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INDICATIONS FOR USE:

The Neo-Tee T-Piece Resuscitator is a gas powered emergency resuscitator intended
to provide emergency respiratory support by means of a face mask or a tube inserted
into a patient’s airway. It is intended for use with neonates and infants weighing less
than 10kg (22lb).

ACCESSORIES:

Round Silicone Masks Sizes: 35mm, 42mm, 50mm, 60mm or 76mm (15mm port)
Anatomical Silicone Mask Sizes: 37mm or 43mm

Anatomical Cushion Mask Sizes: Neonatal and Infant

Wye (Y) Tubing Kit

Connector Adapter

WARNINGS

. Incorrect operation of this device can be hazardous. Circuit should not be used
without a pressure relief.
Do not use in the presence of flammable materials and ensure that no sources of
ignition are present while the device is in use. Fire hazards are possible in oxygen
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enriched environments. In the presence of high oxygen concentration there is danger

from smoking or naked flames. Oil or grease should not be used on the resuscitator
or any parts of the resuscitator set.

Users should uncover the PEEP knob hole as soon as the breath is delivered.
Failure to do so will result in an extended breath, which may prevent exhalation.
Make sure you have a good mask seal and proper size mask.

Do not leave patients unattended when device is in use.

The recommended gas flow range is from 5 — 15 LPM. DO NOT EXCEED 15 LPM.

o

the mask and before patient use (See Figure 1 & Figure 2).
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to

® Nook

the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user

and/or patient is established.

Figure 1. T-Piece circuit Figure 2.  T-Piece circuit
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CAUTIONS

. Never wait to begin resuscitation. If a Neo-Tee system is not immediately available,
cannot be used effectively or in the event of an undesirable flow rate from the gas
source, alternative means of ventilation should be available, see your department
manual or AHA guidelines for other accepted resuscitation procedures.
US Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
To be used only by persons who have been trained in infant/neonatal resuscitation.
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correct ventilation pressures will be delivered to the patient. Discard any device that

fails a pre-use check.

Oxygen concentration should be monitored at all times using an oxygen analyzer.

Adjusting input flow rate will affect PIP and PEEP. Device can achieve high PEEP,

always verify with the manometer.

Do not attempt to disinfect any part of this circuit.

Reuse of this device by another patient may pose a risk of cross-contamination and

the device may not perform as intended.

9. Dispose of medical waste per hospital protocol.

10.Cleaning, disinfection, and/or re-sterilization is not intended between uses. Discard
the device if it fails re-test.

11.This device is assembled with PYC components which include low levels of a phtha
late as indicated. Consideration should be used when treating children or pregnant
or nursing women

PRE USE CHECK:

. Connect oxygen tubing to flowmeter. If assembly does not include oxygen tubing,
use nut & barb connector adapter if required (See Figures 3 & 4).
Adjust the flow on the flowmeter between 5 and 15 LPM.
Connect an infant/neonatal test lung to the patient port or use Red protective cap for
testing pressures if test lung is not available.
Check the inspiratory pressure, by occluding the PEEP knob hole with thumb
(or index finger). Use the adjustable PIP knob on the controller to set the Peak
Inspiratory Pressure (PIP) as indicated by the manometer. Adjusting input flow rate
will affect PIP.
Release thumb (or index finger) from PEEP knob hole and adjust variable PEEP
knob to desired value as indicated on the manometer. Adjusting input flow rate will
affect PEEP. Device can achieve high PEEP, always verify with the manometer.

PRE-USE CHECK (CIRCUIT ONLY):
Refer to the manufacturer of the resuscitator control units operating instruction for
pre-use check.

DIRECTIONS FOR USE:

. Connect patient circuit to mask and place over patient's mouth and/or nose, or
connect patient circuit to masked laryngeal airway or endotracheal tube.
Resuscitate by placing and removing thumb (or index finger) over the PEEP knob
hole to allow inspiration and expiration at the desired breath rate, following hospital
protocol.

DIRECTIONS FOR USE (CIRCUIT ONLY):
Refer to the manufacturer of the resuscitator control units operating instruction for
directions for use.

FOR PIP PRESSURES HIGHER THAN 40 CM H,0 USING RED
OVERRIDE BUTTON (IF EQUIPPED):
. If PIP higher than 40 cm H,0 is required, turn adjustable pressure knob clockwise
while pressing Red override button (40 cm H,0), until indicator on blue pressure
knob passes the Red button.
2. Release Red button and adjust PIP as desired.
3. ltis not required to press the Red button to reduce the pressure below 40 cm H,0.
4. Must only be used under medical supervision.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS:
1. Undesirable side effects related to resuscitation (not exhaustive), barotrauma,
volutrauma, hypoxia, hypercarbia, atelectasis.
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Remove Red protective cap from the T-piece circuit prior to connecting the T-piece to

Device to be used only after completion of a pre-use verification check to ensure that

Figure 3. (Non In-line version) Figure 4. (In-line version)
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PATIENT CIRCUIT FEATURES:

Variable PEEP adjustment

Variable PIP controller (Does not apply to circuit only)

Fixed Safety relief valve (40 or 60 cm H,0) - (Does not apply to circuit only)
Integral manometer (40 or 60 cm H,0) - (Optional for circuit only)

30 cm (12 inches) corrugated tubing; (183 cm (72 inches) for Non In-line version)
2.1m (7ft) oxygen tubing (For In-line version only)

15mm female ISO patient connection

CGA 1240 Oxygen DISS standard connectivity (Does not apply to circuit only)
(Optional) masks if not included in configuration

(Optional) PIP override controller with Red button (Does not apply to circuit only)

SPECIFICATIONS:

Standard Override
PIP Controller PIP Controller

Deliverable O, Concentration: Up to 100%

Patient Interface: 1SO 5356-1 — 15 mm taper female

Input Gas Flow Range: Minimum 5 LPM - Maximum 15 LPM

Operation Time (Full E ~ 82 minutes @ 8 LPM ~ 44 minutes @ 15 LPM
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Anapart 3a o6auLIBaHe

c T-0bpa3eH HakpaWHuk

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

AnapatbT 3a o6auwBaHe Neo-Tee ¢ T-o6pa3seH HakpaliiHUK € 3axpaHBaH C ras anapat
3a 06auLIBaHeE NPU CMIELWHN Criyyan, Npe/iHa3HadyeH 3a NoaabpXKaHe Ha AULAHETO Mpn
CreLLHM CryYan Ypes NuLesa Macka Unu TpbGa, NoCTaBeHa B AUXaTenHUTe MbTUILE Ha
(n232l.\lee)HTa. MpennasHayer e 3a ynotpeba npu HoBopoaeHu u 6ebeta ¢ Terno noa 10 kg

AKCECOAPU:

Paamepu Ha KpbInn cunnkoHoBu macku: 35 mm, 42 mm, 50 mm, 60 mm vunu 76 mm
(15 mm nopt)

Pasmepy Ha aHaToMW4Ha cunukoHosa mMacka: 37 mm unu 43 mm

Pa3mepy Ha aHaToMW4Ha Macka ¢ Bb3rnasHuuka: Hosoposien 1 GeGeta

KomnnekT TpbGy 3a Y-06pa3Ho paskrioHeHne

ApanTep 3a cBbp3BaHe

I'IPEﬂyl'IPE)KﬂEHVIﬂ

. Henpasunnarta pa6ota c ToBa usaenue moxe aa 6bae onacHa. KoHTypbT He Tpsibea

[1a ce 13nonasa Ge3 yCTPOWCTBO 3a 0CBOGOX/AABAHE Ha HansraHeTo.

2. He u3non3saiite U3fenueTo Npu Hanuuue Ha 3ananumn Matepuani u ce yBeperte,
Ye 0KaTO U3IENNETO Ce M3NOMN3Ba HAOKOMO HAAMA M3TOYHMUM Ha 3anansaHe. B
o6oraTeHa ¢ k1cnopoa atmocepa chlecTsysa puck oT noxap. Mpu Hannuve Ha
BUCOKA KOHLIEHTPALWS Ha KUCIIOPO/ NYLIEHETO UMW OTKPUTUTE MNambLm
npeacTaBnsiBaT ONacHoCT. Bbpxy anapara 3a 0GAMLWBAHE 1 YaCTUTE OT KOMMfEeKTa
He TpsiGBa A1a Ce NMoCTaBs Macso U rpec.
MoTpebuTensT TpsGea 1a OTKpUe OTBOPA Ha KOMYETO 3a NOMNOXUTENHO HansraHe B
kpas Ha uspuiweaHeto (PEEP) BegHara cnes focTtassiHe Ha Bb3ayxa 3a BAULLBAHE.
B npoTtuBeH criyyai BAMLLIBAHETO L Ce YAbMKM, @ TOBa MOXe /1a 3aTpyaHu
M3AVLIBAHETO.
YBeperte ce, Ye Mackara € ¢ NofXoasiLLy Pa3mep 1 Npumsra NiTbTHO.
He ocTaesiiTe nauveHTuTe Ge3 Haf30p, KOraTo U3AENMETO CE U3MOoN3sa.
MpenopbYnTENHUST AnanasoH Ha aebuta Ha ras e ot 5 go 15 n/muH. [IA HE CE
MNPEBWLLABA AIEBUT OT 15 I/MWH.
Caanerte 4YepBeHaTa 3alMTHa kanayka oT KOHTypa Ha T-06pasHus HakpaitHuk,
npeav fia cebpxkete T-00pa3Hns HAKpaHUK C Mackara v NPeau A4a ro NocTasuTe Ha
nauuwenta (Bx. ®urypa 1 u ®urypa 2)
Bcek ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAMN BbB BPb3Ka C U3enieTo, Tpsitea aa Gbae
[loknajiBaH Ha NPOM3BOINTENS U Ha KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXasara urneHka, B
KOSITO € yCTaHOBEH NOTPeBUTensT u/mnn NauneHTbT.
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KoHTyp ¢ T-06paseH
HakpanHuk

KoHTyp ¢ T-o6paseH
HaKpaMHIAK

®urypa 1.

®urypa 2.

