BBP) e
NataHa
npou3BOACTBO face
W [{bpXasa Ha 13non3sa 40
I¢ TBO




900RDO10 F&P Neopuff Cedtina @
Klasicky T-okruh

Zamysleny tcel
F&P klasicky T-okruh (900RDO10) je dychaci
okruh na jedno pouziti urceny k zajisténi ventilacni
podpory pro novorozence a kojence s respiracni
insuficienci. Prostiedek je urcen k pfipojeni

k T-resuscitatoru F&P Neopuff nebo k jakémukoli
jinému resuscitatoru pohanénému plynem, ktery
je v souladu s normou ISO-10651-5:2006. Tento
prostredek je ur€en k pouziti v nemocni¢nim
prostredi a musi jej predepsat lékaf. Je urcen

k pouziti zdravotniky, véetné lékaf(, sester,
porodnich asistentek a respiracnich terapeutd.
Zamyslena populace pro pouZiti jsou novorozenci
a kojenci.

Névod k pouziti

Dalsi pokyny k nastaveni a pouziti a dalsi varovani
naleznete v oznaceni vaseho T-resuscitdtoru.
Musi byt k dispozici alternativni prostredky pro
resuscitaci bez plynovych pohonti (napriklad
samonafukovaci sacek).

Nastaveni
@ Je-li obal poskozen, vyrobek nepouzivejte.

@ Pfipojte 900RDO10 k T-resuscitétoru.

* Ujistéte se, Ze je prostredek pfipojen
k doporuc¢enému zdroji pritoku.
« Nastavte rychlost pritoku na predepsanou
vstupni rychlost priitoku mezi 5 a 15 I/min.
* NEPOUZIVEJTE mimo tento rozsah pritoku
» Doporucena rychlost pritoku je 8 I/min.
Pro kojence s hmotnosti > 8 kg se
doporucuje rychlost pritoku 10 I/min
nebo vyssi.
Okluzi uzavéru PEEP (pozitivni koncovy
exspiracni tlak) a sefizenim modrého
knofliku PIP (vrcholovy inspiracni tlak) na
prostredku Neopuff (nebo podobné na jinych
T-resuscitatorech) nastavte PIP.

©)

« Pred pouzitim na pacientovi pfipojte
testovaci plici k T-okruhu a otestujte funkci
resuscitatoru.

Zatimco je testovaci plice stdle pfipevnéna

@ k T-kusu pacienta, upravte uzavér PEEP pro

nastaveni PEEP

Resuscitace

Resuscitaci provadéjte prilozenim
@ a odejmutim prstu nebo palce nad uzaveér
@ PEEP, abyste umoznili vdech a vydech.

* Zajistéte, aby byly tlaky monitorovany po
celou dobu resuscitace.

Technické specifikace

Vstupni rozsah |5 - 15 |/min

pritoku

Délka okruhu_ |1,6 m (63"

Rozsah

hmotnosti Az10 kg (22 Ib)

pacienta

Mrtvy prostor |6 ml

Pozitivni @5 I/min1az 6 cmH20 [mbar]

koncovy @8 I/min 1az 10 cmH20 [mbar]

exspiracni tlak  |@10 I/min 2 az 15 cmH0 [mbar]

(PEEP) @15 I/min 4 az 17 cmH:0 [mbar]

Pripojeni T-kusu |15 mm samici

Zamyslena Standardni neonataini rozhrani

pripojeni T-kusu

Zamyslend Maximalni doba pouziti 14 dnl

doba pouziti

Provozni teplota|-18 °C az 50 °C (-0,4 az +122 °F),
az 95% vlhkost

Teplota -10 az 50 °C (+14 az +122 °F), az

skladovani 95% vlhkost

Kontraindikace
Pro pouziti tohoto prostfedku neexistuji zddné
kontraindikace. Viz obecnd varovani.

OBECNA VAROVANI

T-okruh je urcen POUZE PRO
JEDNORAZOVE POUZITI. Opakované
pouziti mize mit za nasledek prenos infekci,
preruseni lécby, zavaznou Ujmu na zdravi
nebo smrt.

«  Pfi pouzivani pfistroje v jeho blizkosti nekurte
a nepouzivejte otevfeny plamen nebo jiné
mozné zdroje zapaleni.

» Klasicky T-okruh F&P a T-resuscitator F&P
Neopuff jsou uréeny pro pouziti zdravotniky
vySkolenymi v resuscitaci kojence.

* Vyrobek se NESMI ponorovat do vody, myt,
sterilizovat ani opakované pouZivat.

* NEUZAVIREJTE resuscitacni hadice.



« NEPRIPOJUJTE T-okruh (900RDO10)

piimo ke zdroji vysokotlakého plynu.
T-okruh (900RDQ10) musi byt pfipojen

k vystupnimu portu rostfedku Neopuff nebo
resuscitatoru pohanéného plynem, ktery

je v souladu s normou ISO 10651-5:2006.
Obejiti resuscitacniho prostfedku mize

vést k vdznému poskozeni pacienta (napf.

k poskozeni plic).

* Obyvatelé Kalifornie by si méli byt v souladu

s nafizenim 65 védomi ndsledujiciho: Tento
produkt obsahuje chemikalie, o kterych stat
Kalifornie vi, ze zpUsobuiji rakovinu, vrozené
vady a jina poskozeni reprodukéniho systému.
Pro vice informaci navstivte: www.fphcare.
com/prop65

Rizika

* Nejsou hlaseny zadné vedlejsi ucinky spojené

s pouzitim tohoto prostredku.

Pouziti tohoto vyrobku neni bez rizika, i kdyz

je pouzivan tak, jak bylo zamysleno. | v pfipadé
dodrzeni viech pokynu a varovani pretrvava
riziko hypoxie a barotraumatu. Tato rizika mohou
mit za nasledek vazné poranéni nebo smrt.

« Jakoukoli zadvaznou nezadouci pfihodu, ke které

doslo v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba
ozndmit zastupci spole¢nosti Fisher & Paykel
Healthcare a mistnimu pfislusnému orgénu

Likvidace
Zlikvidujte v souladu s nemocni¢nim protokolem.

Definice symbolu
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900RDO10 F&P Neopuff
klassisk slange med
T-stykke

Tilsigtet formal

F&P klassisk slange med T-stykke (900RDO10) er

et slangeszet til engangsbrug, der er beregnet til at
give ventilationsstatte til nyfadte og spaedbgrn med
utilstraekkelig respiration. Enheden er beregnet til at
kunne tilsluttes til F&P Neopuff genoplivningsudstyr
med T-stykke til spaedbern eller til ethvert andet
|uftdrevet genoplivningsudstyr, der overholder
1SO-10651- 5:2006. Denne enhed er udviklet til brug
i hospitalsmiljger og skal ordineres af en lzege. Den
er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale,
herunder lzeger, sygeplejersker, jordemadre og
andedreetsterapeuter. Den tilsigtede population til
brug er neonatale og spaedbarn.

Brugsanvisning

Se maerkningen pa din genoplivningsenhed

med T-stykke for yderligere opsaetnings- og
brugervejledninger og yderligere advarsler.

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

Opsaetning

Brug ikke produktet, hvis emballagen
er beskadiget

* Seorg for, at enheden sluttes til en anbefalet
flowkilde.
« Juster flowhastigheden til den foreskrevne
indgangsflowhastighed mellem 5 og 15 L/min.
« MA IKKE bruges uden for dette flowomrade
+ Anbefalet flowhastighed er 8 L/min. For
spadbarn, der vejer >8 kg, anbefales en
flowhastighed pa 10 L/min eller hgjere.
Okkludér PEEP-hzetten (positivt
sluteksspiratorisk tryk), og juster den
bla knap PIP (inspiratorisk peak-tryk)
pa Neopuff (eller lignende pa andre
genoplivningsenheder med T-stykke) for at
indstille PIP.

Slut 900RDOI10 til genoplivningsenheden
med T-stykke.

)

* Slut testlungen til slangen med T-stykket, og
test genoplivningsfunktionen, fgr den bruges pa
patienten.

Mens testlungen stadig er fastgjort til

@ patientens T-stykke, skal du justere PEEP-

heetten for at indstille PEEP

Dansk Genoplivning

@

@ tillade inspiration og eksspiration.

Genopliv ved at anbringe og fjerne
tommelfingeren over PEEP-hzetten for at

* Sorg for at overvage trykkene under hele
genoplivningen.

Tekniske specifikationer

Indgangsflow 5-15 L/min

Slangesaettets 1,6 m (63 tommer)

leengde

Patientens

vaegtomrade Op til 10 kg (22 Ib)

Dead space 6 mL

Positivt @5 L/min 1til 6 cmH20 [mbar]
sluteksspiratorisk | @8 L/min 1til 10 cmH-0 [mbar]
tryk (PEEP) @10 L/min 2 til 15 cmH20 [mbar]

@15 L/min 4 til 17 cmH20 [mbar]

T-tilslutningsstykke [ 15 mm hun

Egnede T-tilslut- |Standard neonatalt interface

ningsstykker

Tilsigtet Maksimalt 14 dage

brugsvarighed

Driftstemperatur |-18 °C til 50 °C (-0,4 til +122 °F), op

til 95 % fugtighed

Opbevaringstem- | -10 °C til 50 °C (+14 til +122 °F, op til

peratur 95 % fugtighed

Kontraindikationer

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

GENERELLE ADVARSLER

Slangen med T-stykke er UDELUKKENDE
beregnet TIL ENGANGSBRUG. Genbrug kan
medfgre overfarsel af smitstoffer, afbrydelse
af behandling, alvorlig personskade eller
dedsfald.

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

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

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

Okkludér IKKE genoplivningsslangen.

* Tilslut IKKE slangen med T-stykke (900RDO010)

direkte til en hgjtryksluftkilde. Slangen med



T-stykke (900RDOI10) skal sluttes til udgangsporten
pa Neopuff eller til luftdrevet genoplivningsudstyr,
der overholder ISO 10651-5:2006. Hvis
genoplivningsudstyret forbigas, kan det resultere

i alvorlig patientskade (f.eks. skade pa lungerne).

« Indbyggere i Californien skal vaere opmaerksomme

pa felgende i henhold til lovforslag 65: Dette produkt
indeholder kemikalier, der i staten Californien anses
for at vaere arsag til cancer, fadselsskader eller anden
reproduktiv skade. Der findes flere oplysninger pa:
www.fphcare.com/prop65

Risici

.

.

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

Brug af dette produkt er ikke uden risiko, selv

nar det anvendes som tilsigtet. Selv nar alle
instruktioner og advarsler fglges, er der stadig risiko
for barotraume og hypoksiskade. Disse risici kan
medfare alvorlig personskade eller dad.

* Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted

i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres
til din Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant
og det lokale bemyndigede organ

Bortskaffelse
Skal bortskaffes i henhold til hospitalets protokoller.
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900RDO10 F&P Neopuff
normales T-Stiick-
Schlauchsystem

Verwendungszweck

Das normale F&P T-Stiick-Schlauchsystem (900RDO10)
ist ein Beatmungsschlauchsystem zum Einmalgebrauch
zur knstlichen Beatmung von Neugeborenen

und Sauglingen mit Ateminsuffizienz. Das Gerat

ist fiir den Anschluss an F&P Neopuff T-Stiick-
Erstversorgungssysteme oder an andere gasbetriebene
Erstversorgungssysteme gemaB ISO-10651-5:2006
vorgesehen. Dieses Gerét ist fur die Verwendung in
Krankenhausern vorgesehen und muss von einem

Arzt verordnet werden. Es ist zur Verwendung

durch medizinische Fachkrafte vorgesehen,
einschlieBlich Arzte, Pflegekrafte, Hebammen und
Atmungstherapeuten. Die vorgesehene Population fur
die Anwendung sind Neugeborene und Sauglinge.

Gebrauchsanleitung

Weitere Anweisungen zur Einrichtung und zum
Gebrauch sowie zusatzliche Warnhinweise finden

Sie auf der Kennzeichnung flr das T-Sttick-
Erstversorgungssystem.

Es muss eine alternative, nicht mit Gas

betriebene ErstversorgungsmaBnahme (z. B. ein
selbstaufblasender Beatmungsbeutel) zur Verfigung
stehen.

Einrichtung
Beib

Das 900RDO10 an das T-Sttick-
Erstversorgungssystem anschlieBen.

Ver nicht ver:

®

« Sicherstellen, dass das Gerat an die empfohlene

Flowquelle angeschlossen ist.

* Die Flowrate auf die vorgeschriebene Eingangs-

Flowrate von 5 bis 15 L/min einstellen.

+ NICHT auBerhalb dieses Flowbereichs

verwenden.

+ Die empfohlene Flowrate betrégt 8 L/min.
Bei Sduglingen mit einem Gewicht von > 8 kg
wird eine Flowrate von 10 L/min oder mehr
empfohlen.

Die PEEP-Kappe (positiver
endexspiratorischer Druck) verschlieBen
und den blauen PIP-Knopf (inspiratorischer
Spitzendruck) am Neopuff (oder &hnlich bei
anderen T-Stlick-Erstversorgungssystemen)
verschlieBen, um den PIP einzustellen.

@)

* Die Testlunge an das T-Stiick-Schlauchsystem
anschlieBen. Vor der Anwendung am Patienten die
Erstversorgungsfunktion testen.

Deutsch @

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

Erstversorgen
@ Die Erstversorgung durchfihren. Dazu einen
Finger oder Daumen auf die PEEP-Kappe

setzen und wieder wegnehmen, um so die
Inspiration und Exspiration zu erméglichen.
* Sicherstellen, dass die Driicke wéhrend der
Erstversorgung sténdig {iberwacht werden.

Technische Daten

Eingangs- 5-15L/min
Flowbereich
Schlauchlange 1,6 m (63"

Gewichtsbereich

des Patienten bis 10 kg (22 Ib)

Totraum 6 mL

Bei 5 L/min 1bis 6 cmH20 [mbar]
Bei 8 L/min 1bis 10 cmH:0 [mbar]
Bei 10 L/min 2 bis 15 cmH20 [mbar]
Bei 15 L/min 4 bis 17 cmH20 [mbar]

Positiver endexspi-
ratorischer Druck
(PEEP)

T-Stiick-Anschluss | 15-mm-Buchse

Vorgesehene Standard-Interface fir Neugeborene

T-Stiick-Anschlisse

Vorgesehene Maximale Anwendungsdauer von

Anwendungsdauer |14 Tagen

Betriebstemperatur | -18 bis +50 °C (-0,4 bis +122 °F), bis zu
95 % Luftfeuchtigkeit

Lagerungstem- -10 bis +50 °C (+14 bis +122 °F), bis zu

peratur 95 % Luftfeuchtigkeit

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

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

Das T-Stlick-Schlauchsystem ist NUR

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

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

* Das normale F&P T-Stlick-Schlauchsystem und die
F&P Neopuff T-Stiick-Erstversorgungssysteme sind
fir den Gebrauch durch medizinische Fachkrafte
vorgesehen, die in der Erstversorgung flr Sauglinge
geschult sind.



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

Die Erstversorgungsschlauche durfen NICHT
blockiert sein.

Das T-Stiick-Schlauchsystem (900RDO10) NICHT
direkt an eine Hochdruckgasquelle anschlieBen. Das
T-Stilick-Schlauchsystem (900RDO10) muss an den
Auslass des Neopuff oder eines gasbetriebenen
Erstversorgungssystems gemaB 1SO 10651-5:2006
angeschlossen werden. Bei Umgehung des
Erstversorgungsgerats kann es zu ernsthaften
Verletzungen des Patienten kommen (z. B.
Lungenverletzungen).

Einwohner von Kaliforniern werden auf die
Proposition 65 hingewiesen; dementsprechend
bitte beachten: Dieses Produkt enthalt
Chemikalien, die dem US-Bundesstaat Kalifornien
als krebsverursachend oder als Ausléser

fur Geburtsfehler und eine anderweitige
Reproduktionstoxizitat bekannt sind.

Weitere Informationen finden Sie unter
www.fphcare.com/prop65

Risiken

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

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

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im
Zusammenhang mit diesem Gerat aufgetreten

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

Entsorgung
GemaB Krankenhausprotokollen entsorgen.
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900RDO10 Khaotkd
KOKAwpa pe 6Ovéeopo oe
oxfipa T Neopuff tng F&P

NpoBAenépevog oKotdg

To KAaOLKO KUKAwpQ e 0UVEETPO o€ oxrfipa T Tng
F&P (900RDO10) €ival éva avamveusTikd KUKAwpa
piag xpriong Tou Ttpoopiletat yLa ty mapoxn
QUOTVEUOTLKIG UTTOGTNPLENG OE Veoyvd Kat Bpépn pe
QUATIVEUOTLKI QVETTapKeLaL. To TexvoloyLkd TTpoidv
efval oYeSLaOPEVO yia va CUVSEETAL OTr GUOKEU
avavndng pe ovdeapio ot oxrpa T Neopuff tg

F&P 1) € omotadnote G auokeur) avavnng

TIOU AELTOUPYEL PE AEPLO KOl GUMPOPQUVETAL HE TO
mpotuTto ISO 10651-5:2006. AUTO T0 TERVONOYLKO
TPOL6V lval axeSLaCHEVO yLa Xprion G VOOOKOHELKO
TepLBANOV Kall TIPETEL Vel GUVTayOoypapeitaL amo Latpd.
Mpoopiletat yia xprion and enayyeApaties vyeiag,
GUPTEPNAPBAVOLEVWY LATPWY, VOOTAEUTWY, HaLwy
Ka Bepareutwy avamveuatiko. O TANBUGH6G yia Tov
omoio Tpoopiletat va xpnatpomonBel eivat veoyvd

Kat Bpéepn.

08nyigg xpriol
ZupaOUMUIELtE TNV €MONPAVON TNG GUTKEUNG

avavnyng pe alvdeapio o€ oxnApa T yLa TipooBeteg
odnyleg mpoetotpactag kat xprong Kat pooBeteg
TIPOELSOTIOLTELG,.

MpémeL va urtdpyet SLaBEaLHo KATTOL0 EVAMAKTIKG PEGO
avavnyng mou dev Aettoupyei pe aépto (OTwg €vag
QUTOBLOYKOUHIEVOG 0OKAC).

ENAVika .

TUVSEaTE TOV SOKLPAOTIKG TIVEDHOVA 0TO KUKAWHA
pe oOvSeapio oe oyrfipa T Kat Sokpdote T
Aettoupyia TG GUOKELNG avavnng TpL amo T
Xprion g atov acBevr).

Evoow 0 S0KIPaOTIKAG TIVEUPoVaG Eiva akopa
@ T(POOAPTNREVOG OTOV 00VSETHO O oyripia T Ttou
TipoopL{ETaL yLa Tov aoBevr, TPOOTPHOCTE T0
nwpa g PEEP yua va pupicete v PEEP

[ avavnyn

@ ExteAéote avavnn TomoBeTivTag Kat
amopakplvovTag To SAKTuAo 1 Tov avtixelpa

EMAVW amod To Twpa g PEEP yla va emtpédete
TNV €LOTIVON KAl TV EKTVORY.

*  ®povrtiote va apakolouBeite TG TLETELG k' OAn

T SLapkeLa g avavnng.

Texvikég mpodLaypagéc

EOpog tpwv porig |5 -15 L/min

£100500

Mrkog KukAwpatog | 1,6 m (63 ivtoeQ)

E0pog Tpev

Bdpoug agBevoug | Ewg kat 10 kg (22 Ib)

Nekpdg xwpog 6 mL

Q€K 0e 5 L/min 1€éwg 6 cmH20 [mbar]
TehoeKTIVEUOTKY] | o€ 8 L/min 1£wg 10 cmH20 [mbar]

Tiean (PEEP) 0g 10 L/min 2 éwg 15 cmH20 [mbar]

o€ 15 L/min 4 éwg 17 cmH20 [mbar]

T0vsean Tou
GuV£apoU piE

OnAukdg a0vSEapog Twy 15 mm

Npostopacia
§ Mn xpnotpoToLeite €dv n
UTOOTEL {NpLd

@ Tuvséote 1o 900RDOTO otn cuaKeur avavnng
pe obvdeapio oe oxipa T.
*  BeBawwbeite 6L To TeXVONoyLKO TIPOidV Efvat
0UVSESEPEVO GTN CLVLOTWHEVN TIYN PONG.
 Mpooappdate tov pubpd porig aTov
TipokabopLopévo pubpo porig Laosou petatl 5
kat 15 L/min.
* MH xpnotpomoLeite £kTog autou Tou E0poUg
pong
*  ZuvioTwpevog pubpog porig 8 L/min. Ma
Bpépn pe Pdpog >8 kg, suviatdrat pubpdg
porig 10 L/min j upnAdtepog.
Attogpdtte o mwpa g PEEP (Betki
TENOEKTIVEUOTLKI] TI{EOM) KOl TTPOOTPHOGTE T
TAE TepLOTPEPOPEVO KoupTt Tng PIP (péytotn
ELOTIVEUOTLKT Titean) oto Neopuff () mapopiolo
o€ GAEG GUTKEUES Quavndng pe GUVSETHO €
oxrpa T) yua va pubpioete v PIP.

©)

ia éxeL oxfua T
MpopAenopeveg TUTTILKOG VEOYVLKOG TIPOGAPHOGTI
OUVSEaELG TOU
OuV£apo piE
oxpa T
MpopAemopevn Méytotn yprion 14 npepwv
Sldpkela xpriong
Oeppokpaoia -18 °C éw¢ 50 °C (-0,4 éwg +122 °F),
Aetroupyiag uypacta éwg kat 95%
Oeppokpaoia -10 éwg 50 °C (+14 éwg +122 °F),
arnobrjkevang vypaaia éwg kat 95%

Avtevéeigeig

Aev umapyouv avtevseifeLg yia T xpron autol Tou
TEXVONOYLKOU TIPOLOVTOG. AVATPEETE OTLG YEVIKEG
TIPOELSOTIOLTELG.

FENIKEZ NPOEIAOMOIHZEIX

® To KOKAWHa pe GUVEEGHO o€ oyrpa T € el
oxedaotel yla XPHIH XE ENAN MONO AZOENH.
H enavaypnotpomoinan pmopet va €xeL wg
QMOTENEDA Th) PETASOOT HOAUGHATIKWY 0UGLWY,
n SLakor g Bepameiag, copapég BAAReG

1} Bdvaro.




Mnv kamvidete, pn XpnOWOTIOLELTE YUpVEG PAOYES

Kat GMeg Tinyég avagAegng kovtd ot povasa otav
XPnooToLeLTaL.

To KAaotko KUKAWHA pe aUvSeapio g axrpa T tg F&P
Classic kat nj ouokeurj avavn{ng pe oUVdEapo o€
oxfipa T Neopuff tg F&P Tipoopilovrat yia xprion

ano emayyeApatieg vyeiag Tou €ouy ekmaLdeutel otV
avavnn Bpepuwv.

MH Stamotidete, pny TVEVETE, PNV AMOOTELPWVETE Kat PNy
EMAVAXPNOLHOTIOLELTE AUTO TO TIPOIOV.

MHN arnogppdooete t owAivwan avavndng.

