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RD1300-10 F&P Neopuff
Ergonomic T-piece Circuit

Intended purpose

The F&P Neopuff Ergonomic T-piece Circuit
(RD1300-10) 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 RD1300-10 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 is 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.

« Test resuscitator function with the blue cap
in place OR after connecting the test lung to
the T-piece circuit. Test before using on the
patient.

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

)

To resuscitate

Ensure you have removed blue cap or test lung
before connecting to the mask or endotracheal
tube.

English @

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

« Ensure pressures are monitored throughout
resuscitation.

Duckbill port
The duckbill port may be used to deliver

surfactant.
@ The duckbill port may be used to perform
suctioning.

Technical specifications

Input Flow 5-15L/min

Range

Circuit Length [1.6 m (63”)

Patient Up to 10 kg (22 Ib)

Weight Range

Dead Space |33 mL

Positive End- |@5 L/min 1to 5 cmH20 [mbar]
Expiratory @8 L/min 1to 9 cmH0 [mbar]
Pressure @10 L/min 2 to 15 cmH20 [mbar]
(PEEP) @15 L/min 3 to 25 cmH20 [mbar]
T-piece 15 mm female and 22 mm male
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 Storage: -10 to 50 °C (+14 to +122
Temperature [ °F), up to 95% humidity

Duckbill Port (5 Fr to 8 Fr (1 7-27mmOD;
Catheter 0.06” - 0.1” OD)

Sizing

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

GENERAL WARNINGS

The F&P Neopuff Ergonomic 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
in use.



* The F&P Neopuff Ergonomic T-piece Circuit Symbol definitions

and F&P Neopuff T-piece Resuscitator are

intended for use by medical professionals Consult
trained in infant resuscitation. Instructions
+ DO NOT soak, wash, sterilize or re-use this [:Ii] for use www. (€ € 0123 CE Mark
product. fphcare.qom/
« DO NOT occlude the resuscitation tubing. neopuff-ifu
+ DO NOT connect the F&P Neopuff Ergonomic Do not
T-piece circuit (RD1300-10) directly to a Latex free reuse
high pressure gas source. The F&P Neopuff
Ergonomic T-piece circuit (RD1300-10) must Authorized Not made
be connected to the outlet port of the Neopuff representative péip | with
or gas-powered resuscitator compliant to ISO in the phthalates
10651-5:2006. Bypassing the resuscitation European 5 | (DEHP,
device may result in serious patient harm (e.g. Community DBP, BBP)
Iun_g injqry). . . Date of
+ California residents please be advised of the manufacture
following, pursuant to Proposition 65: This @ and Use by
product contains chemicals known to the State Country of date
of California to cause cancer, birth defects and manufacture
other reproductive harm. For more information, Storage
please visit: www.fphcare.com/prop65 10°C /50 temperature Medical
+  As this medical device uses an alternative B ez | device
small-bore connector design different from —
those specified in the ISO 80369 series, there Rx 0n|y Prescription Catalogue
is a possibility that a misconnection can occur only number
between this medical device and a medical
device using a different alternative small-bore M Manufacturer Batch
connector, which can result in a hazardous code
situation causing harm to the patient. Special — o
measures need be taken by the user to mitigate F[ﬁg Distributor % Importer
these reasonable foreseeable risks. oot
0 NO!
Risks UK okca mark @ v
« There are no reported side effects associated cA package is
with the use of this device. damaged

* 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.

For patent information, see www.fphcare.com/ip

Disposal
Discard according to hospital protocols.
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RD1300-10 EproHomu4eH
wnaHrc T—naplle 3a
Neopuff Ha F&P

MNpeaxasHayeHne

EproHoMuyHumAT WwnaHr ¢ T-napyesa Neopuff Ha F&P
(RD1300-10) e AvxaTeneH WnaHr 3a eAHOKpaTHa
ynoTpe6a, NpeaHasHaueH 3a NoAnomaraHe Ha
[MLIAHETO Ha HoBOPOAeHU 1 6ebeTa c AnxaTenHa
He[l0CTaTbyHOCT. /3aenmeTo e npoekTnpaHo Aa ce
CBbp3Ba KbM Pesycuutatop ¢ T-napue F&P Neopuff
WV KbM [IpYT pe3ycLiTaTop C ra3oBO 3axpaHBaHe,
cboTBeTCTBaLY Ha ISO-10651-5:2006. U3genveto

e npefHa3HayeHo 3a ynoTpeba B 6011HNYHA

cpefia 1 TpAGBa Aa ce NpeAnucaa ot nekap. To

€ npefiHa3HaueHo 3a yrnoTpe6a OT MeINLIMHCKA
CcreLyanucTy, BKIKOUNTENHO Nekapy, MeAVLIMHCKA
CecTpy, akyLIePKI 11 PecrmpaTopHu TepanesTy.
lMpenBuaeHata nonynawwa 3a ynorpe6a ca
HOBOpO/eHN 1 6ebeTa.

NHcTpyKuyum 3a ynotpeba

BuixTe eTKeTa Ha Baluma Pesycuytatop ¢ T-06paseH
HaKpaIﬁHVIK 3a AOMB/IHUTENHN UHCTPYKUNN

3a HaCTpoViKa 1 ynoTtpe6a, U AOMbAHNTENHN
npegynpexaneHua.

TpAbBa a MMaTe Ha Pa3noNOKeHe anTepHaTVBHI
cpepcTBa 3a pesycLuTaLya 63 ras (Hanpuvep
camopasrbBaly ce 6anoH).

KoHdurypupane

[la He ce N3NON3Ba, aKO ONaKoBKaTa €
nospeaeHa

@ Cebpkete RD1300-10 KbM YCTPOWCTBOTO 3a
pesycunTauuma c T-napue.
+  YBepeTe ce, Ye N3€NMETO € CBbP3aHO KbM
NPENoPbLUUTENHIA U3TOUHVIK Ha MOTOK.
+  Perynupatite notoKa CbriacHo npeanvcaHna
BXOALL MOTOK MexXy 5 1 15 L/min.
« HE n3non3BaiiTe U3BbH TO31 ANanNa3oH
Ha noToka
« MMpenopbunTtenHaTta CKOPOCT Ha MOTOKa
e 8L/min. 3a kbpmaueta c Terno >8 kg ce
npenopbyBa CKOPOCT Ha noToka 10 L/min
VAN NO-BMCOKa.

3aTBopeTe Kanaukata Ha PEEP (nonoxurenHo
KpaiHO eKCrmpaTopHO HanAraHe) 1
perynuparite CMHbLOTO Konue Ha PIP (BbpxoBo
MHCNpaTopHo HanAraHe) Ha Neopuff (nnn
nopfo6HO Konye Ha Apyr pesucuyaTop,
nopobeH Ha Pecycuutatop ¢ T-napue), 3a ga
Hactpowurte PIP.

@)

« TectBaiiTe ¢pyHKUMATa Ha pe3ycLUTaTOpa CbC
CUHATa Kanayka Ha macto WU cnep cebpsBaHe
Ha 6en10Apo6HNA TeCT 6aNnoH KbM LNaHra ¢
T-napue. TecTBaiiTe, npeau fa n3nonssare
BbpXy NaLueHTa.

Bbrapcku @

[loKaTo CVHATa Kanayka unm 6enoapodHMAT
TecT 6anoH Bce olie e NpUKpeneH KbM
T-napueTo Ha naLveHTa, perynupaiire
Kanauykata Ha PEEP, 3a pa Hactpoute PEEP

3a pesycymraumsa

YBeperTe ce, Ye CTe OTCTPaHWVN CMHATa Kanayuka
unun 6enoapo6HUA TecT 6anoH, Nnpean Aa ce
CBbpXKeTe KbM MackaTa v eHfoTpaxeasiHaTa
Tpbba.

@ VI3BbpLUBaliTE PE3ycUMTaLs, KAaTo NOCTaBATE

1 MaxaTe NpbCTa WK nasneLa Cv oT KanaykaTa
@ PEEP, 3a aa no3BonuTe BAWLIBAHE 1 U3AMLIBaHE

« YBeperTe ce, ye HanAraHeTo ce Habnogasa no
BpeMme Ha pesycuuTauumaTa.

MopT 3a macka TUN ,NaTeWKN KNIOH"

@ MopTbT 3a Macka TUN,,NaTeLLKN KIIOH” MOXe a
Ce 3MOn3Ba 3a NoAaBaHe Ha CbpPpaKTaHT.

@ MopTbT 3a Macka TUN ,NaTeLLKN KIoH" MoXe fa
Ce V3Mon3Ba 3a 3BbpLUBaHE Ha acnmpaLya.

TexHunuyeckun cnegmgbvmagvm

[lnanasoH Ha 5-15L/min

BXOAALMA

NoTOK

[bmxuHa Ha 1.6 m (63")

wnaHra

[nanasoH Ha [lo 10 kg (22 Ib)

TernoTo Ha

nauveHTa

MbpTBO 33mL

NpPOCTPaHCTBO

MonoxutenHo @5 L/min 1 go 5 cmH20 [mbar]
KpanHo @8 L/min 1 8o 9 cmH:0 [mbar]
ekcnupatopHo  [@10 L/min 2 go 15 cmH20 [mbar]

HansaraHe (PEEP)
KoHekTop Ha

@15 L/min 3 go 25 cmH0 [mbar]
15 mm >XeHCKN 1 22 mm MbXKKU

T-napyeto

MpensuaeHn CraHpapTHa HeoHaTanHa

KOHEKTOpM Ha  |Ha3anHa KaHiona

T-napyeto

Mpepsupexa Makcumym 14 gHn

TNPOABIKUTENHOCT

Ha ynotpeba

PabotHa -18°Cpo 50 °C(-0,4 po +122 °F),

Temnepatypa 10 95% BnaxHoCT

Temnepatypa Ha | CbxpaHeHue: -10 go 50 °C

CbXpaHeHue (+14 po +122 °F), no 95%
BNAaXHOCT

Opa3mepsBaHe |5 Frpgo8Fr (1,7 -2,7 mm BbH.

Ha KateTbpa 3a
nopTa 3a Macka
TN, NaTeLwKn
KnioH"

avam.; 0,06" - 0,11"BbH. Anam.)




NpoTuBonokasaHna Puckose
Hama NPOTUBOMOKa3aHWA 3a U3MNo3BaHETO Ha TOBa «  Hsama C'bOGLueHI/l CTPaHUYHN e¢eKTM, CBbp3aHu C

n3aenue. Mons, BuxTe o6LLuTe NpeaynpexxaeHnA. ynotpe6ara Ha ToBa 13aenve.
+  Ynotpe6ata Ha TO31 NPOAYKT He e 6e3 prcK,
ObLU NPEAYNPEXAEHUA [I0PpY KOTaTo Ce 13Mon3Ba no npegHasHaueHue.
Bbnpeku cneaBaHeTo Ha BCUUKM NpefocTaBeHn
EproHomMnuHuAT wnaHr ¢ T-napye 3a VIHCTPYKLWW 1 NPEAYNPEXAEHNA, PUCKOBETE OT
Neopuff Ha F&P e npegHasHaueH CAMO XUMOKCUA 1 6apoTpaBMa ocTaBar. Tesu prckose
3A E[JHOKPATHA YINOTPEBA. MoBTOpHaTa morat Aa A0BEAAT A0 CEPMO3HO HapaHABaHe
ynoTpeba Moxe fla Aosefe [0 NpefjaBaHe nnm cMbpT.
Ha UHPEKLIMO3HYM CybCTaHLMK, NpeKbcBaHe +  Bceku ceprioseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB
Ha NleyeHneTo, CepUOo3HO HapaHABaHe nn BPb3Ka C U3aenueTo, Tpabsa Aa ce AOKNaABa Ha
CMBPT. KOMMETEHTHMA OpraH BbB Baluata cTpaHa 1 Ha
Bawwums mecTeH npeacTasuten Ha Fisher & Paykel

+ He nywerte, He n3non3gaite OTKPUT NIaMbK
1 [ipyrv U3TOUYHULIM Ha 3ananBaHe 61130 1o
V3[1eNVeTOo, KOraTo Ce K13Mon3sa.

+  EproHomuuHusAT wiaHr ¢ T-napye 3a Neopuff Ha Wsxebpnaue
F&P v Pesycuvratopa ¢ T-napue Neopuff Ha F&P M3xBbpneTe cnopes 601HUYHITE NPOTOKONN.
ca npefiHasHayeHu 3a ynotpeba oT MeAULIMHCKN
cneumranucTyi, 06yyeHn B peaHMmaLmaTa Ha

Healthcare.

ePUHNLN Ha cMMmBoanTe

6eberta. . . Kowcynmupaiite
«  HE Hakwucsaiite, HE nsmmsaiite, HE cec
crepunu3upaiite n HE n3nonssaiite NOBTOPHO VHCTPYKUMMTE c E 0123 Mapkuposka
TO3V NPOAYKT. 3a ynotpe6a WJCE
+  HE 3anywsaiite Tpb6UTe 3a pesycumTauma. www.fphcare.
+ HE cBbp3BaliTe eproHOMUYHUA WnaHra ¢ T-napye com/neopuff-ifu
3a Neopuff Ha F&P (RD1300-10) AvpeKTHO He
KbM U3TOYHUK Ha ra3 Nnojj BUCOKO HansaraHe. Be3 natekc 3non3gaiire
EproHomuuHuAT waHr ¢ T-napye 3a Neopuff TIOBTOPHO
Ha F&P (RD1300-10) Tpsbsa aa 6bae cBbp3aH h
KbM U3XOZJHWA MOPT Ha pe3ycuuTtatop Neopuff YbAHoMoLLeH neoemas enen
VNV ra3oB pesycLmnTaTop, OTroBapsALly Ha I—I_IEC REP| |PencTasutens cimnaﬂﬁl
1SO 10651-5:2006. 3a0f TO Ha U3 TO Esponelickata (DEHP, DBP,
3a peaHNMaLA MOXe Aa loBefie [10 CEPUO3HO obHoct B8P) e
HapaHABaHe Ha naumeHTa (Hanp. 6enoapobHo
yBpexaaHe). Harava
«  Tbih KaTo TOBa MEANLIMHCKO U3aenue unonssa Npou3BOACTBO Nace
anTepHaTVBEH AN3aliH Ha KOHEKTOP C MaiTbK V bpXaBa Ha v3nonsga jo
OTBOP, Pa3/INUeH OT NOCOYEHNA B CepuATa npov3BoaCTBO
1SO 80369, Ma BEPOATHOCT 1a Bb3HNKHE 20 — | Temneparypen MeaumHcko
HenpasuHa BPb3ka Mexy ToBa MeVLIHCKO 14 °F (:152‘; o% [AManasoH Ha - ‘lnl;e
v3fienvie 1 MeAULIMHCKO U3fieniie, KOeTo CbXpaHeHue A
Wk orBop, Koero wowe aa fosene o onacea [RX Oy |C24ore faraore
P Aa posene A npeanu1catne Homep
CUTyauusa, NPUYMHABALLA BPeAa Ha NaLyeHTa.
MoTpe6utenaT TpAbBsa fa B3eme cneLymanin n Kop Ha
MepKM 3a CMeKyaBaHe Ha Te3u pasyMHI poussopuTen naprugata
npeaBUAVMA PUCKOBE.
<)
%
w [Ninctpubytop % Brocuten
JaHece
UK v3non3ga,
MapkupoBka a0
cA |ua
OonaKoBKara e
noBpefeHa




RD1300-10 F&P Neopuff
Ergonomicky T-okruh
Zamysleny tcel

F&P Neopuff Ergonomicky T-okruh (RD1300-10) je
dychaci okruh na jedno pouziti uréeny k zajisténi
ventila¢ni podpory pro novorozence a kojence s

respiracni insuficienci. Zafizeni je uréeno k pripojeni

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 urcen k pouziti v nemocni¢nim
prostredi a musi jej pfedepsat Iékar. Je urcen

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

Névod k pouziti

Dalsi pokyny k nastaveni a pouziti a dal$i varovani
naleznete v oznaceni vaseho T-resuscitatoru.
Musi byt k dispozici alternativni prostfedky pro
resuscitaci bez plynovych pohont (napriklad
samonafukovaci sacek).

Nastaveni
Je-li obal poskozen, vyrobek nepouzivejte

@ Pfipojte RD1300-10 k T-resuscitatoru.

+ Uijistéte se, Ze je prostfedek pfipojen k
doporu¢enému zdroji priitoku.
« Nastavte rychlost priitoku na predepsanou
vstupni rychlost priitoku mezi 5 a 15 L/min.
* NEPOUZIVEJTE mimo tento rozsah
pritoku.
« Doporuéena rychlost pritoku 8 L/min. Pro
kojence s hmotnosti >8 kg se doporucuje
rychlost pratoku 10 L/min nebo vyssi.

Okluzi uzavéru PEEP (pozitivni koncovy
exspiraéni tlak) a sefizenim modrého

knofliku PIP (vrcholovy inspiracni tlak) na
prostfedku Neopuff (nebo podobné na jinych
T-resuscitatorech) nastavte PIP.

®

« Otestujte funkci resuscitatoru s modrou
krytkou na misté NEBO po pfipojeni
testovaciho otvoru k okruhu T-dilu. Pred
pouzitim na pacientovi provedte zkousku.

@ Zatimco je modry uzavér nebo zkudebni plice

stdle pfipevnéna k T-kusu pacienta, upravte
uzavér PEEP pro nastaveni PEEP

Resuscitace

Pfed pfipojenim k masce nebo endotrachedlni
trubici se ujistéte, Ze jste odstranili modry uzavér
nebo testovat plici.

Cestina () @

Resuscitaci provadéjte pfilozenim a
odejmutim prstu nebo palce nad uzavér
@ PEEP, abyste umoznili vdech a vydech

« Zajistéte, aby byly tlaky monitorovény po
celou dobu resuscitace.
Port duckbill

K dodani povrchové aktivni latky Ize pouzit
port duckbill.

K odsavani |ze pouzit port duckbill.
Technické specifikace

Vstupnirozsah (5 - 15 L/min

pritoku

Délka okruhu_[1,6 m (63")

Rozsah AZ10 kg (22 Ib)

hmotnosti

pacienta

Mrtvy prostor |3,3 mL

Pozitivni @5 L/min1az 5 cmHz0 [mbar]
koncovy @8 L/min 1az 9 cmH-0 [mbar]

@10 L/min 2 az 15 cmH20 [mbar]

exspiracni tlak
(PEEP) @15 L/min 3 az 25 cmH20 [mbar]

Pripojeni 15 mm samici a 22 mm sam¢i
T-kusu

Zamyslend Standardni neonatdini rozhrani
pripojeni

T-kusu

Zamyslena Maximalini doba pouziti 14 dndi
doba pouziti

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

Teplota Skladovani: -10 °C az 50 °C
skladovani (+14 az +122 °F), az 95% vlhkost
Dimenzovani |5 Fraz 8 Fr (vnéjsi primér
katétru v 17 - 2,7 mm; vnéjsi pramér
portu duckbill |0,06" - O,1")

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

OBECNA VAROVANI

F&P Neopuff ergonomicky T-okruh je urcen
POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI.
Opakované pouziti mlze mit za nasledek
prenos infekci, preruseni lé¢by, zavaznou
Ujmu na zdravi nebo smrt.
«  Pfi pouzivani pfistroje v jeho blizkosti nekufte a
nepouzivejte otevieny plamen nebo jiné mozné
zdroje zapdleni.



* F&P Neopuff ergonomicky T-okruh a
T-resuscitator F&P Neopuff jsou uréeny pro
pouziti zdravotniky vyskolenymi v resuscitaci
kojencd. )

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

+ NEUZAVIREJTE resuscitacni hadice.

*  NEPRIPOJUJTE F&P Neopuff T-okruh (RD1300-
10) pfimo ke zdroji vysokotlakého plynu. F&P
Neopuff Ergonomicky T-okruh (RD1300-10)
musi byt pfipojen k vystupnimu portu zafizeni
Neopuff nebo resuscitatoru pohanéného
plynem, ktery je v souladu s normou ISO 10651-
5:2006. Obejiti resuscitacniho zafizeni mlze
vést k vdznému poskozeni pacienta (napf. k
poskozeni plic).

* Protoze tento zdravotnicky prostfedek pouziva
alternativni konektor s malym otvorem, ktery
se lisi od konektoru specifikovaného v fadé
1SO 80369, existuje moznost, Zze mezi timto
prostfedkem a zdravotnickym prostfedkem
mUize dojit k nespradvnému pipojeni pomoci
jiného alternativniho konektoru s malym
otvorem, coz mlize vést k nebezpecéné situaci,
ktera zplsobi zranéni pacienta. Uzivatel musi
pfijmout zvIdstni opatfeni ke sniZeni téchto
rozumnych predvidatelnych rizik.

Rizika

« Nejsou hldseny zadné vedlejsi ucinky spojené s
pouzitim tohoto zafizeni.

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

« Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které
doslo v souvislosti s timto zafizenim, je tfeba
ozndmit zastupci spole¢nosti Fisher & Paykel
Healthcare a mistnimu pfislu$nému organu.

Likvidace
Zlikvidujte v souladu s nemocni¢nim protokolem.

Definice symboli
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RD1300-10 F&P Neopuff
ergonomisk slange med
T-stykke

Tilsigtet formal

F&P Neopuff ergonomisk slange med T-stykke
(RD1300-10) er et slangesaet til engangsbrug,

der er beregnet til at give ventilationsstatte

til nyfedte 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
luftdrevet genoplivningsudstyr, der overholder
1SO-10651-5:2006. Denne enhed er udviklet til brug
i hospitalsmiljger og skal ordineres af en leege. Den

Dansk Genoplivning

Sarg for. at du har fiernet den bla hatte eller

testlungen fer tilslutning til masken eller

endotrakealtuben.

@ Genopliv ved at anbringe og fierne
tommelfingeren over PEEP-haetten for at

@ tillade inspiration og eksspiration

« Serg for at overvage trykkene under hele
genoplivningen.