YepaeHarta
L, 3awuTHa

Kanayka e

YepBeHa 3alimMTHa kanayka pemaxHata

BHUMAHME:

1. Hwkora He otnaraiite o6auwsaxeto. Ako cuctemara Neo-Tee He e Ha

pas3nonoxeHue BefHara, He MOXe Aa Ce U3nonasa eekTUBHO UK B Cryyail, Ye

[NeBUTBLT OT M3TOYHNKA Ha ra3 € HEeNoaXoAsiLL, TPAGBA Aa Ce OCUTYPST anTepHaTUBHIA

Cpe/icTBa 3a BEHTUNALWS - BUXTE PbKOBOACTBOTO HA CbOTBETHOTO OTAENEHNETO Un

HacokuTe Ha AmepukaHckaTa cbpaeyHa acoumnaumns (AHA) 3a gpyrv npuetn

npoteaypy 3a o6auLIBaHE.

®depnepanHusT 3akoH Ha CALLl orpaHuyaBa npogax6ara Ha ToBa usaenue 4o

npoaax6a oT nnu No nNpeanMcaHne Ha nexap.

[a ce u3nonaea camo OT NuLa, KOUTo ca 0by4eHu 3a obauLiBaHe Ha GebeTa n

HOBOPOJEHM.

M3penveto Tpsibsa Aa ce M3Monaea camo Crieq U3BbpLUBaHe Ha npeasapuTenHa

npoBepka, 3a /la MOXe Ha naLveHTa fa 6be OCUrypeHo NPaBUIHO HamsraHe Ha

BeHTUnauys. He nanonasarite uafenue, KOETo He € NpemuHarno npegsapuTenHa

nposepka.

KoHuUeHTpaLmsTa Ha kucnopof Tpsibsa HenpekbCHATO f1a Ce CNean Ypes KUCIopoaeH

aHanuaarop.

PerynupaHeTo Ha fjebuTa Ha BXOAsLMs 4eGUT OKa3Ba BIUSIHUE Ha NUKOBOTO

HanaraHe npu Banweaxe (PIP) 1 nonoxuTenHoTo HansraHe B Kpas Ha N3aMLBaHETO

(PEEP). U3genneTo moxe Aa AOCTUTHe BUCOKa CTOMHOCT Ha PEEP, 3aTtoBa BuHarm

npoBepsBaiiTe ¢ MaHoMeTbpa.

He ce onuTsaiite na AesnHbekumMpaTe YacTuTe OT TO3U KOHTYP.

MosTopHaTa ynoTpeba Ha ToBa M3enue oT APYr NaUMEHT MOXe Aa MOPOaM PUCK OT

KPBLCTOCAHO 3aMbPCSABAHE 1 U3AENMETO MOXE Aa He (hYHKLMOHUPA KaKTO €

npeasuaeHo.

9. VaxBbpnsiiTe MEANUMHCKUTE OTNabLM CbINAcHO NPOTOKONa Ha GOMHMYHOTO

3aBesieHme.

10. He e npeaBuaeHo novncTeaHe, Ae3nHheKkUmns n/unu nosTopHa CTepunmuaaumns Ha
u3aenveTo Npeayu nocneasalla ynotpeta. Vaxsbpnete nsgenueto, ako He npemmHe
MOBTOPHUS TECT.

11.Tosa napgenue e crnobeHo or PVC KOMMOHEHTW, KOUTO UMAT HACKO CbAbpXaHue Ha

¢ranar, kakTo e noco4eHo. Tosa TpsibBa Aa ce MMa NPeABUZ, MPU NEYEHNETO Ha
neua, BpeMeHHMN UN KbpPMELLN XEHN.

I'IPEﬂBAPVITEJ'IHA NPOBEPKA NPEAW YNOTPEBA:

. Cebpxete Tpbbata 3a kKMCIOPOA KbM AeGUTOMEpa. AKO KOMMNEKTBT He BKIo4Ba
Tpba 3a KUCHIOPOA, NPY HEOBXOAMMOCT M3Mon3BalTe afanTep 3a CBbp3saHe C
raika u Hunen (Bx. ®urypu 3 un 4).

W3nonsgaiite aebutomepa, 3a Aa perynuparte aebuta mexay 5 v 15 n/MuH.

3a f1a NpoBepuTe HansraHeTo, CBbPXETe TecTos 65N APo6 3a KbpmaveTa
HOBOPO/IEHN KbM NOPTa 3a NaLMEHTa Ui ako HAMaTe Ha pasnonoxeHne TecTos 6sn
Apob, u3ronaeaiiTe YepBeHaTa 3aluTHa kanadka.

MposepeTe HansraHeTo Npyu BAMLLIBaHE, KaToO 3anylunNTe OTBOpa Ha konyeto 3a PEEP
c naneu (vnu nokasaneu). M3nonseaiTte konyeto 3a perynupaHe Ha PIP Ha
KOHTpoOnepa, 3a Aa 3agafeTe MakCUManHoTo HansraHe npu sauvwsaxe (PIP)
CBITIACHO MOKa3aHMsiTa Ha MaHOMETbpa. PerynupaHeTo Ha AebuTa Ha BXOASILLMA
Bb3/yX OKka3sa BnusiHue Ha PIP.

OcBob6opeTe naneua (Unu nokasarnewa) oT 0TBOpa Ha konyeTo 3a PEEP 1
perynupaiite konueTo 3a PEEP o xenaHaTa CTOMHOCT CbriacHo nokasaHusaTa Ha
MaHoMeTbpa. PerynmpaHeTo Ha AebuTa Ha BXOAsLMS Bb3/lyX OKa3sa BIMsIHUE Ha
PEEP. U3genveTo Moxe Ja AOCTUIHe BUCOKa CTOMHOCT Ha PEEP, 3atoBa BuHaru
npoBepsBaiiTe ¢ MaHoMeTbpa.

NPEABAPUTENTHA MPOBEPKA NPEAW YNOTPEBA (CAMO C
KOHTYP):

HanpaseTe cnpaska B MHCTPyKUMNTE 3a paBoTa C MOAyNUTE 3a ynpasneHue Ha
MallumHaTa 3a 06auLIBaHe OTHOCHO Npe/BapuTenHaTa npoeepka npeav ynotpeba.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

1. CBbpxeTe KOHTypa Ha NauMeHTa KbM Mackata 1 i IocTaBeTe BbpXy ycTara u/unm
HOCa Ha NaUNEeHTa, NN CBbPXKETE KOHTYPa Ha NaLMeHTa KbM NapuHreaneH
Bb3/lyX0BO/ C Macka Unn eHaoTpaxeanHa Tpbba.

Hanpagete o6auiuBaHe, kaTo NocTaBsTe U NpemaxeaTe naneua (Unn nokasaneua)
oT oTBOpa Ha konyeto 3a PEEP, 3a aa ocurypute BavLiBaHe v n3gullBaHe ¢
enaHaTa 4ecToTa Ha [uliaHe, KaTo criefjBare NPoToKomna Ha GONHMYHOTO
3aBefieHue.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA (CAMO C KOHTYP):
HanpageTe cnpagka B MHCTpyKLuUTE 3a paboTa ¢ MOAYNUTE 3a ynpasneHue Ha
MaluvHaTa 3a 06aMILIBaHe OTHOCHO ykasaHusiTa 3a ynoTpe6a.

3A CTOMHOCTM HA PIP, NO-BUCOKM OT 40 CM H20, NPU
W3MNON3BAHE HA YEPBEHUA BYTOH 3A U3KITIOYBAHE HA
OrPAHUYEHUMETO (AKO UMA TAKBB):

. Ako e Heobxoaumo cTonHocTTa Ha PIP ga e no-sucoka ot 40 cm H20. 3aBbpTeTe

KOMYETO 3a perynupaHe Ha HansraHeTo Mo Mocoka Ha YacoBHWKOBATA CTPenka, kaTo

ChLUEBPEMEHHO HATUCKaTE YepBeHUs BYTOH 3a M3KIKOUBaHE Ha OrpaHnieHneTo (40

cm Hp0), 0KaTO MHAMKATOPBT HA CUHBOTO KOMYE 3a HanAraHe NPEMIUHE YepBEHNs

ByTOH.

Ocso6opeTe YepBeHusi GyToH u perynupaiite PIP o xenaHaTa CTOMHOCT.

. He e HeobxoMmo aa HaTuckate YepBeHnsT GYTOH, 3a Aa HaManuTe HansraHeTo noa
40 cm Hy0.

4. TpsGsa fa ce U3non3sa camo nop nekapcko HabrioaeHme.

HEXENAHU CTPAHUYHU EDEKTHU:
1. HexenaHu cTpaHWyHW edhekTn, CBbP3aHn ¢ 06aMULLBAHETO (CMUCHKLT He e
v3yepnateneH): GapoTpaBma, BOMyTpaBMa, XUMOKCHsi, Xunepkapbus, atenekrasa.
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®durypa 3. (sepcus 6e3 Tpbba) ®urypa 4. (Bepeusi ¢ Tpbba) f&

BNEHAEP

[EBUTOMEP

BNEHAEP

NEBUTOMEP

TPBBA 3A
Kucnoroa

PEMYNIVPYEM

KOHTPOJIEP HA PIP C

N OCBOBOX[ABAHE HA
ARATITER 3A HAJSITAHETO

CBbP3BAHE YEPBEH BYTOH
C FAVIKA 3A USKNIOYBAHE
VI HUNEN HA OFPAHUYEHVETO

KOMHE 3A (onus)
PEMYNUPAHE HA
HANAFAHETO
KOHTYP HA
TAUMEHTA
OTBOP 3A
KOMYETO
3A PEEP. MAHOMETBP
MNOPT 3A
NALUMEHTA
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T-stykke

genoplivningsudstyr

INDIKATIONER FOR BRUG:

Neo-Tee T-stykke genoplivningsudstyr er en gasdrevet nedresuscitator beregnet til at

yde akut respiratorisk stotte ved hjeelp af en ansigtsmaske eller et rgr indsat i

patientens luftvej. Det er beregnet til brug hos nyfadte og spaedbern, der vejer mindre
end 10 kg.