MH ouvééete To KUKAwpK pe aUvSeapo og oxfpa T
(900RDO10) ameuBeiag og myr aepiou upnArg mieons.
To kOKAwpia pe oUvSEapio og oxrjpa T (9OORDO10)
TIpEmeL va ouvdéetal ot BUpa £§050U TNG CUGKEUNG
avavnng Neopuff fj ptag ouokeurig avavnng mou
Aettoupyei e A€PLO KAl GUPHOPPLVETAL HIE TO TTPOTUTIO
1SO 10651-5:2006. H Tapakapn tng cUsKeLIg
avavnyng pmopet va odnynoet o€ copapri BAAPN otov
aoBevr (Ty. BAGPN atoug MVEDpOVER).

Ot kdrotkot g Kaupdpurag mapakaovvrat va AdBouv
unoyn ta akohouba, auppwva pe Ty Mpdtacn 65:

AuTO T0 TIPOLOV TIEPLEXEL XNULKG TTOU Efvat yWwoTo oty
MoAteia tg KaAupdpviag ott ipokaholy Kapkivo,
yevetkég avwpahies kat GMeg avarapaywytkég BAABeC.
T MepLoadTepeq TANPOPOPIES, PTopeite va emLakepBeite
TV LotogeNisa: www.fphcare.com/prop65

Kivuvol

Aev umtdpyouv avapepOpieves aVemBONTES eVEpyeLES
Tou va oyetidovat pe T Xprion autol Tou TEXVoAoyLkoD
T(POLOVTOG,

H Xprjon autod tou Tpoiovtog Sev eivat anahaypévn
amo Kivuvo, aKOpa Kat 6Tav XpnotHOMOLE(TaL OTILG
TipopAEmETaL. AKOpN Kat akoAouBuvtag OAEG TIg
TiapexOpeves 08nyieg Kat TIPOELSOTIOLELS, OL KivEuvoL
umogkrg BAAPNG kat Bapotpaldpatog Tapapévouy.
Auto{ ot kivsuvol pmopel va o8nyriaouv oe coBapd
TpavpaTopd i Bavaro.

OmoLodrjmote GoPapd mepLatatikd oupPel oe

Oxéon pe QuTd TO TexVoAOYLKO TPOi6V Ba TrpéTeL

V0 QVAQEPETAL OTOV TOTIKO GG QVTLTPOOWTIO TNG
Fisher & Paykel Healthcare kat otnv ToTikr appodla

apxn

Anéppu
Aropplite cUpQWVa pe Ta TIPWTIOKOAAT ToU
VOOOKOE(OU.

Optopoi cupBoAWY
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XWPQ KATAOKELTG e
0:¢ /55 | 0puo Bepporpacia aporepolof:
(+14°F)} (¢122°F) | amoBrikevong K6 ipoiov
) ) ApiBpg
Rx 0n|y Moo pe oy | | REF KataAdyou
) Kuwikdg
Kataokevaotig Tnaptidag
<
%0?‘ Mavopiéag @ Eloaywyéag
Mn
XPnooroteite
) v
EE Ifpaven UKCA @ auc}r(]euauicl
£xeL umootel
Upid

JupBouleuteite

com/neopuff-ifu
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@ www.fphcare. c E 0123 Zpavan CE
Mnv
@ Aev mepiéyet Aatég @ EMaVaypnoLpo-
ToLe(te




Circuito con piezaen T
clasico de F&P 900RDO10
Neopuff

Espafiol

Fin previsto

El circuito con pieza en T clasico de F&P (900RDO10)
es un circuito respiratorio de un solo uso destinado

a proporcionar ayuda ventilatoria a neonatos

y lactantes con insuficiencia respiratoria. El dispositivo
ha sido disefiado para conectar a un reanimador con
pieza en T de F&P Neopuff o cualquier otro reanimador
por flujo de gas conforme a la norma ISO-10651-5:2006.
Este dispositivo estd concebido para utilizarse en el
entorno hospitalario y debe estar prescrito por un
médico. Esta destinado a ser utilizado por profesionales
sanitarios, incluyendo médicos, personal de enfermeria,
comadronas y terapeutas respiratorios. La poblacion
prevista para su uso son neonatos y lactantes.

Instrucciones de uso

Consulte el etiquetado de su aparato de reanimacion
con pieza en T para obtener instrucciones adicionales
sobre la instalacion y el uso y asi como advertencias
adicionales.

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

Instalacién
@ No utilizar si el paquete esta dafiado

Conecte el 900RDOI10 al aparato de
reanimacion con piezaen T.

* Asegurese de que el dispositivo esté conectado al
suministro de flujo recomendado.
* Ajuste el caudal al caudal de entrada prescrito entre
5y 15 L/min.
* NO utilice fuera de este rango de flujo
+ Caudal recomendado 8 L/min. Para lactantes
que pesen >8 kg, se recomienda un caudal de
10 I/min o supetior.
Ocluya la tapa PEEP (presidn espiratoria final
positiva) y ajuste el boton azul PIP (presion
inspiratoria maxima) en el Neopuff (o de forma
similar en otros reanimadores con pieza en T)
para establecer la PIP.

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

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

Para reanimar
Reanime al bebé colocando el pulgar sobre la

tapa PEEP y retirandolo de ella, para permitir la
inspiracion y la espiracion.

* Asegurese de monitorizar las presiones durante
toda la reanimacioén.

Especificaciones técnicas

Caudal de 5-15L/min

entrada

Longitud del 1,6 m (63”)

circuito

Rango de peso

del paciente Hasta 10 kg (22 Ib)

Espacio muerto |6 mL

Presiéon @5 L/min1a 6 cmH20 [mbar]

@8 L/min1a10 cmH20 [mbar]
@10 L/min 2 a 15 cmH:z0 [mbar]
@15 L/min 4 a 17 cmH:0 [mbar]

espiratoria final
positiva (PEEP)

Conexién de 15 mm hembra

piezaen T

Conexiones
de pieza en
T previstas

Interfaz estandar para neonatos

Duracion de uso |14 dias de uso maximo

prevista

Temperatura de
funcionamiento

De -18 °C a 50 °C (-0,4 a +122 °F),
hasta un 95% de humedad

Temperatura de
almacenamiento

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

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

ADVERTENCIAS GENERALES

El circuito con pieza en T ha sido disefiado para
UN SOLO USO. La reutilizacion puede provocar
la transmision de sustancias infecciosas,
interrupcion del tratamiento, dafios graves

o la muerte.

* No fume, utilice llamas vivas y otras fuentes de
ignicion cerca de la unidad cuando esté en uso.
El circuito con pieza en T cldsico de F&P y el
reanimador con pieza en T de F&P Neopuff estan
disenados para su uso por parte de profesionales
sanitarios formados en reanimacion de lactantes.
NO sumerija, lave, esterilice ni reutilice este
producto.

* NO ocluya los tubos de reanimacion.
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* NO conecte el circuito con pieza en T (900RD010)
directamente a una fuente de gas de alta presion.
El circuito con pieza en T (900RDO10) debe
conectarse al puerto de salida del reanimador
Neopuff o de un reanimador por flujo de gas
conforme a la norma ISO 10651-5:2006. La omisién
del dispositivo de reanimacion puede causar dafios
graves al paciente (por ejemplo, lesion pulmonar).

« Los residentes en California deben tener en cuenta
lo siguiente, en cumplimiento de la Propuesta 65:
este producto contiene sustancias quimicas
que, conforme al estado de California, producen
céncer, defectos de nacimiento u otros dafos
reproductivos. Si desea mas informacion, visite:
www.fphcare.com/prop65

Riesgos

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

* Eluso de este producto no estd exento de riesgos,
incluso cuando se usa segun lo previsto. A pesar de
que se sigan todas las instrucciones y advertencias
proporcionadas, siguen existiendo riesgos de
hipoxia y barotrauma. Estos riesgos pueden
provocar una lesion grave o la muerte.

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

Eliminacién
Deséchelo segun los protocolos del hospital.

Definiciones de los simbolos

Rx only

Solo con receta
médica

REF

Numero de
catdlogo

. Codigo
M Fabricante de lote
52 o
%‘ﬂ Distribuidor Importador
UK No utilizar si
Marcado UKCA @ el paguete

CA

estd daflado

Consulte las
instrucciones
de uso en
Di] www.fphcare. c € (0123 |Marcado C&
com/neopuff-
ifu
@ Il:?eicntlene No reutilizar
Representante e’:‘l:bora do
autorizado en con fralatos
Eﬁ;limdad (DEHP, DBP,
BBP)
Fecha de
fabricacién Fecha de
y pais de caducidad
fabricacién
Limite de la
-10°C |/ 50°c | temperatura Dispositivo
¢14°F)L 122°F) | de almace- médico
namiento
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900RDO10 F&P Neopuff
Classic T-osaga vooluring

Eestl .

Sihtotstarve

F&P Classic T-osaga vooluring (900RDO010) on
Uhekordselt kasutatav hingamisring, mis on
mdeldud hingamispuudulikkusega vaststindinutele
ja imikutele ventilatsiooni toetamiseks. Seade

on ette ndhtud thendamiseks F&P Neopuff
T-osaga elustamisseadmega v6i mis tahes muu
gaasitoitega elustamisseadmega, mis vastab
standardile ISO-10651-5:2006. Seade on ette
nahtud kasutamiseks haiglakeskkondades ja

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

Kasutusjuhised

Taiendavate seadistus- ja kasutusjuhiste

ning tdiendavate hoiatuste kohta vt T-osaga
elustamisseadme margistust.

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

Seadistamine

@ Arge
@ Uhendage 900RDO10 T-osaga
elustamisseadmega.
* Veenduge, et seade on Ulhendatud soovitatud
vooluallikaga.
* Reguleerige voolukiirus vastavalt ettenahtud
sisendvoolu kiirusele vahemikus 5-15 |/min.
* ARGE KASUTAGE véljaspool seda
vooluhulka
Soovitatav voolukiirus on 8 |/min.
Imikutel kehakaaluga > 8 kg on soovitatav
voolukiirus 10 I/min v&i suurem.
Sulgege PEEP-kork (positiivne ekspiratoorne
16pprohk) ja reguleerige Neopuff seadmel
(voi teiste T-osaga elustamisseadmete puhul
sarnast) sinist PIP-nuppu (inspiratoorne
tipprohk) selle seadistamiseks.

kui pakend on

@)

« Enne patsiendil kasutamist iihendage
testkopsu T-osa vooluringiga ja testige
elustamisfunktsiooni.

Kui testkops on endiselt patsiendi T-osa kilge

@ kinnitatud, reguleerige PEEP-i korki, et seda

seadistada

Elustamine

@ Elustage, asetades ja eemaldades sérme
voi poialt PEEP-korgi kohal, et véimaldada

@ inspiratsiooni ja ekspiratsiooni.

Veenduge, et kogu elustamise ajal jélgitakse
rohke.

Tehnilised andmed

Sisendvoolu 5-151/min

vahemik

Vooluringi pikkus [1,6 m (63 tolli)

Patsiendi

kaaluvahemik Kuni 10 kg (22 naela)
Tahimik 6ml

Positiivne 5 |/min 1-6cmH20[mbar]
ekspiratoorne 8 1/min 1-10cmH20[mbar]
16pprohk (PEEP) |10 I/min 2-15cmH.0[mbar]

15 I/min 4-17cmH-0[mbar]

T-osa Ghendus |15 mm, haarav

Ettenahtud T-osa | Standardne vaststindinute lides

Ghendused

Kasutamise Maksimaalselt 14 paeva
kavandatud

kestus

To6temperatuur [-18 °C - 50 °C (-0,4 - +122 °F),

Bhuniiskus kuni 95%

Hoiutemperatuur [-10 - 50 °C (+14 - +122 °F),

Shuniiskus kuni 95%

Vastundidustused

Seadme kasutamise vastunaidustused puuduvad.
Vt dldisi hoiatusi.

ULDISED HOIATUSED

T-osaga vooluring on méeldud AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.
Korduskasutus voib pohjustada
nakkustekitajate Glekandumist,
raviprotseduuri katkemist, tésiseid vigastusi
VvOi surma.

* Seadme kasutamisel drge suitsetage, arge
kasutage seadme laheduses lahtiseid leeke ega
muid sittimisallikaid.

* F&P Classic T-osaga vooluring ja F&P Neopuff
T-osaga elustaja on mdeldud kasutamiseks
meditsiinitéotajatele, kes on koolitatud imikute
elustamisseade.

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

* ARGE sulgege elustamisvoolikut.

* ARGE Ulhendage T-osaga vooluringi
(900RDO10) otse korgsurvegaasi allikaga.
T-osaga vooluring (900RDO010) peab olema
ihendatud Neopuff- véi gaasitoitega
elustamisseadme valjalaskeavaga, mis vastab
standardile ISO 10651-5:2006. Elustamisseadme
vahelejatmine vdib pohjustada patsiendile
tésist kahju (nt kopsukahjustust). ”



« Vastavalt ettepanekule 65 teavitame California
elanikke jargmisest: see toode sisaldab
kemikaale, mis California osariigile teadaolevalt
pdhjustavad vahki, stinnidefekte ja muid
kahjustusi reproduktiivststeemile. Lisateabe
saamiseks kilastage veebilehte www.fphcare.
com/prop65

Ohud

* Selle seadme kasutamisel ei ole teadaolevaid
korvaltoimeid.

* Selle toote kasutamine ei ole riskivaba, isegi
kui seda kasutatakse ettenahtud viisil. Pérast
koiki esitatud juhiseid ja hoiatusi jadvad pusima
htipoksia ja barotrauma ohud. Need ohud
voivad pohjustada raskeid vigastusi voi surma.

* |gast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb
teatada ettevotte Fisher & Paykel Healthcare
esindajale ja teie kohalikule padevale asutusele.

Kérvaldamine
Korvaldage vastavalt haigla eeskirjadele.
Siimbolite tédhendused
Tutvuge
kasutusjuhendiga
EIﬂ veebisaidil www. c € (0123 CE-margis
fiphcare. com/
neopuff-ifu
Mitte
@ Lateksivaba ® korduvalt
kasutada
Toote
valmistamisel
Volitatud eiole
esindaja Euroopa kasutatud
Uhenduses ftalaate
(DEHP, DBP,
BBP)
Tc sk
@ voot“mws uupaey Kolblikkusaeg
ja -riik
-10°C |I/+50°C | Hoiutemperatuuri Meditsiini-
4°F) 1122°F) | piirvaartus seade
R I Ainult retsepti Kataloogi-
X On y alusel number
M Tootja Partii kood
NZs
%’ﬂ Edasimitja Importija
Arge
UK . kasutage, kui
Cn UKCA-mérgis pakend on
kahjustatud
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900RDO10 F&P Neopuff
Classic T-kappaleen letku

Suomi @

Kayttoétarkoitus

F&P Classic T-kappaleen letku (900RD010) on
kertakayttoinen hengitysletkusto, joka on tarkoitettu
antamaan ventilaatiotukea hengitysvajauksesta
karsiville vastasyntyneille ja vauvoille. Laite

on tarkoitettu yhdistettavaksi F&P Neopuff
T-kappaleelliseen elvytyslaitteeseen tai muuhun ISO
10651-5:2006 -standardin mukaiseen kaasukayttéiseen
elvytyslaitteeseen. Tama laite on tarkoitettu kayttoon
sairaalaymparistoissa ja siihen on saatava laakarin
maarays. Se on tarkoitettu hoitoalan ammattilaisten
kayttoon, mukaan lukien laakarit, sairaanhoitajat,
katilot ja hengityshoitajat. Tarkoitettu vastasyntyneille
ja vauvoille.

asennus- ja kayttoohjeita seka lisdvaroituksia
T-kappaleellisen elvytyslaitteen pakkausmerkinndista.
Saatavilla on oltava vaihtoehtoinen ei-kaasukayttéinen
elvytysmenetelma (kuten itsetdyttyva Ambu).

Kéyttéonotto
Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Liitd 900RDO10 T-kappaleelliseen
elvytyslaitteeseen.

®

« Varmista, etté laite on liitetty suositeltuun
virtauslahteeseen.
* S3ada virtausnopeus maarattyyn
sisaanvirtausnopeuteen valilla 5-15 L/min.
* EI SAA kdyttaa taman virtausalueen
ulkopuolella
+  Suositeltu virtausnopeus on 8 L/min.
Vauvoille, jotka painavat >8 kg, suositellaan
virtausnopeutta, joka on vahint&an 10 L/min.
Sulje PEEP (positiivinen uloshengityksen
loppupaine) -suojus ja saada Neopuff-
laitteen (tai muiden T-kappaleellisten
elvytyslaitteiden) sinista PIP
(sisdanhengityspaineen huipputaso) -nuppia
PIP-arvon asettamiseksi.

®

«  Liita testikeuhko T-kappaleen letkuun ja testaa
elvytyslaitteen toiminta ennen kayttoa potilaalla.
@ Kun sininen suojus tai testikeuhko on edelleen
kiinnitettyna potilaan T-kappaleeseen, séada
PEEP-suojusta asettaaksesi PEEP-arvon.

Elvytys

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

* Varmista, etta paineita valvotaan koko elvytyksen
ajan.

Tekniset tiedot

Syéttévirtausalue | 5-15 L/min

Letkun pituus 1,6 m (63 tuumaa)

Potilaan painoalue
Enintaan 10 kg (22 paunaa)

Kuollut tila 6 mL

Positiivinen @5 L/min 1-6 cmH20 [mbar]
uloshengityksen @8 L/min 1-10 cmH-0 [mbar]
loppupaine (PEEP) [@10 L/min 2-15 cmH20 [mbar]

@15 L/min 4-17 cmH-0 [mbar]

T-kappaleen liitanta [ 15 mm naaras

Tarkoitetut Vastasyntyneen vakioliitanta
T-kappaleliitannat

Tarkoitettu Kaytto enintaéan 14 paivaa

kayttoaika

Kayton lampétila- |18 °C - 50 °C (-0,4 - 122 °F), enintaan
alue 95 % kosteus

Sailytyslampotila -10 °C - 50 °C (14 - 122 °F), enintaan

95 % kosteus

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

YLEISET VAROITUKSET

T-kappaleen letku on suunniteltu
KERTAKAYTTOISEKSI. Uudelleenkayttd
voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden
vélittymiseen, hoidon keskeytymiseen,
vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan.

« Ala tupakoi, kayta avotulta ja muita syttymislahteita
laitteen lahelld sen ollessa kaytossa.

* F&P Classic T-kappaleen letku ja F&P Neopuff
T-kappaleellinen elvytyslaite on tarkoitettu vauvojen
elvytykseen koulutettujen hoitoalan ammattilaisten
kayttoon.

* Tata tuotetta EI SAA liottaa, pesta, steriloida tai
kayttaa uudelleen.

* Elvytysletkuja EI SAA sulkea.

* T-kappaleen letkua (900RDOI10) El SAA yhdistaa
suoraan paineistettuun kaasuldhteeseen.
T-kappaleen letku (900RDO010) on yhdistettava
Neopuff-elvytyslaitteen tai ISO 10651-5:2006
-standardin mukaisen kaasukayttoisen
elvytyslaitteen lahtoporttiin. Elvytyslaitteen
ohittaminen voi johtaa vakavaan potilasvahinkoon
(esim. keuhkovamma).

* Kaliforniassa asuvia pyydetaan huomioimaan
seuraava lakiehdotuksen 65 mukainen huomautus:
Tama tuote sisaltaa kemikaaleja, joiden Kalifornian
osavaltio tietaa aiheuttava syopaa, synnynnaisia
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vikoja ja muita lisdantymishaittoja. Lisétietoja on
osoitteessa www.fphcare.com/prop65

Riskit

* Taman laitteen kayttoon ei liity raportoituja
sivuvaikutuksia.

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

* Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava Fisher &

Paykel Healthcaren edustajalle ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle

Hévittdminen
Havita sairaalan hoitokaytantdjen mukaisesti.

Symbolien selitykset

Katso
kayttoohjeet
Dﬂ osoitteesta www. C € (0123 CE-merkinta
fphcare.com/
neopuff-ifu
@ Ei sisalla lateksia Eisaa kaytiza
uudelleen
Valmistuk-
Valtuutettu sessa ei ole
edustaja kaytetty
Euroopan ftalaatteja
yhteisén alueella (DEHP, DBP,
BBP)
] s imenen
. kayttopaiva
valmistusmaa

-10°C /4500c [ Sdilytyksen Laakinnallinen
14 °F)Y 122 ) | lampotilarajoitus MD laite

Vain reseptilla Luettelo-
R y myytava REF numero

Erakoodi

X
=

0

Valmistaja

Jakelija Maahantuoja

UKCA-merkinta pakkaus on

vaurioitunut

35 3

@ Ala kéyta, jos
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Circuit a piece en T classique
Neopuff F&P 900RDO10

Francais @

Utilisation prévue

Le circuit a piece en T classique F&P (900RDO10) est

un circuit respiratoire a usage unique destiné a fournir
un support ventilatoire aux nouveau-nés et aux enfants
en insuffisance respiratoire. Ce dispositif est congu pour
étre connecté a 'Appareil de réanimation a piéce en

T Neopuff F&P ou un autre dispositif de réanimation
pneumatique conforme a la norme 1SO-10651-5:2006.
Ce dispositif est congu pour étre utilisé en milieu
hospitalier et doit étre prescrit par un médecin. Il est
destiné a une utilisation par des professionnels de
santé, notamment des médecins, des infirmiers/eres,
des sages-femmes et des pneumologues. La population
cible pouvant bénéficier de son utilisation comprend les
nouveau-nés et les enfants.

Instructions d’utilisation

Consulter I'étiquetage de votre appareil de réanimation
a piece en T pour des instructions d'installation

et d'utilisation, ainsi que des avertissements
complémentaires.

Une autre méthode de réanimation fonctionnant

sans alimentation en gaz (comme un ballon
autoremplissable) doit étre disponible.

Installation
Ne pas utiliser si PFemballage est endommagé

Brancher le 900RDOI10 a l'appareil de
réanimation a pieceen T.

« Vérifier que I'appareil est bien relié a la source de
débit recommandée.
* Régler le débit au débit d'alimentation recommandé
entre 5 et 15 L/min.
* Ne PAS utiliser en dehors de cette plage
de débits
* Le débit recommandé est de 8 L/min. Pour les
enfants pesant >8 kg, un débit de 10 L/min ou
plus est recommandé.
Obturer le bouchon PEP (pression expiratoire
positive) et régler la commande PIP (pression
inspiratoire de créte) bleue sur le Neopuff (ou
sur d'autres appareils de réanimation a piece en
T semblables) pour ajuster la PIP.

* Brancher le poumon test au circuit a piece en
T et tester le fonctionnement de I'appareil de
réanimation avant de I'utiliser sur le/la patient(e).
@ Pendant que le poumon test est encore fixé
4 la piéce en T du/de la patient(e), régler le
bouton PEP pour ajuster la PEP

Pour la réanimation

@ Procéder a la réanimation en placant et en
retirant le doigt ou le pouce sur le bouchon

de la PEP pour permettre I'inspiration et
I'expiration.

* Sassurer que les pressions sont sous surveillance

pendant toute la durée de la réanimation.