Andenxbsport
@ Andenabsporten kan bruges til at levere

er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale, surfaktant. )
herunder laeger, sygeplejersker, jordemadre og @ ?undneirqaebsporten kan bruges til at udfere
andedraetsterapeuter. Den tilsigtede population til " 9ning. L
brug er neonatale og spaedbgm. Tekniske specifikationer
Brugsanvisning Indgangsflow |5-15 L/min
Se maerkningen pa din genoplivningsenhed Slangesaettets (1,6 m (63 tommer)
med T-stykke for yderligere opsaetnings- og lengde
brugervejledninger og yderligere advarsler. Patientens Op til 10 kg (22 Ib)
Der skal vaere et alternativt ikke-luftdrevet middel veegtomrade
til genoplivning (f.eks. en ventilationspose) til Dead space |33 mL
radighed. Positivt @5 L/min 1til 5 cmH20 [mbar]
. sluteksspir- @8 L/min 1til 9 cmH20 [mbar]
Opsztning atorisk tryk | @10 L/min 2 til 15 cmH20 [mbar]
Brug ikke p hvis emball. er (PEEP) @15 L/min 3 til 25 cmH20 [mbar]
beskadiget T-tilslut- 15 mm hun og 22 mm han
X e ningsstykke
@ Slut RD1300-10 til genoplivningsenheden Egnede Standard neonatalt interface
med T-stykke. T-tilslut-
« Serg for, at enheden sluttes til en anbefalet ningsstykker
flowkilde. ilsi i
« Juster flowhastigheden til den foreskrevne -bnrlagst\?;righed Maksimalt14 dage
indgangsflowhastighed mellem 5 og 15 L/min. Driftstern- 8°CTI50 °C 195 %
« M3 IKKE bruges uden for dette pgrafuerm fugti ghled »op U °
flowomrade. - - - -
+ Anbefalet flowhastighed er 8 L/min. For | OPbevarings- | Opbevaring: -10 °C il 50 °C, op til
spaedbgrn, der vejer >8 kg, anbefales en temperatur 95 % fugtlghed -
flowhastighed pa 10 L/min eller hgijere. Sterrelse af 5 Frtil 8 Fr (1,7 - 2,7 mm udvendig
. . katetre til diameter; 0,06 tommer - 0,11
@ Okkludér PEEP-haetten (positivt andenaeb- tommer udvendig diameter)
sluteksspiratorisk tryk), og juster den sporten

bla knap PIP (inspiratorisk peak-tryk)

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

« Test genoplivningsfunktionen med den bla
heette pa plads ELLER efter tilslutning af
testlungen til slange med T-stykket. Test for
brug pa patienten.

@ Mens den bla haette eller testlungen stadig
er fastgjort til patientens T-stykke, skal du
justere PEEP-haetten for at indstille PEEP

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

GENERELLE ADVARSLER

F&P Neopuff ergonomisk slange

med T-stykke er KUN designet til
ENGANGSBRUG. Genbrug kan medfere
overfersel af smitstoffer, afbrydelse af
behandling, alvorlig tilskadekomst eller
dgdsfald.



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

F&P Neopuff ergonomisk slange med

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

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

Okkludér IKKE genoplivningsslangen.

Tilslut IKKE F&P Neopuff ergonomisk

slange med T-stykke (RD1300-10) direkte

til en hejtryksluftkilde. F&P Neopuff slange
med T-stykke (RD1300-10) 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 (fx
skade pa lungerne).

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

Risici

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

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

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

Bortskaffelse
Skal bortskaffes i henhold til hospitalets
protokoller.

Symbolforklaring

Se brugsan-
visningen
[:Iﬂ for www. CE-maerke
fphcare.com/
neopuff-ifu
. Ma ikke
@ Latexfri genbruges
Ikke frem-
Autoriseret stillet med
EU-repraesen- ftalater
tant (DEHP,
DBP, BBP)
Fremstill-
ingsdato og Anvendes
fremstilling- inden
sland
0 Temperatur- Medicinsk
0°C | greenser ved
. udstyr
opbevaring
o Katalog-
RX Onl Receptpligtig nsﬁsnigr
N Batch-

M Fabrikant Lode

D% -

%‘ﬂ Distributer Importer
Brug ikke
produk-
tet, hvis

EE UKCA-maerke embal-
lagen er
beskadi-
get




RD1300-10 F&P Perivent
Ergonomisches T-Stiick-
Schlauchsystem

Verwendungszweck

Das ergonomische F&P Perivent T-Stiick-
Schlauchsystem (RD1300-10) ist ein
Beatmungsschlauchsystem zum Einmalgebrauch
zur kunstlichen Beatmung von Neugeborenen
und Sauglingen mit Ateminsuffizienz. Das

Gerét ist flr den Anschluss an F&P Perivent
T-Stlck-Erstversorgungssysteme oder an andere
gasbetriebene Erstversorgungssysteme gemai
1SO-10651-5:2006 vorgesehen. Dieses Gerat ist fiir
die Verwendung in Krankenhdusern vorgesehen
und muss von einem Arzt verordnet werden.

Es ist zur Verwendung durch medizinische
Fachkrafte vorgesehen, einschlieBlich Arzte,
Pflegekrafte, Hebammen und Atemtherapeuten.
Die vorgesehene Population fir die Anwendung
sind Neugeborene und Sauglinge.

Deutsch

Gebrauchsanleitung

Weitere Anweisungen zur Einrichtung und zum
Gebrauch sowie zusétzliche Warnhinweise finden
Sie auf der Kennzeichnung fiir das T-Stiick-
Erstversorgungssystem.

Es muss eine alternative, nicht mit Gas
betriebene ErstversorgungsmaBnahme (z. B.

ein selbstaufblasender Beatmungsbeutel) zur
Verfiigung stehen.

Einrichtung

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden.

Das RD1300-10 an das T-Stiick-
Erstversorgungssystem anschlieBen.

* Sicherstellen, dass das Gerét 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 betrigt 8 L/min.
Bei Sauglingen 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 Perivent (oder &hnlich bei
anderen T-Stlick-Erstversorgungssystemen)
verschlieBen, um den PIP einzustellen.

« Die Erstversorgungsfunktion mit angebrachter
blauer Kappe ODER nach dem AnschlieBen
der Testlunge an das T-Stiick-Schlauchsystem
testen. Vor der Anwendung am Patienten
testen.

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

Erstversorgen

Kontrollieren, ob die blaue Kappe oder die

Testlunge vor dem AnschlieBen an die Maske oder

an den Endotrachealtubus abgenommen wurde.

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

@ setzen und wieder wegnehmen, um so die
Inspiration und Exspiration zu ermdglichen.

« Sicherstellen, dass die Driicke wéhrend der

Erstversorgung sténdig liberwacht werden.

®

Lippenventil-Port
@ Der Lippenventil-Port kann zur Abgabe von
Surfactant verwendet werden.
Der Lippenventil-Port kann zum Absaugen
verwendet werden.

Technische Daten

Eingangs- 5-15L/min
Flowbereich
Schlauchlange [1,6 m (63”)
Gewichts- bis 10 kg (22 Ib)
bereich des
Patienten
Totraum 3,3mL
Positiver Bei 5 L/min 1 bis 5 cmH-0 [mbar]
endexspir- Bei 8 L/min 1 bis 9 cmH20 [mbar]
atorischer Bei 10 L/min 2 bis 15 cmH20
Druck (PEEP) [[mbar]
Bei 15 L/min 3 bis 25 cmH20
[mbar]
T-Stlick-An-  [15-mm-Buchse und 22-mm-
schluss Stecker
Vorgesehene |Standard-Interface fir
T-Stick-An- [ Neugeborene
schliisse
Vorgesehene | Maximale Anwendungsdauer von
Anwendungs- |14 Tagen
dauer
Betriebstem-  [-18 bis +50 °C (-0,4 bis +122 °F),
peratur bis zu 95 % Luftfeuchtigkeit
Lagerungs- Lagerung: -10 bis +50 °C
temperatur | (+14 bis +122 °F), bis zu 95 %
Luftfeuchtigkeit
Lippenventil- |5 bis 8 Fr (1,7 - 2,7 mm AD; 0,06 -
Port- 01" AD)
KathetergréBe

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



ALLGEMEINE WARNHINWEISE

Das ergonomische F&P Perivent
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
Zundquellen in der Nahe des Gerats
verwenden.

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

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

Die Erstversorgungsschlauche dtirfen NICHT
blockiert sein.

Das F&P Perivent T-Stiick-Schlauchsystem
(RD1300-10) NICHT direkt an eine
Hochdruckgasquelle anschlieBen. Das
ergonomische F&P Perivent T-Stlck-
Schlauchsystem (RD1300-10) muss an den
Auslass des Perivent oder eines gasbetriebenen
Erstversorgungssystems gemaf 1SO 10651-
5:2006 angeschlossen werden. Bei

Umgehung des Erstversorgungsgerats kann
es zu ernsthaften Verletzungen des Patienten
kommen (z. B. Lungenverletzungen).

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

1SO 80369-Serie angegebenen, kann es

zu einer Fehlverbindung zwischen diesem
Medizinprodukt und einem Medizinprodukt
mit einem anderen alternativen Anschluss

mit kleiner Bohrung kommen. Dies kann zu
einer gefahrlichen Situation fuhren, die den
Patienten schadigen kann. Der Benutzer muss
besondere MaBnahmen ergreifen, um diese
vorhersehbaren Risiken zu mindern.

Risiken

« Essind keine Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem Gebrauch dieses
Geréts 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 kénnen zu schweren
Verletzungen oder zum Tod flihren.

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

Entsorgung
GemaB Krankenhausprotokollen entsorgen.
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RD1300-10 Epyovopko
KOKAWpA pe 6OVOEOHO BE
oxnpa T Neopuff tng F&P

MpofAenéuevoc okomog

To pyovopIKO KUKAwHA e oUVEEDHO o€ oXripa T
Neopuff tng F&P (RD1300-10) givai éva aQvamnveuoTikO
KUKAwHa piag xpriong mou mpoopiletat yia tyv
TIAPOYXT} AVATVEUOTIKAG UMIOOTHPIENG OF VEOYVA Kat
Bpépn pe avamveuoTikr avendpkela. H ouokeun
ival oxeSla0uévn Yia va CUVSEETAL OTN CUCKEUN
avavnyng pe ouvdeopo og oxrpa T Neopuff tng

F&P 1\ o€ omoladrjmote AN Guokeur avavnpng

TIOU AEITOUPYE HIE OEPIO KOl CUUHOPPWVETAL PE

1o mpdtumo ISO 10651-5:2006. Autr} n cuoKeur

£lvall OXESIAOPEVN YIa XPION OE VOOOKOUEIOKO
TIEPIBANNOV KAl TIPETTEL VO CUVTAYOYPAPEiTal amd
1atpd. Mpoopiletat yia xprion ano enayyehuatieg
UYEIag, CUMITEPINAUPBAVOHEVWV IATPWY, VOONAEUTWV,
Hauiv kat Beparmeutwv avamveuatikou. O mMAnBuopdg
yla Tov oroio TpoopileTal va xpnotpomnoindei sivat
VEOYVA Kall Bpépn.

EMNVIKG

0dnyigc xpriong
JUMBOUAEUTEITE TNV EMOTIMAVON TNG GUCKEUNG

EVOOW TO UIMAE TIWHA I O SOKIMACTIKOG
TIVEUMOVAG Eival OKOMA TIPOCAPTNHEVA OTOV
0UVSEoO Ot oxra T mou mpoopileTat yia Tov
aoBevry, mpooappdoTe To mwpa ¢ PEEP yia
va pubpioete Tnv PEEP

Na avavnyn

BeBauwOei € 6TI £XETE apaIpéoeI T prr)\arlwpun
Tov 50Kl|lClOTlKO TIVELpOVA TIPIV amTd TN oUvSEon
0T HAOKA I} CTOV EVEOTPAXEIOKS GwArva.

@ ExteNéoTe avavnyn TomoBeTwvTag Kat
QOHAKPVVOVTAG TO SaKTulo 1y Tov avtixelpa
@ endavw amnd To mwpa TG PEEP yia va emtpépete
TNV EI0TIVON KAl TNV EKTIVON

®

«  Opovriote va mapakolouBsite Tig méoeig kad”
OAn ™ Siapkela TG avavnynge.

OVpa nemhatvopévou akpou (duckbill)
@ H BUpa mem\atuopévou dkpou mopel

va xpnoiorotnBei yia T xopriynon
EMPaveIOSPAOTIKOU TapAyovTa.
H BVpa memhatuopévou dkpou pmopel
va xpnotomolnOei yla Ty ektéAeon

avavnyng pe ouvdeopo o oxrua T yia mpooBeTeg elva’ppo<pn0r]c. i
odnyieg mpogTolpasiag kal xprong Kat mpdodeteg Texvikéc mpoSiaypaéc
TIPOEISOTIOINCELC. = v oorc 1515 Umin
TMpémel va undpxel SI0B£01UO KATTIOIO EVOAAKTIKO Up,?; TV pone
LEGO QVAVNYNG TTOU SEV AEITOUPYE HE AEPIO (GTTWC EI0000U .
£vaG AUTOBI0YKOUPEVOG AOKOC). Mrkog Kukh@patog | 1,6 m (63”)
EOpog Tipwv ‘Ewg kat 10 kg (22 Ib)
Mpogtoacia Bapoug aobevoig
Mnv xpnow itegavn ia éxet Nekpoe xwpog 33mL
unoo"‘rsi nma OeTikA o€ 5 L/min 1 éw¢ 5 cmH20
TENOEKTIVELOTIKA | [mbar]
@ Suvdéote 1o RD1300-10 0Tn GUOKELR Tiieon (PEEP) oe 8 L/min 1 éwg 9 cmH20
avavnyng pe ouvdeopo o oxrpaT. [mbar] o
BeBaiwbeite 611 n oUOKEUR givat ouvSeSepévn ?nsﬂlgrll-/mm 2£€wg 15 cmH0
OTN CUVICTWUEVN TINYR PONG. o,
+ MpOCapPGoTE Tov PUBPS POFC OTOV o€ gs L/min 3 éwg 25 cmH20
TIPOKABOPICHEVO PUBLS POAG EIGOSOU UETAED . [mbar] —
5kat 15 L/min. Zuvégon TOU OnAukdg cuvésopo'c Twv
«  MHN XpnotpoToLEiTE EKTOC AUTOU TOU ouvbéapou e 15 mm Kal apoevIkog
£0POUC PONG. oxjuaT OUVOEOHOC TWV 22 mm
+ OOUVIOT@HEVOG PUBPSG porg sivar 8 L/min. | MPoBAemGpevec | TUTIKGC VEOYVIKGG

TNa Bpéen pe Bapog =8 kg, cuviaTtdrat pubuog
por|¢ 10 L/min 1j upnAétepog.

Ano@pa&te To mpa tne PEEP (Betikn

TENOEKTIVEUOTIKN TTIEON) KAl TIPOCAPHOOTE TO

HITAE TIEPIOTPEPOpEVO KoupTi TG PIP (uéyiotn

glomvevuoTik Trieon) oto Neopuff (1 mapdpolo

0g AANEC CUOKEVEG avavNYPNG UE CUVSETHO OE
oxuaT) yla va puBpioete tnv PIP.

«  ENéy€te ™ Aertoupyia TnG GUOKELVRG avavnyng
HE TO pmAe Mwpa oTn 6€on Tou 'H petd
GUVSeon Tou SoKIpacTIKOU TTveUpova 6To
KUKAwpa pe ouvdeopo oe oxrjpa T. EAéyEte mpiv
ano tn Xprion otov acBevr.

®

OUVOEDEIC TOU
GuVOEGHOU HE

TIPOCAPHOOTHG

oxipaT
MpoPAemopevn Méyiotn xprion 14 nuepwv
Sidpkela xpriong
Ogppokpacia -18 °C éw¢ 50 °C(-0,4 wg
Aettoupyiag +122 °F), uypacia éwg Kat 95%
O¢gppokpacia AnoBrikeuon: -10 éwg
amoBrikeuong 50°C(+14 éwg+122 °F),
uypacia éwg Kat 95%
Mpoadiopiopdg 5 Fr €wg 8 Fr (e§wtepikn
ueyéBouc kabetrpa | StapeTpog 1,7 - 2,7 mm,
60pag mematuopévou sz‘rslen S1apeTPog 0,06” -
AKPOY 0,11")




Avtevdeifeig
Agv unapxoLV avTEVSEIEEIC Yia TN XProN auTrg TG
OUOKEUNG. AVaTPEETE OTIG YEVIKEG TIPOEISOTIOINOELG.

FTENIKEX MPOEIAONOIHZEIZ

To £PYOVOUIKO KUKAWHA HE OUVOECHO OE
oxnua T Neopuff tng F&P éxel oxediaoTei yia
MIA MONO XPHZXH. H emavaypnotpomnoinon
urmopei va £xel wG anmoTéAeopa T petddoon
HOAUOATIKWY OUGIWY, TN Stakorh Tng
Bepareiag, coPapr) BAGRN 1 Bavaro.

+ Mnv KamviCeTe, unv XpNOILOTIOIEITE YUUVEG
PAOYEG Kl GANEG TTNYEC AVAPAEENG KOVTA OTn
Hovada 6Tav XpnolUoToLETal.

+  To gPyoVOpIKO KUKAWHA PE OUVOECHO O oxrHa T
Neopuff tng F&P kat n cuokeur) avavnyng
e ouvdeopo og oxripa T Neopuff tng F&P
mpoopilovTtal yla Xprion ano enayyeAuatie
Uyeiag Tou £xouv eKMASEUTEl oTNV avavnyn
Bpepwv.

+ MHN SamotiCete, unv mAéVeTe, unv
QITOCTEIPWVETE KAl KNV EMAVOXPNOILOTIOLEITE
QUTO TO TTPOIOV.

+ MHN ano@pdooete T cwArivwon avavnyng.

+ MHN ouvoEeTe TO EpYOVOUIKO KUKAWHA
e ouvdeopo oe oxripa T Neopuff tng F&P
(RD1300-10) ameuBeiag o€ Ny agpiou LYPNAIG
Tiieonc. To €pYOVOUIKO KUKAWHA LE OUVEETHO
oe oxnua T Neopuff tng F&P (RD1300-10) mpénmel
va ouvSeBei 0T BUpa €£650UL TNG GUCKEUNG
avavnyng Neopuff i} pag ouokeuig avavnying
TIOU AEITOUPYE( LIE QEPLO KO CUUHOPPWVETAL UE
To mpdtuno ISO 10651-5:2006. H mapdkauypn
TNG OUOKEVNG avavnpng pmopei va odnyrioel o€
oofapr BAARN otov acBevh (m.x. BAARN oToug
TIVEULOVEC).

+ AgSopévou OTI TO TIPSV IOTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV XPNOIHOTIOLE VAV EVONAKTIKO
OXeSI00HS CUVOEGHOU HIKPOU SIOETPHNATOG
TIOU €ival SIAPOPETIKOE TG AUTOV TIOU
kaBopiletal otn oglpd ISO 80369, umapyel
mOavdTNTa IPOKANONG ECQANUEVNG CUVEEDNG
HETAgL TOU TAPGVTOG IOTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG Kall EVOG LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG
TIOU XPNOIHOTIOIEL SIAPOPETIKO EVAANAKTIKO
OUVOEGHO HIKPOU SIOHETPHATOC, KATL TO OTToio
pmopei va mpo&evioel pia emikivéuvn katdotaon
TpokaAwvTtag BAGPN otov acBevr). Mmopei va
XPEWoTEl va An@Bouv e8IKA péTpa amé Tov
XPrOTN YIa TOV HETPIACHO QUTWV Twv EVAOYa
AVOHEVOUEVWV KIVEUVWV.

KivSuvot

+  Aev UnGPKOLV QVaPEPOUEVEG QVEMBUUNTES
EVEPYEIEC TIOL Val OXETICOVTAL LE TN XPrOoN AUTHAC
TNG OUOKEVNAG.

+  Hxprion autou Tou mpoiovTog Sev givat
analaypévn amo Kivéuvo, akopa Kat dtav

XPnotoroteital onwe mpoPAénetat. AKOUN Kat
aKOAOUBWVTAG OAEG TIC TAPEXOHEVEG 08NYieg
Kal TTPOEISOTIOINGELG, Ol KivOUVOL UTIOEIKIAG
BAABNG kat Bapotpavpatog mapapévouv. Autoi
ot kivduvol pmopei va odnyricouv o€ coPapd
TpavpaTIops fy Bavaro.

«  Omolodnmote coPapod MEPIOTATIKO CUMPEI
OE OX£0N HE QUTAV T CUCKEUN Ba Tipémel va
QAVaEPETAL OTOV TOTTIKO 0aG AVTITPOOWTO
NG Fisher & Paykel Healthcare kat otnv Tomkn

appodia apyr.
Anéppuwpn
ATOpPIYPTE CUPPWVA HE TA TIPWTOKOANA TOU
VOOOKOUEIOU.

Opiopoi supuBorwv

SupPouleuteite
TIG 0dnyieg
D’\i] Xpriong www. c € 0123| zriavon ce
fphcare.com/
neopuff-ifu
Aev mepiéyel Mnv
A€ ETOVaYNOOMOIETTE
E€ouciodompév feveiv
N Hevos o HP | KATAOKEOOpEVo
avtmpdowrnog v Gep | eofialuc
oty Evpwnaiki / ep evioac DEHP
Kowotmta DBRBP) !
Huepopnvia
KOATAOKEUNG Huepounvia
Kalwpa Mgng
KOTAOKEUN G
‘Oplo
-0°C /350°C . larpoteyvohoyikd
4 F)] ¢z, | OEPHOKPaOiaC Tpciov
amnoBrikeuong
Movo pe ApiBuog
RX only ouvtayn KaToAGyou
. Kwdkog
Kataokevaotrig napridac
<
%’ﬁ QAavopéag Elcaywyéag
Mnv
U K Xpnotgomoleite
. v
C n Zruavon UKCA auazeuacia
£ExeLunooTel
tnud




Circuito con pieza en
T ergonémico de F&P
RD1300-10 Neopuff

Fin previsto

El circuito con pieza en T ergonémico de F&P
(RD1300-10) Neopuff 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. Estd destinado a ser utilizado por
profesionales sanitarios, incluyendo médicos,
personal de enfermeria, comadronas y terapeutas
respiratorios. La poblacion prevista para su uso son
neonatos y lactantes.

Espafiol

Instrucciones de uso

Consulte el etiquetado de su aparato de
reanimacion con pieza en T para obtener
instrucciones adicionales sobre la instalacién 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 RD1300-10 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
* El caudal recomendado es de 8 L/min. Para
lactantes que pesen >8 kg, se recomienda
un caudal de 10 L/min o superior.

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

@)

* Pruebe la funcién del reanimador con la tapa
azul en su lugar O después de conectar el
pulmoén de prueba al circuito con piezaen T.
Pruébelo antes de su uso en el paciente.

@ Mientras la tapa azul o el pulmon de prueba
sigue conectado a la pieza en T del paciente,
ajuste la tapa PEEP para establecer la PEEP

Para reanimar

Aseglirese de que haya retirado la tapa azul o
el pulmén de prueba antes de conectarlo a la

mascara o al tubo endotraqueal.

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

@ la inspiracidn y la espiracion.

« Asegurese de monitorizar las presiones
durante toda la reanimacion.