TILBEHOR:

Runde silikonemasker, sterrelser: 35 mm, 42 mm, 50 mm, 60 mm eller 76 mm (15 mm port)
Anatomiske silikonemasker, starrelser: 37 mm eller 43 mm

Anatomiske pudemasker, sterrelser: Neonatal og Speedbarn

Wye (Y) slangesaet

Tilslutningsadapter

ADVARSLER:

1. Forkert brug af denne enhed kan veere farlig. Kredsleb ber ikke bruges uden
trykaflastning.

. Bor ikke anvendes i naerheden af breendbare materialer og man skal serge for, at
der ikke er antaendelseskilder i neerheden, mens enheden er i brug. Der er brandfare
i oxygenberigede miljger. Ved tilstedevaerelse af hgj iltkoncentration er der fare ved
rygning eller aben ild. Der ma ikke anvendes olie eller fedt pa
genoplivningsapparatet eller pa nogen af genoplivningsapparatets dele.

. Brugeren skal afdaekke PEEP hullet, sa snart andedreettet er aktiveret. Hvis det ikke

geres, kan det resultere i, at udanding forhindres.

Serg for, at du har en god maskeforsegling og korrekt sterrelse maske.

. Lad ikke patienten veere uden opsyn, nar enheden er | brug.

. Det anbefalede gastryk ber vaere mellem 5 og 15 L PR. MIN. MA IKKE OVERSTIGE

15 L PR. MIN.

. Fjern rad besky zette fra T-stykk islgbet, inden du forbinder T-stykket til

masken og for det bruges af patienten (Se Figur 1 og Figur 2).

. Enhver alvorlig hzendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal
rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Figur 1 Figur 2

T-stykke kredsleb T-stykke kredsleb
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| beskyttelses-

Rad beskyttelsesheette — heette fiernet

ADVARSLER
. Vent aldrig med at begynde pa genoplivning. Hvis et Neo-Tee system ikke er
umiddelbart tilgeengeligt, ikke kan bruges effektivt eller i tilfeelde af en ugnsket
stremningshastighed fra gaskilden, ber alternative ventilationsmidler veere
tilgeengelige. Se din afdelings manual eller AHA-retningslinjer for andre godkendte
genoplivningsprocedurer.
. Ifelge USA's love, ma denne enhed kun szelges til eller pa ordre fra en lzege.
Ma kun anvendes af personer, der har faet treening i genoplivning af spaedber/nyfadte.
. Enheden mé kun bruges efter afslutningen af kontrol-fer-brug for at sikre, at korrekt
ventilationstryk leveres til patienten. Kassér enhver enhed, der viser fejl ved kontrol
for brug.
Oxygenkoncentrationen skal til enhver tid overvages ved hjeelp af en Oxygenanalysator.
. Justering af indgangsflowhastigheden, vil pavirke PIP og PEEP. Enheden kan opna
hej PEEP, sa man ber altid verificere med manometeret.
. Forseg ikke pa at desinficere nogen del af dette kredsleb.
. Genbrug af denne enhed kan medfere en risiko for krydskontaminering, og enheden
fungerer s& maske ikke efter hensigten.
. Bortskaf medicinsk affald i henhold til hospitalets protokol.
10.Rengering, desinfektion og/eller re-sterilisering skal ikke geres mellem brug. Kassér
enheden, hvis den ikke gennemfgrer gentestning.
11. Denne enhed er sammensat af PVC-komponenter, der indeholder lave niveauer af
et fthalat, som angivet. Der ber udvises forsigtighed ved behandling af barn samt
gravide eller ammende kvinder.

KONTROL FOR-BRUG:

. Tilslut oxygenslangen til flowmaleren. Hvis monteringen ikke inkluderer oxygenslangen,
skal du bruge skrue og metrik forbindelsesadapteren om nadvendigt (se figur 3 og 4).

. Juster flowet pa flowmaleren til mellem 5 og 15 L PR. MIN

. Tilslut en spaedbarns-/neonatal testlunge til patientporten eller brug Red
beskyttelseshzette til testtryk, hvis en testlunge ikke er tilgaengelig.

. Kontrollér det inspiratoriske tryk ved at lukke PEEP hullet med tommelfingeren (eller
pegefingeren). Brug den justerbare PIP-knap pa regulatoren til at indstille Peak
Inspiratory Pressure = (PIP), som angivet af manometeret. Justering af
indgangsflowhastigheden vil pavirke PIP.

. Slip tommelfingeren (eller pegefingeren) fra PEEP hullet og juster den variable
PEEP-knap til den gnskede veerdi, som angivet p4 manometeret. Justering af
indgangsflowhastigheden vil pavirke PEEP. Enheden kan opna hgj PEEP, verificér
derfor altid med manometeret.

KONTROLLER- FGR-BRUG (KUN KREDSL@B):
Se producenten af genoplivningsudstyrets anvisninger i brugsanvisningen vedrgrende
kontrol-fer-brug.

BRUGSANVISNING:

1. Tilslut patientkredslabet til masken og placer den over patientens mund og/eller nzese,
eller tilslut patier til larynx-luftvejsmasken eller til den endotracheale slange.

2. Genopliv ved at placere og fierne tommelfingeren (eller pegefingeren) over PEEP
hullet, for at tillade inspiration og ekspiration ved den enskede andedraetshastighed, i
overensstemmelse med hospitalsprotokollen.

BRUGSANVISNING (KUN KREDSL@B):
Se producenten af genoplivningsudstyrets anvisninger, vedrarende kontrolenheders
brugsvejledning.

TIL PIP-TRYK HGJERE END 40 CM H,0, NAR DER BRUGES R@D

OVERSTYRINGSKNAPPEN ( HVIS DlgN ER MED | UDSTYRET):

1. Hvis PIP hgjere end 40 cm H,O er pakraevet, drejes den justerbare trykknap med
uret, mens du trykker pa knappen Red override (Rad overstyring) (40 cm H,0), indtil
indikatoren pa den bla trykknap passerer den rgde knap.

. Slip den rade knap og juster PIP som gnsket.

. Det er ikke ngdvendigt at trykke pa den rede knap, for at reducere trykket til under
40 cm H,0.

4. Méa kun anvendes under lzegeligt tilsyn.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER:
1. Ugnskede bivirkninger i forbindelse med genoplivning (ikke udtemmende):
barotraume, volutraume, hypoxi, hyperkapni, atelektase.
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Figur 3. (Ikke-in-line-version) Figur 4. (In-line version)

BLENDER

FLOWMALER

BLENDER

FLOWMALER

OXYGENSLANGER
JUSTERBAR
PIP-REGULATOR MED
MBTRIK 0G TRYKAFLASTNING.
MODHAGE
KONNEKTORA- R@D
DAPTER OVERSTYRINGSKNAP

JUSTERBAR (VALGFRI)
TRYKKNAP
PATIENT
KREDSL@B
PEEP-KNAPPENS
TRYKMALER
PATIENT
PORT

PATIENTKREDSLﬂBSFUNKTIONER

Variabel PEEP-justering

Variabel PIP-regulator (gzelder ikke kun for kredslab)

Fast sikkerhedsaflastningsventil (40 eller 60 cm H,0) - (geelder ikke kun for kredslob)
Integreret manometer (40 eller 60 cm H,0) - (Kun valgfrit til kredslab)

30 cm korrugerede slanger; (183 cm til ikke-in-line-version)

2,1 m oxygenslange (kun til in-line-version)

15 mm ISO-patienttilslutning til kvinder

CGA 1240 Oxygen-DISS-standardforbindelse (geelder ikke kun for kredslab)
(Valgfrit) masker, hvis de ikke er inkluderet i konfigurationen

(Valgfri) PIP-overstyringsregulator med red knap (gaelder ikke kun for kredslab)

SPECIFIKATIONER:

Standard
PIP regulator

Overstyr
PIP regulatoren

XAPAKTEPVICTI/IKVI HA KOHTYPA HA NALUMEHTA:

Den O,-koncentration,

der kan leveres: Op til 100%
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INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Het Neo-Tee T-vormige beademingsapparaat verzorgt ademhalingsondersteuning in
noodgevallen door middel van een gezichtsmasker of een in de luchtweg van de patiént
aangebrachte slang. Het is bestemd voor gebruik bij pasgeborenen en peuters met een
gewicht tot 10 kg.

ACCESSOIRES:

Maskers met siliconenrand in de maten: 35 mm, 42 mm, 50 mm, 60 mm of 76 mm
(15 mm aansluiting)

Anatomische siliconenmaskers in de maten: 37 mm of 43 mm

Anatomische zachte maskers in de maten: pasgeboren en peuterpatiénten
Y-vormige buiskit

Aansluitingsadapter

WAARSCHUWINGEN

. Onjuist gebruik van dit hulpmiddel kan gevaarlijk zijn. Mag niet gebruikt worden
zonder een drukreductie.

. Niet gebruiken in de buurt van ontvlambare materialen en ervoor zorgen dat er
tijdens gebruik van het hulpmiddel geen ontstekingsbronnen aanwezig zijn. In
zuurstofverrijkte omgevingen bestaat brandgevaar. Bij een hoge zuurstofconcentratie
bestaat er gevaar door roken of open vuur. Er mogen geen olie of vet gebruikt
worden op de reanimatieapparatuur of de onderdelen ervan.

. Zodra er is toegediend, dienen gebruikers de opening van de PEEP-knop vrij te
maken. Wanneer dit niet gebeurt, zal dit leiden tot een verlengde toediening,
waardoor uitademing niet mogelijk kan zijn.

. Een goede dichting en de correcte maat van het masker verzekeren.

. Patiénten niet alleen laten wanneer het hulpmiddel in gebruik is.

. De aanbevolen gasstroom ligt tussen 5 — 15 LPM. 15 LPM NIET OVERSCHRIJDEN

. De rode beschermkap van het T-vormige circuit afnemen vooraleer het T-vormige
deel met het masker te verbinden en vaér gebruik door de patiént (Zie afbeelding 1
& afbeelding 2).

. Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

~Noos w N
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Afbeelding 1. T-vormig circuit Afbeelding 2. 1. ormig circut
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Masker

- Rode
' beschermkap

Rode beschermkap Jverwijderd

VOORZORGSMAATREGELEN
. Nooit wachten om met reanimatie te beginnen. Als een Neo-Tee-systeem niet direct
beschikbaar is, niet doeltreffend kan worden gebruikt of indien de
doorstroomsnelheid vanaf de gasbron niet voldoet, moeten alternatieve
ventilatiemiddelen beschikbaar zijn, raadpleegt u de handleiding van uw afdeling of
de AHA (American Heart Association) richtlijnen voor andere geaccepteerde
reanimatieprocedures.
Op basis van Amerikaanse (federale) wetgeving mag dit apparaat alleen door, of op
voorschrift van een arts worden verkocht.
Alleen te gebruiken door personen die zijn opgeleid in het reanimeren van
% borenen/peuters.
ulpmiddel alleen te gebruiken na het doorvoeren van een controle voorafgaand
aan het gebruik om zeker te stellen dat de juiste beademm?sdrukken aan de patiént
worden toegediend. Gooi elk hulpmiddel weg dat de controle voorafgaand aan
ebruik niet heeft doorstaan.
e zuurstofconcentratie dient te allen tijde te worden bewaakt met behulp van een
zuurstofanalyseapparaat.
. Het afstellen van de stroomsnelheid voor toediening heeft gevolgen voor PIP en
PEEP. Het hulpmiddel kan hoge PEEP bereiken, controleer altijd met de manometer.
Probeer niet enig deel van dit circuit te desinfecteren.
. Bij hergebruik van dit hulpmiddel bestaat het gevaar van kruisbesmetting en bestaat
de kans dat het hulpmiddel niet goed werkt
Voer medisch afval af volgens het Z|ekenhu|sprotocol
0. Reiniging, desinfectie en/of hersterilisatie tussen toepasslngen is niet toegelaten.
Gooi het apparaat weg, als het niet slaagt voor een nieuwe test.
11. Dit apparaat is samengesteld uit pvc onderdelen die lage gehaltes van een ftalaat
bevatten zoals aangegeven. Hier moet rekening mee gehouden worden bij de
behandeling van kinderen of zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.
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CONTROLE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK:
1. De zuurstofbuis met de debietmeter verbinden. Indien er geen zuurstofbuis is, dan
gebrulkt u de adapter voor de moer & slangaanslultlnh% (Zie afbeeldingen 3 & 4).

tel het debiet op de debietmeter tussen 5en 1
. Sluit een testlong voor peuters/pasgeborenen aan op de patlentaansluntmg of
gebruik de Rode beschermkap voor testdrukken indien geen testlong beschikbaar is.
Controleer de maximale toedieningsdruk door uw duim op de opening in de PEEP-
knop te plaatsen. Stel zo nodé; de drukregelknop op de afstelbare PIP-regelaar af op
de gewenste piekinademingsdruk (PIP), zoals aangegeven op de in het patiéntcircuit
gelgtegreerde manometer. De instelling van het toevoerdebiet zal invioed hebben op

]
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Neem de duim (of de wijsvinger) weg van de opening in de PEEP-knop en stel de
PEEP-knop in op de gewenste waarde, afleesbaar op de manometer. De |nslellln%
van het toevoerdebiet zal invioed hebben op de PIP. Het hulpmiddel kan hoge PEI
waarden bereiken, controleer dit altijd met de manometer.

CONTROLE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK (ALLEEN CIRCUIT):
Zie de gebruiksaanwijzingen voor de controle voor het gebruik van de fabrikant van de
beademingsapparaten.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

1. Sluit het patiéntcircuit aan op het masker en plaats dit over de mond en/of neus van
de patiént, of sluit het patiéntcircuit aan op de laryngale luchtweg of endotracheale
buis onder het masker aan.

2. Reanimeer door duim (of wijsvinger) op de opening in de PEEP-knop te plaatsen om
inademing en uitademing op de gewenste ademhalingssnelheid mogelijk te maken,
overeenkomstig het protocol van de instelling.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN (ALLEEN CIRCUIT)
Zie de gebruiksaanwijzingen voor de controle voor het gebruik van de fabrikant van de
beademingsapparaten.

VOOR PIP DRUKWAARDEN HOGER DAN 40 CM H,0 MET BEHULP

VAN DE RODE

1. Indien PIP hoger dan 40 cm H,0 moet zijn, dan draait u de instelbare drukknop in de
richting van de klok terwijl u de Rode overschrijfknop (40 cm H,0) indrukt, tot de
indicator op de blauwe drukknop de Rode knop passeert.

2. Laat de Rode knop los en stel PIP in zoals gewenst.

3. :—iet is niet nodlg de Rode knop in te drukken om de druk tot onder 40 cm H,O
e verlagen

4. Mag alleen gebrmkt worden onder medisch toezicht.

ONGEWENSTE NEVENWERKINGEN:
1. Ongewenste nevenwerkingen houden verband met reanimatie (niet uitputtend):
barotrauma, volutrauma, hypoxie, hypercarbie, atelectase.

Afbeelding 3. (Niet In-lijn versie) Afbeelding 4.

(In-lijn versie)

BLENDER

DEBIETMETER

BLENDER

DEBIETMETER
=3

ZUURSTOFBUIS
INSTELBARE PIP
CONTROLLER MET
— MOER & DRUKREDUCTIE
SLANGAANSLUI-
TINGSADAPTER rooe
INSTELBARE 0VE§§$:)T\‘I£ELENOP
DRUKKNOP ( )

PATIENTCIRCUIT

OPENING PEEP

KNOP MANOMETER

EIGENSCHAPPEN PATIENTCIRCUIT:
« Variabele PEEP afstelling
« Variabele PIP controller (/s niet van toepassmg op alleen circuit)
+ Vaste veiligheidsreductieklep (40 of 60 cm H,0) - (Is niet van toepassing op alleen circuit)
+ Geintegreerde manometer (40 of 60 cm HZ%) (Optioneel voor alleen circuit)
+ 30 cm ribbelbuis; (183 cm voor Niet In-lijn versie)
* 2,1m zuurstofbuis (Alleen voor In-lijn versie)
+ 15 mm vrouwelijke ISO patiéntaansluiting
+ CGA 1240 zuurstof DISS standaard connectiviteit (/s niet van toepassing op alleen circuit)
+ (Optioneel) maskers indien niet in configuratie inbegrepen
+ (Optioneel) PIP overschrijf controller met Rode knop (/s niet van toepassing op
alleen circuit)

SPECIFICATIES:

Standaard
PIP Controller

Overschrijf
PIP Controller

e
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KAYTTOOHJEET:

eo-Hengitysvéline T-osalla toimii kaasulla ja on tarkoitettu yllapitdmaan hengitysta
hatatilanteissa maskilla tai hengitystieputkella. Se on tarkoitettu lapsille, jotka painavat
alle 10 kg

LISAOSAT:

Pyoreat silikonimaskit koossa: 35mm, 42mm, 50mm, 60mm tai 76mm (15mm portti)
Anatominen silikonimaski koossa: 37mm tai 43mm

Anatominen pehmustettu maski koossa: vastasyntynyt ja vauva

Y-letkusarja

Hengitysvaline T-osalla

Liitinsovitin
VAROITUKSET
. Taman laitteen vaarinkayttd voi olla vaarallista. Piiria ei saa kayttaa iiman paineen
vapautusta.
2. Ala kéyta helposti syttyvien materiaalien I&hella ja varmista, etté laitteen lahelld ei

kipindi. Tulipalovaarat ovat mahdollisia happirikkaissa olosuhteissa. Tupakointi ja
avotulen kaytté on vaarallista korkean happipitoisuuden Iahettyvilla. Oljya tai rasvaa
ei saa kayttaa hengityslaitteessa tai missaan hengityslaitesarjan osassa.

w
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ei tehda, pidentaa se hengitysta ja voi estaa uloshengityksen.

4. Varmista maskin hyva istuvuus ja maskin koko.

5. Valvo potilaita koko ajan, kun laite on kéynnissé.

6. Suositeltu kaasun virtaus on 5-15 LPM. ALA YLITA 15 LPM.

7. Poista punainen suojakorkki piirin T-osasta jotta voit yhdistaa T-osan maskiin ennen
potilaaseen kayttamista (Katso kuva 1 ja 2)

8. Kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista tapauksista olisi iimoitettava valmistajalle ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttéja ja / tai potilas
sijaitsevat.

Kuva 1. . Kuva 2
T-osan piiri
:
T
=
| i
/
* 4 Punainen
Maski - suoja korkki
Punainen suojakorkki oistettu

TURVAOHJEET
. Ala koskaan odota elvytyksen aloituksen kanssa. Jos Neo-Tee-jarjestelmaa ei ole
vallt!omastl saatavnla sita ei voida kayttaa tehokkaasti tai kaasulahteen
saatavilla olisi oltava vaihtoehtoinen ventilaatiomenetelma.
at elvytysmenettelyt osastosi oppaasta tai AHA-

ohjeistuksesta.
. Yhdysvaltain lait est aman laitteen myynnin muille kuin hoitohenkilékunnalle.
Laitetta tulee kayttaa vain lasten/vastasyntyneiden elvytykseen koulutettu henkild.
. Laitetta tulee kéyttaa vain esitarkistuksen jalkeen, jotta oikea ventilointipaine
saadaan potilaaseen. Irrota ne laitteet, jotka eivét lapéise esitarkistusta.
. Happipitoisuutta tulee pitda silmalla analysaattorin avulla.
. Virtauksen muuttaminen vaikuttaa PIPiin ja PEEPIin. Laite voi saavuttaa korkean
PEEPIn, varmista aina manometrin kanssa.
. Ala yrita desinfioida mitd&n taman laitteen osia.
. Taman laitteen uudelleen kaytto voi aiheuttaa tartuntavaaran eika laite valttamatta
toimi tarkoituksen mukaisesti.
. Havita laakinnallisten laitteiden jate sairaalan menettelyjen mukaisesti
10. Laitetta ei ole tarkoitettu puhdistettavaksi, desinfioitavaksi ja/tai
udelleensteriloitavaksi kayttokertojen valilla. Havita laite, jos sen uudelleentestaus
epaonnistuu.
11. Laite on koottu siséltden PVC-komponentteja, jotka siséltavéat pienia maéaria
ftalaatteja, kuten on merkitty. On noudatettava harkintaa, kun hoidetaan lapsia tai
raskaana olevia/imettavié naisia.
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ESITARKISTUS

. Yhdlsta happiputki virtausmittariin. Jos mukana ei ole happiputkea, kayta liitinta
essa (katso kuvat 3 ja 4).

virtausmittarin virtaus vélille 5-15 LPM.

@

paineen testaamiseen jos testikeuhkoa ei ole saatavilla.