Caractéristiques techniques

Plage de débit 5415 L/min

d'alimentation

Longueur 1,6 m (63 po)

du circuit

Plage de

poids du/de Jusqu'a 10 kg (22 Ib)

la patient(e)

Espace mort 6 mL

Pression A5L/min, 146 cmH20 [mbar]

Expiratoire A 8 L/min, 1410 cmH20 [mbar]

Positive (PEP) A10 L/min, 2 15 cmH20 [mbar]
A15 L/min, 4 17 cmH20 [mbar]

Raccordement |15 mm femelle

dela pieceen T

Raccordements | Interface néonatale standard

prévus de la

piéceen T

Durée 14 jours maximum

d'utilisation

prévue

Température de  [-18 °C a 50 °C (-0,4 °F 4122 °F),

fonctionnement [jusqu'a 95 % d’humidité

Température de  |-10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F),

stockage jusqu'a 95 % d’humidité

Contre-indications

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

AVERTISSEMENTS GENERAUX

Le circuit a piece en T est EXCLUSIVEMENT
congu pour UN USAGE UNIQUE. La
réutilisation peut entrainer la transmission
de substances infectieuses, I'interruption du
traitement, des blessures graves ou le déces.

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

Le circuit a piece en T classique F&P et I'appareil de
réanimation a piece en T Neopuff F&P sont destinés
a une utilisation par des professionnels de santé
formés a la réanimation du nouveau-né.
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NE PAS tremper, nettoyer, stériliser ni réutiliser

ce produit.

NE PAS obstruer les tuyaux de réanimation.

NE PAS connecter le circuit a pieceen T
(900RDO10) directement sur une source de

gaz a haute pression. Le circuit a piece en T
(900RDO10) doit étre connecté au raccord de
sortie de I'appareil de réanimation Neopuff ou
pneumatique conforme a la norme I1SO 10651-
5:2006. Le shunt du dispositif de réanimation peut
provoquer des blessures graves chez le patient (une
lésion pulmonaire, par exemple).

Les résidents de Californie doivent étre prévenus
de ce qui suit, en vertu de la Proposition 65 :

Ce produit contient des produits chimiques,
reconnus par I'Etat de Californie pour provoquer
des cancers, des malformations congénitales et
d’autres problemes de reproduction. Pour plus
d'informations, veuillez consulter le site Internet :
www.fphcare.com/prop65

Risques

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

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

Signaler tout incident grave survenu en relation
avec ce dispositif a votre représentant Fisher

& Paykel Healthcare et aux autorités locales
compétentes

Elimination
Eliminer conformément aux protocoles de I'hopital.

ions des symboles

o Seuil de .
(JA?OFC +50°C | température de D‘?"f’s‘“f
+122°F) médical
stockage
Sur prescription ex
Rx Only uniquement REF | [Rreference
M Fabricant ::T;fm
N2
Pmog Distributeur Importateur
Ne pas
UK Marquage utiliser si
CQ UKCA IeeS[nbaIIage
endommagé

Consulter les
instructions
d'utilisation. Mar-
[:_-l_ﬂ www.fphcare. ( € 0123 quage CE
com/neopuff-
ifu
Sans latex N.e bas
réutiliser
Nest pas
Représentant fabriqué
autorisé avec des
dans I'Union phtalates
européenne (DEHP, DBP,
BBP)
Date et pays de Date limite
fabrication d'utilisation
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900RDO10 F&P Neopuff Hrvatski @
Sustav s klasi¢nim
T-nastavkom

Namjena

Sustav s klasi¢nim T-nastavkom F&P (900RD010)
sustav je za disanje za jednokratnu uporabu
namijenjen za pruzanje ventilacijske potpore
novorodencadi i dojencadi s respiratornom
insuficijencijom. Uredaj je dizajniran za spajanje
na uredaj za ozivljavanje s T-nastavkom F&P
Neopuff ili bilo koji drugi uredaj za ozivljavanje
na plin u skladu s normom ISO-10651-5:2006.
Uredaj je namijenjen uporabi u bolnicama i mora
ga propisati lije¢nik. Namijenjen je za uporabu

od strane zdravstvenih djelatnika, uklju¢ujuci
lije¢nike, medicinske sestre, primalje i respiratorne
terapeute. Predvidena populacija za uporabu su
novorodencad i dojencad.

Upute za uporabu

Dodatne upute za postavljanje i uporabu te
dodatna upozorenja potrazite u Oznacavanju za
svoj uredaj za ozivljavanje s T-nastavkom.
Alternativna sredstva za oZivljavanje koja

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

Postavljanje
Ne up! javajte ako je pakiranje oste¢eno

Spojite 900RDOI10 na uredaj za ozivljavanje s
T-nastavkom.

* Provijerite je li uredaj spojen na preporuceni
izvor protoka.
* Podesite brzinu protoka na propisanu ulaznu
brzinu protoka izmedu 515 L/min.
* NEMOJTE upotrebljavati izvan raspona
protoka
« Preporuéena je brzina protoka 8 L/min. Za
dojencad tjelesne mase > 8kg, preporucuje
se brzina protoka od 10 L/min ili vi3a.
Zatvorite poklopac PEEP-a (pozitivnog tlaka
@ na kraju izdisaja) i podesite plavi gumb za PIP
(vrdni udisajni tlak) na uredaju Neopuff (ili
sli€no na drugim uredajima za oZivljavanje s
T-nastavkom) da biste postavili PIP.

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

@ Dok su testna pluca jo$ uvijek spojena na

T-nastavak za bolesnika, podesite poklopac
PEEP-a kako biste postavili PEEP

Za ozivljavanje

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

* Pobrinite se da se tijekom oZivljavanja prate
tlakovi.

Tehnicke specifikacije
Raspon ulaznog |5 - 15 L/min

protoka

Duljina sustava 1,6 m (63”)
Raspon

bolesnikove Do 10 kg (22 Ib)
teZine

Prazni prostor 6 mL
Pozitivan tlak @5 L/min 1do 6 cmH:20 [mbar]
na kraju izdisaja | @8 L/min 1do 10 cmHz0 [mbar]

(PEEP) @10 L/min 2 do 15 cmH:0 [mbar]
@15 L/min 4 do 17 cmH-0 [mbar]

Priklju¢ak Zenski, 15 mm

T-nastavka

Predvideni Standardni neonatalni nastavak

prikljucci

T-nastavka

Predvideno Najvise 14 dana

trajanje uporabe

Radna =18 °C do 50 °C (-0,4 do +122 °F),

temperatura do 95 % vlaznosti

Temperatura =10 do 50 °C (+14 do +122 °F), do

skladistenja 95 % vlaznosti

Kontraindikacij
Nema kontraindikacija za uporabu ovog uredaja.
Pogledajte op¢a upozorenja.

OPCA UPOZORENJA

Sustav s T-nastavkom namijenjen je SAMO
ZA JEDNOKRATNU UPORABU. Ponovnom
se uporabom mogu prenijeti zarazne tvari,
moze se izazvati prekid terapije, moze doci
do teske ozljede ili smrti.

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

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

*  NEMOJTE mociti, prati, sterilizirati ni ponovno
upotrebljavati ovaj proizvod.
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* NEMOJTE zatvarati cijev za ozivljavanje.

* NEMOJTE spajati sustav s T-nastavkom M Proizvodac Sifra serije
(900RDO10) izravno na visokotlaéni izvor plina.
Sustav s T-nastavkom (900RDO010) mora biti
spojen na izlazni priklju¢ak uredaja Neopuff PE‘ Distributer Uvoznik
ili uredaja za ozivljavanje na plin u skladu Fﬂ
s normom ISO 10651-5:2006. Zaobilazenje Ne
uredaja za ozivljavanje moZze dovesti do upotrebljavajte
ozbilinih ozljeda bolesnika (npr. ozljede pluca). UK [6znek ukea @ sole

* Stanovnici savezne drzave Kalifornija moraju cAa pakiranje
biti upoznati sa sljedecim, sukladno sadrzaju odteceno

Prijedloga 65: ovaj proizvod sadrzava
kemikalije za koje se u Drzavi Kaliforniji zna
da uzrokuju karcinom, urodene tjelesne mane
i ostala ostecenja reproduktivnih organa. Vise
informacija potrazite na www.fphcare.com/
prop65

1

* Nema prijavljenih nuspojava povezanih
s uporabom ovog uredaja.

* Uporaba ovog proizvoda rizi¢na je ¢ak i kad se
upotrebljava kako je predvideno. Cak i ako se
slijede sve navedene upute i upozorenja, i dalje
postoje rizici od hipoksije i barotraume. Ti rizici
mogu dovesti do teske ozljede ili smrti.

* Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi

u vezi s ovim uredajem treba prijaviti vasem

predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare

i lokalnom nadleznom tijelu.

Odlaganje u otpad
Odlozite u otpad u skladu s bolni¢kim protokolima.

Definicije simbola

Pogledajte upute
Zza uporabu www.
E fphcare.com/ C € 0123 0znaka ce
neopuff-ifu
7 Nemojte
@ Ne sadrzava ® e vlno
ks upotrebljavati
3 Nije
Ovlasts >
st pfhp | Proizvedeno
predstavnik w sep | od ftalata
u Europskoj /A (oErp 0P
zajednici oty , DBP,
Datum
proizvodnje
Upotrijebiti
M idrzava potrijebiti do

proizvodnje

. Ogranicenje .
(;112.,;[ ;522% temperature za - M;?Z'Cv‘g;k‘
#1220 wiadistenje °

Samo na lijecnicki

Rx only| o

Kataloski broj
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900RDO10 F&P Neopuff
Classic T-darabos |égzékér

Rendeltetés

Az F&P Classic T-darabos légz6kor (900RDO10)
egyszer hasznélatos légz6kor, amely légzéstdmogatast
nyujt a 1égzési elégtelenségben szenvedd Ujszulottek
és csecsemOk szamara. Az eszkoz ugy lett kialakitva,
hogy az F&P Neopuff T-darabos Ujraélesztéhoz vagy
barmilyen mas, az ISO-10651-5:2006 szabvanynak
megfelelé gdzzal miikodo Ujraélesztd eszkozhoz
csatlakozzon. Ezt az eszkozt a kezeléorvos utasitasa
szerinti, korhazi kdrnyezetben torténd hasznalatra
tervezték. Egészségligyi szakemberek, kdztik
orvosok, apoldk, szllésznbk és légzésterapeutdk dltali
hasznalatra szolgal. Az Ujszulottek és csecsemdk a
hasznalati célcsoport.

Hasznalati utasitas

A tovabbi bedllitasokkal és hasznalati utasitasokkal,
valamint tovabbi figyelmeztetésekkel kapcsolatban
olvassa el a T-darabos Ujraéleszté eszkdz
dokumentdciojt.

Az Ujraélesztéshez egy alternativ, nem gdzzal miikodé
eszkoznek (példaul egy Onfeltoltd ballonnak) is
rendelkezésre kell alinia.

Osszeallitds
Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt

Csatlakoztassa a 900RDO10 eszkozt a T-darabos
Ujraélesztd eszkdzhoz.

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz az ajanlott
dramlasi forrashoz csatlakozik.

« Allitsa be az dramlasi sebességet az el6irt bemeneti
aramlasi sebességre 5 és 15 |/perc kozott.

* NE haszndlja ezen az dramlasi tartomanyon
kival.

* Az ajanlott dramlasi sebesség 8 |/perc. >8 kg
testsulyd csecseméknél 10 |/perc vagy annal
nagyobb aramlasi sebesség ajanlott.

Zarja el a PEEP (pozitiv kilégzésvégi nyomas)
kupakot, és allitsa be a kék PIP (belégzési
csticsnyomas) gombot a Neopuff eszkzon (vagy
hasonlé gombot mas T-darabos Ujraélesztékon) a
PIP bedllitasahoz.

« Csatlakoztassa a teszttiid6t a T-darabos
1égz6kérhoz, és tesztelje az Ujraéleszté miikddését,
miel6tt a betegen hasznalna.

Mikozben a teszttlidé tovabbra is a betegoldali
T-darabhoz van csatlakoztatva, dllitsa be a PEEP
kupakot a PEEP beallitasahoz.

Magyar (i) Ujraélesztéshez

Az Ujraélesztéshez, helyezze és tavolitsa el a
mutato- vagy a huvelykujjat a PEEP kupak
folott, hogy lehetévé tegye a belégzést és a
kilégzést.

@
®

* Az Ujraélesztés teljes id6tartama alatt ellenérizze
a nyomast.

Miiszaki jellemzék

Bemeneti dramlasi | 5-15 I/perc

tartomany

A 1égz6kor hossza [1,6 m (63”)

Beteg testtomeg-

tartomanya Legfeljebb 10 kg (22 font)

Holttér 6ml

Pozitiv kilégzésvégi | 5 I/perc mellett kb. 1-6 cmH20 [mbar]

nyomas (PEEP) 8 |/perc mellett kb. 1-10 cmH-0 [mbar]
10 I/perc mellett kb. 2-15 cmH-0 [mbar]
15 I/perc mellett kb. 4-17 cmH0 [mbar]

A T-darab 15 mm-es belsé menetes

csatlakozasa

A T-darab Standard jszul6tt interfész

rendeltetés szerinti
csatlakozasai

A haszndlat Legfeliebb 14 nap

rendeltetés szerinti

idétartama

Uzemeltetési -18 °C és 50 °C (-0,4 °F és +122 °F)
hémérséklet kozott, legfeliebb 95% paratartalomig
Tarolasi -10 és 50 °C (+14 és +122 °F) kozott,

hémérséklet legfeljebb 95% paratartalomig

Ellenjavallatok
Az eszkoz haszndlatdnak nincsenek ellenjavallatai. Lasd
az altalanos figyelmeztetéseket.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

A T-darabos légz6kort KIZAROLAG
EGYSZERI HASZNALATRA tervezték.

Az Ujrafelhasznalas fert6z6 anyagok
atviteléhez, a kezelés megszakadasahoz,
sulyos artalomhoz vagy halalhoz vezethet.

* Hasznélat kdzben ne dohdnyozzon, ne hasznaljon
nyilt Idngot vagy mas gyujtéforrast az egység
kézelében.

* Az F&P Classic T-darabos légzokor és az F&P
Neopuff T-darabos Ujraéleszté csecsemok
Ujraélesztésében képzett egészségligyi
szakemberek dltali hasznalatra szolgal.

* NE aztassa vizbe, ne mossa le, ne sterilizélja, és ne
hasznalja fel Ujra ezt a terméket.

* NE zarja el az Ujraélesztési csovet.
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NE csatlakoztassa a T-darabos légz6kort
(900RDO010) kdzvetlentl nagynyomasu
gazforrashoz. A T-darabos Iégzékort (900RDO10)
az 1SO 10651-5:2006 szabvanynak megfeleld
Neopuff vagy gazzal miikodo tjraélesztd eszkoz
kimeneti portjdhoz kell csatlakoztatni. Az Ujraéleszté
eszkdz megkerllése a beteg szdmara sulyos
artalommal (pl. tidésértléssel) jarhat.

Megjegyzés a kaliforniai lakosok szamara a 65. sz.
rendelkezés értelmében: a termék olyan vegyi
anyagokat tartalmaz, melyek Kalifornia dllam szerint
rdkos megbetegedést, sziiletési rendellenességeket
vagy egyéb reprodukcios artalmakat okoznak.
Tovébbi informacidért, kérjik, latogasson el ide:
www.fphcare.com/prop65

Kockazatok

.

Artalmatla

Az eszkoz hasznalatdval dsszefliggésben nem
szamoltak be mellékhatasokrdl.

A termék hasznalata nem kockazatmentes, még
akkor sem, amikor rendeltetésszer(ien hasznaljak.
Minden utasitast kovetve, a figyelmeztetéseket
szem el6tt tartva is fenndll a hipoxia és barotrauma
kockazata. Ezek a kockdzatok sulyos sérilést vagy
halalt okozhatnak.

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

as

Artalmatlanitasat a korhazi protokolloknak megfeleléen
kell végezni.

Szimbélumok jelentése

M Gyarto Tételkod

NZs

%’Fﬂ Forgalmazo Importér
Ne hasznélja

UK e fel, haa

UKCA-jelolés .

Cn csomagolas

sérdilt

Olvassa el
a hasznalati

EIﬂ utasitast. www. c € 0123| CE-jelolés
fphcare.com/
neopuff-ifu
Latexmentes Tios u,l raf e

hasznalni
Hivatalos Nem
képuisels ftaldtokbol

az Eurdpai (DEHP, DBP,
Kozosségben BBP) készult
Gyartasi datum é

& veriast datm s g Lejarati datum
gyartasi orszag

10°C ¥i50°C
¢4 emn

Tarolasi
hémérséklet
hatarértéke

Orvostechni-
kai eszkdz

R

>

on

Kizarolag orvosi Katalogusz-
y rendelvényre REF szam
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Sirkuit T-Piece
Klasik Neopuff F&P
900RDO10

Bahasa Indonesia

Tujuan Penggunaan

Sirkuit T-piece Klasik F&P (900RD010) adalah

sirkuit pernapasan sekali pakai yang ditujukan untuk
memberikan dukungan ventilator kepada bayi baru
lahir dan bayi yang mengalami insufisiensi pernapasan.
Perangkat ini dirancang untuk dihubungkan ke
Resusitator T-Piece Neopuff F&P atau resusitator
bertenaga gas lainnya yang mematuhi ISO-10651-
5:2006. Perangkat ini dirancang untuk digunakan di
lingkungan rumah sakit dan harus diresepkan oleh
dokter. Perangkat ini ditujukan untuk digunakan oleh
tenaga medis profesional, termasuk dokter, perawat,
bidan, dan terapis pernapasan. Populasi yang dituju
untuk penggunaan perangkat ini adalah bayi baru lahir
dan bayi.

Petunjuk penggunaan

Lihat Label untuk Perangkat Resusitasi T-piece Anda,
untuk petunjuk penyiapan dan penggunaan tambahan
serta peringatan tambahan.

Harus tersedia sarana resusitasi alternatif

bertenaga selain gas (seperti kantong yang

dapat mengembang sendiri).

Penyiapan

Jangan gunakan bila ada kerusakan pada
kemasan

Hubungkan 900RDO10 ke Perangkat
Resusitasi T-piece.

* Pastikan perangkat terhubung ke sumber aliran
yang disarankan.
* Sesuaikan laju aliran dengan laju aliran input yang
ditentukan antara 5 hingga 15 L/mnt.
* JANGAN digunakan di luar rentang aliran ini
« Laju aliran yang disarankan adalah 8 L/mnt.
Untuk bayi dengan berat >8 kg, disarankan
untuk menggunakan laju aliran 10 L/mnt atau
lebih tinggi.
Tutupi PEEP (Tekanan Ekspirasi Akhir Positif)
cap dan sesuaikan kenop PIP (Tekanan
Inspirasi Puncak) biru pada Neopuff (atau
sejenisnya pada Resusitator T-Piece) untuk
mengatur PIP.

©)

* Hubungkan test lung ke sirkuit T-Piece dan uji
fungsi r i sebelum menggt
pada pasien.
@ Saat test lung masih terpasang pada
T-piece pasien, sesuaikan PEEP cap untuk
mengatur PEEP

Untuk resusitasi

@ Lakukan resusitasi dengan menempatkan dan
menyingkirkan jari tangan atau ibu jari dari

@ atas PEEP cap untuk memungkinkan inspirasi

dan ekspirasi.

+ Pastikan tekanan dipantau selama resusitasi.

Spesifikasi Teknis

Rentang Aliran ~ [5-15 L/mnt
Masuk
Panjang Sirkuit  |1,6 m (63 inci)

Rentang Berat

Badan Pasien Hingga 10 kg (22 Ib)

Dead space 6 mL
Tekanan @5 L/mnt 1 hingga 6 cmH20 [mbar]
Ekspirasi Akhir @8 L/mnt 1 hingga 10 cmH20
Positif (Positive  [[mbar]
End-Expiratory  |@10 L/mnt 2 hingga 15 cmH20
Pressure [PEEP]) | [mbar]
@15 L/mnt 4 hingga 17 cmH20
[mbar]
Koneksi T-piece |15 mm betina

Koneksi Alat penghubung neonatal standar
T-piece yang

Dimaksudkan

Durasi Maksimum 14 hari

Penggunaan

yang

Dimaksudkan

Suhu -18 °C hingga 50 °C (-0,4 hingga
Pengoperasian +122 °F), kelembapan hingga 95%
Suhu -10 hingga 50 °C (+14 hingga

Penyimpanan +122 °F), kelembapan hingga 95%

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

PERINGATAN UMUM

Sirkuit T-piece dirancang HANYA UNTUK
SEKALI PAKAI. Pemakaian ulang dapat
menyebabkan penyebaran zat menular,
gangguan pengobatan, bahaya serius,
atau kematian.

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

*  Sirkuit T-piece Klasik F&P dan Resusitator T-piece
Neopuff F&P ditujukan untuk digunakan oleh
tenaga medis profesional yang telah terlatih dalam
resusitasi bayi.
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*  JANGAN merendam, mencuci, mensterilkan, atau Hanya dengan Nomor
menggunakan ulang produk ini.

«  JANGAN menyumbat selang resusitasi. Rx Only resep dokter REF katalog

* JANGAN menghubungkan sirkuit T-piece
(900RDOI10) secara langsung ke sumber gas M Produsen Kode batch
bertekanan tinggi. Sirkuit T-piece (900RDO10)
harus dihubungkan ke lubang saluran keluar —
Neopuff atau resusitator bertenaga gas yang %0‘ Distributor Importir
mematuhi ISO 10651-5:2006. Memintas perangkat F‘
resusitasi dapat mengakibatkan bahaya yang serius Jangan
terhadap pasien (misalnya cedera paru-paru). digunakan

* Penduduk California wajib memperhatikan bila ada
informasi berikut ini sesuai dengan Proposisi 65: EE Tanda UKCA @ kerusakan
Produk ini mengandung zat kimia yang diakui pada
oleh Negara Bagian California sebagai dapat kemasan

menyebabkan kanker, cacat kelahiran, dan bahaya
reproduksi lainnya. Untuk informasi lebih lanjut,
silakan kunjungi: www.fphcare.com/prop65

Risiko

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

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

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

Pembuangan
Buanglah sesuai dengan protokol rumah sakit.

Definisi simbol

Baca Petunjuk
penggunaan
Dﬂ www.fphcare. C € 0123 Lambang CE
com/neopuff-
ifu
Jangan
@ Bebas lateks ® dipakai
ulang
Perwakilan Tidak dibuat
resmi di dengan
Komunitas ftalat (DEHP,
Eropa DBP, BBP)
Tanggal Gunakan
produksi sebelum
dan negara tanggal
produsen
-10°C §/750°c | Batasan suhu Perangkat
(¢4 (ﬂﬁzgﬂg) penyimpanan MDl medis
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Circuito con raccordo a “T”
per F&P Neopuff classico
900RDO10

Italiano @

Destinazione d’uso

Il circuito con raccordo a “T” F&P classico
(900RDQ10) & un circuito respiratorio monouso
destinato a fornire un supporto di ventilazione
aneonati e lattanti affetti da insufficienza
respiratoria. Il dispositivo € progettato per essere
collegato al Rianimatore con raccordo a T F&P
Neopuff o ad altro rianimatore alimentato a gas
conforme alla norma ISO 10651-5:2006. Questo
dispositivo & previsto per 'utilizzo in ambiente
ospedaliero e deve essere prescritto da un medico.
E destinato all'uso da parte di professionisti sanitari
tra cui medici, infermieri, ostetriche e terapisti
della respirazione. La popolazione a cui & diretto

& costituita da neonati e lattanti.