Puerto de pico de pato

@ El puerto de pico de pato se puede utilizar
@ para suministrar surfactante.

El puerto de pico de pato se puede utilizar
para realizar una succién.
Especificaciones técnicas

Caudal de 5-15L/min

entrada

Longitud del 1,6 m (63”)

circuito

Rango de Hasta 10 kg (22 Ib)

peso del

paciente

Espacio 3,3mL

muerto

Presion @5 L/min1a 5 cmHz0 [mbar]
espiratoria @8 L/min1a 9 cmH20 [mbar]
final positiva |@10 L/min 2 a 15 cmH-0 [mbar]
(PEEP) @15 L/min 3 a 25 cmH20 [mbar]
Conexiéon de  [Hembra de 15 mm y macho de
piezaen T 22 mm

Conexiones |Interfaz estandar para neonatos
depiezaenT

previstas

Duracion de |14 dias de uso maximo

uso prevista

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

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

Tamafio del 5Fra8Fr(1,7-27mmD.E;
catéter de 0,06” - 01" DE)

puerto de pico

de pato

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

20



21

ADVERTENCIAS GENERALES

El circuito con pieza en T ergonémico de
F&P Neopuff ha sido disefiado para UN
SOLO USO. La reutilizaciéon 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 ergondmico de F&P
Neopuff humidificado y el reanimador con
pieza en T de F&P Neopuff estan disefiados
para su uso por parte de profesionales
sanitarios formados en reanimacion de
lactantes.

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

* NO ocluya los tubos de reanimacion.

* NO conecte el circuito con piezaen T
ergonémico de F&P Neopuff (RD1300-10)
directamente a una fuente de gas de alta
presion. El circuito con pieza en T ergonémico
de F&P Neopuff (RD1300-10) 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).

+ Dado que este dispositivo médico utiliza un
disefio de conector alternativo de pequefio
didmetro diferente de los especificados en
la serie 1ISO 80369, existe la posibilidad de
que se produzca una conexion incorrecta
entre este dispositivo médico y un dispositivo
médico que utilice un conector alternativo de
pequefio didmetro diferente, lo que puede
provocar una situacion peligrosa que provoque
un dano al paciente. El usuario debe tomar
medidas especiales para reducir estos riesgos
razonablemente previsibles.

Riesgos

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

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

« Cualquier incidente grave que ocurra en
relacién 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

Consulte las
instrucciones
deusoen Marcado
EE www.fphcare. c E 0123 CE
com/neopuff-
ifu
No contiene No
latex reutilizar
No
Repre-
sentante glaa:orado
autorizado en ftalatos
la Comunidad (DEHP,
Europea DBP. BBP)
Fecha de
fabricacion Fecha de
y pais de caducidad
fabricacion
Limite de la
-10°C ¥/450°c |temperatura Dispositi-
4B/ ¢122°F) | de almace- vo médico
namiento
R I Solo con Numero
X on y receta médica gaeté\ogo
u Fabricante ‘(;czglgo de
< -
Fﬁ‘ﬁ Distribuidor mporta
No utilizar
UK Marcado Slae‘uete
CA |ue s
dafiado




RD1300-10 F&P Neopuff
ergonoomiline T-osaga
vooluring

Sihtotstarve

F&P Neopuff ergonoomiline T-osaga

vooluring (RD1300-10) on tihekordselt

kasutatav hingamisring, mis on méeldud
hingamispuudulikkusega vaststindinutele ja
imikutele ventilatsioonitoetuseks. Seade on ette
nahtud Gthendamiseks F&P Neopuff T-osaga
elustajaga voi mis tahes muu gaasitoitega
elustamisseadmega, mis vastab standardile
1SO-10651-5:2006. Seade on ette nahtud
kasutamiseks haiglakeskkondades ja selle peab
ette kirjutama arst. See on méeldud kasutamiseks
meditsiinitdotajatele, sh arstidele, 6dedele,
&mmaemandatele ja hingamisteede terapeutidele.
Sihtriihm on vaststindinud ja imikud.

Kasutusjuhend

Taiendavate seadistus- ja kasutusjuhiste

ning taiendavate hoiatuste kohta vt T-osaga
elustamisseadme margistust.

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

Seadistamine
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Uhendage RD1300-10 T-osaga
elustamisseadmega.

* Veenduge, et seade on Gihendatud soovitatud
vooluallikaga.
* Reguleerige voolukiirus vastavalt ettendhtud
sisendvoolu Kiirusele vahemikus 5-15 L/min.
* ARGE KASUTAGE viljaspool seda
vooluhulka
« Soovitatav voolukiirus on 8 L/min.
Imikutel kehakaaluga >8 kg on soovitatav
voolukiirus 10 L/min v6i 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.

+ Testige elustamisfunktsiooni nii, et sinine kork
on paigas VOI pérast testkopsu tihendamist
T-osaga vooluringiga. Testige enne patsiendil
kasutamist.

@ Kui testkops on endiselt patsiendi T-osa kiilge

kinnitatud, reguleerige PEEP-korki, et seda
seadistada

@)

Elustamine

Enne maski v6i endotrahheaalse toruga
thendamist veenduge, et olete sinise korgi voi
testkopsu eemaldanud.

Eesti keel @

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

« Veenduge, et kogu elustamise ajal jdlgitakse
rohke.

Pardinokakujuline port
Pindaktiivse aine manustamiseks véib
kasutada pardinokakujulist porti.

@ Pardinokakuijulist porti véib kasutada
aspireerimiseks.

Tehnilised andmed

Sisendvoolu |5 - 15 L/min

vahemik

Vooluringi 1,6 m (63 tolli)

pikkus

Patsiendi Kuni 10 kg (22 naela)
kaaluvahemik

Tuhimik 33mL

Positiivne 5 L/min 1-5 cmH:z0 [mbar]
ekspiratoorne |8 L/min 1-9 cmH20 [mbar]
16pprohk 10 L/min 2-15 cmH-0 [mbar]
(PEEP) 15 L/min 3-25 cmH-0 [mbar]
T-osa (lhendus 15 mm haarav ja 22 mm haaratav
Ettendhtud Standardne vastsindinute liides
T-osa

Ghendused

Kasutuse Maksimaalselt 14 paeva
kavandatud

kestus

Tostemperat- |-18 °C - 50 °C (-0,4 - +122 °F),
uur kuni 95% niiskus

Hoiutem- Hoiustamine: -10 - 50 °C
peratuur (+14 - +122 °F), kuni 95% niiskus
Pardinokaku- |5 Fr kuni 8 Fr (1,7 - 2,7 mm
julise pordi ka-| valisdiameeter; 0,06 - 0,11 tolli
teetri suurus | vélisdiameeter)

Vastunéidustused
Seadme kasutamise vastunaidustused puuduvad.
Vt dldisi hoiatusi.

ULDISED HOIATUSED

F&P Neopuff ergonoomiline T-osaga
vooluring on méeldud AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.
Korduskasutus voib pohjustada
nakkustekitajate tilekandumise,
raviprotseduuri katkemise, raskeid vigastusi
voi surma.

* Seadme kasutamisel &rge suitsetage, arge

kasutage seadme laheduses lahtiseid leeke ega
muid sittimisallikaid.
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* F&P Neopuff ergonoomiline T-osaga vooluring
ja F&P Neopuff T-osaga elustaja on mdeldud
kasutamiseks meditsiinitdotajatele, kes on
koolitatud imikute elustamises.

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

+ ARGE sulustage elustamisvoolikut.

* ARGE (ihendage F&P Neopuff ergonoomilist
T-osaga vooluringi (RD1300-10) otse
korgsurvegaasi allikaga. F&P Neopuff
ergonoomiline T-osaga vooluring (RD1300-
10) peab olema tihendatud Neopuffi véi
gaasitoitega elustaja valjalaskeavaga,
mis vastab standardile ISO 10651-5:2006.
Elustamisseadme vahelejatmine voib
pdhjustada patsiendile tésist kahju (nt
kopsukahjustust).

+  Kuna selles meditsiiniseadmes kasutatakse
alternatiivset vaikese labimddduga konnektorit,
mis erineb ISO 80369 seerias kirjeldatutest,
on voimalik, et selle meditsiiniseadme ja
teise meditsiiniseadme vahel, mis kasutab
teistsugust alternatiivset vaikese labimddduga
konnektorit véib tekkida vale thendus, mille
tulemuseks véib esineda ohtlik olukord mis
voib pohjustada patsiendile kahju. Kasutaja
peab votma erimeetmeid nende méistlike
prognoositavate ohtude leevendamiseks.

Ohud

* Selle seadme kasutamisega ei ole teadaolevaid
korvaltoimeid.

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

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

Korvaldamine
Kdrvaldage vastavalt haigla eeskirjadele.

Siimbolite tdhendused

Tutvuge kasu-
tusjuhendiga

veebisaidil i
[:l.ﬂ www.fphcare. C € 0123 ce-margis
com/neopuff-
ifu
Mitte
@ Lateksivaba ® korduvalt
kasutada
Toote
valm-
Volitatud . istamisel
esindaja BB:P eiole
Euroopa // Nep | kasutatud
Uhenduses ftalaate
(DEHP,
DBP, BBP)
Tootmi- -
@ skuupdev ja g E:G!bllkku-
ik 9
Hoiutem- P
-0°C V/750°c . Meditsiini-
14 P 6122 5 p_gratuurl
¢ )pnrvéértus seade
Ainult retsepti Kataloogi-
RX Only alusel |REF| number
M Tootja - Partii kood
Pﬂiﬁ Levitaja Importija
Arge
kasutage,
EE UKCA-margis @ kui pakend
on kah-
justatud




RD1300-10 Ergonominen
F&P Neopuff T-kappaleen
letku

Kéyttotarkoitus

Ergonominen F&P Neopuff T-kappaleen letku
(RD1300-10) 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
kaasukayttoiseen elvytyslaitteeseen. Tama laite on
tarkoitettu kayttd6n sairaalaympéristdissé ja siihen
on saatava laakarin maarays. Se on tarkoitettu
hoitoalan ammattilaisten kayttéon, mukaan lukien
|a&karit, sairaanhoitajat, katilot ja hengityshoitajat.
Tarkoitettu vastasyntyneille ja vauvoille.

Kéyttéohjeet

Katso lisda asennus- ja kayttoohjeita seka
lisdvaroituksia T-kappaleellisen elvytyslaitteen
pakkausmerkinnoista.

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

Kéyttédnotto
Al3 kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Liita RD1300-10 T-kappaleelliseen
elvytyslaitteeseen.
« Varmista, etta laite on liitetty suositeltuun
virtauslahteeseen.
« Saada virtausnopeus maarattyyn
sisdanvirtausnopeuteen valilla 5-15 L/min.
* EI SAA kdyttaa taman virtausalueen
ulkopuolella
« Suositeltu virtausnopeus on 8 L/min.
Vauvoille, jotka painavat >8 kg, suosi

Suomi ()  Elvytys

Varmista, etta olet irrottanut sinisen suojuksen tai

testikeuhkon ennen maskiin tai intubaatioputkeen

liittamista.

@ Elvyté painamalla ja vapauttamalla PEEP-
suojus peukalolla tai muulla sormella ja

@ mahdollista siten sisaan- ja uloshengitys.

« Varmista, ettd paineita valvotaan koko
elvytyksen ajan.
Nokkaosa

@ Nokkaosaa voidaan kayttaa pinta-aktiivinen
aineen antamiseen.
@ Nokkaosaa voidaan kayttaa imuun.

Tekniset tiedot

virtausnopeutta, joka on vahintdan
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.

« Testaa elvytyslaitteen toiminta sinisen
suojuksen ollessa paikallaan TAl sen jdlkeen,
kun testikeuhko on liitetty T-kappaleen
letkuun. Testaa ennen kaytt6a potilaalle.

@ Kun sininen suojus tai testikeuhko on edelleen

kiinnitettyna potilaan T-kappaleeseen, saada

PEEP-suojusta asettaaksesi PEEP-arvon

@

Sisaanvir- 5-15L/min

tausalue

Letkun pituus |1,6 m (63 tuumaa)

Potilaan Enintaan 10 kg (22 paunaa)
painoalue

Kuollut tila 3,3mL

Positiivinen @5 L/min 1-5 cmH20 [mbar]
uloshengi- @8 L/min 1-9 cmH20 [mbar]
tyksen @10 L/min 2-15 cmH:z0 [mbar]
loppupaine @15 L/min 3-25 cmHz0 [mbar]
(PEEP)

T-kappaleen |15 mm naaras ja 22 mm uros
litdnta

Tarkoitetut Vastasyntyneen vakioliitanta
T-kap-

paleliitdnnat

Tarkoitettu Kaytto enintaan 14 paivaa
kayttdaika

Kayton -18 °C - 50 °C (-0,4 - 122 °F),

Il lampétila-alue | enintdan 95 % kosteus
Sailytys- Sailytys: 10 °C - 50 °C
lampatila (14 - 122 °F), kosteus enintaan

95 %
Nokkaosan ~ [5-8 Fr (1,7 - 2,7 mm
porttikatetrin | ulkohalkaisija ; 0,06 - 0,11 tuumaa
koko ulkohalkaisija)

Vasta-aiheet

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

YLEISET VAROITUKSET

Ergonominen F&P Neopuff T-kappaleen
letku on VAIN KERTAKAYTTOINEN.
Uudelleenkaytto voi johtaa
tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen,
hoidon keskeytymiseen, vakavaan
vahinkoon tai kuolemaan.
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«  Ala tupakoi, kdyta avotulta ja muita
syttymislahteita laitteen I&helld sen ollessa
kaytossa.

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

+ Tata tuotetta EI SAA liottaa, pesté, steriloida tai
kayttaa uudelleen.

« Elvytysletkuja EI SAA sulkea.

« Ergonomista F&P Neopuff T-kappaleen
letkua (RD1300-10) EI SAA yhdistaa suoraan
paineistettuun kaasuldhteeseen. Ergonomista
F&P Neopuff T-kappaleen letku (RD1300-10)
on yhdistettava Neopuff-elvytyslaitteen tai
1SO 10651-5:2006 -standardin mukaisen
kaasukayttoisen elvytyslaitteen lahtoporttiin.
Elvytyslaitteen ohittaminen voi johtaa vakavaan
potilasvahinkoon (esim. keuhkovamma).

* Koska tassa laakinnallisessa laitteessa kaytetaan
vaihtoehtoista, pieniaukkoista liitinmallia, joka
poikkeaa ISO 80369 -sarjan liittimen mallista,
on mahdollista, ettd taman lagkinnallisen
laitteen ja toista vaihtoehtoista pieniaukkoista
liitinta kayttavan laakinnallisen laitteen valilla
voi tapahtua virheliitdntd, mika voi johtaa
vaaratilanteeseen, joka aiheuttaa haittaa
potilaalle. Kayttajan on ryhdyttava erityisiin
toimiin naiden kohtuullisten ennakoitavien
riskien vahentamiseksi.

Riskit

+ Taman laitteen kayttoon ei liity raportoituja
sivuvaikutuksia.

« Taman tuotteen kaytto ei ole riskitonta,
vaikka sitd 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 iimoitettava
Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Havittdminen

Havita sairaalan hoitokaytantdjen mukaisesti.
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Circuit a pieceen T
ergonomique Neopuff F&P
RD1300-10

Utilisation prévue

Le circuit a piece en T ergonomique Neopuff F&P
(RD1300-10) 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 concu pour étre
connecté a 'Appareil de réanimation a piece

en T Neopuff F&P ou un autre dispositif de
réanimation pneumatique conforme a la norme
1SO-10651-5:2006. Ce dispositif est concu pour
étre utilisé en milieu hospitalier et doit étre prescrit
par un médecin. Il est destiné a une utilisation

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

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

Installation

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Brancher le RD1300-10 a I'appareil de
réanimation a piece en T.

«  Veérifier que l'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 PEEP (pression
expiratoire positive) et régler la commande
PIP (pression inspiratoire de créte) bleue
sur le Neopuff (ou sur d'autres appareils de
réanimation a piéce en T semblables) pour
ajuster la PIP.

« Tester le fonctionnement de I'appareil de
réanimation avec le bouchon bleu en place
OU apres avoir raccordé le poumon test au
circuit a piéce en T. Tester le systéme avant de
P'utiliser sur le patient.

@)

Francais (fr) @

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

Pour la réanimation
S’assurer d’avoir retiré le bouchon bleu ou le
poumon test avant de le brancher au masque ou
au tube endotrachéal.
@ Procéder a la réanimation en placant et en
retirant le doigt ou le pouce sur le bouchon
@ de la PEEP pour permettre I'inspiration et
I'expiration.
« S’assurer que les pressions sont sous
surveillance pendant toute la durée de la
réanimation.

Orifice a bec de canard

L'orifice a bec de canard peut étre utilisé pour
administrer du surfactant.
L'orifice a bec de canard peut étre utilisé pour
effectuer des aspirations.

Caractéristiques techniques

Plage de débit |5 - 15 L/min

d'alimentation

Longueur du |1,6 m (63 po)

circuit

Plage de Jusqu’a 10 kg (22 Ib)

poids du/de la

patient(e)

Espace mort |33 mL

Pression A 5L/min, 1a 5 cmH20 [mbar]
Expiratoire A8 L/min, 1a 9 cmH20 [mbar]
Positive A 10 L/min, 2 a15 cmH:0 [mbar]
(PEEP) A15 L/min, 3 & 25 cmH:0 [mbar]
Raccordement |15 mm (femelle) et 22 mm (male)
de la piece

enT

Raccorde- Interface néonatale standard
ments prévus

de la piece

enT

Durée d'utili- |14 jours maximum

sation prévue

Température |-18 °C a 50 °C (-0,4 °F 8122 °F),
de fonctionne-|jusqu'a 95 % d’humidité

ment

Température |Stockage:-10 450 °C (14 a

de stockage  [122 °F), jusqu'a 95 % d'humidité
Taille du S5Fra8Fr(l,7-27mmde
cathéter de  [diamétre extérieur ; 0,06 - 0,11 po
l'orifice a bec |de diamétre extérieur)

de canard
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Contre-indications

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

AVERTISSEMENTS GENERAUX

Le circuit a piece en T ergonomique
Neopuff F&P est EXCLUSIVEMENT concu
pour UN USAGE UNIQUE. La réutilisation
peut entrainer la transmission de substances
infectieuses, l'interruption du traitement,
des blessures graves ou le décés.

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

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

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

NE PAS obstruer les tuyaux de réanimation.
NE PAS connecter le circuit a pieceen T
ergonomique Neopuff F&P (RD1300-10)
directement sur une source de gaz a haute
pression. Le circuit a piece en T ergonomique
Neopuff F&P (RD1300-10) doit étre connecté au
raccord de sortie de I'appareil de réanimation
Neopuff™ ou pneumatique conforme a la
norme ISO 10651-5:2006. Le shunt du dispositif
de réanimation peut provoquer des blessures
graves chez le patient (une lésion pulmonaire,
par exemple).

Etant donné que ce dispositif médical utilise
un modeéle de connecteur de petit diamétre
différent du modéle indiqué dans la série

1SO 80369, une erreur de connexion peut
survenir entre ce dispositif médical et un
dispositif médical utilisant un autre connecteur
de petit diamétre, qui peut a son tour entrainer
une situation dangereuse risquant de causer
des blessures au/a la patient(e). L'utilisateur
doit prendre des mesures particulieres

pour atténuer ces risques raisonnablement
prévisibles.

Risques

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

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

« Signaler tout incident grave survenu en
relation avec cet appareil a votre représentant
Fisher & Paykel Healthcare et aux autorités
locales compétentes.

Elimination

Eliminer conformément aux protocoles de I'hopital.

Définitions des symboles

Consulter les
instructions
d'utilisation. Marquage
[:Ii-] www.fphcare. c € 0123 CE
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ifu
Ne pas
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E
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RD1300-10 F&P Neopuff
Sustav s ergonomskim
T-nastavkom

Namjena

Sustav s ergonomskim T-nastavkom F&P

Neopuff (RD1300-10) 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 lijecnik. Namijenjen je za uporabu

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

Hrvatski (hr)

Upute za uporabu

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

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

Postavljanje
Ne upotreblj

ako je pakiranj

Spojite RD1300-10 na uredaj za ozZivljavanje s
T-nastavkom.
« Provjerite 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 brzina protoka je 8 L/min. Za
dojencad tjelesne mase >8 kg, preporucuje
se brzina protoka od 10 L/min ili vise.

Zatvorite poklopac PEEP-a (pozitivnog tlaka
na kraju izdisaja) i podesite plavi gumb za PIP
(vrdni udisajni tlak) na uredaju Neopuff (ili
sliéno na drugim uredajima za oZivljavanje s
T-nastavkom) da biste postavili PIP.

* Ispitajte funkciju oZivljavanja s postavljenim
plavim poklopcem ILI nakon spajanja testnih
pluca na sustav s T-nastavkom. Testirajte prije
uporabe na bolesniku.

Dok je plavi poklopac ili dok su testna
pluca jo$ uvijek spojen(a) na T-nastavak za
bolesnika, podesite poklopac PEEP-a kako
biste postavili PEEP

@)

Za ozivljavanje
Provijerite jeste li uklonili plavi poklopac ili testna
pluca prije spajanja na masku ili endotrahealnu

cijev.
@ Ozivljavajte postavljanjem i uklanjanjem prsta
ili palca preko poklopca PEEP-a kako biste
@ omogucili udisanje i izdisanje
* Pobrinite se da se tlakovi prate tijekom
ozivljavanja.

Prikljucak u obliku pacjeg kljuna
@ Priklju¢ak u obliku pa¢jeg kljuna moze se
@ upotrijebiti za isporuku surfaktanta.

Priklju¢ak u obliku pacjeg kljuna moze se
upotrijebiti za izvodenje usisavanja.
Tehnicke specifikacije

Raspon 5-15L/min

ulaznog

protoka

Duljina 1,6 m (63”)

sustava

Raspon Do 10 kg (22 Ib)

bolesnikove

tezine

Prazni prostor |33 ml

Pozitivan @5 L/min1do 5 cmH20 [mbar]
tlak na kraju  [@8 L/min1do 9 cmHz0 [mbar]
izdisaja @10 L/min 2 do 15 cmH20 [mbar]
(PEEP) @15 L/min 3 do 25 cmH20 [mbar]
Prikljucak 15 mm, Zenski, i 22 mm, muski
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 |Skladistenje: =10 do 50 °C (+14 to
skladiStenja [ +122 °F), do 95 % vlaznosti
Odredivanje [5Frdo8Fr(1,7-27mmOD;
veli¢ine 0,06” - 0,11” OD)

katetera za

priklju¢ak u

obliku pacjeg

kljuna

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

Sustav s ergonomskim T-nastavkom

F&P Neopuff namijenjen je SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPORABU. Ponovnom se
uporabom mogu prenijeti zarazne tvari,
moze se izazvati prekid terapije, moze doci
do teske ozljede ili smrti.