. Tarkista sisdanhengityksen paine peittaméalla PEEP nupin reika peukalolla tai
etusormella. Kayta saadettavaa PIP nuppia ohjaimessa asettaaksesi PIPin
manometrin osoittamaksi. Virtauksen muuttaminen vaikuttaa myés PIPiin.

. Vapauta peukalo tai etusormi PEEP nupin reidsta ja saada vaihtuva PEEP nuppi
haluttuun arvoon manometrin mukaisesti. Laite voi saavuttaa korkean PEEPiIn,
varmista aina manometrin kanssa.

ESITARKISTUS (VAIN PIIRI)

Katso valmistajan ohjeistusta

KAYTTOOHJEET:

1. Yhdista potilaan piiri maskiin ja aseta se potilaan suun ja/tai nenan paalle tai yhdista
piiri hengitystieputkeen.

2. Elvyta asettamalla ja irrottamalla peukalo tai etusormi PEEP nupin reién paalle
sallien halutun sisdén- ja uloshengityksen, noudattaen sairaalan ohjeistusta.

KAYTTOOHJEET (VAIN PIIRI):

Katso valmistajan ohjeistusta.

PIP PAINEEN OLLESSA KORKEAMPI KUIN 40 CM H,0 KAYTTAEN
PUNAISTA OHITUSPAINIKETTA (JOS MUKANA):

. Jos PIP on korkeampi kuin 40 cm H,O on vaadittu, pyorita sd&dettavaa painenuppia
my6tapaivaan painaen samalla punaista ohituspainiketta (40 cm H,0), kunnes
sinisen painenupin indikaattori ohittaa punaisen painikkeen.

Vapauta punainen painike ja sédada PIP halutun mukaiseksi.

Punaista painiketta ei tarvitse painaa, kun halutaan alentaa painetta alle 40 cm H,0.
Kéaytettava ainoastaan ladkarin valvonnassa.

EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET:
1. Elvytykseen liittyvat haittavaikutukset (luettelo ei ole téydellinen): barotrauma,
volutrauma, hypoksia, hyperkarbia, atelektaasi.
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. Kayttajan tulee ottaa PEEP-nupin reika esiin heti kun puhallus on toimitettu. Jos nain

. Yhdista lapsi/vastasyntynyt testikeuhko potilasporttiin tai kdytd punaista suojakorkkia

Kuva 3. (Ei In-Line versio) Kuva 4. (In-Line versio)

SEKOITIN

VIRTAUSMITTARI

SEKOITIN

VIRTAUS-
MITTARI

HAPPIPUTKITUS

SAADETTAVA PIP
OHJAIN PAINEEN

VAPAUTUKSELLA
PUNAINEN
SAADETTAVA OHITUSNUPPI
PAINENUPPI

POTILASLITTYMA

PEEP NUPIN
REIKA MANOMETRI

POTILASPORTTI

POTILASPIIRIN OMINAISUUDET:

Muuttuva PEEP s&até

Muuttuva PIP ohjain (Ei vain piiri)

Paineen vapautuksen turvaventtiili (40-60 cm H,0) (Ei vain piiri)
Sisainen manometri (40-60 cm H,0) (Valinnainen vain piiriin)
30 cm poimutettu putkitus (183 cm ei In-Line version)

2,1 m happiputki (vain In-Line versio)

15 mm naaras ISO potilasliitin

CGA 1240 happi DISS standardi liitettévyys (Ei vain piiri)
(Valinnaiset) maskit eivat tule mukana

(Valinnainen) PIP ohitusohjain punaisella painikkeella (Ei vain piiri)

TIEDOT:

Standardi
PIP ohjain

Ohitus
PIP ohjain

Toimitettava O, sekoitus: Jopa 100%

Potilasliittyma: 1SO 5356-1 — 15 mm naaraskartio

Kaasuvirtaus: Min5LPM - Max 15 LPM

T diend

Tot 100%

Kayttoaika (Taysi E-sylinteri ~ 82 minuuttia @ 8 LPM ~ 44 minuuttia @ 15 LPM
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CONSIGNES D‘APPLICATION:

Le réanimateur a piéce en T Neo-Tee est un réanimateur d’urgence a gaz fournissant
une assistance respiratoire par le biais d'un masque facial ou d’'un tube inséré dans les
voies respiratoires du patient. Il est congu pour étre utilisé sur les nouveau-nés et les
nourrissons pesant moins de 10 kg.

ACCESSOIRES:

qﬂsasqu)es faciaux en silicone, tailles: 36mm, 42mm, 50mm, 60mm ou 76mm (raccord
mm

Masque anatomique en silicone, tailles: 37mm ou 43mm

Masque anatomique coussin, tailles : Nouveau-nés et nourrissons

Kit de tubes en étoile (Y)

Adaptateur de connecteur

AVERTISSEMENTS

. Une application incorrecte de cet appareil peut étre dangereuse. Le circuit électrique
ne doit pas étre exploité sans décharge de pression.

. N'utilisez pas I'appareil en présence de matériaux inflammables, et assurez-vous qu'il
n'y ait pas de sources d'inflammation pendant que I'appareil est en fonctionnement.
Dans des environnements enrichis d’oxygénes, il y a un risque d'explosion. Fumer ou
une flamme nue est un danger en présence d'une concentration élevée d’oxygéne. Il
est interdit d'utiliser de I'huile ou de la graisse sur le systéme de ventilation ou sur toute
piéce de I'ensemble du systéme.

. Les utilisateurs doivent libérer la boutonniére PEEP dés que I'air respiratoire est

libéré. Dans le cas contraire, il peut y avoir un souffle d’air prolongé pouvant

empécher une expiration il

Assurez-vous d'avoir un joint de masque correct et un masque de la bonne taille.

. Ne laissez pas les patients sans surveillance lorsque I'appareil est utilisé.

. 1Lg lemlt'i\‘e passage de gaz recommandé est entre 5 et 15 LPM. NE PAS DEPASSER

. Enlevez le capuchon de protection du commutateur de piéce T avant de brancher la

piece T et I'utilisation sur le patient (voir figure 1 et figure 2).

. Tout incident grave apparu en rapport avec le dispositive doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve
I'utilisateur et/ou le patient.
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Figure 1. Commutateur Figure 2.

piece T Commutateur piéce T

5

Masque

i

, Capuchon
| de protection

Capuchon de protection rouge — rouge enlevé

PRECAUTIONS

. N'attendez jamais pour commencer les mesures de réanimation. Si un systeme Neo-
Tee n'est pas immédiatement disponible, s'il ne peut pas étre utilisé de maniére
efficace ou en cas de débit indésirable de la source de gaz, d’autres moyens de
ventilation doivent étre disponibles. Reportez-vous au manuel de votre service ou
aux directives AHA afin de connaitre les autres procédures de réanimation
acceptées.

. La loi fédérale US limite cet appareil a la vente par ou sur ordonnance d’'un médecin.

. L'application n'est autorisée que par des personnes ayant été formées pour la
réanimation de nourrissons et nouveau-nés.

. Lapparen ne doit étre utilisé qu’a la fin d’'un contréle avant I'application pour garantir
qu’on alimente le patient avec la pression correcte de respiration. Rejetez tout
appareil lorsqu’un contrdle avant 'application ne fonctionne pas.

. La concentration d'oxygeéne doit toujours étre surveillée par un analyseur d’oxygéne.

. Le réglage du flux d'entrée influe le PIP et PEEP. L'appareil peut atteindre des taux

de PEEP hauts, mais vérifiez toujours avec le manométre.

N’essayez pas de désinfecter des piéces de ce circuit.

. La réutilisation de cet appareil peut provoquer le risque d’une contamination croisée,

et I'appareil ne pourrait plus fonctionner comme prévu.

. Eliminer les déchets médicaux conformément au protocole de I'hdpital.

0. Le nettoyage, la désinfection et/ou la restérilisation ne sont pas nécessaires entre
chaque utilisation. Mettre le dispositif au rebut s'il échoue au nouveau test.

11. Cet appareil est constitué de composants en PVC qui contiennent de faibles

niveaux de phtalates, comme indiqué. Il convient de faire preuve de prudence lors
du traitement des enfants ou des femmes enceintes ou allaitantes.
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VERIFICATION AVANT L‘APPLICATION:

. Connectez le tuyau d’oxygéne a un détecteur de débit. Si le composant ne contient
pas de tuyau d’oxygeéne, utilisez si nécessaire I'adaptateur pour I'écrou et
I‘adaptateur de fiche (voir figures 3 et 4).

. Réglez le débit sur le détecteur de débit entre 5 et 15 LPM.

. Branchez un poumon de test d’un nourrisson/nouveau-né sur le branchement du
patient ou utilisez le capuchon de protection rouge pour le contréle de pression si le
poumon de test n'est pas disponible.

. Vérifiez la pression d'inspiration en fermant la boutonniére PEEP avec le pouce (ou
I'indexe). Utilisez le régulateur PIP réglable sur le contréleur pour régler la valeur PIP
(Peak Inspiratory Pressure) comme il est affiché sur le manométre. Le réglage du
flux d’entrée a des conséquences sur le PIP.

. Relachez le pouce (ou l'indexe) de la boutonniere PEEP réglez le bouton PEEP
variable & la valeur indiquée sur le manométre. Le réglage du débit d’entrée
influencera le PEEP. L'appareil peut atteindre une valeur élevée de PEEP, a vérifier
toujours avec le manometre.

VERIFICATION AVANT L’APPLICATION (UNIQUEMENT CIRCUIT)
Pour le contréle de I'utilisation antérieure des appareils de respiration, il faut respecter
le mode d’emploi du fabricant des appareils de respiration.

MODE D‘EMPLOI:

. Fermez le circuit patient sur le masque et posez-le sur la bouche et/ou le nez du
patient, ou reliez-le par la bouche et/ou le nez au circuit de patient a la voie
respiratoire masquée du larynx du patient ou le tube d‘endotrache.

. Réanimation par placement et enlévement du pouce (ou indexe) sur la boutonniére
PEEP pour permettre une inspiration et expiration de fréquence de respiration
souhaitée selon le protocole de I'hépital.

ES [AIN)

o

N

MODE D‘EMPLOI (UNIQUEMENT CIRCUIT):
Veuillez relever dans le mode d’emploi du fabricant les guides d’emploi des appareils
de contrdle des appareils respiratoires.