Istruzioni per Puso

Consultare I'etichettatura dell'apparecchio per
rianimazione con raccordo a “T” per ulteriori
istruzioni sullimpostazione e 'uso e per ulteriori
avvertenze.

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

Installazione
Non utilizzare se la confezione non é integra

Collegare il 900RDO10 all’apparecchio per
rianimazione con raccordo a “T”.

* Assicurarsi che il dispositivo sia collegato alla
fonte di flusso raccomandata.
* Regolare la portata a quella di ingresso prevista
tra5e15 L/min.
* NON utilizzare al di fuori di questo
intervallo di flusso
* Velocita di flusso raccomandata: 8 L/min.
Per i lattanti di peso >8 kg, si consiglia una
portata a partire da 10 L/min.
Occludere il cappuccio PEEP (pressione
positiva di fine espirazione) e regolare
la manopola blu PIP (pressione di picco
inspiratorio) sul Neopuff (o simile su altri
rianimatori con raccordo a T) per impostare
la PIP.

®

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

Mentre il polmone test & ancora collegato
al raccordo a “T” del paziente, regolare il

cappuccio PEEP per impostare la relativa
pressione

Rianimazione

Effettuare la rianimazione appoggiando
@ e sollevando I'indice o il pollice dal

cappuccio PEEP per consentire I'inspirazione
e l'espirazione.

* Assicurarsi che le pressioni siano monitorate

durante la rianimazione.

Specifiche tecniche

Intervallo 5-15L/min

di flusso in

ingresso

Lunghezza del 1,6 m (63”)

circuito

Intervallo

di peso del Finoa10 kg

paziente

Spazio morto |6 mL

Pressione a5L/mindala6 cmHz0 [mbar]

positiva di fine |a 8 L/minda1a10 cmHz0

espirazione [mbar]

(PEEP) al0 L/min da 2 a 15 cmH20
[mbar]
a15L/min da 4 a17 cmHz0
[mbar]

Collegamento  [15mm F

con raccordo
s

Collegamenti Interfaccia neonatale standard
previsti del

raccordo a “T”

Durata d’uso Massimo 14 giorni di utilizzo

prevista

Temperatura Da-18a50 °C (da-04
desercizio a +122 °F), fino al 95% di umidita
Temperatura di [Da -10 a 50 °C (da +14 a +122 °F),
conservazione _|fino al 95% di umidita

Controindicazioni

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

Il circuito con raccordo a “T” & progettato
per un utilizzo MONOUSO. Il riutilizzo
potrebbe provocare la trasmissione

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

Non fumare, non utilizzare fiamme libere e altre
fonti di ignizione vicino al dispositivo quando
einuso.

Il circuito con raccordo a T F&P classico e il
rianimatore con raccordo a T per F&P Neopuff
devono essere usati da professionisti medici
addestrati alla rianimazione neonatale.

NON bagnare, lavare, sterilizzare o riutilizzare
questo prodotto.

NON occludere il tubo di rianimazione.

NON collegare il circuito con raccordo a “T”
(900RDO10) direttamente a una sorgente di
gas ad alta pressione. |l circuito con raccordo

a “T” (900RDO10) deve essere collegato alla
porta di uscita del rianimatore Neopuff o di

un rianimatore alimentato a gas conforme

alla norma ISO 10651-5:20086. Il bypass del
rianimatore puo causare gravi danni al paziente
(ad es. lesioni polmonari).

I residenti in California devono essere avvisati di
quanto segue, ai sensi dell’Asserzione 65: questo
prodotto contiene sostanze chimiche note allo
Stato della California per causare tumore, difetti
alla nascita e altri danni allapparato riproduttivo.
Per ulteriori informazioni, visitare il sito:
www.fphcare.com/prop65.

Rischi

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

L'uso di questo prodotto non € privo di rischi,
neanche quando e usato come previsto.
Anche seguendo tutte le istruzioni e le
avvertenze fornite, rimangono i rischi di lesioni
ipossiche e barotrauma. Questi rischi possono
comportare una lesione grave o il decesso.
Qualsiasi incidente grave che si sia verificato
in relazione a questo dispositivo deve essere
segnalato al rappresentante Fisher & Paykel
Healthcare e allautorita locale competente.

Smaltimento
Smaltire secondo i protocolli ospedalieri.

Definizioni dei simboli

R Non
@ Privo di lattice @ riutilizzare
Rappre- Non
sentante auto- e realizzato
rizzato nella v BBP | con ftalati
Comunita J > | (DEHP,
europea DBP, BBP)
Data di
produzione Data di
e paese di scadenza
produzione
o0 g | Himite della Dispositivo
e emp temperatura di medico
conservazione
Solo su Codice
RX Only prescrizione REF prodotto
Codice
“ Produttore - Jotto
< _ Importa-
%‘ﬂ Distributore @ tore
Non
UK utilizzare
. sela
Marchio UKCA @ .
cAa confezione
non
€ integra

Consultare le

istruzioni per
E tuso suwww. [C € 0123|Marchio CE
fphcare.com/
neopuff-ifu
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900RDO10 ,,F&P Neopuff«
klasikinis triSakis kontiiras

Numatytoji paskirtis

,,F&P* klasikinis trisakis kontdras (900RDO010) yra
vienkartinis kvépavimo kontaras, skirtas naujagimiams
ir kvépavimo nepakankamumu sergantiems kadikiams
ventiliuoti. Prietaisas skirtas prijungti prie ,F&P
Neopuff* gaivinimo aparato su triSake jungtimi

arba prie bet kurio kito dujas tiekiancio gaivinimo
prietaiso, atitinkancio ISO-10651-5:2006 reikalavimus.
Sis prietaisas skirtas naudoti ligoninés aplinkoje ir ji
turi paskirti gydytojas. Jis skirtas naudoti medicinos
specialistams, jskaitant gydytojus, slaugytojus, akuseres
ir kvépavimo terapeutus. Numatytoji populiacija yra
naujagimiai ir kadikiai.

Naudojimo instrukcijos

Papildomos sarankos ir naudojimo instrukcijos bei
papildomi jspéjimai pateikti gaivinimo aparato su
trisake jungtimi etiketéje.

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

Saranka

i, jei
Prijunkite 900RDOI10 prie gaivinimo aparato su
tridake jungtimi.

* |sitikinkite, kad prietaisas prijungtas prie
rekomenduojamo srauto $altinio.
« Pakoreguokite srauto greitj pagal nurodyta
jeinancio srauto greitj nuo 5 iki 15 L/min.
+ NENAUDOKITE uz $io srauto diapazono riby
* Rekomenduojamas srauto greitis yra
8 L/min. >8 kg sveriantiems kidikiams
rekomenduojamas 10 L/min arba didesnis
srauto greitis.
Uzkimskite PEEP (teigiamas slégis iskvépimo
pabaigoje) dangtelj ir sureguliuokite
melyna PIP (didZiausias jkvépimo slégis)
rankenéle ant ,,Neopuff” (arba panasia
i kitus gaivinimo aparatus su trisake
jungtimi), kad nustatytuméte PIP.

* Pries naudodami pacientui, prijunkite ,test lung
prie triSakeés jungties kontro ir patikrinkite
gaivinimo aparato funkcionavima.

Kol ,test lung“ vis dar pritvirtintas prie paciento
triSakes jungties, sureguliuokite PEEP dangtelj,
kad nustatytumeéte PEEP

Lietuviy (i) Gaivinimas

Gaivinkite uzdédami ir nuimdami pirsta ar nykstj
ant PEEP dangtelio, kad leistuméte jkvépti ir
@ i&kvepti.

«  Uztikrinkite, kad gaivinimo metu bty stebimi
slégiai.

Techniniai duomenys

|einancio srauto |5 - 15 L/min

diapazonas

Kontuaro ilgis 1,6 m (63”)

Paciento svorio

diapazonas 1ki 10 kg (22 sv.)

Nenaudingasis 6mL

taris

Teigiamas slégis |@ 5 L/min apie 1-6 cmH.0[mbar]

isSkvépimo @ 8 L/min apie 1-10 cmH20[mbar]

pabaigoje (PEEP) | @ 10 L/min apie 2-15 cmH20O[mbar]
@ 15 L/min apie 4-17 cmH20[mbar]

Trisake jungtis 15 mm lizdinis

Numatytosios Standartinis naujagimiy adapteris

trisakes jungties

jungtys

Numatytoji Ne daugiau kaip 14 dieny

naudojimo

trukmé

Darbiné Nuo -18 °C iki 50 °C (nuo -0,4 iki

temperatira +122 °F), iki 95 % drégmés

Laikymo Nuo -10 iki 50 °C (nuo +14 iki

temperatira +122 °F), iki 95 % drégmés

Kontraindikacijos

Nera jokiy Sio prietaiso naudojimo kontraindikaciju.
Zr. bendruosius jspé&jimus.

BENDRIEJI |SPEJIMAI

Trisakes jungties kontdras skirtas NAUDOTI TIK
VIENA KARTA. Naudojant pakartotinai kyla
pavojus perduoti infekcijos sukéléjus, nutraukti
procedara, sukelti sunky suzalojima ar net mirtj.

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

*  F&P“ Klasikinis trisakés jungties kontdaras ir ,,F&P
Neopuff* gaivinimo aparatas su trisake jungtimi yra
skirti naudoti medicinos specialistams, iSmokytiems
gaivinti kadikius.

«  Sio gaminio NEMIRKYKITE, NEPLAUKITE,
NESTERILIZUOKITE ir PAKARTOTINAI
NENAUDOKITE.
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NEUZKIMSKITE gaivinimo vamzdelio.

NEJUNKITE trisakes jungties konttiro (900RDO10)
tiesiai prie auksto slégio dujy Saltinio. Trisakés
jungties kontaras (900RDO10) turi bati prijungtas
prie ,Neopuff“ arba dujas tiekiancio gaivinimo
aparato lizdo, atitinkancio ISO 10651-5:2006.
Apeinant gaivinimo jtaisa galima sunkiai suzaloti
pacienta (pvz., suzaloti plaucius).

Informacija Kalifornijos gyventojams, remiantis
Kalifornijos valstijos jstatymu Nr. 65: Siame gaminyje
yra cheminiy medziaguy, kurios, Kalifornijos valstijos
duomenimis, sukelia vézj, apsigimimus ir kitokj
pavojy reprodukcijai. Jei reikia daugiau informacijos,
apsilankykite svetainéje www.fphcare.com/prop65.

Rizika

.

Néra pranesimy apie Salutinj poveikj, susijusj su Sio
prietaiso naudojimu.

Sio gaminio naudojimas néra be rizikos, net jei

jis naudojamas pagal paskirtj. Laikantis visy
pateikty instrukcijy ir jspejimu, islieka hipoksijos

ir barotraumos rizika. Si rizika gali lemti sunky
suzalojima arba mirtj.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone,
reikia pranesti savo vietiniam ,Fisher & Paykel
Healthcare* atstovui ir vietinei kompetentingai
institucijai

Salinimas
1Smeskite laikydamiesi atitinkamy ligoninés protokoly.

Simboliy paaiskinimai

< -
%“ Platintojas @ Importuo
ﬁ tojas
UK Nenaudoti,
UKCA Zenklas @ jei pakuoté
Cn pazeista

7r. naudojimo
instrukcija www. .
[:E fphcare.com/ c E 0123 CE zenidas
neopuff-ifu.
Nenaudoti
@ Be latekso pakartotinai
- Pagaminta
|galiotasis nezaudojam
atstovas falaty
Europos. (DEHP, DBP,
Bendrijoje BBP)
Pagaminimo Sunaudoti iki
data ir 3alis (data)
-10°C |V/+50°C Laikymo _ Medicinos
o temperatdros ) A
AP w2ep)| priemoné
ribos
Tik pagal Katalogo
RX Only recepta numeris
“ Gamintojas Es:gss
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900RDO10 F&P Neopuff
Classic T veida savienotaja
kontiirs

LatvieSu @

Paredzétais noliiks

F&P Classic T veida savienotaja konttrs (900RD010)
ir vienreizlietojams elposanas kontdrs, kas paredzéts,
lai nodrosinatu elposanas atbalstu jaundzimusajiem
un zidainiem ar elpo3anas nepietiekamibu. lerice ir
paredzéta pievienosanai pie F&P Neopuff T veida
reanimacijas piederuma vai jebkura cita ar gazi
darbinama reanimacijas piederuma, kas atbilst
1SO-10651-5:2006. ST ierice ir paredzéta lietosanai
slimnicas vidé, un tas lietodana ir atlauta tikai ar
arsta noziméjumu. To ir paredzéts lietot medicinas
specialistiem, tostarp arstiem, medmasam, vecmatém
un elposanas terapeitiem. Paredzéta populacija ir
jaundzimusie un zidaini.

LietoSanas pamaciba

Papildu uzstadisanas un lietosanas noradijumus un
papildu bridingjumus skatiet T-veida reanimacijas
piederuma marké&juma.

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

Uzstadisana
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats
@ Pievienojiet 900RDO10 pie T-veida

reanimacijas piederuma.
« Parliecinieties, ka ierice ir pievienota ieteiktajam
plismas avotam.
* Pielagojiet plismas atrumu lidz noraditajam ievades
plusmas atrumam no 5 lidz 15 L/min.
NELIETOT arpus i plismas diapazona
* leteicamais plismas atrums 8 L/min. Zidainiem
ar kermena masu >8 kg ieteicamais plismas
atrums ir 10 L/min vai lielaks.
Nosprostojiet PEEP (izelpas spiediena
pierices gala) vacinu un pielagojiet zilo PIP
(pika ieelpas spiediena) pogu uz Neopuff (vai
lidzigu citu T veida reanimacijas piederumu),
lai iestatrtu PIP.

@)

* Pievienojiet testa plausu T veida savienotaja
kontaram un pirms lietoSanas pacientam
parbaudiet reanimacijas ierices darbibu.

@ Kameér testa plausa joprojam ir piestiprinata

pacienta T veida savienotajam, pielagojiet

PEEP vacinu, lai iestatitu PEEP

Reanimacijai
Veiciet reanimaciju, uzliekot un nonemot

pirkstu vai Tkski uz PEEP vacina, lai
@ nodrosinatu ieelpu un izelpu.

* Reanimacijas laika nodrosiniet spiediena
uzraudzibu.

Tehniskas specifikacijas
levades plasmas |5-15 L/min
diapazons
Kontdra garums
Pacienta svara
diapazons
Neaizpildita telpa
Izelpas spiediena

1,6 m (63 collas)

Lidz 10 kg (22 marcinas)
6mL
Pie 5 L/min 11idz 6 cmH0 [mbar]

pierices gala Pie 8 L/min 11idz 10 cmH-0 [mbar]

(PEEP) Pie 10 L/min 2 lidz 15 cmH20 [mbar]
Pie 15 L/min 4 Iidz 17 cmH.0 [mbar]

T veida 15 mm uzmava

savienojums

Paredzétie Standarta jaundzimuso saskarne

T veida

savienojumi

Paredzétais Maksimali 14 dienas

lietosanas ilgums

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

Sis ierices lietosanai nav kontrindikaciju. Lidzu, skatiet
visparéjos bridingjumus.

VISPAREJI BRIDINAJUMI

T veida savienotaja kontdrs ir paredzéts
TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Atkartota
lietoSana var izraisit infekciju izplatisanos,
arstésanas partrauk$anu, nopietnu
kait&jumu vai navi.

* Lietojot ierici, nesmékgjiet, neizmantojiet atklatas
liesmas un citus aizdegSanas avotus tas tuvuma.

* F&P Classic T veida savienotaja kontdrs un F&P
Neopuff T veida reanimacijas piederums ir paredzéti
lieto$anai medicinas specialistiem, kas ir apmaciti
Zidaina reanimacija.

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

* NENOSPROSTOJIET reanimacijas cauruliti.
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isk

NESAVIENOJIET T veida savienotaja kontaru

(900RDOI10) tiesi augstspiediena gazes avotam. d Razotajs Partijas kods
T veida savienotaja kontars (900RDO10) ir

japievieno Neopuff vai gazes reanimacijas ierices —

izvades pieslégvietai, kas atbilst standartam ISO Péop’i Izplatitajs @ Importétajs
10651-5:2006. Reanimacijas ierices apiesana var

izraisit nopietnu kaitéjumu pacientam (pieméram, UK ) _Ne”em_t- ja
plausu ievainojumu). ca UKCA zime @ !EDalffJJums
Saskana ar 65. priekslikumu Kalifornijas ir bojats

iedzivotajiem ligums nemt veéra: §is izstradajums
satur kimiskas vielas, kas Kalifornijas Stata atzitas
par tadam, kuras izraisa vézi, iedzimtus defektus
un citu kaitéjumu reproduktivajai veselibai. Lai
uzzinatu vairak, ladzu, apmeklgjiet: www.fphcare.
com/prop65

Utilizacij
Utilizgjiet saskana ar slimnicas protokoliem.

Nav zinots par blakusparadibam saistiba ar $is
ierices lietosanu.

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

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis
saistiba ar ierici, ir jazino jusu vietéjam Fisher &
Paykel Healthcare parstavim un kompetentajai
iestadei jasu valstT.

Simbolu definicijas

Skatit lietoSanas

pamacibu
Hﬂ vietné: www. c € 0123|CE zime
fphcare.com/
neopuff-ifu
Nelietot
@ Nesatur lateksu ® atkartoti
Sis
Pilnvarotais izstradajums
parstavis nesatur
Eiropas ftalatus
Kopiena (DEHP, DBP,
BBP).
Razosanas “Izlietot idz”
datums un
- datums
razotaja valsts

-0°C l/450+c |Uzglabasanas

Mediciniska

4P ¢122°F) | temperatara ierice
Tikai ar arsta Kataloga
RX Only recepti numurs
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900RDO10 Klassiek
T-stukcircuit van F&P
Neopuff

Nederlands @

Beoogd doel

Het klassiek T-Piece Resuscitator van F&P (900RDO10)
is een beademingscircuit voor eenmalig gebruik dat
adembhalingsondersteuning biedt aan pasgeborenen
en zuigelingen met respiratoire insufficiéntie. Het
apparaat kan worden aangesloten op de T-Piece
Resuscitator van F&P Neopuff of op een ander
gasaangedreven reanimatieapparaat dat voldoet

aan 1SO-10651-5:2006. Dit apparaat is geschikt

voor gebruik in een ziekenhuisomgeving en dient

te worden voorgeschreven door een arts. Het is
bedoeld voor gebruik door medici, waaronder

artsen, verpleegkundigen, verloskundigen en
ademhalingstherapeuten. De beoogde gebruikers zijn
pasgeborenen en zuigelingen.

Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg het etiket van uw reanimatieapparaat met
T-stuk voor extra waarschuwingen en instructies voor
het instellen en het gebruik.

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

Installatie
Niet g

Sluit de 900RDO10 aan op het
reanimatieapparaat met T-stuk.

als de ver

* Zorg ervoor dat het apparaat aangesloten is op de
aanbevolen flowbron.

« Stel de flowsnelheid in op de voorgeschreven
ingangsflowsnelheid tussen 5 en 15 I/min.

+ Buiten dit debietbereik niet gebruiken.

« De aanbevolen flowsnelheid is 8 L/min.
Voor zuigelingen die > 8 kg wegen, wordt
een flowsnelheid van 10 L/min of hoger
aanbevolen.

Sluit de PEEP-dop (positieve eindexpiratoire
druk) af en draai aan de blauwe PIP-knop
(inspiratoire piekdruk) op de Neopuff (of
vergelijkbaar op andere T-Piece Resuscitators)
om de PIP in te stellen.

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

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

Reanimeren

@
®

maken.

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

* Zorg ervoor dat de drukken tijdens de reanimatie
bewaakt worden.

Technische specificaties

Toevoerbereik

5-15L/min

Circuitlengte

1,6 m (63")

Gewichtsbereik

patiént Maximaal 10 kg (22 Ib)

Dode ruimte 6 ml

Positieve @5 L/min 1tot 6 cmH20 [mbar]
eindexpiratoire @8 L/min 1tot 10 cmH:z0 [mbar]
druk (PEEP) @10 L/min 2 tot 15 cmH:0 [mbar]

@15 L/min 4 tot 17 cmH-0 [mbar]

Aansluitingen
van het T-stuk

15 mm vrouwelijk

gebruiksduur

Beoogde Standaard interface voor
aansluitingen van | pasgeborenen

het T-stuk

Beoogde Gebruiksduur maximaal 14 dagen

Bedrijfstempe-
ratuur

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

Bewaartempe-
ratuur

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

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

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Het T-stukcircuit is UITSLUITEND BESTEMD
VOOR EENMALIG GEBRUIK. Hergebruik kan
leiden tot overdracht van besmettelijke stoffen,
onderbreking van de behandeling, ernstig letsel

en overlijden.

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

* Het klassieke T-Piece Resuscitator van F&P en de
T-stukreanimator van F&P Neopuff zijn bestemd
voor gebruik door medici die zijn opgeleid in
reanimatie van zuigelingen.

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

* Zorg dat de reanimatieslangen NIET WORDEN

AFGESLOTEN.




o Sluit het T-stukcircuit (900RD010) NIET
rechtstreeks aan op een gasbron met hoge druk.
Het T-stukcircuit (900RD010) moet worden
aangesloten op de uitgangspoort van de Neopuff
of een gasaangedreven reanimatieapparaat dat
voldoet aan ISO 10651-5:2006. Het omzeilen van
het reanimatieapparaat kan leiden tot ernstig letsel
bij de patiént (longletsel).

« Inwoners van Californié worden op de hoogte
gesteld van het volgende, in overeenstemming met
voorstel 65: Dit product bevat chemische stoffen
waarvan de staat Californié weet dat ze kanker,
aangeboren afwijkingen en andere schadelijke
effecten op de voortplanting veroorzaken. Ga voor
meer informatie naar www.fphcare.com/prop65

Risico's

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

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

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

Afvoer
Afvoeren overeenkomstig het ziekenhuisprotocol.

Betekenis van symbolen

Fabrikant

Batchcode

o
%’Fﬂ Distributeur Importeur
Niet
UK gebruiken
UKCA-markering wanneer de
CQ verpakking

beschadigd is.

Raadpleeg de
gebruiksaanwij-

zing op Www. c € (0123 CE-markering

E ] fphcare.com/
neopuff-ifu
Latexvrij Niet opnieuw
gebruiken
Erkend verte- Niet
i vervaardigd
E m genwoordiger
in de Europese met ftalaten
Gemeenscha (DEHP, DBP,
° BBP)
Datum van
vervaardiging Uiterste ge-
enland van bruiksdatum

vervaardiging

Medisch
hulpmiddel

-10°C |/+50°c | Maximale opslag-
14 °F) 1122 °F) | temperatuur

Alleen op Catalogus-
R Only voorschrift REF nummer

>
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900RDO10 F&P Neopuff
klassisk slange med
T-stykke

Norsk

Tiltenkt formal

F&P klassisk slange med T-stykke (900RDO10)

er et slangesett til engangsbruk beregnet pa a gi
ventilasjonsstette til nyfedte og spedbarn med
svekket respirasjon. Enheten er utviklet for & kobles

til F&P Neopuff resuscitator med T-stykke eller en
annen gassdrevet resuscitator som samsvarer med
ISO-10651-5:2006. Denne enheten er utformet for bruk
i sykehusmiljget og ma foreskrives av en lege. Den er
beregnet brukt av medisinsk personell, inkludert leger,
sykepleiere, jordmadre og respirasjonsterapeuter. Den
tiltenkte populasjonen for bruk er nyfadte og spedbarn.