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

Sustav s ergonomskim T-nastavkom F&P
Neopuff 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.

NEMOJTE zatvarati cijev za ozivljavanje.
NEMOJTE spajati sustav s ergonomskim
T-nastavkom F&P Neopuff (RD1300-10)
izravno na visokotla¢ni izvor plina. Sustav

s ergonomskim T-nastavkom F&P Neopuff
(900RDO010) mora biti spojen na izlazni
priklju¢ak uredaja Neopuff ili uredaja za
ozivljavanje na plin u skladu s normom

1SO 10651-5:2006. Zaobilazenje uredaja za
ozivljavanje moze dovesti do ozbiljnih ozljeda
bolesnika (npr. ozljede pluca).

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

Nema prijavljenih nuspojava povezanih s
uporabom ovog uredaja.

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

u vezi s ovim uredajem treba prijaviti vasem
predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare i
lokalnom nadleznom tijelu.

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

Definicije simbola

Pogledajte
upute za
ﬁ] uporabu www.|C € 0123| 0znaka CE
fphcare.com/
neopuff-ifu
Nemojte
Ne sadrzava ® ponovno
lateks upotre-
bljavati
Ovlasteni \';‘e‘ﬁezrglz-
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RD1300-10 F&P Neopuff
ergonomikus T-darabos
légzokoér

Rendeltetés

Az F&P Neopuff ergonomikus T-darabos

1égz6kor (RD1300-10) egy egyszer hasznalatos
1égz6kor, amely légzéstdmogatdst nyujt a

légzési elégtelenségben szenvedd Ujsziildttek

és csecsemok szamara. Az eszkdz ugy lett
kialakitva, hogy az F&P Neopuff T-darabos
Ujraéleszt6hoz vagy barmilyen mas, az ISO-
10651-5:2006 szabvanynak megfelelé gazzal
mUikédo reszuszcitatorhoz csatlakozzon. Ezt az
eszkozt a kezel6orvos utasitésa szerinti, korhdzi
koérnyezetben torténd haszndlatra tervezték.
Egészségligyi szakemberek, koztiik orvosok,
&polok, szilészndk és légzésterapeutdk &ltali
hasznalatra szolgal. Az Ujszilottek és csecsemék a
hasznalati célcsoport.

Hasznalati utasitas

A tovabbi bedllitasokkal és hasznalati utasitdsokkal,

valamint tovabbi figyelmeztetésekkel kapcsolatban
olvassa el a T-darabos Ujraéleszté eszkéz
dokumentdcidjat.

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

Osszeillitas
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt

Csatlakoztassa az RD1300-10-et a T-darabos
Ujraéleszt6 eszkodzhoz.

*  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a készlilék az
ajanlott aramlasi forrashoz csatlakozik.

« Allitsa be az dramldsi sebességet az eldirt
bemeneti dramlasi sebességre 5 és 15 L/perc
kozott.

* NE hasznalja ezen az dramlasi tartomanyon
kiviil.

« Ajanlott dramlasi sebesség: 8 L/perc.
Testsuly >8 kg csecsemdknél 10 L/perc
vagy annal nagyobb aramlési sebesség
ajanlott.

Zérja el a PEEP (pozitiv kilégzési végnyomas)
kupakot, és dllitsa be a kék PIP (belégzési
csucsnyomds) gombot a Neopuff eszkdzon
(vagy hasonlé gombot mas T-darabos
Ujraélesztékon) a PIP bedllitdsahoz.

@)

* Az Ujraélesztési funkciét a kék k

Magyar (ha) @

Mikozben a kék kupak vagy a teszt tidé
tovdbbra is a beteg T-darabjahoz van
rogzitve, dllitsa be a PEEP kupakot a PEEP
bedllitdsahoz

Ujraélesztéshez

Miel6tt a maszkhoz vagy az endotrachedlis

tubushoz (ETT) csatlakoztatnd, gy6z6djon meg

arrol, hogy eltadvolitotta a kék kupakot vagy a

prébatiidét.

@ Az Ujraélesztéshez, helyezze és tavolitsa el
az mutato vagy a htvelykujjat a PEEP kupak

folott, hogy lehetévé tegye a belégzést és a

kilégzést.

* Az jraélesztés soran ellendrizze a nyomast.

Kacsacs6érii csatlakozé

@ A kacsacséri csatlakozo a feliletaktiv anyag
bejuttatdsara haszndlhato.
A kacsacsor csatlakozoé hasznalhaté a

szivashoz.
Miiszaki jellemzdk
Bemeneti 5-15L/perc
aramlasi
tartomany
A légzdkor 1,6 m (63")
hossza
Beteg Legfeljebb 10 kg (22 font)
testtomegtar-
toménya
Holttér 3,3mL
Pozitiv @5 L/perc 1-5 cmH0 [mbar]

kilégzési @8 L/perc 1-9 cmH20 [mbar]

végnyomas @10 L/perc 2-15 cmH20 [mbar]

(PEEP) @15 L/perc 3-25 cmH:z0 [mbar]

T-darab 15 mm bels6é menetes és 22 mm

csatlakozas kiils6 menetes

Tervezett Standard Ujszulott interfész

T-darab

csatlakozasok

Ahaszndlat  |Legfeljebb 14 napig hasznélhaté

tervezett

idétartama

Uzemeltetési |-18 °C és 50 °C (-0,4 °F és

hémérséklet  [+122 °F) kozoétt, legfeliebb 95%
paratartalomig

Térolasi Térolas: -10 és 50 °C (+14 és

hémérséklet | +122 °F) kozott, legfeliebb 95%

paratartalomig

tesztelje, VAGY miutdn csatlakoztatta a
vizsgalt tiid6t a T-darab légz6koréhez. A
betegen t6rténd hasznalat el6tt tesztelje.

Kacsacsoér 5-8 Fr (1,7 - 2,7 mm kilsé atméro;
csatlakozd 0,06 - 0,11 hiivelyk killsé atméré)
katéter

méretezése
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Ellenjavallatok
Az eszkdz haszndlatdnak nincsenek ellenjavallatai.
Lasd az éltalanos figyelmeztetéseket.

Altalanos figyelmeztetések

Az F&P Neopuff ergonomikus

T-darabos 1égz6kort KIZAROLAG
EGYSZERI HASZNALATRA tervezték.

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

* Hasznalat kozben ne dohanyozzon, ne
haszndljon nyilt langot vagy més gyujtéforrast
az egység kozelében.

* Az F&P Neopuff ergonomikus T idomu légzékor

és az F&P Neopuff T-darabos Ujraéleszt6é

a csecsemd Ujraélesztésében képzett
egészségligyi szakemberek dltali hasznalatra
szolgal.

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

« NE Zzérja el az Ujraélesztési csovet.

* NE csatlakoztassa az F&P Neopuff ergonomikus
T-darabos légz6kort (RD1300-10) kdzvetlendl
nagynyomasu gazforrashoz. Az F&P Neopuff
ergonomikus T-darabos 1égz6kért (RD1300-10)
az I1SO 10651-5:2006 szabvanynak megfeleld
Neopuff vagy gdzzal miikodo Ujraéleszté
kimeneti portjdhoz kell csatlakoztatni. Az
Ujraélesztési eszkdz megkeriilése a beteg
sulyos sérilését (pl. tuddsérilést) okozhatja.

* Mivel ez az orvostechnikai eszkéz az ISO
80369 sorozatban megadottaktdl eltérd,
alternativ kis belsé atméréji csatlakozot
hasznal, fenndll annak a lehetésége, hogy az
orvostechnikai eszkoz és egy masik, alternativ,
kis bels6 atméroji csatlakozot hasznald
orvostechnikai eszkoz kozott nem megfeleld
kapcsolat jon létre, ami veszélyes helyzetet
okozhat a betegnek. A felhasznalénak specialis
intézkedéseket kell tennie ezen észszer(i
eléreldthatd kockdzatok enyhitésére.

Kockézatok

* Az eszkdz haszndlatdval 6sszefliggésben nem
szdmoltak be mellékhatasokrol.

« Atermék hasznalata nem kockdzatmentes,
még akkor sem, amikor rendeltetésszertien
hasznaljdk. Minden utasitast kovetve, a
figyelmeztetéseket szem elétt tartva is fenndll
a hipoxia és barotrauma kockazata. Ezek a
kockazatok stlyos sértléseket vagy halalt
okozhatnak.

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

Artalmatlanitas

Artalmatlanitdsat a kdrhazi protokolloknak

megfeleléen kell végezni.

Szimbdlumok jelentése

Olvassa el
a hasznalati
utasitast. -
EE www.fphcare. C €0123]ceelstes
com/neopuff-
ifu
Tilos
@ Latexmentes @ ujrafel-
hasznalni
. Nem
Hivatalos ! .
emisdo | (LT |55
az Eurdpai / Nep DBP, BBP)
Kozosségben kész'u\t
Gyartasi
datum és Lejarati
gyartasi datum
orszag
- Or-
Tarolasi
-0°C o PR vostech-
() gery | NOmerseklet - rikai
hatdrértéke eszkéz
Kizardlag .
. Katalo-
Rx only|orvosi ,
rendelvényre gusszam
u Gyartd Tételkod
N
hﬁ‘m Forgalmazd Importér
Ne
UK hasznalja
CR |UKcaieisies @ fel.haa
golds
séralt




Sirkuit T-piece
Ergonomis Neopuff
F&P RD1300-10

Tujuan penggunaan

Sirkuit T-piece Ergonomis Neopuff F&P (RD1300-
10) 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.

Bahasa Indonesia

Petunjuk penggunaan

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

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

Penyiapan

Jangan gunakan bila ada kerusakan pada
kemasan

@ Hubungkan RD1300-10 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 menggunakan perangkat 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.

+ Uji fungsi resusitator dengan cap biru
terpasang ATAU setelah menghubungkan test
lung ke sirkuit T-piece. Lakukan uji sebelum
digunakan pada pasien.

@ Saat cap biru atau test lung masih terpasang

pada T-piece pasien, sesuaikan PEEP cap
untuk mengatur PEEP

@)

Untuk resusitasi

Pastikan Anda telah melepas cap biru atau test

lung sebelum menghubungkannya ke masker

atau selang endotrakea.

@ Resusitasi dengan menempatkan dan
menyingkirkan jari tangan atau ibu jari dari

atas PEEP cap untuk memungkinkan inspirasi

dan ekspirasi

« Pastikan tekanan dipantau selama resusitasi.

Lubang duckbill

@ Lubang duckbill dapat digunakan untuk
menghantarkan surfaktan.

Lubang duckbill dapat digunakan untuk

melakukan pengisapan.

Spesifikasi teknis

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

Rentang Berat
Badan Pasien

Hingga 10 kg (22 Ib)

Dead Space 33 mL

Tekanan
Ekspirasi Akhir
Positif (PEEP)

@5 L/mnt 1hingga 5 cmHz20
[mbar]

@8 L/mnt 1hingga 9 cmH20
[mbar]

@10 L/mnt 2 hingga 15 cmH20
[mbar]

@15 L/mnt 3 hingga 25 cmH20
[mbar]

Koneksi T-piece [15 mm Betina dan 22 mm Jantan

Koneksi Alat penghubung neonatus

T-piece yang |standar

Dimaksudkan

Durasi Maksimum 14 hari

Penggunaan

yang

Dimaksudkan

Suhu -18 °C hingga 50 °C (-0,4 hingga

Pengoperasian |+122 °F), kelembapan hingga
95%

Suhu Penyimpanan: -10 hingga

Penyimpanan |50 °C (+14 hingga +122 °F),

kelembapan hingga 95%

Ukuran Kateter
Lubang
Duckbill

5 Fr hingga 8 Fr (Diameter Luar
1,7 - 2,7 mm; Diameter Luar
0,06” - 011"

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi untuk menggunakan
perangkat ini. Lihat peringatan umum.
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PERINGATAN UMUM «  Setiap insiden serius yang terjadi terkait
dengan perangkat ini wajib dilaporkan ke

Sirkuit T-piece Ergonomis Neopuff F&P perwakilan Fisher & Paykel Healthcare Anda
dirancang HANYA untuk PENGGUNAAN dan otoritas setempat yang berwenang.
SATU KALI. Penggunaan kembali bisa
menyebabkan penyebaran zat menular, Pembuangan
gangguan terhadap perlakuan, bahaya Buanglah sesuai dengan protokol rumah sakit.
serius, atau kematian.

+ Jangan merokok, menggunakan nyala api Definisi simbol

terbuka, dan sumber pengapian lain di dekat

h 3 Baca Petunjuk
unit saat sedang digunakan. )

Sirkui N ) penggunaan Lamb.

«  Sirkuit T-piece Ergonomis Neopuff F&P dan [E wwwifphcare. c € 0123 ambang
Resusitator T-piece Neopuff F&P ditujukan com/neopuff- CE
untuk digunakan oleh tenaga medis profesional ifu
yang telah terlatih dalam resusitasi bayi. Jangan

*  JANGAN merendam, mencuci, mensterilkan, Bebas lateks ® dipakai
atau menggunakan ulang produk ini. ulang

« JANGAN menyumbat selang resusitasi. Tidak

* JANGAN hubungkan Sirkuit T-Piece Ergonomis Perwakilan dlibuat
Neopuff F&P (RD1300-10) secara langsung ke i ofip
sumber gas bertekanan tinggi. Sirkuit T-Piece [f;rnr:sj:i‘tas ? B8P ?te;;gtan
Ergonomis Neopuff F&P (RD1300-10) harus Eropa R (DEHP,
dihubungkan ke lubang saluran keluar Neopuff DBP. B'BP)
atau resusitator bertenaga gas yang mematuhi :
1SO 10651-5:2006. Memintas perangkat Ta”gglj'. Gunakan
resusitasi dapat mengakibatkan bahaya yang M produksi sebelum
serius terhadap pasien (misalnya cedera dan Negara tanggal
paru-paru). produsen

« Karena perangkat medis ini menggunakan -0°C /750°c |Batasan suhu MD Perangkat
desain konektor lubang kecil alternatif yang 14°F)} w122°F) | penyimpanan medis

berbeda dari yang ditentukan dalam seri ISO

80369, ada kemungkinan bahwa kesalahan Rx only |Hanya dengan | | Nomor
koneksi dapat terjadi antara perangkat medis only resep dokter REF katalog
ini dan perangkat medis yang menggunakan Kod
konektor lubang kecil alternatif yang berbeda, Produsen baotcT]

yang dapat mengakibatkan situasi berbahaya

yang membahayakan pasien. Tindakan
khusus perlu diambil oleh pengguna untuk
menanggulangi risiko wajar yang dapat

A

Distributor % Importir

£R
&

diperkirakan ini. Jangin
gunakan
Risiko EE Tanda UKCA @ Elelfuigsan
+ Tidak ada efek samping yang dilaporkan terkait pada
penggunaan perangkat ini. Kemasan

* 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.




Circuito con raccordo a
"T" ergonomico per F&P
Neopuff RD1300-10

Destinazione d’uso

Il circuito con raccordo a “T” ergonomico per F&P
Neopuff (RD1300-10) & un circuito respiratorio
monouso destinato a fornire un supporto

di ventilazione a neonati 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 I'utilizzo in ambiente
ospedaliero e deve essere prescritto da un medico.
E destinato all'uso da parte di professionisti sanitari
tra cui medici, infermieri, ostetriche e terapisti

della respirazione. La popolazione a cui & diretto &
costituita da neonati e lattanti.

Itatiano (itD)

Istruzioni per Puso

Consultare l'etichettatura dell'apparecchio per
rianimazione con raccordo a “T” per ulteriori
istruzioni sull'impostazione e l'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 'RD1300-10 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
tra5e 15 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.

« Verificare il funzionamento del rianimatore
quando il cappuccio blu & installato OPPURE
dopo aver collegato il polmone test al circuito
con raccordo a T. Eseguire il test prima dell’uso
sul paziente.

®

@

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

Rianimazione

Assicurarsi di aver rimosso il cappuccio blu o il
polmone test prima di connettere la maschera o il
tubo endotracheale.

@

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

PEEP per consentire l'inspirazione e

l'espirazione

« Assicurarsi che le pressioni siano monitorate
durante la rianimazione.

Porta a becco d’anatra

®

La porta a becco d'anatra puo essere usata
per erogare il surfattante.

La porta a becco d'anatra puo essere usata
per eseguire |'aspirazione.

Specifiche tecniche

Intervallo di flusso | 5 - 15 L/min

in ingresso

Lunghezza del 1,6 m (63”)

circuito

Intervallo di peso |Fino a 10 kg

del paziente

Spazio morto 3,3mL

Pressione positiva |a 5 L/minda1a 5 cmH20

di fine espirazione | [mbar]

(PEEP) a8 L/mindalal0cmH:0
[mbar]
a9L/minda2al5cmH0
[mbar]

a15 L/min da 3 a 25 cmHz0
[mbar]

Collegamento con
raccordoa "T"

15mmFe22mmM

Collegamenti
previsti del
raccordo a “T”

Interfaccia neonatale standard

Durata d’uso

Massimo 14 giorni di utilizzo

prevista

Temperatura Da-18 a 50 °C (da -0,4 a +122
d’esercizio °F), fino al 95% di umidita
Temperatura di Conservazione: da -10 a 50 °C
conservazione (da +14 a +122 °F), fino al 95%

di umidita

Dimensionamento
del catetere con
porta a becco
d'anatra

da 5 Fr a 8 Fr (diametro
esterno 1,7 - 2,7 mm; diametro
esterno 0,06” - 0,11")

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

generali.
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AVVERTENZE GENERALI

Ri

Il circuito con raccordo a "T" ergonomico
per F&P Neopuff & esclusivamente
MONOUSO. Il riutilizzo potrebbe provocare
la trasmissione di sostanze infettive,
l'interruzione del trattamento, gravi lesioni
o il decesso.

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

Il circuito con raccordo a “T” ergonomico per
F&P Neopuff 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”
ergonomico per F&P Neopuff (RD1300-10)
direttamente a una sorgente di gas ad alta
pressione. Il circuito con raccordo a “T”
ergonomico per F&P Neopuff (RD1300-10)
deve essere collegato alla porta di uscita

del rianimatore Neopuff o di un rianimatore
alimentato a gas conforme alla norma

1SO 10651-5:2006. Il bypass del rianimatore puo
causare gravi danni al paziente (ad es. lesioni
polmonari).

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

schi

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

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

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

Smaltimento
Smaltire secondo i protocolli ospedalieri.
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RD1300-10 ,,F&P*
,»,Neopuff ergonominis
trisakis kontaras

Numatytoji paskirtis

,F&P“ ,,Neopuff* ergonominis triakis kontlras
(RD1300-10) 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 jj turi paskirti gydytojas. Jis
skirtas naudoti medicinos specialistams, jskaitant
gydytojus, slaugytojus, akuseres ir kvépavimo
terapeutus. Numatytoji populiacija yra naujagimiai
ir kudikiai.

Lietuviy @

Naudojimo nurodymai

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

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

Saranka
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

@ Prijunkite RD1300-10 prie gaivinimo aparato

su trisake jungtimi.

« [sitikinkite, kad prietaisas prijungtas prie
rekomenduojamo srauto Saltinio.

« Pakoreguokite srauto greitj pagal nurodyta
jeinancio srauto greitj nuo 5 iki 15 L/min.

* NENAUDOKITE kity srauto greiciy uz Siy
riby.

* Rekomenduojamas srauto greitis yra
8 L/min >8 kg sveriantiems kiidikiams
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 j kitus
gaivinimo aparatus su trisake jungtimi), kad
nustatytuméte PIP.

« Bandomoji gaivinimo funkcija, kai mélynas
dangtelis yra vietoje ARBA prijungus ,test
lung“ prie triSakeés jungties kontro. Prie$
naudodami pacientui, atlikite testavima.

@ Kol mélynas dangtelis arba ,test lung*

vis dar pritvirtintas prie paciento trisakés
jungties, sureguliuokite PEEP dangtelj, kad
nustatytuméte PEEP

©)

Gaivinimas

Prie$ prijungdami prie kaukés arba

endotrachéjinio vamzdelio, jsitikinkite, kad

nuéméte mélyna dangtelj arba ,,test lung*.

@ Gaivinkite uzdédami ir nuimdami pirstg ar
nykstj ant PEEP dangtelio, kad leistuméte

@ jkvepti ir iskvepti

« Uztikrinkite, kad gaivinimo metu bty stebimi

slégiai.
Snapo formos prievadas

@ Snapo formos prievada galima naudoti
surfaktantui tiekti.
@ Siurbimui atlikti galima naudoti snapo formos

prievada.
Techniniai duomenys
|einan¢io 5-15L/min
srauto
diapazonas
Kontaro ilgis |16 m (63 col.)
Paciento 1ki 10 kg (22 svarai)
svorio
diapazonas
Nenaudingasis| 3,3 mL
taris
Teigiamas @5 L/min 1-5 cmHz0 [mbar]
slégis @8 L/min 1-9 cmHz0 [mbar]
idkvépimo @10 L/min 2-15 cmH20 [mbar]
pabaigoje @15 L/min 3-25 cmH20 [mbar]
(PEEP)
TriSaké jungtis [15 mm lizdiné jungtis ir 22 mm

kistukiné jungtis

Numatytosios | Standartinis naujagimiy adapteris
trisakes
jungties
jungtys
Numatytoji Ne daugiau kaip 14 dieny
naudojimo
trukmeé
Darbiné Nuo -18 °C iki 50 °C (nuo -0,4 iki
temperatra _ [+122 °F), iki 95 % drégmés
Laikymo Laikymas: nuo -10 iki 50 °C (nuo
temperatara  [+14 iki +122 °F), iki 95 % drégmé
Snapo formos |5 Friki 8 Fr (1,7 - 2,7 mm IS;
prievado 0,06 - 0,1 col. IS)
kateterio
dydzio
nustatymas

Kontraindikacijos
Néra jokiy Sio prietaiso naudojimo kontraindikacijy.
Zr. bendruosius jspéjimus.
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BENDRIEJI |SPEJIMAI

,F&P Neopuff* ergonominis trisakis
kontdras skirtas NAUDOTI TIK VIENA
KARTA. Naudojant pakartotinai kyla pavojus
perduoti infekcijos sukéléjus, nutraukti
procedra, sukelti sunky suzalojima ar net
mirtj.

+ Nerakykite, nenaudokite atviros liepsnos ir
kity uzdegimo $altiniy $alia jrenginio, kai jis
naudojamas.