POUR PRESSION PIP AU-DESSUS DE 40 CM H,0 LORS DE

L'UTILISATION DU BOUTON PRIORITAIRE EN ROUGE(SI EXISTANTE):
. Siun PIP de plus de 40 cm H,0 est nécessaire, tournez le bouton pressoir réglable
dans le sens de la montre en appuyant sur le bouton prioritaire rouge (40 cm H,O
jusqu’'a ce que I'affichage sur le bouton poussoir en bleu passe le bouton rouge.

2. Relachez le bouton rouge et réglez le PIP comme souhaité.

3. Il nest pas nécessaire d'appuyer sur le bouton rouge pour réduire la pression
en-dessous de 40 cm H,0.

4. Ne doit étre utilisé que sous controle médical.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES :
. Effets secondaires indésirables liés a la réanimation (liste non exhaustive) :
barotraumatisme, volutraumatisme, hypoxie, hypercapnie, atélectasie.

Figure 3. (pas de version En-ligne) Figure 4. (version En-Ligne,

MIXEUR

COMPTEUR
DE DEBIT

MIXEUR

COMPTEUR
DE DEBIT

| TUYAUX
. - D'OXYGENE
CONTROLEUR DE
PRESSION PIP AVEC
—— ADAPTATEUR RELA‘;’;EZ?%LDE LA
POUR
ARG ECROU. souTon
PRIORITAIRE ROUGE
ET BARBILLON BOUTON DE
PRESSION (EN OPTION)
AJUSTABLE
CIRCUIT
PATIENT
TROU DE LA
POIGNEE PEEP
MANOMETRE
PORT
PATIENT

CARACTERISTIQUES DU CIRCUIT PATIENT:

Réglage PEEP variable

Régulateurs PIP variables (non valables pour les circuits)

Soupape de sécurité fixe (40 ou 60 cm H,0) - (non valable pour les circuit)
Manometre intégré (40 ou 60 cm H,0) - (en option pour le circuit)

Tuyau ondulé 30 cm; (183 cm pour version non En-Ligne)

Tube d’oxygéne 2,1 m (pour version En-Ligne)

Connexion patient 15mm ISO (femelle)

Connectivite CGA 1240 Oxygéne DISS Standard (non valable uniquement pour
les circuits)

« Masques (en option) si non inclus dans la configuration

« Régulateur Override PIP (en option) avec touche rouge (non valable pour le circuit)

SPECIFICATIONS:

Contréleur
PIP prioritaire

Jusqu'a 100%

Contréleur
PIP standard

Concentration O, livrable:
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ANWENDUNGSHINWEISE:

Der Neo-Tee T-Stlick Beatmt ist ein

der die Notfallbeatmung durch eine Gesichtsmaske oder einen Schlauch, der in die Atemwege des
Patienten eingefiihrt wird, unterstitzen soll. Er ist fiir die Anwendung bei Neugeborenen und
Sauglingen mit einem Gewicht von weniger als 10 kg vorgesehen.

ZUBEHOR:

Runde Silikonmasken Gréfen: 35mm, 42mm, 50mm, 60mm oder 76mm (15mm Anschluss)
Anatomische Silikonmaske GroRen: 37mm oder 43mm

Anatomische Kissenmaske GroRen: Neugeborene und Séauglinge

Y-Schlauchsatz

Anschlussadapter

WARNUNGEN

. Eine falsche Anwendung dieses Geréts kann geféhrlich sein. Der Stromkreis sollte nicht
ohne Druckentlastung betrieben werden.

. Verwenden Sie das Gerat nicht in G von 1 und stellen Sie
sicher, dass keine Ziindquellen vorhanden slnd wahrend das Gerét in Betrieb ist. In
sauerstoffangereicherten Umgebungen sind Brandgefahren méglich. Bei einer hohen
Sauerstoffkonzentration besteht Gefahr durch Rauchen oder offenes Feuer. Ol oder Fett
sollte nicht auf dem Beatmungsgerat oder Teilen des Beatmungsgerates verwendet
werden.

. Nutzer sollten das PEEP-Knopfloch freilegen, sobald die Atemluft abgegeben wird.
Andernfalls kann es zu einem verldngerten Atemzug kommen, der das Ausatmen
verhindern kann.

. Vergewissern Sie sich, dass Sie eine gute Maskendichtung und eine Maske in der
richtigen GroRe haben.

. Lassen Sie die Patienten nicht unbeaufsichtigt, wenn das Gerat in Gebrauch ist.

. Der empfohlene Gasdurchflussbereich liegt zwischen 5 und 15 L/MIN. 15 L/MIN DIESEN
NICHT UBERSCHREITEN

. Entfernen Sie die rote Schutzkappe von der T-Stiick-Schaltung, bevor Sie das T-Stiick an
die Maske anschlieBen und vor der Verwendung an den Patienten (siehe Abbildung 1
und Abbildung 2).

. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Abbildung 1. 1 oy;cxc Schaltung ABBIIdUNG 2. 1 16k Schaltung
F_-NF'H W
€
Maske ,Rote
| Schutzkappe
Rote Schutzkappe ntfernt

VORSICHTSMASSREGELN

. Warten Sie niemals, um mit der Wiederbelebung zu beginnen. Wenn ein Neo-Tee-
System nicht sofort verfligbar ist, es nicht effektiv eingesetzt werden kann oder im Falle
einer unerwiinschten Durchflussrate aus der Gasquelle, sollten alternative
Beatmungsmethoden zur Verfiigung stehen. Konsultieren Sie Ihr Abteilungshandbuch
oder die AHA-Richtlinien fiir andere anerkannte WiederbelebungsmaRnahmen.

. Das US-Bundesgesetz beschrénkt dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf
Anweisung eines Arztes.

3. Die Anwendung nur durch Personen, die in der Wiederbelebung von Séuglingen und
Neugeborenen geschult wurden.

. Das Gert darf nur nach dem Abschluss einer Uberpriifung vor der Anwendung genutzt

werden, um sicherzustellen, dass dem Patienten der richtige Beatmungsdruck zugefiihrt wird.

Verwerfen Sie jedes Gerét, das bei einer Uberprufung vor der Anwendung nicht funktioniert.

Die Sauerstoffkonzentration sollte jederzeit mit einem Sauerstoffanalysator tiberwacht werden.

. Die Einstellung des Eingangsdurchflusses wirkt sich auf PIP und PEEP aus. Das Gerat

kann hohe PEEPs erreichen, aber immer mit dem Manometer tiberpriifen.

Versuchen Sie nicht, Teile dieses Kreislaufs zu desinfizieren.

Die Wiederverwendung dieses Geréts kann die Gefahr einer Kreuzkontamination mit sich

bringen und das Gerat kann nicht wie vorgesehen funktionieren.

. Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemaR den internen Vorschriften des
Krankenhauses.

10. Eine Reinigung, Desinfektion und/oder erneute Sterilisation zwischen den Anwendungen

ist nicht vorgesehen. Entsorgen Sie das Produkt, wenn es den Wiederholungstest nicht
besteht.

11. Dieses Produkt besteht aus PVC-Komponenten, die geringe Mengen eines Phthalats
enthalten, wie angegeben. Bei der Behandlung von Kindern oder schwangeren oder
stillenden Frauen ist Vorsicht geboten.
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PRUFUNG VOR DEM GEBRAUCH:

. SchlieRen Sie den Sauerstoffschlauch an den Durchflussmesser an. Wenn die
Baugruppe keinen Sauerstoffschlauch enthalt, verwenden Sie bei Bedarf den Adapter fur
die Mutter und den (siehe Abbil 3 und 4).

. Stellen Sie den Durchfluss am Durchflussmesser zwischen 5 und 15 L/MIN ein.

. Schlielen Sie eine borenen: an den Patientenanschluss an
oder verwenden Sie die rote Schutzkappe fiir dle Druckpriifung, wenn die Testlunge nicht
verfiigbar ist.

. Uberpriifen Sie den Inspirationsdruck, indem Sie das PEEP-Knopfloch mit dem Daumen
(oder Zeigefinger) verschlieBen. Verwenden Sie den einstellbaren PIP-Regler am Controller,
um den PIP-Wert (Peak Inspiratory Pressure) so einzustellen, wie er vom Manometer
angezeigt wird. Die Einstellung des Eingangsdurchflusses wirkt sich auf PIP aus.

. Den Daumen (oder Zeigefinger) aus dem PEEP-Knopfloch I6sen und den variablen
PEEP-Knopf auf den gewlinschten Wert, wie auf dem Manometer angegeben, einstellen.
Die Einstellung des Eingangsdurchflusses wirkt sich auf PEEP aus. Gerat kann hohe
PEEP erreichen, immer mit dem Manometer tberpriifen.

PRUFUNG VOR DEM GEBRAUCH (NUR SCHALTKREIS)
Zur Kontrolle der Vorbenutzung der Beatmur itung des
Herstellers der Beatmungsgerate zu beachten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. SchlieRen Sie den Patientenkreislauf an die Maske an und legen Sie ihn tber den Mund
und/oder die Nase des Patienten, oder verbinden Sie den Patientenkreislauf mit dem
maskierten Kehlkopf-Atemweg oder dem Endotrachealtubus.

. Wiederbelebung durch Platzieren und Entfernen des Daumens (oder Zeigefingers) tiber
dem PEEP-Knopfloch, um Inspiration und Exspiration bei der gewiinschten
Atemfrequenz zu ermdglichen, entsprechend dem Krankenhausprotokoll.

GEBRAUCHSANWEISUNG (NUR SCHALTKREIS):
Aus der Gebrauchsanweisung entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung des Herstellers
der Beatmungsgerate-Steuergeréte.

FUR PIP DRUCK UBER 40 CM H,0 BEI NUTZUNG VON ROTE

UBERBRUCKUNGSTASTE (FALﬁS VORHANDEN):

. Wenn ein PIP von mehr als 40 cm H,O erforderlich ist, drehen Sie den einstellbaren
Druckknopf im Uhrzeigersinn, wéhrend Sie den roten Override-Knopf (40 cm H,0)
driicken, bis die Anzeige auf dem blauen Druckknopf den roten Knopf passiert.

. Lassen Sie die rote Taste los und stellen Sie PIP wie gewdiinscht ein.

. Es ist nicht erforderlich, den roten Knopf zu driicken, um den Druck auf unter 40 cm H,O
zu reduzieren.