Bruksanvisning

Se merkingen for resuscitasjonsenheten din med
T-stykke for ytterligere instruksjoner om oppsett og
bruk samt ytterligere advarsler.

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

Klargjering
Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Koble 900RDOIO til resuscitasjonsenheten med
T-stykke.

« Kontroller at enheten er koblet til den anbefalte
flowkilden.
* Juster flow-raten til den foreskrevne inngangsflow-
raten mellom 5 og 15 I/min.
«  MAIKKE brukes utenfor denne flow-raten
*  Anbefalt flow-rate er 8 I/min. For spedbarn
som veier > 8 kg, anbefales en flow-rate pa
10 I/min eller hayere.
Okkluder PEEP-hetten (positivt
ekspirasjonstrykk), og juster bla PIP-knapp
(toppinspirasjonstrykk) pa Neopuff (eller lignende
pa andre resuscitatorer med T-stykke) for & stille
inn PIP.

* Koble testlungen til slangen med T-stykke, og test
resuscitatorfunksjonen fer bruk pa pasienten.
Mens testlungen fortsatt er festet til pasientens
T-stykke, justerer du PEEP-hetten for 4 stille
inn PEEP.

For resuscitasjon

Utfer resuscitasjon ved & plassere og fjerne finger
eller tommel over PEEP-hetten for & apne for
@ inspirasjon og ekspirasjon.

« Kontroller at trykkene overvakes under
resuscitasjon.

Tekniske spesifikasjoner

Verdiomréade for |5 -15|/min

inntaksflow

Lengde pa 1,6 m (63”)

slangesett

Pasientens

vektomrade Opptil 10 kg (22 pund)

Dgdrom 6 ml

Positivt @5 I/min 1til 6 cmH20 [mbar]

ekspirasjonstrykk | @8 I/min 1til 10 cmH20 [mbar]

(PEEP) @10 I/min 2 til 15 cmH20 [mbar]
@15 |/min 4 til 17 cmH20 [mbar]

Tilkobling av 15 mm hunn

T-stykket

Tiltenkte Standard neonatal maske

T-stykkekoblinger

Tiltenkt Maksimalt 14 dager

bruksvarighet

Driftstemperatur |-18 °C til 50 °C (-0,4 til +122 °F),
opptil 95% fuktighet

Lagringstem- -10 til 50 °C (+14 til +122 °F), opptil

peratur 95% fuktighet

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

GENERELLE ADVARSLER

Slangen med T-stykke er beregnet KUN
TIL ENGANGSBRUK. Gjenbruk kan fare til
overfering av smittefarlige stoffer, avbrudd
i behandlingen, alvorlig personskade

eller dad.

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

* F&P Klassisk slange med T-stykke og F&P Neopuff
resuscitator med T-stykke er tiltenkt brukt av
medisinsk personell som er opplaert i resuscitasjon
av spedbarn.

+  Produktet ma IKKE blatlegges, vaskes, steriliseres
eller brukes om igjen.

« Resuscitasjonsslangen ma IKKE okkluderes.

* |KKE koble slangen med T-stykke (900RDO10)
direkte til en gasskilde under hayt trykk.

Slangen med T-stykke (900RDO10) ma kobles

til uttaksporten p& Neopuff eller en gassdrevet
resuscitator som samsvarer med 1SO 10651-5:2006.
Hvis resuscitasjonsenheten omgas, kan det fare til
alvorlige pasientskader (f.eks. lungeskader).
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Innbyggere i California ma vaere oppmerksomme
péa felgende, i henhold til Proposition 65:

Dette produktet inneholder kjemikalier som
staten California kjenner til at forarsaker kreft,
fadselsskader og andre forplantningsskader. For
mer informasjon ga til: www.fphcare.com/prop65

Risikoer

.

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

Bruken av dette produktet er ikke uten risiko, selv
ikke nér det brukes som tiltenkt. Risikoene for
hypoksi og barotraume er fortsatt til stede, selv om
alle instruksjonene og advarslene falges. Slik risiko
kan fare til alvorlig personskade eller dad.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med enheten méa rapporteres til den
lokale Fisher & Paykel Healthcare-representanten
din og den aktuelle myndigheten i landet ditt.

Avhending
Avhendes i henhold til sykehusprotokoller.

Symbolforklaring

Se
bruksanvisning.
[I5] o™ |C € 0123|cemene
com/neopuff-ifu
Inneholder ikke Ma ikke
lateks gjenbrukes
Ikke laget
Autorisert med ftalater
representant i EU (DEHP, DBP,
BBP)
Produksjonsdato
@ og Utlgpsdato
produksjonsland
-10°C §/350°C Temperaturgrense Medisinsk
14°F)A 122 °F) | for oppbevaring utstyr
o Katalog-
RX only Kun pa resept atalog
nummer
d Produsent Batch-kode
N -
%‘ﬂ Distributer Importer
Ma ikke
UK |ikcamere brukes hvis
C n pakningen er
skadet
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900RDO10 Klasyczny uktad
typu T Neopuff F&P

Polski

Przeznaczenie

Klasyczny uktad typu T F&P (900RDO010) to uktad
oddechowy jednorazowego uzytku przeznaczony

do wsparcia czynnosci oddechowej noworodkow i
niemowlat z niewydolnoscia oddechowa. Wyrdb jest
przeznaczony do podtaczenia do resuscytatora ze
ztaczem typu T Neopuff firmy F&P lub do dowolnego
innego resuscytatora zasilanego gazem zgodnego z
1SO 10651-5:2006. Ten wyrob jest przeznaczony do
stosowania w $rodowisku szpitalnym, a jego stosowanie
musi by¢ zalecone przez lekarza. Jest on przeznaczona
do stosowania przez pracownikéw ochrony zdrowia,

w tym lekarzy, pielegniarki, potozne i terapeutéw
oddechowych. Przewidziang populacja stosowania s
noworodki i niemowleta.

Instrukcja uzytkowania

Dodatkowe instrukcje dotyczace konfiguracji i uzycia
oraz dodatkowe ostrzezenia mozna znalez¢ na etykiecie
resuscytatora ze ztaczem typu T.

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

Konfiguracja

Resuscytacja

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

* Przez caly czas trwania resuscytacji nalezy
monitorowac wartosci cisnien.

Dane techniczne

Nie uzywad, jesli op.

Podtaczy¢ obwdd 900RDO10 do
resuscytatora typu T.

ie jest uszkod:
O

* Upewnic sie, ze wyrdb jest podtaczony do
zalecanego zrodta przeptywu.
*  Wyregulowac predkos¢ przeptywu do zalecanej
wlotowej predkosci przeptywu w zakresie od
5do 15 I/min.
* NIE uzywac poza tym zakresem przeptywu
+  Zalecana predkos¢ przeptywu wynosi 8 I/min.
W przypadku niemowlat o masie ciata >8 kg
zalecana jest predkos¢ przeptywu 10 I/min
lub wyzsza.
Zablokowac zatyczke PEEP (dodatnie
ci$nienie koricowo-wydechowe) i
wyregulowac niebieskie pokretto PIP
(szczytowe cisnienie wdechowe) na
mankiecie Neopuff (lub podobnym w innych
resuscytatorach ze ztgczem typu T) w celu
ustawienia wartosci PIP.

®

* Podtaczy¢ ptuco testowe do uktadu resuscytatora
typu T i przetestowac dziatanie resuscytatora
przed podtaczeniem pacjenta.

Gdy ptuco testowe jest nadal podtaczone

@ do ztacza typu T pacjenta, wyregulowac

zatyczke PEEP, aby ustawi¢ PEEP

Zakres przeptywu | 5-15 |/min
wejsciowego
Dtugosc¢ uktadu  [1,6 m (63™)
Zakres masy ciata
pacjenta Do 10 kg (22 funtéw)
Przestrzen 6ml
martwa
Dodatnie Przy 5 L/min: od 1do 6 cmH20
cisnienie [mbar]
koncowo- Przy 8 L/min od 1do
wydechowe 10 cmH20[mbar]
(PEEP) Przy 10 L/min od 2 do

15 cmH20O[mbar]

Przy 15 L/min od 4 do

17 cmH20[mbar]
Potaczenie z 15 mm, zenskie
uktadem typu T
Docelowe Standardowy interfejs dla
potaczenia ztacza | noworodkow
typu T
Przewidziany Uzytkowanie przez maksymalnie
czas stosowania |14 dni
Temperatura od -18°C do 50°C (od -0,4°F do
pracy +122°F), wilgotnosc¢ do 95%
Temperatura 0Od -10°C do 50°C (od +14°F do
przechowywania | +122°F), wilgotno$¢ do 95%

Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan do stosowania tego wyrobu.

Nalezy zapoznac sie z ogdlnymi ostrzezeniami.
OSTRZEZENIA OGOLNE

Uktad resuscytatora typu T jest przeznaczony
do uzytku WYLACZNIE U JEDNEGO
PACJENTA. Ponowne uzycie moze skutkowac
przeniesieniem substancji zakaznych,
przerwaniem leczenia, powaznym urazem
lub zgonem.

* Nie pali¢, nie uzywac otwartego ognia i innych
2rodet zaptonu w poblizu wyrobu, gdy jest
on uzywany.
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Klasyczny uktad ztacza typu T F&P i resuscytator ze
ztaczem typu T Neopuff F&P sg przeznaczone do
stosowania przez pracownikéw ochrony zdrowia
przeszkolonych w zakresie resuscytacji niemowlat.
Tego produktu NIE WOLNO namaczac, my¢,
sterylizowac ani uzywac¢ ponownie.

NIE WOLNO zatyka¢ rurek resuscytacyjnych.

NIE podtaczac uktadu typu T (900RDO10)
bezposrednio do zrédta gazu pod wysokim
ci$nieniem. Uktad typu T (900RDO10) musi by¢
podtaczony do przytacza wylotowego Neopuff
lub do resuscytatora zasilanego gazem zgodnego
z 1SO 10651-5:2006. Ominiecie resuscytatora moze
spowodowac powazne obrazenia u pacjenta (np.
uszkodzenie ptuc).

Informacja dla mieszkancow stanu Kalifornia,

na podstawie dokumentu Proposition 65: Ten
produkt zawiera zwiazki chemiczne, ktére w stanie
Kalifornia sa uwazane za powodujace wystapienie
nowotworéw, wad wrodzonych oraz innych
zaburzen funkcji rozrodczych. Wiecej informacji
mozna znalez¢é na stronie: www.fphcare.com/
prop65.

Zagrozenia

.

Nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych
zwiazanych ze stosowaniem tego wyrobu.
Stosowanie tego produktu nie jest pozbawione
ryzyka, nawet gdy jest on stosowany zgodnie

z przeznaczeniem. Przestrzegajac wszystkich
dostarczonych instrukcji i ostrzezen, ciggle istnieje
ryzyko wystapienia niedotlenienia i barotraumy.
Zagrozenia te moga prowadzi¢ do powaznych
urazéw lub zgonu.

Kazde powazne zdarzenie, ktére wystapito

w zwigzku z tym wyrobem, nalezy zgtaszac¢
przedstawicielowi firmy Fisher & Paykel
Healthcare oraz wtasciwemu lokalnemu organowi
nadzorujacemu.

Utylizacja
Zutylizowac zgodnie z wymogami protokotow
szpitalnych.

Definicje symboli

Data produkgji i Data
kraj produkcji waznosci
Zakres
-10°C l/750+c |temperatury Wyréb
¢14°F) +122°F) | przecho- medyczny
wywania
Numer
RX Only Tylko na recepte REF Katalogowy
d Producent Kod partii
SZs
Fmom Dystrybutor Importer
Nie uzywac,
UK jezeli
Znak UKCA @ opakowanie
CQ jest
uszkodzone

Patrz instrukcja
uzytkowania. Oznaczenie
DE_] www.fphcare. c E 0123 CE

com/neopuff-

ifu

Nie zawiera Nie uzywac

lateksu ponownie
Wyprodu-

Autoryzowany kowano

przedstawiciel bez uzycia

we Wspdlnocie ftalanow

Europejskiej (DEHP, DBP,
BBP)
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Circuito de pecaem T
classico F&P Neopuff
900RDO10

Portugués

Finalidade prevista

Q circuito de peca em T classico F&P (900RD010)

é um circuito respiratorio de utilizagdo unica que se
destina a fornecer suporte ventilatério a recém-
nascidos e bebés com insuficiéncia respiratoria. O
dispositivo foi concebido para se ligar ao dispositivo
de reanimacdo de peca em T F&P Neopuff ou a
qualquer outro dispositivo de reanimagdo acionado a
gas em conformidade com a norma ISO-10651-5:2006.
Este dispositivo foi concebido para ser utilizado em
ambiente hospitalar e tem de ser prescrito por um
médico. Destina-se a ser utilizado por profissionais
médicos, incluindo médicos, enfermeiros, parteiras

e terapeutas respiratorios. A populagdo-alvo sdo os
recém-nascidos e bebés.

Instrucdes de utilizac
Consulte a rotulagem do dispositivo de reanimacéo

de peca em T para obter instrugdes adicionais de
configuragdo e utilizacdo e avisos adicionais.

Tem de estar disponivel um meio de reanimagao
alternativo sem alimentagdo por gas (como um saco de
insuflacao automatico).

Preparacdo
Nao utilize se a embalagem estiver danificada

Ligue 0 900RDOI10 ao dispositivo de reanimagdo
depecaemT.

* Certifique-se de que o dispositivo esta ligado a
fonte de fluxo recomendada.
* Ajuste o caudal para o caudal de entrada prescrito
entre 5e 15 L/min.
« NAO utilize fora deste intervalo de fluxo
+ Caudal recomendado de 8 L/min. Para bebés
com peso >8 kg, recomenda-se um caudal de
10 L/min ou superior.
Oclua a tampa PEEP (Pressao Expiratéria Final
Positiva) e ajuste o botdo azul PIP (Pico de
Pressao Inspiratéria) no Neopuff (ou semelhante
noutros dispositivos de reanimacao de peca em
T) para definir a PIP.

« Ligue o pulmdo de teste ao circuito da peca em
T e teste a fungdo de reanimagdo antes de utilizar
no paciente.
Enguanto o pulmé&o de teste ainda esta ligado a
peca em T do paciente, ajuste a tampa PEEP para
definir a PEEP

Para efetuar a reanimacao

@ Reanime colocando e retirando o dedo ou
polegar da tampa PEEP para permitir a

@ inspiragdo e expiracdo.

* Certifique-se de que as pressoes sdo
monitorizadas ao longo de toda a reanimagao.

Especificacdes técnicas

Limite de fluxo |5 -15L/min

de entrada

Comprimento do |1,6 m (63”)

circuito

Intervalo de peso

do paciente Até 10 kg (22 Ib)

Espaco morto 6 mL

Pressao a5L/minTa6 cmH:0 [mbar]

a8L/min1a10 cmH-0 [mbar]
a10 L/min 2 a 15 cm H20 [mbar]
a15 L/min 4 a 17 cmH-0 [mbar]

expiratoria final
positiva (PEEP)

Ligacdo da peca |Fémea 15 mm

emT

Ligacbes da peca
em T pretendidas

Interface neonatal padrao

Duragdo de Maximo de 14 dias

utilizacdo

prevista

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

Temperaturade |-10 a 50 °C (+14 a +122 °F), até 95%
armazenamento |de humidade

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

AVISOS GERAIS

O circuito de peca em T destina-se APENAS
A UMA UNICA UTILIZACAO. A reutilizacdo
pode resultar na transmissao de substancias
infecciosas, interrupgao do tratamento, lesdes
graves ou morte.

+ Nao fume, ndo utilize chamas vivas nem outras
fontes de igni¢do proximas da unidade quando esta
estiver a ser utilizada.

* O circuito de pega em T classico e o dispositivo de
reanimacdo de peca em T F&P Neopuff destinam-
se a ser utilizados por profissionais médicos com
formacdo em reanimacao de bebés.

«  NAO coloque de molho, lave, esterilize ou volte
a utilizar este produto.
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« NAO tape a tubagem de reanimaco.

«  NAO ligue o circuito de peca em T (900RDO10)
diretamente a uma fonte de gas de alta pressao.
O circuito de pega em T (900RDO010) tem ser ligado
a porta de saida do Neopuff ou ao dispositivo de
reanimacdo acionado a gds em conformidade com
a1S0 10651-5:2006. Dispensar o dispositivo de
reanimacao pode resultar em lesdes graves para
o doente (por ex., lesdo pulmonar).

* Nos termos da Proposta 65, os residentes da
Califérnia devem ter em atengdo o seguinte:
este produto contém quimicos que o Estado da
Califérnia reconhece como causadores de cancro,
anomalias congénitas e outros efeitos nocivos
para a reproducdo. Para mais informacgdes, visite:
www.fphcare.com/prop65

Riscos

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

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

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

Eliminacdo
Elimine de acordo com os protocolos do hospital.

Fabricante Codigo do

d lote

R o

Pmog Distribuidor Importador
Nao

UK utilize se a

Marca UKCA embalagem

Cn estiver

danificada

Consulte as
instrucoes de
Uﬂ utilizagdo. www. c E 0123 Marca CE
fphcare.com/
neopuff-ifu
Néo contém Né&o
latex reutilizar
Representante Nao é feito
autorizado na com ftalatos
comunidade (DEHP, DBP,
europeia BBP)
Data de fabrico Prazo de
e pais de fabrico validade
Limites da . N
-10°C J/350°C Dispositivo
wa et omon temperatura de médico
armazenamento
Sujeito a receita Numero de
RX Only médica REF catalogo




900RDO10 Circuito
com Peca em T Classico
Neopuff da F&P

Portugués (Brasil)

Finalidade pretendida

O Circuito com peca em T Classico da F&P (900RD010)
€ um circuito respiratério de uso Unico destinado

a fornecer suporte ventilatério a neonatos e bebés

com desconforto respiratorio. O equipamento foi
projetado para conectar-se ao Reanimador com peca
em T Neopuff da F&P ou a qualquer outro reanimador
acionado a gas em conformidade com a norma ISO-
10651-5:2006. Este equipamento foi desenvolvido para
uso em ambientes hospitalares e deve ser prescrito por
um médico. Ele foi desenvolvido para ser usado por
profissionais da saude, incluindo médicos, enfermeiros,
parteiras e terapeutas respiratorios A populacdo
pretendida para uso sdo neonatos e bebés.

Instrucdes de uso

Consulte a Rotulagem do Equipamento de Reanimac¢do
com peca em T para obter instrucées adicionais de uso
e montagem e adverténcias adicionais.

Deve estar disponivel um meio alternativo de
reanimagao nao acionado a gas (como uma ambu/
bolsa de reanima¢do manual).

Montagem
Nao utilize se a embalagem estiver danificada

Conecte 0 900RDOI10 ao Equipamento de
Reanimagado com pecaem T.

« Certifique-se de que o equipamento esteja
conectado a fonte de fluxo recomendada.
* Ajuste a taxa de fluxo para a taxa de fluxo de
entrada prescrita entre 5 e 15 L/min.
«  NAO use fora desta faixa de fluxo
+ Ataxa de fluxo recomendada é de 8 L/min.
Para bebés com peso >8 kg, recomenda-se
uma taxa de fluxo de 10 L/min ou superior.
Oclua a tampa PEEP (pressao expiratoria final
positiva) e ajuste o botdo azul PIP (pressdo
inspiratoria de pico) no Neopuff (ou similar
em outros reanimadores com pega em T) para
ajustar a PIP.

©)

* Conecte o pulmdo teste ao circuito com peca em
T e teste a funcdo do reanimador antes de usé-lo
no paciente.

Enquanto o pulmao teste ainda estiver conectado
apeca em T do paciente, ajuste a tampa PEEP
para ajustar a PEEP

Reanimar

Reanime colocando e removendo o dedo
sobre a tampa PEEP para permitir a inspiracdo
e expiragdo.

* Certifique-se de que as pressdes sejam
monitorizadas ao longo de toda a reanimagé&o.

Especificacdes técnicas

Varia¢do de fluxo |5 -15 L/min

de entrada

Comprimento 1,6 m (63pol.)

do circuito

Faixa de peso

do paciente Até 10 kg (22 Ib)

Espaco morto 6 mL

Pressao a5 L/min1a6 cmHz0 [mbar]

a8L/min1al10 cmH20 [mbar]
a10 L/min 2 a 15 cmHz0 [mbar]
a15 L/min 4 a 17 cmH:0 [mbar]

expiratoria final
positiva (PEEP)

Conexdo da Fémea de 15 mm

pecaem T

Conexdes de Interface neonatal padréo
pecaem T

pretendidas

Duragdo de uso  |Uso maximo de 14 dias
pretendida

Temperaturade |-18 °C a 50 °C(-0,4 a +122 °F), até
funcionamento | 95% de umidade

Temperaturade |-10 a 50 °C(+14 a +122 °F), até 95%
armazenamento | de umidade

Contraindicacdes
N&o ha contraindicacdes para usar este equipamento.
Consulte as adverténcias gerais.

ADVERTENCIAS GERAIS

O Circuito com peca em T foi desenvolvido
para USO UNICO APENAS. A reutilizacdo pode
causar transmissdo de substancias infecciosas,
interrup¢do de tratamento, leséo grave

ou morte.

* Nao fume, use chamas desprotegidas e outras
fontes de igni¢do perto do equipamento quando ele
estiver em uso.

* O Circuito com peca em T Cldssico da F&P e
o reanimador com peca em T Neopuff da F&P
destinam-se ao uso por médicos treinados em
reanimacao infantil.

«  NAO coloque de molho, lave, esterilize ou volte a
utilizar esse produto.
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« NAO oclua o circuito de reanimacao.

« NAO conecte o circuito com pecaem T
(900RDO010) diretamente a uma fonte de gas de
alta pressdo. O circuito com pega em T (900RDO010)
deve ser conectado a porta de saida do Neopuff
ou reanimador acionado a gas em conformidade
com a IS0 10651-5:2006. Ignorar o equipamento
de reanimacao pode resultar em danos sérios ao
paciente (p. ex., lesdo pulmonar).

* Osresidentes da Califérnia devem ser avisados
do seguinte, de acordo com a Proposicdo 65: Este
produto contém produtos quimicos conhecidos
pelo Estado da Califérnia por causar cancer,
defeitos congénitos e outros danos reprodutivos.
Para obter mais informacdes, visite: www.fphcare.
com/prop65

Riscos

* Na&o ha efeitos colaterais relatados associados ao
uso deste equipamento.

« A utilizacdo deste produto ndo € isenta de riscos,
mesmo se utilizado como previsto. Seguindo todas
as instrucdes e adverténcias fornecidas, os riscos
de hipoxia e barotrauma permanecem. Esses riscos
podem resultar em lesées graves ou morte.