« F&P* Neopuff* ergonominis tridakis kontaras
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.

*  NEUZKIMSKITE gaivinimo vamzdelio.

* NEJUNKITE ,F&P*“ ,Neopuff* ergonominio
trisakes jungties kontdro (RD1300-10)
tiesiai prie auksto slégio dujy Saltinio. ,,F&P“
,Neopuff* ergonominis trisakés jungties
kontdras (RD1300-10) turi bati prijungtas prie
.Neopuff* arba dujas tiekiancio gaivinimo
aparato lizdo, atitinkancio SO 10651-5:2006.
Apeinant gaivinimo jtaisq galima sunkiai
suzaloti pacienta (pvz., suzaloti plaucius).

« Siame medicinos prietaise naudojamas
alternatyvus mazo skersmens jungties dizainas,
kuris skiriasi nuo 1SO 80369 serijos, todél gali
atsirasti klaidingas rysys tarp $io medicinos
prietaiso ir medicinos prietaiso, kuriame
naudojama kita alternatyvi mazo skersmens
jungtis, dél kurios gali kilti pavojinga situacija,
galinti pakenkti pacientui. Naudotojas turi imtis
specialiy priemoniy Siai pagristai numatomai
rizikai sumazinti.

Rizika

éra 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 jspéjimuy, islieka hipoksijos
ir barotraumos rizika. Si rizika gali sukelti sunky
suzalojima arba mirtj.

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

Salinimas
ISmeskite laikydamiesi atitinkamy ligoninés
protokoly.
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RD1300-10 F&P Neopuff
Ergonomic T veida kontiirs

Paredzétais noliiks

F&P Neopuff Ergonomic T veida konttrs (RD1300-
10) ir vienreizéjas lietoSanas elposanas kontrs,

kas paredzéts, lai nodrosinatu ventilacijas atbalstu
jaundzimusajiem un zidainiem ar elposanas
nepietiekamibu. lerice ir paredzéta pievienosanai
pie F&P Neopuff T veida reanimacijas piederuma
vai jebkura cita ar gazi darbinama reanimacijas
piederuma, kas atbilst ISO-10651-5:2006. ST ierice ir
paredzéta lietosanai slimnicas vidg, un tas lietosana
ir atlauta tikai ar arsta noziméjumu. To ir paredzéts
lietot medicinas specialistiem, tostarp arstiem,
medmasam, vecmatém un elposanas terapeitiem.
Paredzéta populacija ir jaundzimusie un zidaini.

LietoSanas pamaciba

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

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

Uzstadisana
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

@ Pievienojiet RD1300-10 pie T veida
reanimacijas ierices.
« Parliecinieties, ka ierice ir pievienota ieteiktajam
plGsmas avotam.
« Pielagojiet plsmas atrumu lidz noraditajam
ievades plusmas atrumam no 5 lidz 15 L/min.

* NELIETOT arpus 31 plismas diapazona,

* ieteicamais pliismas atrums ir 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 iestatitu PIP.

« Parbaudiet reanimacijas piederuma darbibu
ar zilo vacinu vieta VAI péc testa plausas
pievieno3anas T veida savienojuma kontdram.
Parbaudiet pirms lietosanas pacientam.

®

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

Reanimacijai

Pirms pievieno$anas maskai vai endotrahealajai
caurulitei parliecinieties, ka ir nonemts zils vacin$
vai veikts tests ar plausu.

Latviesu (iv) @

Reaniméjiet, uzliekot un nonemot pirkstu
vai Tkski uz PEEP vécina, lai atlautu ieelpu

@ un izelpu.

« Reanimacijas laika nodrosiniet spiediena
uzraudzibu.

Piles knabja formas pieslégvieta
Piles knabja formas pieslégvietu var izmantot
virsmaktivas vielas piegadei.

@ Piles knabja formas pieslégvietu var izmantot

atstksanai.

Tehniskas specifikacijas

levades 5-15L/min

plismas

diapazons

Kontara 1,6 m (63 collas)

garums

Pacienta svara | Lidz 10 kg (22 marcinas)

diapazons

Neaizpildita  |3,3 mL

telpa

Izelpas Pie 5 L/min 11idz 5 cmH20 [mbar]

spiediena Pie 8 L/min 1lidz 9 cmH20 [mbar]

pierices gala | Pie 10 L/min 2 lidz 15 cmH20

(PEEP) [mbar]
Pie 15 L/min 3 lidz 25 cmH20
[mbar]

T veida 15 mm sieviSkais un 22 mm

savienojums | viriskais

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 |Uzglabasana: no -10 lidz 50 °C

temperatra [ (no +14 lidz +122 °F), lidz 95 %
mitruma

Piles knabja  [No 5 Fr lidz 8 Fr (no 1,7 lidz

formas 2,7 mm aréjais diametrs; no 0,06

pieslégvietas [lidz 0,11 collas aréjais diametrs)

katetra izmérs

Kontrindikacijas

Sis ierices lietosanai nav kontrindikaciju. Ladzu,
skatiet visparégjos bridinajumus.
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Visparéji bridinajumi Utilizacija
Utilizgjiet saskana ar slimnicas protokoliem.
F&P Neopuff Ergonomic T veida kontdrs

ir paredzéts TIKAI VIENREIZEJAI Simbolu definicijas
LIETOSANALI. Atkartota lietosana var —
izraisit infekciju izplatisanos, arstésanas Skatit
partrauksanu, nopietnu kait&jumu vai navi. lietoanas

pamacibu

atklatas liesmas un citus aizdeg$anas avotus fphcare.com/
tas tuvuma. neopuff-ifu

+ F&P Neopuff Ergonomic T veida kontdrs un

«  Lietojot iefici, nesméekajiet, neizmantojiet Dﬂ Vietna: www. C € 0123 ce zme

F&P Neopuff T veida reanimacijas piederums Nesatur @ Nelietot
ir paredzéti lietodanai medicinas specialistiem, lateksu atkartoti
kas ir apmaciti zidaina reanimacija. Sis

+  Soizstradajumu NEDRIKST iemérkt, mazgat, izstrada-
sterilizét vai lietot atkartoti. Pilnvarotais jums

* NENOSPROSTOJIET reanimacijas cauruliti. arstavis PEHP | 1 esatur

* NEPIEVIENOJIET F&P Neopuff Ergonomic Eiropas ftalatus
T veida kontaru (RD1300-10) tiesi Kopiena (DEHP,
augstspiediena gazes avotam. F&P Neopuff DBP,
Ergonomic T veida kontdrs (RD1300-10) ir BBP).
japievieno Neopuff vai ar gazi darbinama . . i
reanimacijas piederuma izvades pieslégvietai, Samsa"as ‘.Idz ietot
kas atbilst ISO 10651-5:2006. Reanimacijas atums un 10z

razotaja valsts datums

ierices apiesana var izraisit nopietnu kait&jumu
pacientam (pieméram, plausu ievainojumu). 10c |/is57¢ |Uzglabaganas Medicinis-

+ Taka 3T mediciniska ierice izmanto alternativu 4P ¢122°F) | temperatara ka ierice
maza diametra savienotaja konstrukciju, kas

atskiras no ISO 80369 sérija noradita, pastav Tikai ar arsta Kataloga
iespéja, ka starp So medicinisko ierici un RX 0n|y recepti |REF| numurs
medicinisko ierici, izmantojot citu alternativu -
maza diametra savienotaju, var rasties u RaZotais - Partijas
nepareizs savienojums, kas var radit bistamu kods
situdciju, kas var radit kaitéjumu pacientam. Lai —
mazinatu Sos sapratigos paredzamos riskus, %‘ﬁ Izplatitajs % Importétajs
lietotajam javeic Tpasi pasakumi.
Nelietot, ja
Riski o UK | icazime @ iepako-
« Nav zinots par blakusparadibam saistiba ar sis CcA Jums ir
ierices lietosanu. bojats

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

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




RD1300-10 Ergonomisch
T-stukcircuit van
F&P Neopuff

Beoogd doel

Het ergonomisch T-stukcircuit van F&P Neopuff
(RD1300-10) is een beademingscircuit voor eenmalig
gebruik dat bedoeld is om ademhalingsondersteuning
te bieden aan pasgeborenen en zuigelingen

met respiratoire insufficiéntie. Het apparaat

is ontworpen voor aansluiting op de T-Piece
Resuscitator van F&P Neopuff of een ander
gasaangedreven reanimatieapparaat dat voldoet
aan 1SO-10651-5:2006. Dit apparaat is bedoeld

voor gebruik in een ziekenhuisomgeving en

dient te worden voorgeschreven door een arts.

Het is bedoeld voor gebruik door medische
professionals, waaronder artsen, verpleegkundigen,
verloskundigen en ademhalingstherapeuten. De
beoogde gebruikersdoelgroep zijn pasgeborenen en
zuigelingen.

Nederlands (nl)

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.

Reanimeren

Zorg ervoor dat de blauwe dop of de testlong
verwijderd is voordat het circuit op het masker of
de endotracheale slang wordt aangesloten.

te halen om in- en uitademing mogelijk te

@ maken

« Zorg ervoor dat de drukken tijdens de
reanimatie worden gecontroleerd.

Reanimeer door uw vinger of duim over de
PEEP-dop te plaatsen en daar weer van weg

Duckbill poort

@ De duckbill poort kan worden gebruikt om
surfactans toe te dienen.

De duckbill poort kan worden gebruikt om
afzuiging uit te voeren.

Technische specificaties

Toevoerbereik |5 - 15 L/min

Circuitlengte [1,6 m (63 inch)

Gewichts- Maximaal 10 kg (22 Ib)

bereik patiént

Dode ruimte |33 mL

Positieve Ein- [bij 5 L/min1tot 5 cmHz0 [mbar]
dexpiratoire | bij 8 L/min 1tot 9 cmHz0 [mbar]
Druk (PEEP) |bij 10 L/min 2 tot 15 cmH20

[mbar’
Installatie bij 15 L/mm 3 tot 25 cmHz0
Niet gebruik d [mbar]
let gebruixen @ ver Aansluitingen [15 mm vrouwelijk en 22 mm
beschadigd is van het T-stuk [ mannelijk
@ Sluit de RD1300-10 aan op het Beoogde Standaard interface voor
reanimatieapparaat met T-stuk. aansluitingen | pasgeborenen

Zorg ervoor dat het apparaat verbonden is met
de aanbevolen flowbron.
« Stel de flowsnelheid in op de voorgeschreven

|ngangsflowsnelheld tussen 5 en 15 L/min.
NIET gebruiken buiten dit flowbereik

« De aanbevolen stroomsnelheid 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 iets
dergelijks op andere T-Piece Resuscitators)
om de PIP in te stellen.

« Test de werking van het reanimatieapparaat
door te draaien aan de blauwe dop OF nadat
de testlong op het T-stukcircuit is aangesloten.
Voer een test uit voordat u het bij de patiént
gebruikt.

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

@)

van het T-stuk

Beoogde Gebruiksduur maximaal 14 dagen
gebruiksduur

Bedrijfstem- |-18 °C tot 50 °C (-0,4 tot +122 °F),
peratuur max 95% luchtvochtigheid
Opslagtem-  [Opslag: -10 tot 50 °C

peratuur (+14 tot +122 °F), tot 95%

luchtvochtigheid

Maatbepaling
katheter voor
de duckbill
poort

5 Fr tot 8 Fr (buitendiameter van
1,7 - 2,7 mm; 0,06 - 0,11 inch)

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik
van dit apparaat. Raadpleeg de algemene
waarschuwingen.
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ALGEMENE WAARSCHUWINGEN « Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan
met betrekking tot dit apparaat moet worden

Het ergonomische T-stukcircuit van F&P gemeld aan uw Fisher & Paykel Healthcare-
Neopuff is UITSLUITEND BESTEMD VOOR vertegenwoordiger en de lokale bevoegde
EENMALIG GEBRUIK. Hergebruik kan autoriteit.
resulteren in overdracht van besmettelijke
stoffen, onderbreking van de therapie, Afvoer
ernstig letsel of overlijden. Afvoeren overeenkomstig het ziekenhuisprotocol.
+  Gebruik geen open vuur en andere .
ontstekingsbronnen in de buurt van het Betekenis van symbolen
apparaat en rook niet wanneer het in gebruik is.

Raadpleeg de
* Het ergonomisch T-stukcircuit van F&P Neopuff gebn?\'k- o

stukcircuit en de T-Piece Resuscitator van saanwijzing ce CE-mark-
F&P Neopuff zijn bestemd voor gebruik door oD WWW. 0123|¢ring

medische professionals die zijn opgeleid in fphcare.com/
reanimatie van zuigelingen. neopuff-ifu
» Week, was, steriliseer of hergebruik dit product Niet
ET. " -
« Zorg dat de reanimatieslangen NIET WORDEN Latexvrij @ ggglﬁﬂn
AFGESLOTEN. Niet
*  Sluit het ergonomisch T-stukcircuit van F&P Erkend

Neopuff (RD1300-10) NIET rechtstreeks aan op
een gasbron met hoge druk. Het ergonomisch
T-stukcircuit van F&P Neopuff (RD1300-10)
moet worden aangesloten op de uitgangspoort

vertegen- o | VTV
woordiger in ? BBP stla?lgt?na
de Europese bEP (DEHP,

Gemeenschap g

AN

DBP, BBP)
van de Neopuff of een gasaangedreven Uiterst
reanimatieapparaat dat voldoet aan : . iterste
1SO 10651-5:2006. Het omzeilen van het E?g]n;: ?Eiz g gebruiks-
reanimatieapparaat kan leiden tot ernstig letsel datum
bij de patiént (longletsel). Maximal -

+ Aangezien dit medische apparaat ME:FC 450°C o;?slag?eem- - Medisch
gebruikmaakt van een alternatief #2°P) | Deratuur apparaat
connectorontwerp met kleine diameter
dat afwijkt van de in de ISO 80369-serie Rx only|Aeen op Catalogus-
gespecificeerde connectoren, bestaat de voorschrift nummer
mogelijkheid dat dit medische apparaat en een
medisch apparaat met een andere alternatieve Fabrikant Batchcode

connector met kleine diameter verkeerd

worden aangesloten, wat kan leiden tot een
gevaarlijke situatie die letsel bij de patiént
veroorzaakt. De gebruiker moet speciale

il 3

Distributeur @ Importeur

maatregelen nemen om deze in redelijkheid te Niet
voorziene risico’s te beperken. glzarr:ie‘t?”
s UK UKCA- @ de ver-
Risico’s CRA |markering akkin
« Er zijn geen gemelde bijwerkingen in verband gescha%-
met het gebruik van dit apparaat. igd is
+ Het gebruik van dit product is niet zonder

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



RD1300-10 F&P Neopuff
ergonomisk slange med
T-stykke

Tiltenkt formal

F&P Neopuff ergonomisk slange med T-stykke
(RD1300-10) er et slangesett til engangsbruk
beregnet pa a gi ventilasjonsstette til nyfadte og
spedbarn med svekket respirasjon. Enheten er
utviklet for a kobles til F&P Neopuff resuscitator
med T-stykke eller en annen gassdrevet
resuscitator som samsvarer med 1SO-10651-5:2006.
Denne enheten er utformet for bruk i sykehusmiljg
0g ma foreskrives av en lege. Den er beregnet
brukt av medisinsk personell, inkludert leger,
sykepleiere, jordmgdre og respirasjonsterapeuter.
Den tiltenkte populasjonen for bruk er nyfgdte og
spedbarn.

Bruksanvisning

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

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

Klargjering
Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Koble RD1300-10 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 L/min.
*  IKKE bruk utenfor dette flowomradet
* Anbefalt flow-rate er 8 L/min. For
spedbarn som veier >8 kg, anbefales en
flow-rate pa 10 L/min eller mer.

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

« Test resuscitatorens funksjon med den bla
hetten pa plass ELLER etter at testlungen er
koblet til slangen med T-stykke. Test far bruk
pa pasienten.

@ Mens den bla hetten eller testlungen fortsatt
er festet til pasientens T-stykke, justerer du
PEEP-hetten for & stille PEEP.

Gjenopplivhing

Kontroller at du har fiernet den bl hetten eller
testlungen far du kobler til masken eller det
endotrakteale roret.

®

Norsk (no) @

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

« Kontroller at trykkene overvakes under
gjenopplivningen.

Andenebbport

Andenebbporten kan brukes til a levere
surfaktant.
@ Andenebbporten kan brukes til  utfare sug.

Tekniske spesifikasjoner

Verdiomrade |5 -15L/min

for inntaksflow

Lengde pa 1,6 m (63"

slangesett

Pasientens Opptil 10 kg (22 pund)

vektomrade

Dgdrom 33mL

Positivt ekspi- |@5 L/min 1til 5 cmH20 [mbar]

rasjonstrykk @8 L/min 1til 9 cmH20 [mbar]

(PEEP) @10 L/min 2 til 15 cmH20 [mbar]
@15 L/min 3 til 25 cmH20 [mbar]

Tilkobling av |15 mm hunn- 0og 22 mm

T-stykket hannkontakt

Tiltenkte Standard neonatal maske

T-stykke-

koblinger

Tiltenkt Maksimalt 14 dager

bruksvarighet

Driftstem- -18 °C til 50 °C (-0,4 til +122 °F),

peratur opptil 95% fuktighet

Lagringstem-  [Lagring: -10 til 50 °C (+14 til

peratur +122 °F), opptil 95% fuktighet

Kateter- S5Frtil8Fr(1,7-27mm YD;

storrelse for 0,06 tommer - 0,11 tommer YD)

andenebbport

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

GENERELLE ADVARSLER

F&P Neopuff ergonomisk slange

med T-stykke er utviklet KUN TIL
ENGANGSBRUK. Gjenbruk kan fgre til
overfaring av smittefarlige stoffer, avbrudd i
behandlingen, alvorlig skade eller ded.

*  l|kke reyk, bruk &pen ild og andre
antennelseskilder i naerheten av enheten nar
den er i bruk.
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F&P Neopuff ergonomisk slange med T-stykke
og F&P Neopuff resuscitator med T-stykke er
tiltenkt brukt av medisinsk personell som er
opplaert i gienopplivning av spedbarn.
Produktet ma IKKE blgtlegges, vaskes,
steriliseres eller brukes om igjen.
Resuscitasjonsslangen ma IKKE okkluderes.
IKKE koble F&P Neopuff ergonomisk slange
med T-stykke (RD1300-10) direkte til en
gasskilde under heayt trykk. F&P Neopuff
ergonomisk slange med T-stykke (RD1300-10)
ma kobles til uttaksporten pa Neopuff eller en
gassdrevet resuscitator som samsvarer med
1SO 10651-5:2006. Hvis gjenopplivningsenheten
omgas, kan det fere til alvorlige pasientskader
(f.eks. lungeskader).

Siden dette medisinske utstyret bruker en
alternativ kobling med liten diameter som

er annerledes enn det som er spesifisert i

1SO 80369-serien, er det en mulighet for

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

Risikoer

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

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

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

Avhending
Avhendes i henhold til sykehusprotokoll.

Symbolforklaring

Se bruksan-
visning. www. ;
[:Ii'] fohcare.com/ C € 0123 CE-merke
neopuff-ifu
Inneholder ® M_ir\]lfke
ikke lateks glr e
Ikke
Autorisert pfup |laget med
m representant BBP ftalater
iEU de¢ | (DEHP
DBP, BBP)
Produks-
jonsdato og
@ produksjon- Utlgpsdato
sland
B X ;?gzzrfagf " Medisinsk
(14 °FYg 122°F r
emn oppbevaring apparat
Rx Only Kun pa resept |REF| r‘fﬁ:ﬁ\;g;
M Produsent ngjceh-
1
Pﬁ’g Distributer % Importar
Ma ikke
brukes
EE UKCA-merke @ hvis
pakningen
er skadet




RD1300-10 Ergonomiczny
uktad resuscytatora ze
ztaczem typu T (T-Piece)
Neopuff F&P

Przeznaczenie

Ergonomiczny uktad resuscytacyjny typu T
Neopuff F&P (RD1300-10) to uktad oddechowy
jednorazowego uzytku przeznaczony do wsarcia
czynnosci oddechowej noworodkéw i niemowlat
z niewydolnoscia oddechowa. Wyrdb jest
przeznaczony do podtaczenia do resuscytatora

ze ztgczem typu T Neopuff firmy F&P (seria
RD900) lub do dowolnego innego resuscytatora
zasilanego gazem zgodnego z ISO 10651-5:2006.
Ten wyrdb 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
sq 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 sposéb
resuscytacji bez zasilania gazowego (np. worek
samorozprezalny).

Konfiguracja

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Podtaczy¢ obwdd RD1300-10 do
resuscytatora w ksztatcie litery ,T” (T-Piece).

« Upewnic¢ sie, ze wyrdb jest podtaczony do
zalecanego Zrédta przeptywu.

*  Wyregulowac predkos¢ przeptywu do zalecanej
wlotowej predkosci przeptywu w zakresie od
5do 15 L/min.

* NIE uzywaé poza tym zakresem przeptywu
« Zalecana predkos¢ przeptywu wynosi
8 L/min. W przypadku niemowlat o
masie ciata >8 kg zalecana jest predkos¢
przeptywu 10 L/min lub wyzsza.

Zablokowa¢ zatyczke PEEP (dodatnie
cisnienie koricowo-wydechowe) i
wyregulowac niebieskie pokretto PIP
(szczytowe ci$nienie wdechowe) na
mankiecie Neopuff (lub podobnym w innych
resuscytatorach ze ztgczem typu T) w celu
ustawienia wartosci PIP.

+ Sprawdzi¢ dziatanie resuscytatora z zatozona
niebieska zatyczkq LUB po podtaczeniu ptuca
testowego do uktadu ze ztaczem typu T. Przed
uzyciem u pacjenta nalezy sprawdzi¢ dziatanie
resuscytatora.

@)

Polski ®

Gdy niebieska zatyczka lub ptuco testowe sa

wyregulowac zatyczke PEEP, aby ustawi¢
PEEP

Resuscytacja

Przed podtaczeniem do maski lub rurki

dotchawiczej upewnic sie, ze niebieska zatyczka

lub ptuco testowe zostaty usuniete.

@ Prowadzi¢ resuscytacje, ktadac i zdejmujac
palec lub kciuk z zatyczki PEEP w celu

@ wykonania wdechu i wydechu.

+ Przez caty czas trwania resuscytacji nalezy
monitorowac wartosci cisnien.