4. Darf nur unter medizinischer Aufsicht verwendet werden.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN:
1. Unerwiinschte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Wiederbelebung (ohne
Anspruch auf Vollstandigkeit): Barotrauma, Volutrauma, Hypoxie, Hyperkapnie,
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Atelektase.
Abbil 3. (Nicht-Inli ion) A 4. (Inline-
Version)
DURCHFLUSS-
MESSER

DURCHFLUSS-
MESSER

“~ \ SAUERSTOFF-
SCHLAUCHE
VERSTELLBARER PIPELI-
NEKONTROLLER MIT
ADAPTER FUR DRUCKENTLASTUNG
STECKVERBIN-
DER MIT ROTE
MUTTER UND UBERBRUCKUNGS-

WIDERHAKEN EINSTELLBARER

DRUCKKNOPF (OPTIONAL)
PATIENTEN-
KREIS
PEEP-KNOPFLOCH MANOMETER
PATIENTEN-
ANSCHLUSS

MERKMALE DES PATIENTENKREISES:

Variable PEEP-Einstellung

Variable PIP-Regler (Gilt nicht nur fiir Schaltkreise)

Festes Sicherheitsabblaseventil (40 oder 60 cm H,0) - (Gilt nicht nur fiir den Stromkreis)
Integriertes Manometer (40 oder 60 cm H,0) - (Optional nur fir Stromkreis)

30 cm Wellschlauch; (783 cm fiir nicht /n/me Version)

2,1 m Sauerstoffschlauch (nur fiir Inline-Versionen)

15mm ISO-Patientenanschluss (weiblich)

CGA 1240 Oxygen DISS Standard Konnektivitat (Gilt nicht nur fiir Schaltkreise)
(Optionale) Masken, falls nicht in der Konfiguration enthalten

(Optional) Uberbriickungs-PIP-Steuergerat mit roter Taste (gilt nicht nur fiir
den Schaltkreis)

SPEZIFIKATIONEN:

Standard Uberbriickungs-
PIP-Steuergerat PIP-Steuergerat

Bis zu 100%

Lieferbare O,-Konzentration:
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ENAEIZEIZ XPHZHX:

H Zuokeun Avavnyng Neo-Tee T-Piece aTmoTeAei £évav avaTivEUOTIKG PNYQVIOHG EKTAKTNG
avaykng TToU TIPOOPIGETal yia TV TIAPOX1 AVOTIVEUDTIKAG UTIOOTAPIENG OE TrepiTITwon
EKTOKTNG aVAYKNG HEOW PIAG PAOKAG TIPOOWTIOU 1 EVOG OwAva TTOU EIOGYETaI OTNV
QavaTrveuoTIKr) 086 Tou aaBevoug. MpoopileTal yia Xprian e veoyva Kai Bpépn Pe Bapog
Ay6Tepo atré 10 KIAG.

EZAPTHMATA:

Mey£€0n ZrpoyyuAwv Maokwv ZIAK6vNG: 35 IA., 42 xIA., 50 xIA., 60 xIA. 1} 76 xIA. (BUpa 15 xIA.)
Mey£0n Avatopikwy Maokwv ZIAkévng: 37 XIA. f} 43 xIA.

MeyéBn Avatopikwy Magihapiiv Maokwv: Ma veoyva kai Bpépn

Kit owAiva Y

Mpooapuoyéag ouvdeang

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

1. H eogaluévn Aeiroupyia auTrig TG GUOKEUNS uTTopei va atropei emkivauvn. To KiKAwpa
e Bat £TTPETTE Va XPNOILOTIOIEITAN XWPIG EKTOVLON TG TTiECT

. Mnv Tn XpnOIJOTIOIEITE KOVTA O€ EUQAEKTA UAIKG Kal BeBalwealre 6T Bev UTIApXOUV TINYEG
QVAQAEENS KaTA TN Xprion TNg ouckeurs. Eival mBaveg o kivduvog Tupkayiég oe
TiepIBaNAovTa epTTAOUTIOEVT pE 0§UYOVO. Mapouaia uynAfg SUYKEVTPWONG 0§uydvou
UTTAPXEl KIVOUVOG aTT6 TO KATIVIOWA 1 TIG YUVEG QASYEG. A€V TIPETTEN VO XpNOIOTIOIETal
AGd1 1 Yp&o0 GTOV avaTIVEUOTHPa 1 O€ OTIOIOSATIOTE PEPOG TOU OET TOU AVATIVEUTTHPO.

. O1 xproTeg Ba npmel va unv KpC(TOUV Ku)\uupavn TNV TPUTTa TOU KoupTriou PEEP katd
Sidpkeia NG avaTvorg. Eav auto Se yivel, Ba €xel wg aTmoTéEAETA pIa EKTETAPEVN
QVaTvor), TTOU PTTOPEI VO EUTIOBIOEI TV EKTIVON.

. BeBaiwBeire 611 S10O£TETE pia Kahr) o@pdyion paokag Kai KardAAnAo péyeBog pdokag.

Mnv acpnvuz uoezvalg xwplg rrupcKvouenon KaTd TN SIGPKEIT XPHONG TNG CUCKEUNG.

. To ouvioTWHEVO £UPOg porig aepiou eival ammd 5 — 15 AAA. MHN YMEPBAINETE TA 15 AAA.

AQaIpETTE T0 KOKKIVO TIPOCTATEUTIKO TTWHA OTT6 T0 KUK)\mpu T-Piece Trpiv T oUVEDT TOU

T-Piece pe T péoka kai Tpiv T xprion amé Tov acBevr) (BAémre Zxfpa 1 & Ixfpa 2).

. OTr01031TT0TE GOPAPO TEPIOTATIKO TIPOKUWEI OE OXEOT) HE TN CUCKEUT TIPETTEN Vel
QVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTI] Kal GTNV apHOBIa apx) TOU KPAToug HEAOUG OTo OTToio
BpiokeTal o XprioTng kai/fj o aoBevig.
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Ixnua 1.

. " IxApa 2.
Kukhwpa T-Piece "

Kikhwpa T-Piece
=
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— Kokkivo
Ma g TIPOCTATEUTIKO
aoxa ) KaTTaKI
Kékkivo MpoaoTtateuTikd Mwpa J aQaIpEdnke

I'IPOOYI\A EIZ:
. MoTe PNV TEPIUEVETE val EEKIVAGETE TV avavnyn. Ze TepitTwon Trou éva oloTnpa Neo-
Tee dev gival aueoa diabéaipo, Sev eival Suvatod va )(pr]CIIpOTTOIr]SEI aTTOTEAETHATIKA 1} OF
TIEPITITWON avemBuunTou pubpoy porig amd Tv TMyr agpioy, Ba TTPETTE va UTIGPXOUY
S1aBE01pa eVOAGKTIKA PEOT AEPICHOU, AVOTPESTE OTO EVXEIPIDIO TOU TUAKATSG 0ag 1 TIG
KkareuBuvTpieg 0dnyieg AHA (Apepikavikig Kapdiohoyikng Eviwong) via GAAeg ammodekTég
Biadikaoieg avavnyng.
. O OpooTrovdiakdg Nopog Twv H.M.A. mrepiopidel Tnv TwANon autg TG OUCKEUNG amo 1
e €VTOAN yiaTpoU.
3. Na xpnoiuoTToIEiTal JOVo aTmd GTopa TTou £X0UV EKTTAIBEUTE OTNY avavnyn
BpEQUV/VEOYVEV.
. H OUOKEUR TTPETTE! Va XPNOILOTIOIEITaI HGVO META TNV OAOKAPWOT EVOG EAEYXOU
ETTaARBEUONG TTPIV aTTO TN XPrion, Via va diac@alioTei 611 Ba 5oBolv oTov acbevri ol
OWOTEG TTIECEIG AEPITHOU. ATTOPPIYTE OTTOIABATIOTE CUCKEUN OTTOTUXEI OTOV EAEYXO TTPIV
amd T XpAon.
. H ouykévipwon oguyovou Ba TrpéTrel va TTapakoAouBeital avd TTaoa oTIypn, HeE Tn Xpron
£VOG avaAuTh oguyévou.
. H puBuion g £10650u Tou pUBLOU porig pTTopEi va emnpedoel My PIP (uéyiom
EIOTIVEUDTIKN TTiEan) Kai mv PEEP (BeTIKr TeAOEKTIVEUTTIKT Triean). H ouokeur pTropei va
@Téoel o€ UYnAA PEEP, yi' auté TTAvTa va ETTIREBILVETE HE TO HAVOUETPO.
. Mnv eTIXEIPAIOETE VO ATIOAUUGVETE OTIOIOBNTIOTE PEPOG AUTOU TOU KUKAWHGTOG.
. H £TavaxpnaipoTioinon auTrg TG GUCKEUNG UTTOPET Va EVEXE! TOV KiVEUVO
BIaoTaUPOUPEVNG ETTIHOAUVONG KAl N CUOKEUT EVOEXETAI Va N AEITOUPYET OTTWG
TIpoBAETTETAN.
. ATTOppIYTE Ta IATPIKG ATTOBANTA CUPPWVA HE TO TIPWTOKOAO TOU VOOOKOEIOU.
10. Agv TTpoBAETTETAI KABAPITUOG, ATTOAUPAVON /KAl ETTAVATIOOTEIPWOT AVAHETT OTIG
XPNOEIG. ATIOPPIYTE TN GUOKEUR £GV ATTOTUXEI OTNV ETTAVAANTITIKT SOKIMA.

11. AuTj n ouoKeun gival cuvappoloynuévn pe egaptipara amd PVC ta omoia
'nsplAcuBavouv OTTWG UTTOSEIKVUETal, XAHNAG eTTiTTED Al (DBC()\IKOU £0Tépa. Oa 'rrpem:l va
AapBaveral uéyn auté kard Tn Bepareia oe TTaIdIA 1 éykueg i BnAGlouceg yuvaikeg.
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EI\EI'XOZ MPIN TH XPHZH:

. ZUVBEOTE ToV OWArva 0§uy6vou aTov uerpnm pon; Edavn ouvapuo)\ovnon Sev
TrepiAapBdver cwAnva oguyévou, £ TOV TTPOC yéa oUvVOEONG PE
KapudaKia kal akideg edv ammaireital (BA&mre Zxﬁpam 3&4).