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

Descarte
Descarte de acordo com os protocolos hospitalares.

Fabricante Codigo do

d lote

R o

Pmog Distribuidora Importadora
Nao

UK utilize se a

Marca UKCA embalagem

Cn estiver

danificada

D Ges dos simbolos
Consulte as
instrucoes

D—i_] de uso www. c E 0123 Marca CE
fphcare.com/
neopuff-ifu
Néo contém Néo
latex reutilizar
Néo é
Representante y
m autorizado na r:ibmni?::tos
Comunidade (DEHP, DBP,
Europeia BBP) . ’
Data de
fabricacao Data de
e pais de validade
fabricacdo
Limite de .
0°C V/750°C Equipamen-

G4 F L w2°F) temperatura de to médico
armazenamento
Somente com Namero de

RX on Iy prescricao catdlogo
médica
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Circuit clasic cu piesa in ,T"
F&P Neopuff 900RD010

Romana

Scopul vizat

Circuitul clasic cu piesd in ,T” F&P (900RD010) este

un circuit respirator de unica folosinta destinat sa

ofere suport ventilator nou-nascutilor si sugarilor cu
insuficientd respiratorie. Dispozitivul este conceput
pentru a se conecta la Resuscitatorul cu piesa in T F&P
Neopuff sau la orice alt resuscitator alimentat cu gaz,
n conformitate cu 1S0-10651-5:2006. Acest dispozitiv
este destinat utilizdrii in mediile spitalicesti si trebuie
prescris de catre un medic. Este destinat utilizarii de
cdtre profesionisti din domeniul medical, inclusiv medici,
asistente, moase si terapeuti respiratori. Populatia
vizatd pentru utilizare este reprezentata de nou-nascuti
si sugari.

Instructiuni de utilizare

Consultati eticheta pentru Dispozitivul de resuscitare cu
piesd in " pentru instructiuni suplimentare de instalare
si utilizare si avertizdri suplimentare.

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

Instalarea
Nu folositi daca ambalajul este deteriorat

@ Conectati 900RD010 la Dispozitivul de resuscitare
cu piesdin,T".
« Asigurati-va ca dispoxzitivul este conectat la sursa de
debit recomandatd.
+ Reglati debitul la debitul de intrare prescris intre
5si15L/min.
«  NU utilizati in afara acestui interval de debit
«  Dehit recomandat 8 L/min. Pentru sugarii cu
greutatea >8 kg, se recomanda un debit de
10 L/min sau mai mare.
Astupati capacul PEEP (Presiune pozitiva la
sfarsitul expirului) si reglati butonul PIP (Presiune
inspiratorie de vérf) albastru de la Neopuff (sau
similar la alte resuscitatoare cu piesa in ,T”) pentru
aseta PIP.

®

Conectati plimanul de testat la circuitul cu piesd in
T" si testati functionarea resuscitatorului inainte de
a-l utiliza pe pacient.
@ In timp ce plimanul de testat este incd atasat la
piesain ,T" a pacientului, reglati capacul PEEP
pentru a seta PEEP.

Pentru resuscitare

Resuscitati prin plasarea si indepdrtarea degetului
@ sau a degetului mare peste capacul PEEP pentrua
@ permite inspiratia si expiratia.

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

Specificatii tehnice
Intervalul debitului |5-15L/min
deintrare
Lungimea
circuitului
Intervalul de
greutate a
pacientului
Spatiu mort
Presiune pozitiva la
sfarsitul expirului
(PEEP)

1,6m (63")

Pana la 10 kg (221b)

6mL

La 5 L/minfntre 1 si 6 cmH20 [mbar]
La 8 L/minfntre 1 i 10 cmH20 [mbar]
La 10 L/min intre 2 5i 15 cmH20 [mbar]
La 15 L/min intre 4 si 17cmH20 [mbar]
15mm, tip ,mamd”

Conexiune piesd

in,T"

Conexiunile Interfata neonatala standard
prevdzute ale piesei

in, 1"

Durata de utilizare | Maxim 14 zile

prevdzuta

Temperaturd de intre -18°C i 50 °C (intre -0,4 i
functionare +122 °F), umiditate de pand la 95%
Temperaturd de intre-10 $i50 °C (+14 pand la +122 °F),
depozitare umiditate de pand la 95%
Contraindicatii

Nu existd contraindicatii pentru utilizarea acestui
dispozitiv. Vd rugdm sa consultati avertizarile generale.

AVERTIZARI GENERALE

Circuitul cu piesa in T este conceput NUMAI
PENTRU O SINGURA UTILIZARE. Reutilizarea
poate sd duca la transmiterea unor substante
infectioase, intreruperea tratamentului, vtamari
grave sau deces.

«  Nufumati, utilizati fldcari deschise si alte surse de
aprindere in apropierea unitdtii atunci cand aceasta
este in functiune.

«  Circuitul clasic cu piesd in T F&P si Resuscitatorul cu
piesd in ,T” F&P Neopuff sunt destinate utilizérii de
catre profesionisti din domeniul medical instruiti in
resuscitarea sugarilor.

»  NUimersati, NU spalati, NU sterilizati si NU refolositi
acest produs.

« NU obturati tubulatura de resuscitare.

«  NU conectati circuitul cu piesd in 7" (900RD010)
direct la o sursd de gaz de inalta presiune. Circuitul cu
piesd in T (900RD010) trebuie conectat la portul de
iesire al Neopuff sau al unui resuscitator alimentat cu
gaz, in conformitate cu ISO 10651-5:2006. Utilizarea
dispozitivului de resuscitare pentru bypass poate

avea ca rezultat vatamarea grava a pacientului (de 52



«  Locuitorii statului California trebuie sa tina cont UK

exemplu, vatdmarea plamanilor).

~ N - Marcaj UKCA
de urmatoarele avertismente, conform Declaratiei cAa !

65: acest produs contine substante chimice

Nu folositi
dacd
ambalajul este
deteriorat

cunoscute in statul California drept cauzatoare de
cancer, malformatii congenitale si alte afectiuni ale
sistemului reproducdtor. Pentru mai multe informatii,
va rugdm sd vizitati: www.fphcare.com/prop65

Riscuri
« Nu existd reactii adverse raportate asociate cu

utilizarea acestui dispozitiv.

« Utilizarea acestui produs nu este lipsita de riscuri,

chiar daca acesta este utilizat asa cum este indicat.
Chiar si urmand toate instructiunile si avertizarile
furnizate, rdman riscuri de hipoxie si barotraumatism.
Aceste riscuri pot duce la vatdmari grave sau la deces

«  Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu

acest dispozitiv ar trebui raportat reprezentantului
dumneavoastrd Fisher & Paykel Healthcare si
autoritdtii locale competente

Eliminare
Eliminati conform protocoalelor spitalului.

Definitiile simbolurilor

Consultati
instructiunile de
I:Iﬂ utizarewww.  |C € 0123 | Marcaj e
fphcare.com/
neopuff-ifu
Nu contine latex A nu se
reutiliza
Reprezentant .
autorizat in f’\t‘:Ia(tongrE]:P
Comunitatea DBP'BBP) '
Europeand !
Data fabricatiei si Valabil pana
tara de fabricatie la data
ﬂ Limita .
L?VF +50°C | temperaturii de Disporitiy
¢12°F) | o sitare medical
Numai pe bazd Numér de
RX Only dep(esc_ripgie catalog
medicala
u Producdtor Cod lot
<
%‘;ﬂ Distribuitor Importator
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900RDO10 Knaccuueckuii
KOHTYp ¢ T-06pasHbIM
KOHHeKkTopom F&P Neopuff

HasHaueHnue

Knaccuueckui KoHTyp ¢ T-06pa3HbIM KOHHEKTOPOM
F&P (900RDO10) npe/cTaBnsiet co6oit 04HOPa30BbIi
AbIXaTenbHbIA KOHTYP, NPejjHa3HaueHHbIN Ana
BCMOMOraTe/IbHOl BEHTUASILUN (NIeTknX) y
HOBOPOX/EHHBIX V1 MN3JieHLIEB C /jbIXaTeNbHOI
HeZ0CTaTouHOCTbH0. V3Aenre npeHasHaueHo

ANna noaknyeHns K PyuHomy annapary VBT F&P
Neopuff ¢ T-06pa3HbIM KOHHEKTOPOM W ApyroMy
pyuHomy annapaty UBJ1 ¢ ra3oBbIM NpuBoAOM,
cooTBeTCTBytoLieMy cTaHaapty ISO 10651-5:2006.

370 U3enne NpejHasHaueHo 1A UCNONb30BaHMS

B YC/I0BMAX MEAMLIMHCKIX YUPEXACHNIA, 1 ero
NpUMeHeHVe JJONXHO Ha3HauaTbcs BpauoM. OH
npeaHasHayeH A1a UCnob30BaHMNs MeAULIMHCKAMM
paboTHMKaMu, BKKUas Bpayei, MejcecTep, akyluepos
¥ CNeLanicTos o pecnupatopHoii Tepaniu.
Llenesas kaTeropusi naLyeHToB, y KOTOpbIX byaeT
CNOb30BaTLCA annapar, — HOBOPOX/EHHbIe

Y MNajeHLbI.

MHCprKHVIﬁ nonb3oBarens
[lononHTeNbHbIE MHCTPYKLMK MO HACTpOiike

VI NCMONIb30BaHWIO U JJONONHUTENbHbIE
npeaynpexaeHns CM. Ha 3TUKETKe Ballero py4yHoro
annaparta /BJ1 ¢ T-06pa3HbIM KOHHEKTOPOM.
HeobX0AMMO UMeTb B HaNMYIM anbTePHATUBHbIE
CPe/CTBa peaHMaLyi 63 MCroNb30BaHNS rasa
(HanpyMep, camo3anoNHAEMbI MeLLOK).

YcTaHoBKa

3anpelLaeTcs UCNONb30BaTh B CTyyae
NoBpeXAeHNs YNaKoBKM

MNopcoegnHrte 900RDOT0 K pyuHomy annaparty
WBJ1 ¢ T-06pa3HbIM KOHHEKTOPOM.

®

*  Y6egurech, 4To annapat NoACoeAnHeH
K peKomMeHZyeMOoMy UCTOYHWKY BO3AyXa.
«  OTperynupyiite ckopocTb MOTOKa B COOTBETCTBUM
C MPeANMUCaHHBIM 3HAYEHIEM UHTEHCUBHOCTA
NoJauy, yCTaHoBMB B A1anasoHe ot 5 A0 15 /I/MUH.
HE ncnonb3yiite BHe 31070 AvanasoHa
VHTEHCMBHOCTY NOAAYM
PeKomeHzyeMasi CKOPOCTb MOTOKA COCTABNSAET
8 11/MH. [J1s MNIaeHLIeB ¢ Maccot Tena >8 Kr
PeKoMeHzyeTcs CkopocTb notoka 10 1/MUH
WNu BblLLIE.

3akpoiite konnayok PEEP (nonoxutensHoro
JlaBNeHIs KOHLA BbIZ0Xa) U OTperynupyiite
CUHIOK pyyKy PIP (MakcumManbHoro asneHus
Bfjoxa) Ha Neopuff (W1 aHanornuHyto Ha
LPYrX py4Hbix annapartax B/ ¢ T-obpasHbim
KOHHEKTOpOM), YT06bI yCTaHOBUTb PIP.

@

Pycckmin (0

lMoacoeanHTe TeCTOBOE NIETKOE K KOHTYPY C
T-06pa3HbIM KOHHEKTOPOM 1 NpoTecTUpyiiTe
paboty pyuHoro annapata B/ nepeps
CMO/b30BaHIEM €ro Y NaLjeHTa.

@ Moka TecToBoe fierkoe Bce eLle NPUKpensieHo
K T-06pa3HOMY KOHHEKTOpY NaLjueHTa,
oTperynupyiite konnayok PEEP, utobbl
yctaHoBuTL PEEP

NpoBegenne WCKYCCTBEHHOI BEHTUAALMMN
nerkmnx

@ BbINoNHSiATE UCKYCCTBEHHYIO BEHTUASLMIO NeTKuX,
nomeLasi 1 youpas 6onbLuoii uan ntoboii apyroit
@ naneu, ¢ konnayka PEEP ais ocyuiectenenuns
BZ0XO0B U BbI[JOX0B.
»  Cnegurte, uto6bl Bo Bpems VBJ1 Bencs MOHUTOPUHT
JiaBneHns.

TexHuueckmne napamerpsbl

[lnanasoH 5-15n/MuH
no/aBaemoro
noToka
[nnHa koHTypa 1.6 M (63")
[lnanasoH Maccel
nateHTa [0 10 kr (22 ¢ynTa)
Meptsoe 6 mn
NpOCTPaHCTBO
MonoxutensHoe |npu 5 n/MuH 0T 140 6 C(MH20
[LaBnexue B [M6ap]
KOHLie Bbl0Xa npy 8 n/MuH o1 140 10 c(MH20
(PEEP) [m6ap]
npu 10 n/MuH o1 2 g0 15 cMH20
[mbap]
npu 15 1/MuH ot 4 fo 17 c(vH20
[mbap]
MoacoegnHenne |15 MM rHe3j0 pasbema
T-obpasHoro
KOHHeKTopa
Mpeanonarae- | CTaHAAPTHBIN UHTEpdeiic
Mble COEAVHEHWS! | 1St HOBOPOXAEHHBIX
T-obpasHoro
KOHHeKTopa
Mpeanonaraemas | He 6onee 14 gxeit
npoAoXMTeNb-
HOCTb CMONb30-
BaHVs
Pa6ouas 01 -18 °C o 50 °C (o1 -0,4 °F go
Temneparypa +122 °F), A0 95 % BnaxHoctn
Temneparypa 01 -10 °C po 50 °C (o1 +14 °F 0
XpaHeHus +122 °F), 0 95 % BnaxHoctu
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npomsonOKasava
MPOTMBONOKA3aHMS K MPUMEHEHNIO AaHHOTO annapata
otcyTcTBYtOT. CM. 061LMe NpeAynpexaeHNs.

OBLUVE NPEAYNPEXAEHNA

® KoHTyp ¢ T-06pa3HbIM KOHHEKTOPOM

npeaHasHaver TO/IbKO ans OHOPA30BOro
MCMONb30BAHNSA. MoBTopHOE Mcnonb3oBaHKe
MOXET CTaTb NPUUMHOI NepeHoca
VH)EKLMOHHBIX BELLECTB, NpepbiBaHua
Tepanim, Cepbe3Horo BPeAa 34,0pOBbI0 WK
NeTanbHOro MCXoa.

*  3anpeLaeTca KypuTb, UCNONb30BaTh OTKPbITbIN
OrOHb U1 ipyre UCTOYHUKW BO3ropaHus psAom C
YCTPOACTBOM.

*  Knaccnueckuit KoHTyp ¢ T-06pasHbIM
KOHHekTopoM F&P 1 pyuHoit annapat VB/1 F&P
Neopuff npesHasHaueHbl 415 UCNONb30BaHNA
MeMLMHCKAMY PaBoTHIKaMK, 06yyeHHbIMM
npoBeAeHNo peaHMaLi MnajeHLies.

3anpelLaeTca norpyxarb B BOZY, MbiTb,
CTepUNN30BaTh WAN UCMO/b30BaTb AaHHOE
V13ieNne NoBTOPHO.

« 3ANPELLAETCA 3akynopusatb vHuto VB,

« HE nogovaiite 310T KOHTYp C T-06pa3HbIM
KoHHekTopom (900RDO10) HenocpeACTBEHHO
K CTOYHVIKY Ta3a MO/ BbICOKMM AABNEHUEM.
KoHTyp ¢ T-06pa3HbiM koHHekTopom (900RDO10)
He0bX0AMMO NOAKMNOUNTL K BLIXOAHOMY MOPTY
Neopuff uam pyuromy annapaty /BJI ¢ ra3obiM
NP1BO/OM, COOTBETCTBYtOLLEMY CTaHAApTy ISO
10651-5:2006. UckntoueHune py4Horo annapara
VIB/1 13 3701 CXeMbl MOXET MPUUNHITL Cepbe3Hblii
BPE/ 340POBbIO NaLMeHTa (Hanpumep, NpuBecTi
K MOBPeX/AEHWIO NIErkiX).

* Xutenn KanndopHum AomKHbI 6bITb 0CBeAOMEHbI
0 coepxaHuu MonoxeHus 65: faHHOe n3penne
COAEPXUT XMMUYeCKkue BeLLecTBa, KoTopble B
wrate KanmpopHIA NPU3HaHbI KaHLiePOreHHbIMM,
TepaToreHHbIMM 11 HaHOCALLWMM NPOYNIA Bpes
penpoayKTMBHoIi cucTeme. bonee noApo6HYto
MHdOPMaLMIO cMoTpuTe Ha caiite: www.fphcare.
com/prop65

Pucku
* T060YHbIX IPHEKTOB, (BA3AHHbBIX
C MCMONIb30BaHIeM 3TOTO M3AeNKs,
He 3aperncTpUpoBaHo.
* Wcnonb3oBaHue [aHHOr0 M3/enns ConpsixeHo ¢

PUCKOM Aaxe Npu UCNOAb30BaHUM NO Ha3HAYEHMHO.

PUCK rANoKCum 11 6apoTpaBMbl COXpaHSIETCS faxe
NPy COBMOAEHNI BCeX NPUBEAEHHBIX MHCTPYKLWIA
11 MIPEAYNPEXAEHNIA. 3TV PUCKU MOTYT NPUBECTH

K HaHECEHMIO CePbE3HOTO BPeAa 3/10POBbIO W

K NeTanbHOMY UCX0y
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* O nobbIx CEPbE3HbIX MPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHBIX
C laHHbIM YCTPOACTBOM, CNleflyeT coobLuyaTh
npeAcTaBuTeNto komnaxum Fisher & Paykel
Healthcare 1 B MeCTHbI yNONHOMOYEHHBIiA OpraH

Ytunusauus
Y,qanmb B OTXO/bl B COOTBETCTBUM C NpaBuiaMmn
neyebHoro 3aBe/leHns.

3HayeHUs CUMBONOB

O3HaKoMbTECh
C MHCTPYKLyeid
nonb3oBarens:
EE] www.fphcare. C€01233naxCE
com/neopuff-
ifu
MosTopHOe
He cogepxut 1Cnonb-
nareca 30BaHme
3anpelyeHo
W3rotos-
OduumansHblii ai:gi?
npejcTaBuTenb 308aHIA
8 EBponeiickom dranatos
coobuyectse (DEHP,
DBP, BBP)
Jata
V3rOTOBNIEHMS Cpok
¥ CTpaHa roAHoCTIA
V3roTOBNEHMS
100 TemnepatypHoe Megu-
4F (:1522 n% orpaHuyenme LMHCKOR
N XpaHeHnn V3penve
Tonbko no
RX only Ha3HayeHuo E:Th;:g no
Bpaua vy
M W3rotosutens Ko naptun
N
Pmoﬁ [Jinctpubbiotop Vmnoptep
3anpetyaer-
A ucnonb-
BaTh B
EE 3tak UKCA @ ﬁyjae oo
BpEX/IeHNS
YNaKoBKM




900RDO10 F&P Neopuff
Dychaci okruh s klasickym
T-kusom

Ucel urcenia

Dychaci okruh F&P s klasickym T-kusom
(900RDO10) je jednorazovy dychaci okruh urceny
na poskytnutie ventilatnej podpory novorodencov
a dojciat s respira¢nou nedostato¢nostou.
Pomacka je uréenad na pripojenie k dychaciemu
pristroju s T-kusom F&P Neopuff alebo
akémukolvek inému dychaciemu pristroju

prvej pomoci ovladaného plynom v stlade s
normou ISO-10651-5:2006. Tato pomdcka je
ur¢ena na pouzitie v nemocni¢nom prostredi a
musi ju predpisat lekar. Je uréend na pouzitie
zdravotnickymi pracovnikmi vratane lekarov,
zdravotnych sestier, porodnych asistentiek a
respiracnych terapeutov. Urcend populdcia na
pouzitie tejto pomadcky st novorodenci a dojcatd.

Névod na pouzitie

Dalsie pokyny na zostavenie a pouzitie a dalSie
vystrahy najdete na oznaceni dychacieho pristroja
s T-kusom.

K dispozicii musi byt alternativny sposob
resuscitacie, ktory nie je ovladany plynom (ako
napriklad samonafukovaci vak).

Zostavenie

Slovencina @ Resuscitacia

Resuscitujte umiestnenim a odstranenim
@ prsta alebo palca na viecko ventilu PEEP, ¢im
@ umoznite inspirdciu a exspiraciu.

* Pocas celej resuscitécie monitorujte tlaky.

Technické Specifikdcie

@Nepouil’vajte,akie' lenie poskod.

® Zariadenie 900RDOI10 pripojte k dychaciemu
pristroju s T-kusom.
« Skontrolujte, ¢i je pomécka pripojend k
odporuic¢anému zdroju prietoku.
* Nastavte prietok na predpisant hodnotu
vstupného prietoku s rozsahom 5 az 15 L/min.
* NEPOUZIVAJTE s hodnotou mimo rozsahu
prietoku.
« Odporucany prietok je 8 L/min. U doj&iat
s hmotnostou >8 kg sa odportica prietok
10 L/min alebo vyssi.
Uzavrite viecko ventilu PEEP (pretlak na konci
exspiracie) a otacanim modrého gombika
PIP (vrcholovy inspiracny tlak) na zariadeni

Neopuff (alebo podobny na inych dychacich
pristrojoch s T-kusom) nastavite PIP.

©)

* Pred pouzitim na pacientovi pripojte
testovacie pltica k okruhu s T-kusom a
otestujte fungovanie dychacieho pristroja.

@ Kym su testovacie pltica stale pripojené k

T-kusu pacienta, hodnotu PEEP upravte
nastavenim viecka ventilu PEEP

Rozsah 5-15L/min

vstupného

prietoku

Dizka okruhu__ [1,6 m (63”)

Rozsah

hmotnosti Do 10 kg (22 Ib)

pacienta

Mrtvy priestor |6 mL

Pretlak na 5L/min, 1az 6 cmH20 [mbar]

konci exspiracie |8 L/min, 1az 10 cmH20 [mbar]

(PEEP) 10 L/min, 2 az 15 cmH:z0 [mbar]
15 L/min, 4 az 17 cmH:0 [mbar]

Pripojenie 15 mm zasuvka

T-kusu

Urcené Standardné novorodenecké

pripojenia rozhranie

T-kusu

Zamyslana Maximalne 14 dni

dizka

pouzivania

Prevédzkova -18 °C az 50 °C (-0,4 az +122 °F),

teplota az do 95 % vihkosti

Teplota -10 °Caz 50 °C (+14 az +122 °F),

skladovania az do 95 % vlhkosti

Kontraindikacie
Neexistuju ziadne kontraindikdcie na pouZzitie tejto
pomoécky. Pozrite si vseobecne platné vystrahy.

VSEOBECNE PLATNE VYSTRAHY

Okruh s T-kusom je urceny IBA NA JEDNO
POUZITIE. Opakované pouzitie méze viest k
prenosu infekénych latok, preruseniu liecby,
vaznemu poskodeniu zdravia ¢i smrti.