Port typu ,.kaczy dzi6b”

®

Port typu ,kaczy dziéb” moze stuzy¢ do
podawania surfaktantu.
Port typu ,.kaczy dziéb” moze stuzy¢ do

nadal podfaczone do ztacza typu T pacjenta,

odsysania.
Dane techniczne
Zakres 5-15L/min
przeptywu
wejsciowego
Dtugos¢ 1,6 m (63”)
uktadu
Zakres masy | Do 10 kg (22 funtéw)
ciata pacjenta
Przestrzen 33mL
martwa
Dodatnie 5L/min1do 5 cmHz0 [mbar]
cisnienie 8 L/min 1do 9 cmHz0 [mbar]
koricowo- 10 L/min 2 do 15 cmH20 [mbar]
wydechowe |15 L/min 3 do 25 cmH:z0 [mbar]
(PEEP)
Potaczenie z | Gniazdo 15 mm zenskie i gniazdo
ukfadem typu 22 mm meskie
T (T-Piece)
Docelowe Standardowy interfejs dla
potaczenia noworodkéw
ztacza typu T
Przewidziany |Uzytkowanie przez maksymalnie
czas 14 dni
stosowania
Temperatura |od -18 °C do 50 °C (od -0,4 °F do
pracy +122 °F), wilgotnos¢ do 95%
Temperatura |Przechowywanie: od -10 °C do
przechowy- |50 °C (od +14 °F do +122 °F),
wania wilgotnos¢ do 95%
Dobor QOd 5 Fr do 8 Fr ($r. zewn.
rozmiaru 1,7 - 2,7 mm; $r. zewn.
cewnika z 0,06 - 0,11 cala)
portem typu
,kaczy dziéb”
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Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan do stosowania tego
wyrobu. Nalezy zapoznac sie z 0gdlnymi
ostrzezeniami.

OSTRZEZENIA OGOLNE

Ergonomiczny ukfad resuscytatora ze
ztaczem typu T (T-Piece) Neopuff F&P

jest przeznaczony WY£ACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Ponowne
uzycie moze skutkowac przeniesieniem
substancji zakaznych, przerwaniem leczenia,
powaznym urazem lub zgonem.

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

Ergonomiczny uktad resuscytatora ze ztaczem
typu T (T-Piece) Neopuff 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 ergonomicznego uktadu
resuscytatora ze ztaczem typu T (T-Piece)
Neopuff F&P (RD1300-10) bezposrednio

do Zrédta gazu pod wysokim cisnieniem.
Ergonomiczny uktad resuscytatora ze ztaczem
typu T (T-Piece) Neopuff F&P (RD1300-10)
musi by¢ podtaczony do przytacza wylotowego
Neopuff lub resuscytatora zasilanego gazem
zgodnego z ISO 10651-5:2006. Ominiecie
resuscytatora moze spowodowac powazne
obrazenia u pacjenta (np. uszkodzenie ptuc).
Poniewaz ten wyrdob medyczny wykorzystuje
alternatywny tacznik o matej $rednicy inny niz
okreslony w serii ISO 80369, istnieje mozliwos¢
btednego potaczenia miedzy tym wyrobem
medycznym a wyrobem medycznym, w ktérym
zastosowano inny alternatywny tacznik o matej
$rednicy, co moze prowadzi¢ do niebezpiecznej
sytuacji powodujacej obrazenia u pacjenta.
Uzytkownik musi podjac specjalne srodki

w celu ograniczenia tych uzasadnionych,
mozliwych do przewidzenia zagrozen.

Zagrozenia

« Nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych
zwigzanych 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 prowadzic¢ do
powaznych urazéw lub zgonu.

* Kazde powazne zdarzenie, ktére wystapito
w zwigzku z tym wyrobem, nalezy zgtasza¢
przedstawicielowi firmy Fisher & Paykel
Healthcare oraz wiasciwemu lokalnemu
organowi nadzorujgcemu.

Utylizacja
Zutylizowac zgodnie z wymogami protokotéw
szpitalnych.

Definicje symboli

Patrz instruk-
cja uzytkow- .
EE ania.www.  |C € 0123 géngéze
fphcare.com/
neopuff-ifu
Nie zawiera E‘f wac
lateksu Y .
ponownie
Autoryzowa- Xg\x)arsgu_
ny przedst- YO [ o
orave | (R ooz
Wspdlnocie BRP (DEHP
Europejskiej DBP, BBP)
Data produkcji Data
i kraj produkcji waznosci
Zakres
10°C W/is0+c | temperatury Wyréb
14 )L 1122°F) | przechowy- medyczny
wania
Whytacznie Numer
Rx Only Z przepisu katalo-
lekarza gowy
M Producent Kod serii
—
%‘ﬂ Dystrybutor Importer
Nie uzy-
UK wad, jezeli
opakow-
CFI Znak UKCA @ anie jest
uszkod-
zone




Circuito de pecaem T
ergonomico F&P Neopuff
RD1300-10

Finalidade prevista

O circuito de peca em T ergondmico F&P Neopuff
(RD1300-10) é um circuito respiratério de utilizacao
Unica que se destina a fornecer suporte ventilatério
a recém-nascidos e bebés com insuficiéncia
respiratdria. O dispositivo foi concebido para se
ligar ao dispositivo de reanimacao de peca em

T F&P Neopuff ou a qualquer outro dispositivo

de reanimagdo acionado a gds 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 populac&o-alvo sdo os
recém-nascidos e bebés.

Portugués

Instrucdes de utilizacdo

Consulte a rotulagem do dispositivo de reanimacao
de peca em T para obter instrucées adicionais de
configuracdo e utilizacdo e avisos adicionais.

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

Preparacdo

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Ligue o RD1300-10 ao dispositivo de
reanimacéo de pecaem T.
+ Certifique-se de que o dispositivo esté ligado a
fonte de fluxo recomendada.
« Ajuste o caudal para o caudal de entrada
prescrito entre 5 e 15 L/min.
* NAO utilize fora deste intervalo de fluxo
« 0O caudal recomendado é de 8 L/min. Para
bebés com peso >8 kg, recomenda-se um
caudal de 10 L/min ou superior.

Oclua a tampa PEEP (Pressé&o Expiratéria
Final Positiva) e ajuste o botdo azul PIP
(Pico de Presséo Inspiratéria) no Neopuff
(ou semelhante noutros dispositivos de
reanimacédo de peca em T) para definir a PIP.

@)

« Teste o funcionamento do dispositivo de
reanimag¢do com a tampa azul colocada OU
depois de ligar o pulmao de teste ao circuito
da peca em T. Teste antes de utilizar no
paciente.

@ Enquanto a tampa azul ou o0 pulmé&o de teste

ainda est&o ligados a peca em T do paciente,
ajuste a tampa PEEP para definir a PEEP

Para efetuar a reanimacdo
Certifique-se de que retirou a tampa azul ou o
pulmao de teste antes de ligar a mascara ou o
tubo endotraqueal (ETT).
Efetue a reanimacdo, colocando e retirando
0 dedo ou polegar da tampa PEEP para
@ permitir a inspiracao e expiracao.

+ Certifique-se de que as pressdes sdo
monitorizadas ao longo de toda a reanimagao.

Abertura em forma de bico de pato

@ A porta em bico de pato pode ser utilizada
@ para administrar surfactante.

A porta em bico de pato pode ser utilizada
para realizar a aspiracdo.
Especificacdes técnicas

Limite de 5-15L/min

fluxo de

entrada

Comprimento (1,6 m (63 pol.)

do circuito

Intervalo Até 10 kg (22 Ib)

de peso do

paciente

Espaco morto | 3,3 mL

Presséo @5 L/min1a 5 cmHz0 [mbar]
expiratoria @8 L/min1a 9 cmH20 [mbar]
final positiva [@10 L/min 2 a 15 cmH20 [mbar]
(PEEP) @15 L/min 3 a 25 cmH20 [mbar]
Ligacdo da 15 mm fémea e 22 mm macho
pecaem T

Ligacdes da |Interface neonatal padréo
pecaem T

pretendidas

Duracédo de Méximo de 14 dias

utilizacdo

prevista

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

mento

Temperatura [ Armazenamento: -10 a 50 °C
de armazena- |(+14 a +122 °F), até 95% de
mento humidade

Tamanhodo |[5Fra8Fr (1,7 -2,7 mm DE;
cateter com [0,06” - O,11” DE)

porta em bico

de pato

Contraindicacées
Nao existem contraindicac6es para a utilizacao
deste dispositivo. Consulte os avisos gerais.
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AVISOS GERAIS

O circuito de peca em T ergonémico F&P
Neopuff destina-se APENAS A UMA UNICA
UTILIZACAO. A reutilizacdo pode resultar
na transmissao de substancias infeciosas,
interrupcdo do tratamento, lesdes graves
ou morte.

N&o fume, n&o utilize chamas vivas nem outras
fontes de ignicdo préximas da unidade quando
esta estiver a ser utilizada.

O circuito de pe¢a em T ergonémico F&P
Neopuff e o dispositivo de reanimacéo de peca
em T F&P Neopuff destinam-se a ser utilizados
por profissionais médicos com formacdo em
reanimacéo de bebés.

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

NAO tape a tubagem de reanimacao.

NAO ligue o circuito de peca em T ergondmico
F&P Neopuff (RD1300-10) diretamente a uma
fonte de gas de alta pressdo. O circuito de peca
em T ergondémico F&P Neopuff (RD1300-10)
tem de ser ligado a porta de saida do Neopuff
ou ao dispositivo de reanimacdo acionado a
gds em conformidade com a ISO 10651-5:2006.
Dispensar o dispositivo de reanimag¢do pode
resultar em lesGes graves para o doente (por
ex., lesdo pulmonar).

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

Riscos

Né&o 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 relacéo a este dispositivo deve ser
comunicado ao seu representante da Fisher
& Paykel Healthcare e a autoridade local
competente.

Eliminacéo
Elimine de acordo com os protocolos do hospital.

Defini¢des dos simbolos
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RD1300-10 Circuito
compecaemT
Ergonomico Neopuff
da F&P

Finalidade pretendida

O Circuito com peca em T Ergondémico Neopuff da
F&P (RD1300-10) é um circuito respiratdrio de uso
unico destinado a fornecer suporte ventilatério a
neonatos e bebés com desconforto respiratério.

O equipamento foi projetado para conectar-se ao
Reanimador com pe¢a 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 satde, 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
Reanimacdo com peca em T para obter instrucdes
adicionais de uso e montagem e adverténcias
adicionais.

Deve estar disponivel um meio alternativo de
reanimac&o ndo acionado a gas (como uma ambu/
bolsa de reanimag¢do manual).

Montagem

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Conecte 0 RD1300-10 ao Equipamento de
Reanimacdo com pecaem T.

« Certifigue-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 (press&o expiratoria final
positiva) e ajuste o bot&o azul PIP (press&o
inspiratdria de pico) no Neopuff (ou similar
em outros reanimadores com peca em T)
para ajustar a PIP.

@)

« Teste a fungdo do reanimador com a tampa
azul no lugar OU apds conectar o pulméo
teste ao circuito com peca em T. Teste antes
de usar no paciente.

®

Enquanto a tampa azul ou o pulmédo teste
ainda estiver conectado a peca em T do
paciente, ajuste a tampa PEEP para ajustar
a PEEP

Portugués (Brasil) Reanimar

Certifique-se de que retirou a tampa azul ou o
pulm3o teste antes de conectar a mascara ou o
tubo endotraqueal.

Reanime colocando e removendo o dedo
sobre a tampa PEEP para permitir a
@ inspiracdo e expiracao

« Certifique-se de que as pressdes sejam
monitorizadas ao longo de toda a reanimagao.

Entrada em bico de pato

@ A entrada em bico de pato pode ser usada
@ para fornecer surfactante.

A entrada em bico de pato pode ser usada
para realizar a suc¢do.
Especificacdes técnicas

Variacdo 5-15L/min

de fluxo de

entrada

Comprimento (1,6 m (63 pol.)

do circuito

Faixa de peso |Até 10 kg (22 Ib)

do paciente

Espaco Morto |3,3 mL

Pressao a5L/min1a5cmHz0 [mbar]
positiva a8L/min1a9cmHz0 [mbar]
expiratoria a10 L/min 2 a 15 cmH20 [mbar]
final (PEEP) [a 15 L/min 3 a 25 cmH20 [mbar]
Conexdoda  [Fémea de 15 mm e macho de
pecaem T 22 mm

Conexdes de | Interface neonatal padrao
pecaem T

pretendidas

Duracdo Uso maximo de 14 dias

de uso

pretendida

Temperatura [-18 °Ca 50 °C(-0,4 a +122 °F),
de funciona- |até 95% de umidade

mento

Temperatura | Armazenamento: -10 °C a

de armazena- |50 °C(+14 °F a +122 °F), até 95%
mento de umidade

Tamanhodo [5Fra8Fr(ODde17-27 mm;
cateter de OD de 0,06” - 0,11")

entrada em

bico de pato

Contraindicacées
N&o ha contraindicacbes para usar este
equipamento. Consulte as adverténcias gerais.
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ADVERTENCIAS GERAIS

O Circuito com pe¢a em T Ergonémico
Neopuff da F&P foi projetado para USO
UNICO APENAS. A reutilizagdo pode causar
transmissao de substancias infecciosas,
interrupcdo de tratamento, lesdo grave
ou morte.
N&o fume, use chamas desprotegidas e outras
fontes de ignicdo perto do equipamento
quando ele estiver em uso.
O Circuito com pe¢a em T Ergondmico Neopuff
da F&P e o reanimador com pe¢a 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 este produto.
NAO oclua o circuito de reanimagéo.
NAO conecte o circuito com pecaem T
Ergonémico Neopuff da F&P (RD1300-
10) diretamente a uma fonte de gas de
alta pressao. O circuito com pecaem T
Ergonomico Neopuff da F&P (RD1300-10)
deve ser conectado a porta de saida do
Neopuff ou reanimador acionado a gas em
conformidade com a ISO 10651-5:2006. Ignorar
0 equipamento de reanimac¢do pode resultar
em danos sérios ao paciente (p. ex., lesdo
pulmonar).
Como este equipamento médico utiliza um
design alternativo de conector de didmetro
peqgueno diferente daqueles especificados
na série ISO 80369, existe a possibilidade
de ocorrer uma conexao incorreta entre este
equipamento médico e um equipamento
médico que utiliza um conector alternativo
de didmetro pequeno diferente, o que pode
resultar em uma situacao perigosa que cause
danos ao paciente. O usuario deve adotar
medidas especiais para mitigar esses riscos
razoavelmente previsiveis.

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

A utilizacdo deste produto ndo é isenta de
riscos, mesmo se utilizado como previsto.
Seguindo todas as instrucdes e adverténcias
fornecidas, os riscos de hipdxia e barotrauma
permanecem. Esses riscos podem resultar em
lesdes 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 local
competente.

Descarte

Descarte de acordo com os protocolos

hospitalares.

Defini¢des dos simbolos
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Circuit ergonomic cu
piesa in,,T” F&P Neopuff
RD1300-10

Scopul vizat

Circuitul ergonomic cu piesd in ,,T” F&P Neopuff
(RD1300-10) este un circuit respirator de unica
folosinta destinat sa ofere suport ventilator
nou-nascutilor si sugarilor cu insuficienta
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, in conformitate cu 1SO-10651-5:2006.
Acest dispozitiv este destinat utilizarii in mediile
spitalicesti si trebuie prescris de catre un medic.
Este destinat utilizarii de catre profesionisti din
domeniul medical, inclusiv medici, asistente, moase
si terapeuti respiratori. Populatia vizata pentru
utilizare este reprezentata de nou-nascuti si sugari.

Romana

Instructiuni de utilizare

Consultati eticheta pentru Dispozitivul de
resuscitare cu piesa in ,,T” pentru instructiuni
suplimentare de instalare si utilizare si avertizari
suplimentare.

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

Instalarea
@ Nu folositi daca ambalajul este deteriorat

Conectati RD1300-10 la Dispozitivul de
resuscitare cu piesa in 17,

« Asigurati-va cd dispozitivul este conectat la
sursa de debit recomandatd.
+ Reglati debitul la debitul de intrare prescris
intre 5 5i 15 L/min.
« NU utilizati in afara acestui interval de debit
* Debitul recomandat este de 8 L/min.
Pentru sugarii cu greutatea =8 kg, se
recomanda un debit de 10 L/min sau mai
mare.

Astupati capacul PEEP (Presiune pozitivd

la sfarsitul expirului) si reglati butonul PIP
(Presiune inspiratorie de varf) albastru de la
Neopuff (sau similar la alte resuscitatoare cu
piesa in ,.T”) pentru a seta PIP.

« Testati functionarea resuscitatorului cu capacul
albastru in pozitie SAU dupa conectarea
plamanului de testat la circuitul cu piesa in ,,T”.
Testati inainte de a utiliza pe pacient.

@ in timp ce capacul albastru sau pldmanul

de testat sunt inca atasate la piesain ,T” a
pacientului, reglati capacul PEEP pentru a
seta PEEP

@)

Pentru resuscitare

Asigurati-va ca ati indepartat capacul albastru sau
plamanul de testat inainte de a-l conecta la masca

sau la tubul endotraheal.

@ Resuscitati prin plasarea si indepartarea
degetului sau a degetului mare peste capacul

@ PEEP pentru a permite inspiratia si expiratia

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

Port cu varf plat in forma de .cioc de rata”

@ Portul cu varf plat in forma de ,cioc de rata”
poate fi utilizat pentru administrarea de

@ Portul cu varf plat in forma de ,.cioc de rata”

poate fi utilizat pentru a efectua aspirarea.

surfactant.
Specificatii tehnice

Intervalul 5-15L/min

debitului de

intrare

Lungimea 1,6 m (63")

circuitului

Intervalul de  [Pana la 10 kg (22 Ib)

greutate a

pacientului

Spatiu mort 3,3mL

Presiune La 5 L/min intre 1si 5 cmH20

pozitiva [mbar]

la sfarsitul La 8 L/min intre 1si 9 cmH20

expirului [mbar]

(PEEP) La 10 L/min intre 2 si 15 cmH20
[mbar]
La 15 L/min intre 3 si 25 cmH20
[mbar]

Conexiune 15 mm, tip ,mama” si 22 mm,

piesa in ,T” tip ,tata”

Conexiunile  [Interfata neonatala standard

prevazute ale

pieseiin,T”

Durata de Maxim 14 zile

utilizare

prevazuta

Temperaturd  |Intre -18 °C si 50 °C (intre -0,4

de functionare [si +122 °F), umiditate de pana
la 95%

Temperatura [Depozitare: intre -10 si 50 °C

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

Dimensionar- |Intre 5 Fr si 8 Fr (diam. exterior

ea cateterului |17 - 2,7 mm; diam. exterior

cu port cu varf|0,06” - 0,11)

plat in forma

de ,cioc de

ratd”
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Contraindicatii

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

AVERTIZARI GENERALE

Circuitul ergonomic cu piesa in ,T” F&P
Neopuff este conceput NUMAI PENTRU O
SINGURA UTILIZARE. Reutilizarea poate
s duca la transmiterea unor substante
infectioase, intreruperea tratamentului,
vatamari grave sau deces.

*  Nu fumati, utilizati flacari deschise si alte surse
de aprindere in apropierea unitdtii atunci cand
aceasta este in functiune.

«  Circuitul ergonomic cu piesa in ,.T” F&P Neopuff

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

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

* NU obturati tubulatura de resuscitare.

* NU conectati circuitul ergonomic cu piesa
in T F&P Neopuff (RD1300-10) direct la
0 sursa de gaz de inalta presiune. Circuitul
ergonomic cu piesa in ,,T” F&P Neopuff
(RD1300-10) trebuie conectat la portul de iesire
al Neopuff sau al unui resuscitator alimentat
cu gaz, in conformitate cu I1SO 10651-5:2006.
Utilizarea dispozitivului de resuscitare pentru
bypass poate avea ca rezultat vatamarea
grava a pacientului (de exemplu, vatamarea
plamanilor).

« Intrucat acest dispozitiv medical utilizeaza un
design de conector alternativ cu orificiu mic
diferit de cele specificate in seria 1SO 80369,
exista posibilitatea sd apara o conexiune
gresita intre acest dispozitiv medical si un
dispozitiv medical care foloseste un conector
alternativ cu orificiu mic, care poate avea ca
rezultat o situatie periculoasa care s& provoace
vatamari pacientului. Utilizatorul trebuie sa ia
masuri speciale pentru a atenua aceste riscuri
previzibile rezonabile.

Riscuri

El
Eli

Nu existd reactii adverse raportate asociate cu
utilizarea acestui dispozitiv.

Utilizarea acestui produs nu este lipsita de
riscuri, chiar dacd acesta este utilizat asa cum
este indicat. Chiar si urmand toate instructiunile
si avertizarile furnizate, raman riscuri de hipoxie
si barotraumatism. Aceste riscuri pot duce la
vatamari grave sau la deces.

Orice incident grav care a avut loc in

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

iminare

minati conform protocoalelor spitalului.

Definitiile simbolurilor
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RD1300-10 SproHOMUYHbIN
KOHTYp ¢ T-06pa3HbiM
KOoHHeKTopom F&P Neopuff

HasHauyeHnne

ProHOMUYHbII KOHTYP € T-06pasHbIM

KoHHekTopom F&P Neopuff (RD1300-10)
npepcTaBnAeT coboi OfHOPa30BbIN AblXaTeNbHbIA
KOHTYP, NPefiHa3HaueHHbIN Ana obecreyeHns
BCOMOraTeNbHOM BEHTUNALMM (Nerkux)
HOBOPOX/EHHbIX 1 MNIAAiEHLIEB C AbIXaTesbHO
He[0CTaTOUHOCTbI0. MI3ienue NpeHasHaueHo Ans
noaknioueHnsa k Cucteme ANs KUCIOPOAHON Tepanum
(PyuHomy annapaty VBJ1 ana HOBOPOXAeHHbIX RDIO0O)
F&P Neopuff unn gpyromy pyuromy annapaty VBJ1 ¢
rasoBbIM MPUBOZIOM, COOTBETCTBYlOLEMY CTaHAAPTY
1SO 10651-5:2006. 310 N3pEeNUe NpeaHa3HaYeHo

[NA UCMONb30BaHMA B YCNIOBUAX MEAULIMHCKUX
YUPEXAEHUIA, U €r0 MPUMEHEHEe A0MKHO Ha3HauaTbCA
Bpayom. OH NpeHa3HaueH Ana NCNosb3oBaHUA
MeAVLIMHCKIMM PaBOTHUKaMK, BKNKOYas Bpayel,
MeficecTep, aKyLepoB ¥ CreLyanicTos no
pecnupartopHoii Tepanuu. Lienesas kateropuns
NaLMEHTOB, Y KOTOPbIX BY/ET MCMONb30BaTLCA
annapat, — HOBOPOX/EHHbIe 1 MnadeHLbI.

MHCprKQMﬂ nonb3oBarensa
[lononHuTesNbHbIE MHCTPYKLMM NO HACTPOIKe

1 UCNONb30BaHWIO U IONONHUTENbHbIE
NpepynpexaeHna cM. Ha 3TnkeTke CrcTembl Ana
KucnopopaHo Tepanum (Pyuroro annapata B/ ana
HoBopoxaeHHbIX RD900) Neopuff

HeobxofyMo NMETb B HaNMUMK anbTepHaTUBHbIE
CpefcTBa peaHMMaLmm 6e3 UCNoNb30BaHNA rasa
(Hanpumep, caMo3anoHAEMbI MELLOK).

YcraHoBKa

3anpelyaeTca UCNONb30BaTh B Cy4ae
NOBPEXAEHNA YNaKOBKU

@ MoacoeauHmTe RD1300-10 K pyuHoMy

annaparty VBJ1 AnA HOBOPOXAEHHbIX.
Y6eautecs, 4To NPUGOP NOACOEANHEH K
pekomeHayeMoMy NCTOYHUKY MOTOKa.

+  OTperynupyiite CKOPOCTb MOTOKa B
COOTBETCTBUM C NPEANM1CaHHBIM 3HaUeHeM
WNHTEHCMBHOCTM NOAAYM, yCTaHOBVB B Anana3oHe
o1 5 o 15 n/MuH.

« 3ANPELLAETCA ncnonb3osatb 3a npeaenamm
3TOro Anana3oHa CKOPOCTU NOTOKa

« PekomeHpyemas CKOpPOCTb NOTOKa
cocTaBnAeT 8 I/MUH. inA mnageHues
C Maccoii Tena =8 Kr peKomeHayeTcs
CKOPOCTb NOTOKa 10 1/MUH nnw BbiLe,

3akpoliite konnayok PEEP (nonoxwtenbHoro
[laBNEeHVA KOHLIa BbIAOXa) U OTperynunpyiite
CuHIoo PyYKy PIP (MakcmanbHOro AasneHna
Bpoxa) Ha Neopuff (nnv aHanornuxyto Ha
ApYruX pyyHbix annapartax UBJ1 ¢ T-o6pasHbim
KOHHEKTOPOM), 4TOGbI yCTaHOBUTb PIP.

« [poBepbTe paboty py4Horo annapata VBJ1 ¢
cvHUmM Konnaukom UJTU nocne nogknioueHuns
TEeCTOBOrO JIErKOro K KOHTYypy C T-OﬁpaBHblM
KOHHeKTopoM. Mepea ncnonb3oBaHWeM Ha
nauyieHTe NpoBeANTE TECTOBOE UCTIbITaHNe.

©)

Pycckuin @ @

TMoKa CUHMI KONMauoK WK TECTOBOE Jlerkoe
BCE elle NPUKPensIeHo K T-o6pasHomy

KOHHEKTOPY MaLueHTa, OTperynmpyiTe
konnayok PEEP, uto6bl yctaHoBuTb PEEP

NpoBepeHne NckyccTBeHHOM

BE@HTUNAUNN Nerknux

I'Ipemp,e Yyem NOAKNIUYNTLCA K MacKke nunun
SHAOTpaxeanbHON Tpy6Ke, y6eanTech, 4To CUHIA
KONNaYoK WM TECTOBOE NETKoe yAianeHbl.

@
®

BbInonHaAiiTe NCKYCCTBEHHYIO BEHTUNALMIO
nerkux, nomellas v yérpas 60nbLUoN nnn
nioboii apyroi nanev ¢ konnauka PEEP gns
OCYLECTB/NEHVIA BAOXOB 1 BbIJOXOB.

« Cnepurte, uTo6bl BO Bpems VBJ1 Benca
MOHUTOPVHT AaBNEHA.

ACI‘II/IQagVIOHHbII‘I’I KnanaH Tuna

«duckbill» (yTuHblit KnioB)

®

AcnupauoHHbii KnanaH Tuna «duckbill»
(YTWHbIA K/IOB) MOXHO NCMONb30BaTb ANA

AOCTaBKM cypdaKTaHTa.

@

(yTVHbBIA KNtOB).

[inA acnnpaLmm MOXHO NCMosb30BaTb
acnupaumoHHbIn knanax Tuna "duckbill”

TexHuueckune xa PaKTeEPUCTNKN

[laBNieHVie KOHL|a BbiioXa
(PEEP)

[nanasoH nogasaemoro |5 - 15 n/MuH

noToKa

[InnHa KoHTypa 1,6 M (63")
[Jrana3oH maccbl [lo 10 kr (22 dpyHTa)
nauveHTa

MepTBO€e NpocTpaHcTBO  |3,3 M
MonoxurenbHoe npu 5 n/MuH: o1 1 o

5 cmH20 [m6ap]

npu 8 i/MuH: o1 1 po
9 cMH20 [mbap]

npwu 10 n/MUH: 0T 2 fo

(YTUHBI KSTi0B)

15 cmMH20 [mb6ap]
npu 15 n/muH: o1 3 fo
25 cmH20 [m6ap]
MopcoepviHeHne Paszbem 15 MM 1 WwiTekep
T-06pa3Horo KoHHeKTopa | 22 MM
Mpeanonaraemble CTaHpapTHbIN
coeanHeHnA T-06pa3Horo | uHTepdenc ana
KOHHEKTOpa HOBOPOMX/IEHHbIX
Mpennonaraemas He Gonee 14 gHen
NPOACIMKUTENBHOCTb
1cnonb3osaHua
Pa6ouan Temnepatypa 0O1-18°C 1o 50°C
(ot —0,4°F no +122 °F),
10 95 % BnakHOCTN
Temnepatypa xpaHeHua | XpaHeHwe: ot —10 °C
n050°C (ot +14 °F
[o +122°F), 00 95 %
BNAXHOCTU
Pa3mep kateTepa ana OT5Frpo8Fr
acnMpauyioHHoOro (1,7-2,7mm OD;
knanaHa Tuna «duckbill» 10,06 - 0,11"0D)
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MpoTtnBonokasaHus
TpoT1BOMNOKa3aHNA K MPUMEHEHMIO
JlaHHoro nNpubopa oTcyTCTBYIOT. CM. 06LLme
npegynpexaeHns.

OBLWME NPEAYNPEXAEHNA

SProHOMUYHbIN KOHTYP € T-06pasHbIM
KOHHekTopoM F&P Neopuff npeaHasHaueH
TOJIbKO ana OAHOPA30BOIO
NCNONb3OBAHWA. MosTopHoe
NCroNb30BaHNe MOXET CTaTb MPUYNHON
nepeHoca NHHEKLMOHHbIX BELEeCTB,
npepbIBaHKA Tepanii, Cepbe3HOro Bpeaa
3[0POBbIO VNV NETaNIbHOTO UCX0Aa.

+  3anpelLyaeTcs KypuTb, UCMOJIb30BaTb OTKPbITHIN
OFOHb ¥ ipyrie NCTOYHWKI BO3ropaHUsA PAAOM
C YCTPOWNCTBOM.

+  DProHOMWYHbIV KOHTYp C T-06pa3HbIM
koHHekTopom F&P Neopuff n Cuctema ans
KucnopopgHo tepanuu (PyyHoii annapat
MBI pna HoBopoxaeHHbIx RDI00) F&P
Neopuff npeHa3HaueHbl AnA Ncnonb3osaHNA
MefVLIMHCKIMI PaBoTHUKaMW, 06y YeHHbIMM
NPOBEIEHNIO PeaHVMaLv y MNaaeHLeB.

«  3AMPELLAETCA norpy»aTtb B BOAY, MbiTb,
CTepUNN30BaTh UM UCMONb30BATb JaHHOE
v3fienve NoBTOPHO.

« 3ATPELLAETCA 3akynopusathb nnHwio UBJI.

«  3AMPELLAETCA nogkntouatb 3TOT
3ProHOMUYHBIN KOHTYP € T-06pasHbiM
KoHHekTopom (RD1300-10) HenocpeacTBEHHO
K UCTOYHVKY ra3a Mo/ BbICOKVM [JaBNEHEM.
SProHOMUYHBIN KOHTYP C T-06pasHbIM
KoHHekTopom (RD1300-10) Heobxoanmo
nopKMNouNTb K BbixogHoMy nopty Neopuff unu
pyuHomy annapaty VBJ1 c ra3oBbiM NprBoAoMm,
cooTBeTCTBYloLEeMy cTaHaapTy ISO 10651-5: 2006.
WcknioyeHue pyuHoro annapata UBJ1 13 s1oi
CXeMbl MOXeT MPUUYUHUTL Cepbe3HbI Bpes
370POBbIO NaLieHTa (HanpyMep, NPUBECTN K
MOBPEXAEHMIO NETKMX).

+  TMocKonbKy B ;aHHOM MeAVLIMHCKOM Npnbope
MCNONb3yeTCA anbTepHATUBHbIA KOHHEKTOP
Marioro jriameTpa, OTINYHbII OT yKa3aHHOro
B cepun ISO 80369, cylecTByeT BEPOATHOCTD
HenpaBWIbHOTO COEAVIHEHNA MEXY STUM
MeAVLIMHCKM NPUBOPOM 1 MeAVLIMHCKAM
NpUGOPOM C UCMONb30BAHNEM [IPYroro
aNbTepPHaTBHOIO KOHHEKTOPa MaJioro iviameTpa,
4TO MOXET NPUBECTU K OMACHOCTU MPUYMHEHNA
Bpefa nauueHTy. [Monb3oBaTenb JOMKEH
NPWHATL CMeLmanbHble Mepbl AnA C 3TUX
060CHOBaHHO Npe/ickasyemblX PUCKOB.
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PMCKM

M0604HbIX 3GPEKTOB, CBA3AHHBIX C
CMONb30BaHVeM 3TOrO U3AENNSA, He
3apervcTprpoBaHo.

Vicnonb3oBaHue JaHHOTO U3AeNA COMPAXEHO
C PUCKOM faXke NPV UCONb30BaHUM MO
Ha3HaueHuio. PUCK runokcun 1 6apoTpasmbl
COXPAHAETCA Aaxe NPU COBNIOAEHNN BCex
NpVIBEAEHHBIX MHCTPYKLMI M NPeAYNPeXAeHNIA.
TV OCNIOKHEHIA MOTYT HAaHECTN CePbe3HbIi
Bpe/ 3/|0POBbIO MaLieHTa U MPUBECTY K
NIETaNbHOMY NCXOpy.

O NioGbIX CEPbE3HbIX MPONCLIECTBUAX,
CBA3AHHbIX C JaHHbIM U3aenvem, cnesyet
€o06LaTh NPeACTaBUTENIO KOMMAHUM

Fisher & Paykel Healthcare 1 B mecTHbI
YMOTHOMOUEHHbI OpraH.

Yruausayua
Ymnmzvnpoaaw B COOTBETCTBUN C Npasuiamn
neye6bHOro 3aBefieHunA.

3HayeHMNA CMMBONOB

O3HakoMbTech
C UHCTPYKUWeit
nonb3osarena:
[:I:I wwwifphcare. c € 0123|3+ax CE
com/neopuff-
ifu
He copepxut MosTopHoe
@ naTer:la P UCnonb3oBaHe)|
3anpelleHo
OduumanbHbIi E‘:;OTOEHEHO
npeﬂCTanVITEnb NCNonb30BaHNA
8 EBponeiickom dranaros
coobuectee (DEHP, DBP, BBP)
[Hata
@ W3roToBneHNs Cpokromsoc
ncTpaHa
V3roToB/eHua
40 c 0% e epaTyproc MeavumHckoe
., | orpaHmyeHve
(H22°F) sapenve
nNpwn XxpaHeHnn
Tonbko no Homen o
RX Only Ha3HaueHuo KaTang
Bpava ry
“ W3rotosuTens Kop naptum
N2,
Pm‘m [ctpubbiotop Vmnoprep
3anpewjaetca
UK 1Cronb30BaTh
cAa 3nak UKCA @ B cnyyae
nospexaeHna
YNAKOBKKU




RD1300-10 F&P Neopuff
Dychaci okruh s
ergonomickym T-kusom
Ucel urcenia

Dychaci okruh F&P Neopuff s ergonomickym
T-kusom (RD1300-10) je jednorazovy dychaci
okruh ur€eny na poskytnutie ventilacnej

podpory novorodencov a dojciat s respiracnou
nedostatocnostou. Pomaécka je uréend na
pripojenie k dychaciemu pristroju s T-kusom F&P
Neopuff alebo akémukolvek inému dychaciemu
pristroju prvej pomoci ovlddaného plynom v
stlade s normou ISO-10651-5:2006. Této pomaocka
je uréend na pouzitie v nemocni¢nom prostredi

a musi ju predpisat lekar. Je urcena na pouzitie
zdravotnickymi pracovnikmi vratane lekarov,
zdravotnych sestier, pérodnych asistentiek a
respiracnych terapeutov. Uréend populdcia na
pouzitie tejto pomdcky su novorodenci a dojcatd.

Slovencina (k)

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

N, S lani kad

jte, ak je k

Pomdcku RD1300-10 pripojte k dychaciemu
pristroju s T-kusom.
« Skontrolujte, ¢i je pomdcka pripojend k
odportic¢anému zdroju prietoku.
» Nastavte prietok na predpisanu hodnotu
vstupného p[ietoku s rozsahom 5 az 15 L/min.
* NEPOUZIVAJTE mimo tohto rozsahu
prietoku
« Odportcany prietok je 8 L/min. U doj¢iat
s hmotnostou >8 kg sa odportca prietok
10 L/min alebo vyssi.
Uzavrite viecko ventilu PEEP (pretlak na konci
exspiracie) a ota¢anim modrého gombika
PIP (vrcholovy inspiracny tlak) na zariadeni
Neopuff (alebo podobny na inych dychacich
pristrojoch s T-kusom) nastavite PIP.

+ Otestujte funkciu dychacieho pristroja s
nasadenym modrym vie¢kom ventilu ALEBO
po pripojeni testovanych plic k okruhu
s T-kusom. Pred pouzitim na pacientovi
vykonajte skusku.

@ Kym je modré viecko ventilu alebo testovacie

plica stale pripojené k T-kusu pacienta,
hodnotu PEEP upravte nastavenim viecka
ventilu PEEP

©)

Resuscitacia

Pred pripojenim k maske alebo endotrachealnej

hadici sa uistite, Ze ste odstranili modré viecko

ventilu alebo testovacie pliica.

@ Resuscitujte umiestnenim a odstranenim
prsta alebo palca na viecko ventilu PEEP, ¢im

@ umoznite inspiraciu a exspiraciu.

« Pocas celej resuscitacie monitoruijte tlaky.

Port typu duckbill

@ Port typu duckbill sa méze pouzit na
aplikaciu surfaktantu.
Port typu duckbill sa méze pouzit na

odsavanie.
Technické Specifikdcie
Rozsah 5-15L/min
vstupného
prietoku
Dizka okruhu_[1,6 m (63”)
Rozsah Do 10 kg (22 Ib)
hmotnosti
pacienta
Mrtvy priestor | 3,3 mL
Pretlak 5L/min, 1az 5 cmH20 [mbar]
na konci 8 L/min, 1az 9 cmH20 [mbar]
exspirdcie 10 L/min, 2 az 15 cmH20 [mbar]
(PEEP) 15 L/min, 3 a7 25 cmH20 [mbar]
Pripojenie 15 mm zasuvka a 22 mm zastrcka
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 % vlhkosti
Teplota Skladovanie: -10 °C az 50 °C
skladovania (+14 az +122 °F), az do 95 %

vihkosti

Urcenie 5 Fr az 8 Fr (vonkajsi priemer
velkosti 1,7 - 2,7 mm; vonkajsi priemer
katétra v 0,06” - 0,11")
porte typu
duckbill

Kontraindikacie
Neexistuju ziadne kontraindikdcie na pouZzitie tejto
pomocky. Pozrite si vseobecne platné vystrahy.
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VSEOBECNE PLATNE VYSTRAHY

Ri

Okruh F&P Neopuff s ergonomickym
T-kusom je ur¢eny IBA NA JEDNO
POUZITIE. Opakované pouzitie méze viest k
prenosu infekénych Iatok, preruseniu liecby,
vaznemu poskodeniu zdravia Ci smrti.

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

Okruh F&P Neopuff s ergonomickym 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.
NEPRIPAJAJTE okruh F&P Neopuff s
ergonomickym T-kusom (RD1300-10) priamo

k zdroju prietoku s vysokym tlakom. Okruh
F&P Neopuff s ergonomickym T-kusom
(RD1300-10) musi byt pripojeny k vystupnému
portu dychacieho pristroja Neopuff alebo
dychacieho pristroja prvej pomoci ovlddaného
plynom v sulade s normou ISO 10651-5:2006.
Premostenie resuscitacnej pomocky moéze viest
k zavaznej ujme na zdravi pacienta (napr. k
poraneniu plc).

KedZe této zdravotnicka pomécka pouziva
alternativny konektor s malym priemerom,
ktory sa lisi od tych, ktoré su Specifikované

v norme I1SO 80369, existuje moznost
nevhodného prepojenia medzi touto
zdravotnickou pomdckou a zdravotnickou
pomockou s pouzitim iného alternativneho
konektora s malym priemerom, ¢o méze viest k
nebezpecnej situdcii a ujmu na zdravi pacienta.
Pouzivatel musi prijat $pecialne opatrenia na
zmiernenie tychto primeranych predvidatelnych
rizik.

zika

V suvislosti s pouzitim tejto pomocky nie su
hldsené Ziadne vedlajsie ucinky.

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
rizikd mozu sposobit zavaznl ujmu na zdravi
alebo smrt.

« Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo
v sUvislosti s touto poméckou, je potrebné
nahlasit vddmu zastupcovi spolo¢nosti Fisher
& Paykel Healthcare a miestnemu prislusnému
organu.

Likvidacia
Zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi protokolmi.

Definicie symbolov

Prestudujte
sinavod na Oznacenie
[:E_] pouzitie www. |C € 0123 CE
fphcare.com/
neopuff-ifu
@ Neobsahuje ® y:jf: 3,23;7
latex kovane
. . Neob-
Autorizovany N
s p sahuje
zéstupca w aa:P s :y
v Eurépskom / dep (DEHP,
spolocenstve DBP. B‘BP)
Datum vyroby Datum
d akrajina pouZzitelno-
vyroby sti
100 - Teplotné Zdravot-
e (:égo% obmedzenia nicka
pri skladovani pomaocka
R I Len' na Kataldgové
X on y lekarsky cislo
predpis
u Vyrobca - Cislo sarze
N
%‘g Distributor % Dovozca
Nepouzi-
UK  |oznacenie @ vajte, ak
je balenie
cAa UKCA poko-
dené




RD1300-10 F&P Neopuff
Ergonomic T-piece Circuit

Predvideni namen

F&P Neopuff Ergonomic T-piece Circuit (RD1300-
10) 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 ISO-10651-
5:2006. Ta pripomocek je namenjen za uporabo v
bolnisni¢nem okolju in ga mora predpisati zdravnik.
Namenijen je za uporabo s strani zdravstvenih
delavcev, vkljuéno z zdravniki, medicinskimi
sestrami, babicami in respiratornimi terapevti.
Predvidena populacija za uporabo so novorojencki
in dojencki.

Slovenscina (5D

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).

Namestitev

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana.

Pripomocek RD1300-10 prikljucite na
reanimacijsko napravo s T-kosom.
« Prepricajte se, da je pripomocek prikljucen na
priporoceni vir pretoka.
« Hitrost pretoka prilagodite predpisani hitrosti
vhodnega pretoka med 5 in 15 L/min.
* NE uporabljajte zunaj tega razpona
pretoka.
* Priporoceni pretok je 8 L/min. Pri
dojenckih, ki tehtajo >8 kg, se priporoca
pretok 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).

+ Delovanje reanimacijske naprave preizkusite
z namescenim modrim pokrovékom ALl po
priklopu testnih plju¢ na sistem s T-kosom.
Pred uporabo na bolniku pripomocek
testirajte.

@ Ko so testna pljuc¢a/je modri pokrovéek
e vedno pritrien/-a na T-kos na bolniku,
za nastavitev vrednosti PEEP prilagodite
pokrovéek PEEP.

Za ozivljanje

Pred prikljucitvijo na masko ali endotrahealno cev
se prepricajte, da ste odstranili modri pokrovéek/
testna pljuca.

@

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.

Kljunasti kanal

@ Kljunasti kanal lahko uporabljate za dovajanje
surfaktanta.
@ Kljunasti kanal lahko uporabljate za sesanje.

Tehnicni podatki

Razpon 5-15L/min

vhodnega

pretoka

DolZina 1,6 m (63")

sistema

Razpon teze (Do 10 kg (22 Ib)

bolnika

Mrtvi prostor | 3,3 mL

Pozitivni pri 5 L/min1do 5 cmH20 [mbar]
kon¢ni pri 8 L/min 1do 9 cmH20 [mbar]
ekspiratorni |pri 10 L/min 2 do 15 cmH20 [mbar]
tlak (PEEP) | pri 15 L/min 3 do 25 cmH20 [mbar]
Priklju¢ek s [15 mm, Zenski, in 22 mm, moski
T-kosom

Predvideni | Standardni neonatalni vmesnik
prikljucki s

T-kosom

Predvideno |Najvec 14 dni

trajanje

uporabe

Delovna 0d -18 °C do 50 °C (od -0,4 do
temperatura |+122 °F), do 95 % vlaZnosti
Temperatura | Shranjevanje: od -10 do 50 °C (od
shranjevanja _[+14 do +122 °F), do 95 % vlaznosti
Velikost Od 5 Fr do 8 Fr (zunanji premer
katetra za 1,7 - 2,7 mm; 0,06 - 0,11 palca)
kljunasti

kanal

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

Sistem s T-kosom F&P Neopuff Ergonomic
T-piece Circuit je zasnovan SAMO ZA
ENKRATNO UPORABO. Ponovna uporaba
lahko povzroci prenos kuznih snovi,
prekinitev terapije, resno skodo ali smrt.

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

«  Sistem F&P Neopuff Ergonomic T-piece Circuit
in reanimacijska naprava s T-kosom F&P
Neopuff T-piece Resuscitator sta namenjena
za uporabo s strani zdravstvenih delavcev,
usposobljenih za ozivljanje dojenckov.

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

+ NE pokrivajte cevi za reanimacijo.