* Pocas pouzivania nefajcite, nepouzivajte
otvoreny plamen ani iné zdroje vzplanutia v
blizkosti zariadenia.

*  Okruh F&P s klasickym T-kusom a dychaci
pristroj s T-kusom F&P Neopuff je uréeny
na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi
vyskolenymi v oblasti resuscitacie deti.

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

* NEUZATVARAJTE dychaciu hadicu.
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« NEPRIPAJAJTE okruh s T-kusom (900RDO10)

priamo k zdroju prietoku s vysokym tlakom.
Okruh s T-kusom (900RDO010) musi byt
pripojeny k vystupnému portu dychacieho
pristroja Neopuff alebo dychacieho pristroja
prvej pomoci ovladaného plynom v sulade
s normou ISO 10651-5:2006. Premostenie
resuscitacnej pomocky méze viest

k zavaznej ujme na zdravi pacienta

(napr. k poraneniu pltc).

« Informécia pre obyvatelov Kalifornie v zmysle

predpisu ¢. 65: Tento produkt obsahuje
chemickeé latky, ktoré podla statu Kalifornia
mézu sposobovat rakovinu, vrodené vyvojové
chyby a iné reprodukéné poruchy. DalSie
informacie najdete na stranke: www.fphcare.
com/prop65

Rizika

* Vsuvislosti s pouzitim tejto pomécky nie su

hldsené Ziadne vedlajsie tcinky.

« Pouzitie tohto produktu nie je bez rizika, aj ked

sa pouziva tak, ako je ur¢ené. Dodrziavanim
vsetkych uvedenych pokynov a varovani
zostdva riziko hypoxie a barotraumy. Tieto
riziké mézu mat za nasledok vazne zranenie
alebo smrt.

*  Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo

v stvislosti s touto poméckou, je potrebné
nahlasit vasmu zastupcovi spolocnosti
Fisher & Paykel Healthcare a miestnemu
prislusnému organu.

Likvidacia
Zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi protokolmi.

Definicie symbolov

" Katalogové
Rx 0n|y Len na predpis REF]| |0
M Vyrobca - Cislo sarze
D% e
W Distribltor Dovozca
UK @ Nepouzivajte,
Oznacenie UKCA ak je balenie

CQ poskodené

Prestuduijte si
névod na pouzitie

wwwfohcare, c € (0123 Oznacenie CE

com/neopuff-ifu

N Zivajt
Neobsahuje latex @ epouzivajte
opakovane

Autorizovany

) pfup | Neobsahuje
zastu;?ca EBP ftalaty (DEHP,
v Eurépskom /[ der |DBP BEP)

spolocenstve

Déatum
pouzitelnosti

Datum vyroby a
krajina vyroby

=B B

Teplotné
+50°C

Zdravotnicka
pomocka

(QEUFC “nh oobmedzenia pri
skladovani
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900RDO10 F&P Neopuff
Classic T-Piece Circuit

Slovenscina @

Predvideni namen

F&P Classic T-piece Circuit (900RDO010) je

dihalni sistem za enkratno uporabo, namenjen
zagotavljanju podpore pri dihanju novorojenckov in
dojenckov z respiratorno insuficienco. Pripomocek
je zasnovan za povezavo z reanimacijsko napravo s
T-kosom F&P Neopuff ali katero koli drugo plinsko
reanimacijsko napravo, skladno s standardom
1SO-10651-5:2006. Ta pripomocek je namenjen

za uporabo v bolnisniénem okolju in ga mora
predpisati zdravnik. Namenjen je za uporabo s
strani zdravstvenih delavcey, vklju¢no z zdravniki,
medicinskimi sestrami, babicami in respiratornimi
terapevti. Predvidena populacija za uporabo so
novorojencki in dojencki.

Navodila za uporabo

Za dodatna navodila za nastavitev in uporabo

ter dodatna opozorila glejte oznako vase
reanimacijske naprave s T-kosom.

Na voljo mora biti alternativno sredstvo za
reanimacijo brez plina (npr. samonapihljiva vrecka).

Nastavitev

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana.

Pripomocek 900RDO10 prikljucite na
reanimacijsko napravo s T-kosom.

@

* Prepricajte se, da je pripomocek prikljuc¢en na
priporoceni vir pretoka.

* Hitrost pretoka prilagodite predpisani hitrosti
vhodnega pretoka med 5 in 15 L/min.

* NE uporabljajte zunaj tega razpona
pretoka.

e Priporocena hitrost pretoka je 8 L/min. Pri
dojenckih, ki tehtajo >8 kg, se priporoca
hitrost pretoka 10 L/min ali ve¢.

Za nastavitev vrednosti PIP pokrijte
pokrovéek PEEP (pozitivni konéni ekspiratorni

®

inspiratorni tlak) na napravi Neopuff (ali
podoben gumb na drugih reanimacijskih
napravah s T-kosom).

* Pred uporabo na bolniku najprej povezite
testna pljuca s sistemom s T-kosom in
preizkusite delovanje reanimacijske naprave.

Ko so testna pljuca Se vedno pritrjena na
T-kos na bolniku, za nastavitev vrednosti
PEEP prilagodite pokrovcek PEEP.

Za ozivljanje
Ozivljajte tako, da palec ali drug prst najprej
@ polozite na pokrovéek PEEP in ga nato

odstranite, da omogocite inspiracijo in
ekspiracijo.

* Zagotovite nadzor tlakov tekom celotnega

ozivljanja.

Tehni¢ni podatki
Razpon 5-15 L/min
vhodnega
pretoka

Dolzina sistema
Razpon teze
bolnika

Mrtvi prostor
Pozitivni kon¢ni
ekspiratorni tlak

1,6 m (63 palcev)

Do 10 kg (22 funtov)

6mL

pri 5 L/min 1do 6 cmH20 [mbar]
pri 8 L/min 1do 10 cmH20 [mbar]

(PEEP) pri 10 L/min 2 do 15 cmHz0 [mbar]
pri 15 L/min 4 do 17 cmH:0 [mbar]

Prikljucek s 15 mm, Zenski

T-kosom

Predvideni Standardni neonatalni vmesnik

prikljucki s

T-kosom

Predvideno Najvec 14 dni

trajanje uporabe

Delovna 0Od -18 °C do 50 °C (od -0,4 do

temperatura +122 °F), do 95 % vlaznosti

Temperatura Od -10 do 50 °C (od +14 do

shranjevanja +122 °F), do 95 % vlaznosti

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

SPLOSNA OPOZORILA

Sistem s T-kosom je zasnovan SAMO ZA
ENKRATNO UPORABO. Ponovna uporaba
lahko povzroci prenos kuznih snovi,
prekinitev zdravljenja, resno skodo ali smrt.

* Med uporabo enote v njeni blizini ne kadite ter
ne uporabljajte odprtega plamena in drugih
virov vziga.

* Sistem F&P Classic T-piece Circuit in
reanimacijska naprava s T-kosom F&P Neopuff
sta namenjena za uporabo s strani zdravstvenih
delavcev, usposobljenih za oZivljanje dojenckov.

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

* NE pokrivajte cevi za reanimacijo.

* Sistema s T-kosom (900RDO010) NE prikljucite
neposredno na visokotlacni vir plina. Sistem

s T-kosom (900RDO10) mora biti skladno 58



7 1SO 10651-5:2006 priklju¢en na izstopni kanal

naprave Neopuff ali plinske reanimacijske PE‘ Distributer @ Uvoznik

naprave. Obvod reanimacijske naprave lahko Fﬂ

resno poskoduje bolnika (npr. povzroci lahko Ne

poskodbo pljuc). uporabljajte,
* Prebivalci zvezne drzave Kalifornija morajo UK 0Oznaka UKCA @ ceje

v skladu z zakonom Proposition 65 upostevati cA embalaza

naslednje: Izdelek vsebuje kemikalije, za poskodovana.

katere je v zvezni drzavi Kalifornija znano,

da povzrocajo raka, prirojene hibe in druge
reproduktivne okvare. Za vec informacij obiscite
spletno mesto: www.fphcare.com/prop65.

Tveganja

« Vzveziz uporabo tega pripomocka niso
porocali o stranskih ucinkih.

* Uporaba tega izdelka ni brez tveganj, tudi ce se
uporablja, kot je predvideno. Kljub skladnosti
z vsemi prilozenimi navodili in opozorili
ostaja tveganje za hipoksijo in barotravmo.
Ta tveganja lahko povzrogijo resne poskodbe
ali smrt.

* O vsakem resnem zapletu, do katerega pride
v zvezi s tem pripomockom, morate porocati
vasemu predstavniku druzbe Fisher & Paykel
Healthcare in lokalnemu pristojnemu organu.

Odlaganje
Zavrzite skladno z bolni$ni¢nimi protokoli.

Opredelitve simbolov

Glejte navodila
za uporabo na
[:E www.iphcare.  [C € 0123|0znaka CE
com/neopuff-
ifu.
Ne vsebuje Niza
ponovno
lateksa
uporabo
Pooblasceni Ne vsebuje
zastopnik ftalatov
v Evropski (DEHP, DBP,
skupnosti BBP)
Datum Rok
proizvodnje in .
o uporabnosti
drzava izdelave
B Mejna A
(ijg +50°C | temperatura M?dlcmskl
¢+122°F) N pripomocek
shranjevanja
R I Samo na recept REF Kataloska
X only P stevilka
“ Proizvajalec Koda serije
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900RDO10 F&P Neopuff Svenska (G0 Aterupplivning

Klassiskt slangset med
T-stycke

Avsett d&ndamal

F&P Klassiskt slangset med T-stycke (900RDO10)
&r en andningskrets fér engangsbruk avsedd att

ge ventilationsstod till nyfodda och barn med
andningsinsufficiens. Produkten &r konstruerad for
att anslutas till F&P Neopuff revivator med T-stycke
eller annan gasdriven revivator som efterlever ISO
10651-5:2006. Produkten ar utformad for anvandning
i sjukhusmiljé och maste férskrivas av lakare. Den
&r avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal,
inklusive l&kare, sjukskoterskor, barnmorskor och
andningsterapeuter. Den avsedda populationen for
anvandning ar nyfodda och spadbarn.

Bruksanvisning

Se mérkningen pa din revivator med T-stycke for
ytterligare installations- och anvandningsinstruktioner
samt ytterligare varningar.

Ateruppliva genom att satta for och ta bort
@ tummen 6ver PEEP-locket, for att medge
@ inspiration och exspiration.

* Var noga med att 6vervaka trycket under hela
aterupplivningen.

Tekniska specifikationer

Flédesintervall 5-15L/min

for tillforsel

Slangsetets langd | 1,6 m (63”)

Patientens

viktintervall Upp till 10 kg (22 Ib)

dead space 6 mL

Positivt vid 5 L/min 1till 6 cmH-0 [mbar]
slutexspiratoriskt |vid 8 L/min 1till 10 cmH20 [mbar]
tryck (PEEP) vid 10 L/min 2 till 15 cmH20 [mbar]

vid 15 L/min 4 till 17 cmH20 [mbar]

Anslutning av

15 mm hona

Ett alternativt, ej gasdrivet medel fér aterupplivning T-stycke
(tex. en sjalvuppblasande pase) maste finnas Avsedda neonatal standardanslutning
tillgangligt. anslutningar for
Alini T-stycke
Instéllning Avsedd Hogst 14 dagar
Anvénd inte pi om for anvandningstid
&r skadad Driftstemperatur |-18 °C till 50 °C (-0,4 till +122 °F),
oe o .
Anslut 900RDOI10 till spadbarnsrevivator — upp til 95 % qutfuktlghet
@ med Tstycke, Forvaringstem- |10 °C till 50 °C (+14 till +122 °F),
peratur upp till 95 % luftfuktighet
* Se till att produkten ar ansluten till rekommenderad
flodeskalla. Kontraindikationer

« Justera flodeshastigheten till den ordinerade
ingangsflodeshastigheten mellan 5 och 15 L/min.
+ Anvénd den INTE utanfér detta flédesintervall
* R flo i &r 8 L/min.
For spadbarn som véager >8 kg rekommenderas
en flédeshastighet pa 10 L/min eller hégre.
@ Ockludera PEEP-locket (positivt
slutexspiratoriskt tryck) och justera det bla
PIP-vredet (inspiratoriskt topptryck) pa
Neopuff (eller liknande pa andra revivatorer
med T-stycke) for att stalla in PIP.

* Anslut testlungan till slangsetet med T-stycke och
testa revivatorns funktion innan den anvénds pa
patienten.

@ Justera PEEP-locket for att stalla in PEEP

medan testlungan fortfarande ar ansluten till
patientens T-stycke

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

ALLMANNA VARNINGAR

Slangsetet med T-stycke &r konstruerat
ENDAST fér ENGANGSBRUK.
Ateranvandning kan leda till éverforing

av smittosamma &mnen, avbrott i
behandlingen, allvarlig skada eller dodsfall.

+ ROk inte, anvand inte 6ppna lagor eller andra
antandningskallor i narheten av produkten nar den

anvands.

* F&P Klassiskt slangset med T-stycke och F&P
Neopuff revivator med T-stycke ar avsedda att
anvandas av sjukvardspersonal som utbildats i
aterupplivning av spadbarn.

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

+ Blockera INTE aterupplivningsslangen.
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Anslut INTE slangsetet med T-stycke (900RDO10)
direkt till en gaskalla med hogt tryck. Slangsetet
med T-stycke (900RD010) maste anslutas till
utloppsporten pa Neopuff revivator eller en
gasdriven revivator som efterlever ISO 10651-
5:2006. Att koppla forbi revivatorn kan leda till
allvarlig patientskada (t.ex. lungskada).

Invanare i Kalifornien ska kénna till féljande i
enlighet med Proposition 65: Produkten innehéller
kemikalier som enligt delstaten Kalifornien

kan orsaka cancer, fosterskador eller andra
reproduktionsskador. Besok www.fphcare.com/
prop65 for mer information.

sker

Det finns inga rapporterade biverkningar
férknippade med anvandningen av denna produkt.
Anvandningen av denna produkt &r inte utan risk,
&ven om den anvands pa avsett satt. Aven om alla

instruktioner och varningar foljs finns risk for hypoxi

och tryckskillnadsskada. Dessa risker kan leda till
allvarlig personskada eller dodsfall.

Alla allvarliga handelser som har intréffat i samband

med den har produkten bor rapporteras till din
Fisher & Paykel Healthcare-representant och den
lokala tillsynsmyndigheten

Kassering

Ka

ssera enligt sjukhusets rutiner.

Symbolférklaring

N .

%’m Distributor Importor
Anvénd inte

U K UKCA-mérke pvoduklevn om

Cn forpackningen

ar skadad

Las
bruksanvisningen.

www.fphcare. c E 0123 CE-mérkning

com/neopuff-ifu

Far ej

Latexfri A
dteranvandas

Inte tillverkad

Auktoriserad EU- med ftalater

7R B

representant (DEHP, DBP,
BBP)
Tillverknings- .
datum och j;?:;‘gs
tillverkningsland
40:[ 150°C | Temperaturgrans Medicintek-
4P ¢122°F) | vid forvaring nisk produkt
Katalognum-
RX Only Receptbelagt araiogn
mer
“ Tillverkare Batchkod
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900RDO10 F&P Neopuff
Klasik T-Parcali Devre

Turkce @

Kullanim Amaci

F&P Klasik T-Parcali Devre (900RD010), solunum
yetmezligi olan yenidoganlara ve infantlara
solunum destegi saglamak tizere tasarlanmis

tek kullanimlik bir solunum devresidir. Cihaz,

F&P Neopuff T-Par¢ali Solunum Cihazina veya
1SO-10651-5:2006 ile uyumlu, gaz ile ¢alisan
herhangi bir solunum cihazina baglanacak sekilde
tasarlanmistir. Bu cihaz, hastane ortaminda
kullanim icin tasarlanmistir ve hekim tarafindan
recete edilmelidir. Doktorlar, hemsireler, ebeler

ve solunum terapistleri de dahil olmak tizere

tibbi profesyoneller tarafindan kullaniimasi
amaglanmistir. Kullanim i¢in amaglanan populasyon
yenidoganlar ve bebeklerdir.

Kullanma talimati

llave kurulum ve kullanma talimati ve ilave uyarilar
icin, T-Parcali Solunum Cihazinizin Etiketine bakin.
Alternatif bir gazla ¢alismayan solunum araci
(kendinden sisirmeli torba gibi) mevcut olmalidir.

Kurulum
Paket hasar gérmiisse kullanmayin

900RDO010'u T-Parcali Solunum Cihazina
® baglayin.
« Cihazin 6nerilen akis kaynadina bagl
oldugundan emin olun.
*  Akis hizini 5 ile 15 L/dk arasinda énerilen giris
akis hizina ayarlayin.
* Akis araligi disinda KULLANMAYIN
o Onerilen akis hizi 8 L/dk. >8 kg
agirhgindaki infantlar icin 10 L/dk veya
daha yiiksek akis hizi 6nerilir.
PIP’yi ayarlamak icin PEEP (Pozitif
Ekspirasyon Sonu Basinci) kapadini kapatin
ve Neopuff (veya diger T-Par¢ali Solunum
Cihazlarinda benzeri) Gzerindeki mavi PIP (Pik
Inspirasyon Basincr) digmesini ayarlayin.

@)

* Test cigerini T-par¢ali devreye baglayin ve
hastada kullanmadan énce solunum cihazi
fonksiyonunu test edin.

@ Test akcigeri hala hasta T-parcasina takiliyken

PEEP'i ayarlamak igin, PEEP kapagdini

ayarlayin

Resiisitasyon icin
Inspirasyon ve ekspirasyon saglamak izere

@ parmagdinizi veya bas parmaginizi PEEP

@ bashdi Gzerine bastirip kaldirarak resusitasyon
yapin.

* Resiisitasyon sirasinda basing degerlerinin
izlendiginden emin olun.

Teknik Gzellikler

Giris Akis Araligi |5 =15 L/dk
Devre Uzunlugu |1,6 m (63 in¢)
Hasta Adirlik
Araligi En fazla 10 kg (22 Ib)
Ol bosluk 6 mL
Ekspirasyon 5L/dk'de 1ila 6 cm H2O[mbar]
Sonu Pozitif 8 L/dk'de 1ila 10 cmH20O[mbar]
(PEEP) 10 L/dk'de 2ila 15 cm H20
[mbar]
15 L/dK'de 4 ila 17 cm H20 [mbar]
T-Parcall 15 mm disi
Baglanti
Amaclanan Standart neonatal aray(z
T-Parcall
Baglantilar
Amaclanan Maksimum 14 glin
Kullanim Stiresi
Calisma -18 °Cila 50 °C (-0,4 ila +122 °F),
Sicakhgi en fazla %95 nem
Saklama -10ila 50 °C (+14 ila +122 °F), en
Sicaklig fazla %95 nem

Kontrendikasyonlar

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

GENEL UYARILAR

T-Parcali Devre YALNIZCA TEK KULLANIMA
yoneliktir. Yeniden kullanim enfeksiyonlu
maddelerin bulasmasina, tedavide kesintiye,
ciddi hasara veya 6lime yol acabilir.

« Unite kullaniliyorken Gnitenin yakininda sigara
icmeyin, kontrolstiz alev ve diger tutusma
kaynaklarini kullanmayin.

* F&P Klasik T-Parcali Devre ve F&P Neopuff
T-Parcali Solunum Cihazi, infant restsitasyonu
konusunda egitimli tibbi profesyoneller
tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

* Bu Urtini ASLA suya batirmayin, yikamayin,
sterilize etmeyin ya da yeniden kullanmayin.

* ResUsitasyon hortumunu TIKAMAYIN.

« T-parcall devreyi (900RDOI10) dogrudan yiksek
basin¢li gaz kaynadina BAGLAMAYIN. T-parcali
devre (900RD010); Neopuff'in veya ISO 10651-
5:2006 ile uyumlu, gaz ile ¢alisan solunum
cihazinin ¢ikis portuna baglanmalidir. Solunum
cihazini baypas etmek hastada ciddi sekilde
hasara (6rn. akciger hasari) yol acabilir.
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Kaliforniya'da yasayanlar, 65 No.'lu Kanun Teklifi
uyarinca sundan haberdar olmalidir: Bu trtn,
Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere, dogum
kusurlarina ve diger treme sorunlarina yol actigi
bilinen kimyasallar icermektedir. Daha fazla bilgi
icin su siteyi ziyaret edin:
www.fphcare.com/prop65

Riskler

Bu cihazin kullanimiyla iliskili bildirilen yan
etki yoktur.

Bu Grtintin kullanimi, kullanim amacina gére
kullanildiginda bile risksiz degildir. Verilen tim
talimatlara ve uyarilara gére hareket edilse
de, hipoksi ve barotravma riskleri devam eder.
Bu riskler, ciddi yaralanmaya veya 6lime yol
acabilir.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay, Fisher & Paykel
Healthcare temsilcinize ve yerel yetkili makama
bildirilmelidir

imha

Hastane protokolleri uyarinca imha edin.

Sembol tanimlan

Kullanma
talimatina bakin

www.fohcare. c E 0123|¢E Isareti

com/neopuff-ifu

Lateks icermez Yeniden
kullanmayin
Avrupa Ftalattan
Toy Iju“undakl (DEHP,
it DBP, BBP)
yetkili temsilci

aretilmemistir

=R B

Uretim tarihi ve Son kullanma
imal edildigi tlke tarihi

10° [/mmoec | saklama .
4D ¢122°F) | sicakligi sinin MD Tibbi cihaz

RX on Iy Receteye tabidir Katalog
numarasi
“ Uretici Parti kodu
B2 -
pmoﬂ Distribiitér Ithalatg!
U K Paket hasar
UKCA isareti @ gormiisse
Cn kullanmayin
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900RD010 DAy th& T-Piece cé
dién F&P Neopuff

Tiéng Viet (v

Muc dich sir d ng
D4y thd T-Piece ¢6 dién F&P (900RD010) la day thd st

dung mét [an nham hé trg ho hdp cho tré so'sinh ¢d tinh
trang ho hap khong hiéu qua Thiét bj nay duac thiét ké
dé két ndi v6i Bo hoi st Gng chir T F&P Neopuff hodc
thigt bi hoi siic chay béng khi phti hop vdi tieu chuan
150-10651-5:2006. Thiét bj nay durgc thiét ké dé sudung
trong mdi trung bénh vién va phai theo chi dinh ctia bac
7. Thiét bj durgc thiét ke dé str dung béi cac chuyen giay
t€ bao gom cac bac si, diéu dutng, nir ho sinh va cac bac
sitriliéu ho hap BGi twong chi dinh str dung ctia may 13
tré so'sinh va tré nho.

Huéng dan sir dung

Tham khdo tai liéu di kém danh cho dung cu hoi stfc c
dau ni chir T dé biét thém hudng dan cai dat & st dung
va cdnh bdo.

Phai 6 san phurong tién hdi stic khong st dung khi thay
thé (chang han nhtr tdi tu bom phang).

Cai dat
@ Khong sir dung néu bao bi bi héng

K&t n6i 900RDO10 v6i dung cu hdi sitc ¢6 dau
ngi chir T.