« Sistema s T-kosom F&P Neopuff Ergonomic
T-piece Circuit (RD1300-10) NE prikljucite
neposredno na visokotlacni vir plina. Sistem s
T-kosom F&P Neopuff Ergonomic T-piece circuit
(RD1300-10) mora biti skladno z ISO 10651-
5:2006 priklju¢en na izstopni kanal naprave
Neopuff ali plinske reanimacijske naprave. Obvod
reanimacijske naprave lahko resno poskoduje
bolnika (npr. povzrodi lahko poskodbo pljuc).

*  Ker ta medicinski pripomocek uporablja
drugacno obliko priklju¢ka z majhnim
premerom, ki se razlikuje od tistega,
navedenega v seriji standardov I1SO 80369,
lahko pride napake pri povezovanju tega
medicinskega pripomocka z medicinskim
pripomockom z drugacnim priklju¢kom
z majhnim premerom. To neskladje lahko
povzroci nevarno situacijo, v kateri lahko
bolnika poskodujete. Uporabnik mora sprejeti
posebne ukrepe za ublazitev teh razumnih
predvidljivih tveganj.

Tveganja

« Vzvezi z uporabo tega pripomocka niso
porocali o stranskih ucinkih.

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

« O vsakem resnem zapletu, do katerega pride
Vv 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
Oznaka
ﬁ] na www. c E 0123 CE
fphcare.com/
neopuff-ifu.
Ne vsebuje ® Néﬁgvno
lateksa. Epcrabc
Pooblasceni 5 ":eftvas\gff;]v-
zastopnik ss:P J(DEHP
v Evropski / ogp DBP, '
skupnosti BBPI)
Datum
@ in drzava fa%l;ggg )
proizvodnje
o _[Mejna Medicinski
7y aip - | temperatura bt
shranjevanja mocek
Samo na Kataloska
Rx only recept stevilka
M Proizvajalec - SK;?;
.
Pﬁ‘m Distributer % Uvoznik
Ne
UK uporablja-
cA Oznaka UKCA @ gﬁ;é;éeia
poskodo-
vana.




RD1300-10 F&P Neopuff
ergonomiskt slangset med
T-stycke

Avsett dndamal

F&P ergonomiskt slangset med T-stycke (RD1300-
10) &r en andningskrets for engangsbruk avsedd
att ge ventilationsstod till nyfédda och barn med
andningsinsufficiens. Produkten &r konstruerad

for att anslutas till F&P Neopuff revivator med
T-stycke eller annan gasdriven revivator som
efterlever 1SO 10651-5:2006. Produkten &r
utformad fér anvéndning i sjukhusmiljé och maste
forskrivas av lakare. Den &r avsedd att anvandas av
sjukvardspersonal, inklusive lakare, sjukskoterskor,
barnmorskor och andningsterapeuter. Den avsedda
populationen fér anvandning ar nyfédda och
spadbarn.

Svenska @

Bruksanvisning

Se markningen pa din revivator med

T-stycke for ytterligare installations- och
anvandningsinstruktioner samt ytterligare
varningar.

Ett alternativt, ej gasdrivet medel for
aterupplivning (t.ex. en sjalvuppblasande pase)
maste finnas tillgangligt.

Instéllning
Anva "inte... duk
ar skadad

@ Anslut RD1300-10 till revivatorn med T-stycke.

om fdrpac

«  Setill att produkten &r ansluten till
rekommenderad flédeskalla.
+ Justera flodeshastigheten till den ordinerade
ingangsflodeshastigheten mellan 5 och
15 L/min.
* Anvéand den INTE utanfér detta
flodesintervall
* Rekommenderad flédeshastighet &r
8 L/min. For spadbarn som vager >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.

« Testa revivatorns funktion med det bla locket
pa plats ELLER efter anslutning av testlungan
till slangsetet med T-stycke. Testa fore
anvéndning pa patienten.

Justera PEEP-locket for att stalla in PEEP

medan det bla locket eller testlungan
fortfarande &r ansluten till patientens T-stycke

@

Aterupplivning

Se till att det bl3 locket eller testlungan har

avlagsnats fore anslutning till masken eller

endotrakealtuben.

@ Ateruppliva genom att satta for och ta bort
tummen éver PEEP-locket, for att medge

@ inspiration och exspiration

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

Sjdlvslutande anknédbbsport

@ Den sjalvslutande anknabbsporten kan
@ anvandas for att tillfora surfaktant.

Den sjalvslutande anknabbsporten kan
anvandas for att utféra sugning.
Tekniska specifikationer

Flédesintervall| 5 - 15 L/min

for tillférsel

Slanglangd 1,6 m (63 tum)

Patientens Upp till 10 kg (22 Ib)

viktintervall

Dead Space |3,3mL

Positivt slu- vid 5 L/min 1till 5 cmH20 [mbar]

texspiratoriskt |vid 8 L/min 1till 9 cmH20 [mbar]

tryck (PEEP) | vid 10 L/min 2 till 15 cmH20
[mbar]
vid 15 L/min 3 till 25 cmH20
[mbar]

Anslutning av |15 mm hona och 22 mm hane

T-stycke

Avsedda Neonatal standardanslutning

anslutningar

for T-stycke

Avsedd an- Hogst 14 dagar

vandningstid

Driftstem- -18 °C till 50 °C (-0,4 till +122 °F),

peratur upp till 95 % luftfuktighet

Forvarings- Forvaring: -10 °C till 50 °C

temperatur (+14 till +122 °F), upp till 95 %
luftfuktighet

Dimen- 5Frtill 8 Fr (17 - 2,7 mm YD, 0,06

sioneringav  [tum - 0,11 tum YD)

kateter med
sjalvslutande
anknabbsport

Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer fér anvéndning av
denna produkt. Se allménna varningar.
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ALLMANNA VARNINGAR Kassering
Kassera enligt sjukhusets rutiner.

F&P Neopuff ergonomisk slangset

med T-stycke &r avsedd ENDAST FOR Symbolférklaringar
ENGANGSBRUK. Ateranvandning kan leda till —
dverféring av smittosamma amnen, avbrott i I\;lassn it;'g“:rs]a”'
.k.aehandllng?n. a!lvarl!.g skadaﬁ eller dodsfall. ﬁ] Wi fpheare. c E 0123 CE'_k )
+ ROk inte, anvand inte 6ppna lagor eller andra com/neopuff- markning
antandningskallor i narheten av produkten nar ifu
den anvands. Farej
+ F&P Neopuff ergonomisk slangset med @ Latexfri ® Ateran-
T-stycke och F&P Neopuff revivator vandas
med T-stycke ar avsedda att anvandas Inte
av sjukvardspersonal som utbildats i ]
aterupplivning av spadbarn. Auktoriserad SO tm'”gsrkad
« Denna produkt far INTE bl6tlaggas, tvéttas, EU- v/ BB | later
steriliseras eller dteranvandas. representant i (DEHP.
« Blockera INTE &terupplivningsslangen. DBP. B'BP)
* Anslut INTE F&P Neopuff ergonomiskt slangset Tiiverkninge: *
med T-stycke (RD1300-10) direkt till en gaskalla datum oct Utgings-
som har hogt tryck. F&P Neopuff ergonomiskt tillverkning- da?umg
slangset med T-stycke (RD1300-10) maste sland 9
anslutas till utloppsporten pa Neopuff-
revivatorn eller en gasdriven revivator som 0% Jrgee | Tempera- Medicintekni-
efterlever ISO 10651-5:2006. Att koppla forbi 4R g, | Eurgrans vid sk produkt
revivatorn kan leda till allvarlig patientskada forvaring
(t.ex. lungskada). RX Onl Endast pa Katalog-
« Eftersom denna medicintekniska produkt y forskrivning nummer
anvander en alternativ koppling med sma
hal som skiljer sig fran de som anges i ISO |
80369-serien, finns det en mojlighet att M Tiverkare Batchkod
en felanslutning kan intréffa mellan denna —
medicintekniska produkt och en medicinteknisk F&‘ﬁ Distributor Importor
produkt som anvander en annan alternativ
koppling med sma hal. Detta kan leda till en Anvand
farlig situation som skadar patienten. Sarskilda inte
4tgarder maste vidtas av anvandaren for att UK produkten
begrénsa dessa rimligt férutsebara risker. cAa UKCA-mérke @ om for-
packnin-
Risker gen &r
+ Det finns inga rapporterade biverkningar skadad
forknippade med anvandningen av denna
produkt.

+ Anvandningen av denna produkt &r inte utan
risk, &ven om den anvands pa avsett satt. Aven
om alla instruktioner och varningar foljs finns
risk for hypoxi och tryckskillnadsskada. Dessa
risker kan leda till allvarlig personskada eller
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.
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RD1300-10 F&P Neopuff
Ergonomik T-Par¢ali Devre

Kullanim amaci

F&P Neopuff Ergonomik T-Parcali Devre (RD1300-
10), solunum yetmezligi olan yenidoganlara ve
infantlara solunum destegi saglamak tizere
tasarlanmis tek kullanimlik bir solunum devresidir.
Cihaz, F&P Neopuff T-Parcall Solunum Cihazina
veya ISO-10651-5:2006 ile uyumlu, gaz ile calisan
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 infantlardir.

Kullanma talimati

llave kurulum ve kullanim 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

RD1300-10'u T-Par¢ali Solunum Cihazina
baglayin.
« Cihazin 6nerilen akis kaynagina bagh
oldugundan emin olun.
«  Akis hizini 5 ile 15 L/dk arasinda énerilen giris
akis hizina ayarlayin.
* Akis arahgi disinda KULLANMAYIN
« Onerilen akis hizi 8 L/dk’dir. >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¢all Solunum
Cihazlarinda benzeri) tzerindeki mavi PIP
(Pik Inspirasyon Basinci) dugmesini ayarlayin.

©)

« Solunum cihazi islevini mavi kapak
yerindeyken VEYA test cigerini T-parcasi
devresine bagladiktan sonra test edin. Hastada
kullanmadan &nce test edin.

@ Mavi kapak veya test cigeri hala hasta

T-parcasina takiliyken, PEEP'i ayarlamak icin
PEEP kapagini ayarlayin

Resiisitasyon icin

Maskeye veya endotrakeal tiipe baglanmadan
once mavi kapadi ya da test cigerini cikarmaya
dikkat edin.

Tarkee (tr) @

Inspirasyon ve ekspirasyon saglamak lizere
parmadinizi veya bas parmaginizi PEEP
@ basligi Gizerine bastirp kaldirarak restisitasyon
yapin
* Resiisitasyon sirasinda basing degerlerinin
izlendiginden emin olun.

Dakbil port

@ Dakbil port stirfaktan uygulamak icin
kullanilabilir.

@ Dakbil port aspirasyon gerceklestirmek icin
kullanilabilir.

Teknik Szellikler

Giris Akis 5-15L/dk

Araligi

Devre 1,6 m (63 in¢)

Uzunlugu

Hasta Agirlik | En fazla 10 kg (22 Ib)

Araligi

Olu Bosluk 33mL

Pozitif 5L/dk'de Tila 5 cmH20 [mbar]

Ekspirasyon |8 L/dk'de 1ila 9 cmH20 [mbar]

Sonu Basinc |10 L/dk'de 2 ila 15 cmH20 [mbar]

(PEEP) 15 L/dk'de 3 ila 25 cmH0 [mbar]

T-Parcall 15 mm disi ve 22 mm erkek

Baglanti

Amaclanan Standart neonatal aray(iz

T-Parcall

Baglantilar

Amaclanan Maksimum 14 giin

Kullanim

Suresi

Calisma -18 °Cila 50 °C (-0,4 ila +122 °F),

Sicakligi en fazla %95 nem

Saklama Saklama: -10 ila 50 °C (+14 ila

Sicakhgi +122 °F), en fazla %95 nem

Dakbil Port 5Frila8Fr(1,7-27 mmOD;

Kateter 0.06 in¢ - 0.11in¢c OD)

Boyutlar

Kontrendikasyonlar

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

GENEL UYARILAR

F&P Neopuff Ergonomik T-Parcali Devre
SADECE TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmistir. Tekrar kullanim enfeksiy6z
maddelerin bulasmasina, terapinin
kesilmesine, ciddi hasara veya 6ltiime yol
acabilir.

« Unite kullaniliyorken tinitenin yakininda sigara
icmeyin, kontrolsiiz alev ve diger tutusma
kaynaklarini kullanmayin.
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* F&P Neopuff Ergonomik T-Pargali Devre
ve F&P Neopuff T-Parcali Solunum Cihazi,
infant restsitasyonu konusunda egitimli tibbi
profesyoneller tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

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

+ Restsitasyon tip tertibatini TIKAMAYIN.

* F&P Neopuff Ergonomik T-parcali devreyi
(RD1300-10) dogrudan yiksek basinch gaz
kaynagina BAGLAMAYIN. F&P Neopuff
Ergonomik T-parcali devre (RD1300-10),
Neopuff'in veya ISO 10651-5:2006 ile uyumlu,
gaz ile ¢alisan resusitatorin ¢ikis portuna
baglanmalidir. Solunum cihazini baypas etmek
hastada ciddi sekilde hasara (6rn. akciger
hasar1) yol acabilir.

+ Bu tibbi cihazda ISO 80369 serisinde
belirtilenlerden farkli bir alternatif ktigtik
delikli konektor tasarimi kullanildigindan, bu
tibbi cihaz ile farkl bir alternatif kiictk delikli
konektor kullanilan tibbi cihaz arasinda yanlis
baglanti meydana gelme olasilig vardir ve
bu durum hastaya zarar verebilecek tehlikeli
bir duruma neden olabilir. Kullanici, bu makul
ongorulebilir riskleri azaltmak icin 6zel 6nlemler
almaldir.

Bu cihazin kullanimiyla iliskili bildirilen yan etki
yoktur.

«  Bu Grtnan 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 6ltime yol
acabilir.

« Bucihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay, Fisher & Paykel
Healthcare temsilcinize ve yerel yetkili makama
bildirilmelidir.

Riskler

imha
Hastane protokolleri uyarinca imha edin.
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Sembol tanimlan

Kullanma
talimatina )
[:Iﬂ bakin www. |C € 0123|CE isareti
fphcare.com/
neopuff-ifu
Lateks ® Yeniden
icermez kullanmayin
Avrupa . Ftalattan
Toplulugun- BB:P (DEHP,
daki yetkili /e |DBP.BBP)
temsilci Gretilmemistir
Ur?“.m . Son kullanma
tarihi ve imal tarihi
edildigi Glke
100 - Saklama
14°F (:152‘;% sicakligi m Tibbi cihaz
sinirt
Receteye | | Katalog
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RD1300 10 Day thé chiv
T kiéu m&i F&P Neopuff

Muc dich st dun

Day tho chiv T kieu moi F&P Neopuff (RD1300-
10) la day thd st dung mot 1&n nham hd tro' hd
hap cho tré so' sinh va tré nhé véi trinh trang ho
hap khong hiéu qua. Thlet bi nay duoc thiét ké
dé két ndi voi B hdi strc ong cher TF&P Neopuff
hoac thlet bi héi strc chay bang khi phii hop véi
tiéu chuan 1SO-10651-5:2006. Thiét bj nay duoc
thiét ké dé st dung trong moi trwcmg bénh vién
va phai theo chi dinh clia bac sT. Thiét bi dwcyc
thiét ké dé st dung bdi cac chuyén gia y té bao
gom cac béac si, dieu dwdng, ni ho sinh va cac
béc si trj liéu hd hap. Boi twgng chi dinh ste dung
clia may la tré so sinh va tré nhé.

Hwéng dan s dun

Tham kh3o tai liéu di kém danh cho dung cu hdi
strc ong chiv T clia quy vi dé biét thém huéng
dan cai dat & st dung va canh béao.

Phai co san phuong tién héi stec khong st dung
khi thay thé (chang han nhu ttii tw bom phéng).

Cai dat
@ Khéng str dung néu bao bi bj héng

Két néi RD1300-10 véi Thiét bj héi strc so
sinh ch&r T.
+ Dam bao dung cu duoc két ndi véi ngudn luu
lvgng khuyén céo.
+ Biéu chinh lvu lvong theo Ivu lvong dau vao
quy dinh tr 5 dén 15 L/phut
+ "KHONG sir dung ngoai pham vi lwu
lwong nay .

* Toc dé dong dworc khuyén cao 1a 8 L/
phut. D6i véi tré so sinh nang 28 kg,
nén c6 lwu lwong tir 10 L/phuit trér [én.

Bong nap PEEP (Ap luc duwong cudi ky the
ra) va diéu chinh nium PIP mau xanh dwong
(Ap Iwc hit vao dlnh) trén Neopuff (hodc
tuong tw trén cac bo hdi strc so sinh chir T
khac) dé dat PIP.

o Kiém tra chirc nang héi strc véi nap mau
xanh dwong tai cho HOAC sau khi két n6i
phéi gla voi day thé chiv T. Kiém tra trwéc
khi str dung trén bénh nhan.

@ Trong khi ndp mau xanh dwong hodc phdi

giad van dwoc gén vao 6ng chu- T cha bénh
nhan, diéu chinh nap PEEP dé dat PEEP

@)

Pé tién hanh héi sirc

Dam bao ban da thao nap mau xanh hoac
ph0| gla trwéc khi két ndi véi mit na hoac
ong noi khi quan.

Tiéng Viet D (@)

Tién hanh héi stic bang cach dat va bo
ngén tay hoac ngon cai khdi nap PEEP dé&
@ cho phép hit vao va thé ra

« Dam bao ap Iwc dwoc giam sat trong suét
qua trinh hdi strc.

Cbng kiéu mo vit
@ Cbng kleu mé vit co thé dugc st dung dé
phan ph0| chét hoat dong bé mat.

Céng kiéu mé vit c6 thé duoc str dung d&
thie hién hut.
Théng sé ky thuat

Pham vilwu |5 15 L/phut

lwong dau

vao

Chiéu dai b |1,6 mét (63”)

day

Pham vi trong | Lén dén 10 kg (22 Ib)

lwong bénh

nhan

Khoang chét (3,3 mL

Ap lyc duwong |@5 L/phdt 1 dén 5 cmH0

cuoi ky the' ra | [mbar]

(PEEP) @8 L/phut 1 dén 9 cmH:0
@10 L/phut 2 dén 15 cmH.0
[mbar] .
@15 L/phut 3 den 25 cmHz0
[mbar]

Keétndidau [NG6i am 156 mm va ndi dwong

noi chr T 22 mm

Cac ket ndi Giao dién so sinh tiéu chuan

ong ch T dy

kién

Thoi gian st¢ | Toi da 14 ngay

dung dw kien

Nhiét do hoat [-18 °C den 50 °C (-0,4 dén

dong +122 °F), 3 &m tdi da 95%

Nhiét d6 bao |-10 dén 50 °C (+14 dén

quan +122 °F), d6 &m t6i da 95%

Binh c& ong 5Frdén8Fr(1,7-2,7mmOD;

thong cong 0,06"-0,11” OD)

kiéu ma vit

Chéng chi dinh i
Khéng co6 chong chi dinh khi st dung thiét bi nay.
Vui long tham khao cac canh bao chung.

CANH BAO CHUNG

® Day thé T-piece Ergonomic F&P Neopuff
duoc thiét ké dé CHI SU DUNG MOT

LAN Viéc tai str dung co thé dan dén lay

truyen cac chét lay nhiém, gian doan diéu

tri, gay tén thwong nghlem trong hodac

ttr vong.
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. Khong hat thuéce, str dung ngon I(ra trén va DPinh nghia ky hiéu
cac ngudn danh Itra khac gan thiét bj khi dang

st dung. Thgm khéo
+  Day tho T-piece Ergonomic F&P Neopuff va huéng dan
Bo hoi strc T+ -piece F&P Neopuff dugc thiét ké E]:ﬂ st dyng C € 0123|Dpéuce
aé st dung boi cac chuyén gia y té duoc dao www.fphcare.
tao v& héi stic cho tré so sinh. com/neopuff-
+ KHONG ngam, rira, khi» tring hoac st dung ifu
lai san pham nay. Khéng cé ® Khéng st
«  KHONG bit bng hdi strc. nhya cao su dung lai
+  KHONG két ndi day thé T-piece F&P Neopuff Ko
(RD1300-10) tryc tiép vao nguon khi ap lwc Dai dién Iéng)rl;géng
cao. Day thd T-piece Ergonomlc F&P Neopuff duoc ay pfhp
(RD1300-10) phai dugrc két ndi voi cong quyén tai w BBP p[l;t;::gte
thoat clia Neopuff hoac thiét b;{ hdi strc chay Coéng g&ng 2% (DBP ’
béng khi pht hop v&i tiéu chuan 1SO-10651- chau Au BBP)
5:2006. Viéc n0| tt thiét bj hdi strc co thé dan
dén thuong | tdn nghiém trong cho bénh nhan Ngaysan Han st
(vi du nhu ton thuong phdi). M xuét va Quoc dung
gia san xuét ;

* Vithiét bj y t& nay st dung thiét ké dau néi 16

nhod thay thé khac voi thiét ké dwoc chi dinh 3 ~ .
trong sé-ri ISO 80369, co kha nang xay ra két G}'f.,f +50°C Gi6i han nhigt | MD | Thiét bi
ndi sai gitra thiét bi y t& nay va thiét bi y & sir ¢122°9) | d0 bao quén yte

dung dau non 16 nhd thay thé khac, cé thé dan 7 ba 5

dén tinh huéng nguy | hlé‘ym gay hai cho bénh Rx Only dcg:qban theo michang

nhan. Nguoi dung can thuc hién cac bién -

phap dac biét d& giam thiéu cac nguy co hop s oz £ Ma dot

Iy c6 thé Iwdng trude nay. Nha san xuat san xuét

N Nha phan Nha nhap

Nauy co 5 2 e

Khéng co tac dung phu ndo duoc bao céo Pﬂlﬁ phoi khau

lién quan dén viec sw dung thiét bj nay. Khong st
- Viéc sir dung san phdm ndy khong phai la UK D&u UKCA dung néu

khéng cé nguy o, ngay ca khi dwoc stv dung cA au bao bi bi

theo muyc dich thiét ké. Khi thuc hién theo tAt héng

cé cac huong dan va canh bao dwoc cung
cap, thi van tiem an nguy co tén thuong do
thiéu oxy va chan thu'dng khi ap. Nhirng nguy
co nay c6 thé dan dén tdn thuwong nghiém
trong hodc ttr vong.

+ Batky sw co nghiém trong nao xay ra lién
quan deén thiét bj nay phai dwoc bao cao cho
dai dién cla Fisher & Paykel Healthcare va
co quan c6 tham quyeén tai dia phwong.

Thai bé
Thai bd theo quy trinh clia bénh vién.



RD1300-10 F&P Neopuff waethy () ERREEO
ABI2TRER @ BriisOr AR EEmERER IR
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—BERGANTRER BANABATRY uaciaie
BEARAE R ML IR 1o thastt =
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