+ Dam bdo dung cu dugc két ni vi nguon luu luong
khuyén cdo.
«  Diéu chinh luu lugng theo luu lugng dau vao quy
dinh tir 5 dén 15 L/phit.
+ KHONG st dung ngoai pham vi luu lwgng nay
*  Luulugng dugc khuyén cdo la 8 L/ phdt. Doi véi
tré so'sinh ndng >8 kg, nén ¢ luu lurgng tir 10
L/phut tré lén.
Bong ndp PEEP ( (Apluc c duang cudi ky thé ra) va
diéu chinh niim PIP mau xanh duong (Ap lyc hit
vao dlnh) trén Neopuff (hodc twong tu trén cc bo
hoi strc so'sinh chir T khac) dé dat PIP.

@

. Ket nGi ph0| gla V6i ong chi Tva kiém tra chirc ndng
ctia méy hoi strc trurde khi su‘dung cho bénh nhén.
Trong khi phdi gid van duoc gdn vao 6ng chir T clia
@ bénh nhan, diéu chinh nap PEEP dé dat PEEP
DE tién hanh hdi sirc

Tién hanh hoi stic bang cdch ddt va bo ngén tay
@ hodc ngén céi khdi ndp PEEP dé c6 thé hit vao

@ vathdra.

« Dam bao ap luc dugc gidm st trong sudt qua trinh
hoi strc.

Thong sd k§ thuat

Pham vi luu 5-15L/phat
lrgng dau vao
Chiéu dai b day
Pham vi trong
lwgng bénh nhén
Khoanq chét

Ap luc duung cudi
ky thérra (PEEP)

1,6 mét (63")

Lén dén 10 kg (22 Ib)

6mL

@5 L/pht 1 dén 6 cmH20 [mbar]
@8 L/pht 1 dén 10 cmHz0 [mbar]
@10 L/phit 2 dén 15 cmH20 [mbar]
@15 L/phut 4 dén 17 cmH20 [mbar]
15mm am

Giao dién sa'sinh tiéu chudn

K&t ndi ong chir T
Cac két ndi dng
chir T du kién
Thoi gian sir dung
du kien

Nhiét do hoat
dong

Nhiét do bao
[quén

Toi da 14 ngay

-18 °Cdeén 50 °C (-0,4 dén +122 °F),
do am toi da 95%

-10 dén 50 °C (+14 dén +122 °F), do
am t6i da 95%

Chéng chi dinh
Khon%co chéng chi dinh khi st dung thiét bi nay. Vui

Iong tham khéo cac canh béo chung.

CANH BAO CHUNG

Déy thg' T-Piece dugc thiét ké dé CHI SU DUNG
® MOT LAN. Viéc téi str dung 6 thé dan dén lay
truyen cic chétlay nhiém, gidn doan dieu tri, gay
t6n thuong nghiém trong hodc tirvong.

*  Khdng hat thudc, st dung ngon Itra tran va cac
ngudn dénh Itra khdc gan thiét bj khi dang st dung.

«  Day thd T-Piece cd dién F&P va BY hoi stc so'sinh
8ng chir T F&P Neopuff dugc thiét ke d€ sir dung
bdi céc chuyén gia y t€ durgc dao tao vé hoi strc cho
tré so'sinh.

+ KHONG ngam rira, khir triing hodc str dung lai san
pham nay.

. KHONG bit 6 Gng hai strc.

KHONG két ngi day thd chir T (900RDO10) truc tiép
vao ngudn khi &p luc cao. Dy thd chir T (900RDO10)
phai duoc két ndi véi cdng thoat cia Neopuff hodic
thiét bj hdi strc chay bang khi phd hgp vi tiéu chudn
150-10651-5:2006. Vigc nGi tat thiét bi hoi strc ¢ thé
dan dén thuong tn nghiém trong cho bénh nhan (vi
du nhu t6n thuong phdi).

«  Cudan California xin luru y vé nhitng diéu sau day,
theo Dy luat 65: San phdm ndy ¢6 chia céc héa chat
dugc Tiéu bang California coi la cac chdt gdy ung thu,
di tat bam sinh va cac tac hai vé sinh sén khac. D&
biét thém thong tin, vui long truy cap: www.fphcare.
com/prop65
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Nguy co

« Khong cd téc dung phu nao dugc bdo céo lién quan
dén viec str dung thiét bi nay.

« Viécsirdung san pham nay khong phai 13 khong cé
nquy co, ngay ca khi dugc sudung theo muc dich
thiét ké. Khi thuc hién theo tat €d cic hu'dng danva
canh béo dugc cung cap, thi van tiém an nguy caton
thuong do thiéu oxy va chan thuong khi ap. Nhitng
nguy co ndy ¢6 thé dan dén ton thuong nghiém
trong hodc ttvong

* Batkysu co nghiém trong nao xay ralién quan dén
thiét bi nay déu phai dugc béo cdo cho dai dién cla
Fisher & Paykel Healthcare va co quan c6 tham quyén
tai dia phuong

Thai b
Thai ba theo quy trinh clia bénh vién.

Pinh nghia ky hiéu

Tham khdo
huéng dén st
DE] dung www. C € 0123 DducE
fphcare.com/
neopuff-ifu
Khong c6 nhua Khong tdi st
caosu dung
Khong
Dai dién dugc Gy SO 1am bang
quyen tai Cong v BBP |phthalate
dong Chau Au 2 e |(DEHP, DBP,
BBP)
& Ngfys_an)suatvg Han str dung
quoc gia san Xuat

-0°c |/7507C | Gidi han nhigt do [
+l4“F 122°F) | bdo quan Thigtbiy e

Chi bén theo don Ma hang muc
Rx only REF 9
d Nha san xuat Mé,,dqt san
xuat
- N Nha nhap
%Oﬁ Nha phan phéi @ Khiu
Khong st
EE Déu UKCA @ dung néu bao

bi bi hong
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900RDO10 F&P Neopuff {&
HTRER

pict:ilz e

F&P Neopuff {&# T B/&E& (900RDO10) 2—1&E X
EFRRMEIREES » EAHAEEITRINEET 2 A8 52
BERMHIFRG S o AV BAFEE F&P Neopuff T
RIERBREE 1SO-10651-5:22006 ZFAHEMFRENT
BHE - ABMEBARERRES - B QAHTERE LR
FHER - HEARERASEASER - B - 48
B ~ BhEE T RINTAR ARG o MIERE AT ERAMEG

ST G

HitiR Rae i RRAR A E SHEEE T ERS
HYZETIRES o
WRREFREXNERERE (ANERERE) -

HRERRTE
@ MRBKRR - FOER

@ % 900RDO1O0 i T BIRHES o

+ TEREMEREENRRE o
¢ BREREERANERRE
2o
o BE7BHEREREER
o BEMRES 8 L/min - HRIE >8 kg MB
5 @EEM 10 L/min AEBMHTRE -
(¥ PEEP (REEAKIERE) % W% Neopuff L
@ MEEE PIP (IRRAERES ) fEsh (S T 248
FER LAOROIESR) - LIESTE PIP o

A5 E 15 L/min

o IRISIRBIERE T RER - LERRREMNEER
SIMITARE ©

BRI ERRE T BEIE - 35% PEEP ELL
X3E PEEP

WE T E R

@ EATIREIRS - HSFIEENIRtRELE PEEP EML
@ TIRATE - LUEREAINLSR -

© FRGEREERBAEHNENED

BifiRE

BAREHE 5-15L/min
ERRE 1.6 m (63”)
RERSHE
10kg (221b) LT
b7 6 mL
WEARMERE % 5L/min1Z 6 cmH20 [mbar]
(PEEP) £ 8 L/min 1 10 cmH20 [mbar]
£ 10 L/min 2 £ 15 cmH20
[mbar]
£ 15 L/min 4 & 17 cmH20
[mbar]
TREREE |15 mm BIEE
FEER T Mg | R4 RNE
FREMERER  |RRAEA 14X
RERE 18°C E50°C (-04 F
+122 °F) * RKIBE 95%
FHUBE 10 °C & 50 °C (+14 &
+122 °F ) * RKIRE 95%

ERABMRERRE - F2R-WES -
—BEs

T BVERMEM SRR - SR TALEHRR
WERSE  RETE  REGENEC -

o ERRER EDRR  FERBARMBEEBIR o
o F&P {84 T BIEREAN F&P Neopuff T BHAATEREES
e BB ERIIRNEESEASER
BB IR HBHERERRES o

o BMEEERER-

o S04 T BVUEHE (900RDOI0) HIBEEEERE ©
T BV&RR (900RDO10) W7EE Neopuff i7F&
ISO 10651-5:2006 2 RENREFERAH RiRER
EHBERERSEN - THHRBENEEEE (4
WAHIERE) °

o IRBIM 65 ERE - BAMMNEREMUTEE
AESSENMMEMTERIEE « LRBIAE S
TRIBEMLEME - BB B 8 -

www.fphcare.com/prop65

Bk

«  BEiENREE RERAREMERNEIER o

o EMERIEEERAES  LITEREER o BEEE
REMAERBNES  PMRFERERRRIEGHN
B - SLLER T SR ER G T

o EIEABMERNBESHBREAEN Fisher &
Paykel Healthcare X &N E T EHFRRE
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900RDO10 F&P Neopuff

BT HEENR s @

F&P 28 T FEEH (900RDO10) 22—k M{E A
&R, AT AR AR LR34 LRSI HIR &
o %R & EEERE] F&P Neopuff B)L T-HAEH
BHAE 1S0-10651- 5:2006 HIFAEAMSHEIRZNE FH
#e ZERRITATERRKE, AL4HFR, SEHRE
£t BETANRATRSELERARER. B
PR BABR I E)LIE L.

ERitM

ESHMEN TAAEFFIEMNAY, TRIEMOAAE
FBRES,

VAE-HTBRNESEEER.

BE
@%@ma&m&%m&m
(1) ¥ 900RDOI0 E4#EF TAAEHT L.

. BREESEEERNSEEE.
. &5 E 15 H/AROBENEDSRETBORE.
- MR ER G
. WEREH8L/min. HTHE >8kg WAL
HHFEH 10 L/min HEF.
SEESELE (PEEP) %, 38% Neopuff b
@ HEERSER PP B (GEEEL T EAE
FELORILE) | bURE PP,

o BENWERD T REERL, #ERTREZHN
HEFRIEE
ERAmEEESRE T KELN, BT PEEP
@ =, MliZ&E PEEP,
%A

@ BRI FIRA PEEP % F— R —HIUHTIR
® SHES, NS

© BRERTEFREMENRITER.

BRI

BAREER 5-15L/min

YK 16 m (63 %)

BENELR

BI0ART (22%)

iz 6 ml

?pﬁ”é)EE E 5 %/ﬁ@ﬁwz 12 6 BXokiE
ZE 8 ﬂ/ﬁ%ﬁlh‘i) 1E10 Bk ke
E 10 ﬂ/ﬁ%ﬁlﬂﬁ 2 E15 EXkiE
E 15 ?‘r/ﬁ%ﬁlh‘ﬂ 4 E17 Bk
[mbar]

TREERE |15 2R

Lﬁtﬁﬁ TREEE |fFEFEILRE

HHEARR ([BK1UX

BRIERE -18 £ 50°C (-0.4 & +122°F) , iE
BRI 95%

HFHIRE -10 £ 50°C (+14 E +122°F) , iE
BT 95%

Bog

ERAREEERERE. BER-RES.

_&gt

T REERNE—AEER. ESEATES
® mRERENREE. ThAR. FT20%

BT

o (ERRER, BORE. EARAREEED AR,
o F&P 2 T BEBHH F&P Neopuff 2L T-HE
ERBMETER)LEFENETE LA RER.

o BEORE. B ESREEERLTR.

. tﬂ%%EE*ﬁ%%

o BN T BEEK (900RDOI0) HEEEIIEES
e T BEEY (Q00RDOI0) #EHRE| Neopuff
HHSOFHAE 150 10651-5:2006 HFAHS AR
ShH. MERERREVELSHFENEEGE

(BIENBEHLS) o

o NRERIMBRIEEETIRE (% 65 S12%)
HARE: AFEREBMFERLMNE MR SBRE.
ERBRALBEERENNER. EXESEE,

I www.fphcare.com/prop65
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R

«  BEEERRRE SERAEVEXNEIER.

o EMERMEBERAER, BHERERE. BEERE
FERBMES, PAEEREMSEHENL. X
LERETTR SRR HRELT

¢ SAREFANEAFERHERE S HHTREE
Fr iR\ T (Fisher & Paykel Healthcare) & F1
HhEEEI]

BRLE
REERAEER.
HERER
[T [ (c€otagcess
ifu
@ ReAR @ HEst
REER R EBE’ ~oetp.
O |DBP.
BBP)
SRR
@ HiEH g R
AT | i Erigh
Rx only|###2  ||REF||azas
sl [ |[LOT]|es
Y |pem 4
)
gs Jos | ® |50
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900RDO10 Knacuunuit KoHtyp
i3 T-nogi6Hum nepexigHukom
F&P Neopuff

Mpusnayenns
F&P knacuutmit KoHTyp i3 T-nogi6HumM nepexiaHukom
(900RDO10)— we auxanbHuii KOHTYp 0AHOPa30BOr0
BUKOPVICTaHHA 1A AONOMIXHOI BEHTUAALL NereHis y

I i HeMOBNAT i3
Bupi6 npu3HaeHmit AnA NiAKNIOYEHHA 10 CUCTEMI LUTYYHOT
BeHTWIALT nereHiB Big komnakii F&P Neopuff a6o iHworo

pra-,-H(bKa® NpoBeaeHHs WTYYHOI BeHTUNALIT NereHb

LUTYUHY B npUTUCKalouM it

Benvkuin (abo iHwmin) naneub i3 kosnauka PEEP, w06
3a0e3neuiTn BAWXAHHS i BUBVXHH.

*  Tlip vac LB/ ¢ 060B'A3K0BO KOHTPOMIOBATY THCK.

TexHi4Hi XxapaKTepucTuku

anapara LB/ i3 T-nogi6Hum
wo sianosipae cranpapty 1SO-10651-5:2006. Lleit Bupi6
Clij} BUKOPVICTOBYBATU B YMOBaX JliKyBabHOT0 3aKnajy Ta

3a np nikapa. Bit npi
npaviBHuKiB, AK-0T Nikapie, MefcecTep, aKywepis i cneujanictis
i3 pecnipatopHoi Tepanii. Llinbosa Kateropia najentis —
HOBOHAPOJPKeH i HeMOBRATa.

IHCTpYKWii 3 BUKOpUCTaHHA

[JlonaTkoBi iHCTPYKUI LLOLO HaNaLLTYBAHHA i BUKOPUCTaHHA, a
TaKOX AOAATKOBI MonepekeHHa AuB. Ha etuketui cuctemu LLBJT i3
T-noai6HUM nepexiaHuKom.

HeobxinHo MaTy anbTepHaTUBHi 3ac06U pearimaLii, y AKuX He
BUKOPHCTOBYIOTb a3 (AK-OT CamoHayBHYIi MiLLIOK).

HanawryBanna
He 3ac

Nip'entaiire Bupi6 9OORDOTO Ao cuctemu LLBT i3
T-noAiGHUM NepexiAHIKOM.

®

*  [lepekoHaiiTeca, L0 MpUCTPIil NiA’eAHAHO A0 PEKOMEH0BAHOMO
Kepena AUXanbHoi cymitui.

*  Bigperynioiie WBMAKICTb NOTOKY 3riAHO 3 p
3HaYeHHAMM MoAaBakKA Bin 5 fo 15 n/xs.

*  3ABOPOHEHO BukopucToByBaTH Lieil BUpi6 nosa
3a3HaueHUM AjanasoHOM LUBUAKOCTI MOTOKY.

*  PeKomeHA0BaHa WBMAKICTb NOTOKY CTaHoBUTb 8 1/
XB. [InA HEMOBRAT Barolo > 8 Kr peKoMeH/0BaHa
WBIAKICT NOTOKY cTaHoBUTb 10 /X8 abo BuLe.

YcTaHoBiTb Makcumansuii ek Bauxy (PIP): ana yboro
3akpuiiTe KoBnauok PEEP (noaumusHuit Tck Kikuga
BUAVXY) it BiAperynioiite cukio pyuky PIP Ha npuctpoi
Neopuff (abo aHanoriyromy anapari LB i3 T-nogi6Hum
TepexiHVKoM).

®

Tip’epHaiite TeCTOBY NereHIo 10 KOHTYPY i3 T-nopiGHUM
nepexiaHuKom i nepeipre poGoty auctemu LLIBJ nepen
BUKOPUCTaHHAM Ha NaLlienTi.

@ Toku TecToBa nerens Be Lue Nia'eaHaHa Ao T-nogi6Horo

nepexifiHyKka naviexTa, Bigperynioiire konauok PEEP, w06

BCTaHOBUTY MOUTUBHUT TUCK Ha KHL{i BUAUXY.

Hef0CTaTHICTHO.
Jlianasow BxigHoro | 5-15 n/x8
3 ra308um TOToHy
[loBXuHa KOHTYpa 1,6 M (63”)
[liana3oH Macu
il ANA MeANYHIX naljienta [0 10 kr (22 yHn)

Meprauii npoctip 6 mn

Mo3nTuBHMIA THCK 3a wewaKocti notoky 5 n/xe: 8ig 1 a0

KiHLA BIAUXY 6 (mH20 [m6ap]

(PEEP) 3a wenaKocti notoky 8 n/xe: Bia 1 a0
10 aH20 [m6ap]
3a wewakocti notoky 10 n/xe: Big 2 go
15 mH20 [m6ap]
3a wewaKocti notoky 15 n/xe: Big 4 Ao
17 wH20 [m6ap]

Tun po3’emy 15 MM, oxonnioBanbHuit

T-nogi6Horo

| nepexinuka

Bpasi Nepen i ( DTHUi MofIynb AnA p

TUNY 3'€HaHHS

T-nogi6Horo

nepexiaHyka

Mepen6ayeHa He 6Ginbue 14 pi6

TpUBanicTb

BYKOPHUCTAHHA

Temnepatypa Bia 18 °C o 50 °C (gia -0,4 fo

ekcnnyaTauii +122 °F) 3a sonorocti 0 95 %

Temneparypa Bin -10 °C o 50 °C (8ig +14 go

36epiranHa +122 °F) 3a sonorocti 10 95 %

Npotunokasanua
I'Ipomnonazaub 10 3aCTOCYBAHHA LbOro Npunajy Hemae. ﬂVIBA
3aranbHi nonepepkeHHa.

3ATANIbHI NONEPEKEHHA

Koutyp i3 T-nogi6Hum nepexiaHukom npusHayexo
BIKTIOYHO 1A OHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHA.
ToBTOpHE BUKOPUCTAHHA MOXe MPY3BECTH A0 NepeAaBaHHA
iHeKuiiiHuX 36yAHVKIB, NOPYLUEHHA NiKYBAHHS, Cepiio3Hol
LUKOAM 380poB’to abo cvepri.

* 3a6opoHeHo KypwT, BUKOPUCTOBYBATM BIAKPHTE MOAYM'A Ta
iHLLI /Kepena 3aiiMaHHA Nopaz i3 NPUNagoM, L0 npaLyioe.

*  Anapar ana LB F&P Neopuff i3 knacuutum KoHTypom
i3 T-nogi6HVM nepexiaHIKOM MaioTb BUKOPUCTOBYBATY
KBanidikoBaHi MeuKM, AKi MPOVILLMN HaBYAHHA 3 peaHimaLii
HEMOBNAT.

74



BUKOP/ICTOBYBATY NOBTOPHO. BupoGHutk Ko naprii
*  HE BIJ'€AHYITE Tpy6ku Bin anapary LB/,

©  Lleii Bupi6 HE MOXHA mouut, muTw, cTepunizysatu abo I

©  HE MITEAHYITE kowTyp i3 T-noai6Hum nepexinHukom

(900RDO10) 6e3nocepeaHbo A0 fKepen rasy BUCOKOrO FE& Iucpu6iorop @ IMnoprep
Tcky. Kowtyp i3 T-nogi6Hum nepexintukom (900ORDO10) Fi
i Mij'eAHYBATI 30 BUNYCKHOTO OTBOPY CUCTEMM LUTYYHOI He 3acrocoBygami
BeHTunALi nerexis 8ig komnanii Neopuff a6o iHworo UK 8 pasi
anapary LUIBI i3 ra30Bum npuBOAOM, L0 BANOBAE CTaHAapTy Maprysata UKCA

3 APy C n NOLIKOKEHHA
1SO 10651-5:2006. Buksiouetts anapata g LB i3 wiei NaKoBaHHA

oxemnn (i’ €AHaHHA KOHeKTopa Ge3nocepeaHbo Ao fkepena
rasy) MoXe 3aBAaTi (epiio3HOi LWKOAW naLyienTy (Hanpuknag,
TOLKOAWTH Erei).

mna wrary Kanipopkis Bianosi
1o 3aKoHy Proposition 65 (Mpono3uwia 65): ueii Btpi6
MICTUTb XiMiuHi peyoBYHM, BIOMI Ha TepuTOpil WTaTy AK
Taki, 10 BUKNMKAIOTb PaK, BPOZKEHi Bau PO3BHTKY i iHLLi
penpoayKTMBHI po3naav. [loknaaHi BIAOMOCTI MoXHa OTpUMaTH
3a nocnakam www.fphcare.com/prop65.

Puzukn

*  [lo6iuHux edexTis, M0B'A3aHNX i3 BUKOPUCTAHHAM LbOrO
npunagly, He BUABMEHO.

*  BuKopYCTaKHA Lboro BUPOGY He no3basneHe PU3uKy, HagiTb
¥ pasi 3aCToCyBaHHA 32 NPU3HAYEHHAM. PU3MK rinoKdii i
6apoTpaBmyt 36epira€Tbes, HaBITb AKLLO AOTPUMYBATUC YCiX
THCTPYKUiA | nonepespkenb. Lli pusuku MoxyTb CTaTn NpUYMHOK
Cepiio3HuX TpaBm abo cvepri.

*  [Ipo Gyab-AKui cepiio3Hui iHLWAEHT, NOB’A3aHui i3 BUPo6OM,
lij} MOBIAOMUTY MiCLieBOr0 MpepcTaBHiKka komnanii Fisher &
Paykel Healthcare i komnerexTHi opraHi Bawoi KpaiHut.

Yrunizau
YrunisyiiTe 3rigHo 3 NPOTOKOMOM NiKYBANLHOrO 3aKNazy.

YMOBHi no3HaueHHs

[ve. iHCTpyKuil
3 BUKOPHCTAHHA
Elﬂ Ha CaifTi WWW, ( € 0123 Mapkygatta CE
fphcare.
com/950IFU
He
@ He micrums narekcy @ BUKOHCTOBYBATH
TI0BTOPHO
. Bupo6nero 6e3
YnoHoBaxeHuii
BUKOPHCTAHHS
Npe/CTaBHAK Y oranatis
€Bponembmmy (DEHP, DBP,
CNiBTOBAPHCTBI BBP)
[lata it kpaika Tepmin
BUTOTOBNEHHA npugaTHoCTi
-10°C |50 c | Temneparypa Mepuutmit
(14 °F)L (122 ) | 36epirana npucTpiih
Tinbkut 32
Homep 3a
RX on Iy NPU3HAYEHHAM
N KaTanorom
nikapa
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