. PuBpioTe m porj aTov us'rpn'rr] porig avapeoa ot 5 kal 15 AAA.

. ZUVOEDTE €va TEOT TIVEUHOVWY Yia Bpépn/veoyva otn BUpa Tou acBevols i
XPNOIHOTIOIOTE T0 KOKKIVO TIPOGTATEUTIK TIWHA YId TOV EAEYXO TWV TTECEWY EQV TO TEOT
TIVEUPGVWY Bev gival BiIaBEoipo.

. EAéy&Te TV Trieon eKTIVONG, KAEIVOVTAg TNV TPUTTA TOU  kouptros PEEP e Tov avrixeipa
(1) Tov BeikTn). XpNOIMOTIOINGTE TO PUBHIZOHEVO Koupm PIP oTo XeipioTipio, wpoleusvou
va puBpioete TN Méyiotn EiomveuaTikry Miean (PIP) 6TTwg utrodeikvUgTal ammé 1o
pavopeTpo. H pubpion mne £10650U TOU PUBPOU por’]g Ba emnpedoer v PIP.

. ATTEAEUBEPWOTE TOV QVTIXEIPQ (f} TOV SEIKTN) ATT6 TV TPUTIA TOU KoupTrow PEEP kai
puBpioTe To peTaBAnTé koupTri PEEP oty emBupnTr TipA 6Tiwg uTrodeikvUeTal aTo
pavoperpo. H piBuion Tng e10650u T0U puBuou porig Ba emmpedoel Ty PEEP. H ouokeun
HTTopEi va @Taoel og uywnA PEEP, yiI' auto Travta va emRERILIVETE PE TO HAVOUETPO.

‘EAEMXOZ MPIN TH XPHEH (MONO KYKAQMA):
AvaTpEgTe OTIG 00NYiEg AeIToupyiag Twv Hovadwy eAEYXOU TNG CUCKEUNG avavnyng amo Tov
KATAOKEUQOTH, yIa TOV EAEYXO TIPIV aTTd TN Xprion.

OAHFIEZ XPHEHE:

- ZUVOECTE TO KUKAWHQ TOU 00BEVOUG JIE T PAOKA KAl TOTIOBETAOTE TO OTO OTOPA KA/ T
HUTN Tou aoBevoug, 1) oUVOEDTE TO KUKAwUG Tou aoBevoUg 0TouG KAAUPPEVOUG
AdpuyyikoUg aepaywyols 1} 0Toug EVBOTPAXEIOOWANVES.

. MpaypaToTIoIRGTE avavnyn TOTIOBETWVTAG Kal AQaIPWVTAG ToV avTiXelpa (1 Tov BeikTn)
Tavw aTmd TV TPUTIA Tou KoupTroU PEEP, yia va eMITPEWETE TNV EIGTIVON Kai TNV eKTIVON
He Tov EmMBUPNTO PUBUG AVATIVONG, AKOAOUBWVTAG TO VOTOKOUEIAKS TTPWTOKOAAO.

OAHTIEZ XPHZHZ (MONO KYKI\QMAI:

AvaTpEGTE OTIG 0BNYiEG AEITOUPYIag Twv HOVABWY EAEYXOU TNG CUCKEUNG avavnyng amo Tov

KOATAOKEUQAOTH, yia 0dnyieg xpriong.

A MIEZEIZ PIP YWHAOTEPEZE AMO 40 EK. H,0 ME TH XPHZH TOY

KOKKINOY KOYMII MAPAKAMWHZ (EAN AIA zI'IQETAI

1. Eav amaireital PIP upnAétepn a6 40 ex. HyO, VUDIUTE T0 pueullouzvo KOUWTTI TN,
Trieang 5e§100Tpoga kabuwg Trardre 1o KOkkIvo koupTri rapakapyng (40 k. HpO), péxpi o
BeikTNG GTO WTTAE KOUpTT TTiEaNG TIEPATEI GTO KOKKIVO KoupTr.

. ATTeAEUBEPWOTE TO KOKKIVO KOUTTT Kal puBpioTe Tnv PIP 6Trwg emBupeiTe.

. Aev ammaireital va TTatoeTe 10 KOKKIVO KOUPTTT yIa va PEIWOETE TNV TTiEon KATw aTmd 40
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4. I'Elsém% va XPNoIpoTrolEiTal P6VO UTIO 1aTPIKY| ETHRAEWN.
ANEMIGYMHTEZ NAPENEPTEIEZ:

1. AvemBUUNTEG TIAPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaI LE TNV avagwoyovnon (EVOEIKTIKA):
BapOTPAULA, OYKOTPAUKA, UTTOEiA, UTIEPKATIVIA, ATEAEKTAGTD.

ZxApa 3. (Mn ypappikn ékdoon) ZxAMa 4. (Mpapuiky ékdoon)

ANAAEYTHPAL

METPHTHZ POHZ

ANAAEYTHPAZ

METPHTHE
POHZ

SOAHNES
s O=YFONOY

PYOMIZOMENOX. EAE-
KTHZ PIP ME EKTO-

— MPOZAPMO- NQEH MIESHE
TEAS TYNAE-
ZHZ ME KOKKINO KOYMTI
KAPYAAKIA MAPAKAMWHE (
KAI AKIAES PYOMIZOMENO TMPOAIPETIKO)
KOYMMI MIESHE
KYKAQMA
AZOENOYE

TPYNA KOYMNIOY
PEEP MANOMETPO

OYPA
AZOENOYZ

XAPAKTHPIZTIKA KYKAQMATOZ AZOENOYZ:

MetaBAnTri puBuion PEEP

MeTaBAnTog eAeykTrG PIP (Asv IGXUEI pévo yia 1o KUKAwpa)

Z1aBepr| BaABida Aogaleiag ektévwaong (40 A 60 ex. Ho0) - (Aev 1oxUer povo yia 1o KUkAwya)
Evowpatwpévo pavopetpo (40 fj 60 ex. Hy0) - (MpoaipeTikd povo yia 1o KUKAwpa)
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ZwArvag oguyovou 2,1 . (Movo y/a m Tpappikn Ekdoon)

OnAukn ouvdeon aoBevoug ISO 15 xIA.

Baaiki ouvdeoipémra CGA 1240 Oxygen DISS (Aev 1oxUer pévo yia To KUkAwpa)
(MpoaipeTikG) HAoKeg edv dev TTEPIAapBAvovTal 0Tn oUVBEC

(MpoaipeTikd) EAeykTAg Trapakapyng PIP pe Kokkivo koupTri (Aev ioxUer pévo yia 10 KUKAwpa)
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HASZNALATI UTASITAS:

A Neo-Tee T-darabos |élegeztet6 késziilék egy gazzal miikédo vészhelyzeti Ujraéleszté
késziilék, amely arra szolgal, hogy vészhelyzeti légzéstamogatast nydjtson arcmaszk
vagy a paciens légutjaba helyezett cs6 segitségével. 10 kg-nal (22 font) kisebb sulyd
Ujszlldttek és csecsemok esetében torténd hasznalatra késziilt.

TARTOZEKOK:

Kerlek)szilikun maszk méretek: 35 mm, 42 mm, 50 mm, 60 mm vagy 76 mm (15 mm-es
nyilas;

Anatomiai szilikon maszk méretek: 37 mm vagy 43 mm

Anatomiai parnas maszk méretek: Ujsz(ilott és csecsemd

Y-cs6keszlet

Csatlakozé adapter

FIGYELMEZTETESEK

. Akésziilék helytelen miikédése veszélyes lehet. A légzékér nem hasznalhatd
nyomascsokkenté nélkl.

. Ne hasznalja gyulékony anyagok jelenlétében, és gondoskodjon arrél, hogy a
készulék hasznalata kozben ne legyenek a kézelben gyuijtdforrasok. Oxlgennel
dusitott kérnyezetben tlizveszélyes lehet. Magas oxigénkoncentracié esetén
dohanyozni vagy nyilt langot hasznalni veszélyes. Olajat vagy zsirt nem szabad
hasznalni az Ujraéleszt6 késziiléken vagy az Ujraélesztd készlet barmely részén.

. Alégzés leadasa utan a felhasznalonak azonnal ki kell nyitnia a PEEP-gomb
nyilasat. Ennek elmt asa hosszabb égzéshez vezet, ami alyozhatja
a kilégzeést.

. Gy6z6djon meg rola, hogy a maszk megfelelé méreti és jol zar.

. Ne hagyja feligyelet nélkul a pacienst, amikor a készulék hasznalatban van.

. Az ajanlott gazaram tartomanya 5-15 LPM. NE LEPJE TULA 15 LPM ERTEKET.

. Tavolitsa el a piros védésapkat a T-darabos légz6korrél, mielétt a T-darabot a
maszl)(hoz csatlakoztatna, és miel6tt a paciens hasznalna azt (lasd az 1. és 2.
abrat).

. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak, valamint a felhasznalé és/vagy a paciens lakohelye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.
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FIGYELMEZTETESEK

. Soha ne varjon az Ujraélesztés megkezdésével. Ha a Neo-Tee rendszer nem all
azonnal rendelkezésre, nem hasznalhaté hatékonyan, vagy ha a gazforrasbol
szarmazo aramlasi sebesség nem megfeleld, alternativ Iélegeztetési modot kell
alkalmazni, lasd az osztaly kézikonyvét vagy az AHA irdnyelveket az egyéb
elfogadott Ujraélesztési eljarasokrol.

. Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvénye ezt az eszkézt csak orvos éltali vagy orvosi
utasitasra térténd értékesitésre korlatozza.

. Csak olyan személyek hasznalhatjak, akik képzettek a csecsemdk és ujsziiléttek
Ujraélesztésre.

. Akésziiléket csak a hasznélat el6tti ellenérzés elvégzése utan szabad hasznalni
annak biztositasara, hogy a paciens megfelelé Iélegeztetési nyomast kapjon. Dobjon
ki minden olyan eszkoézt, amely nem felel meg a hasznalat el6tti ellenérzésen.

. Az oxigénkoncentraciot folyamatosan ellendrizni kell oxigénanalizatorral.

A bemeneti aramlasi sebesség beallitdsa befolyasolja a PIP és a PEEP értékeket. A

késziilék magas PEEP értéket érhet el, mindig ellenérizze a manométerrel.

A légzokor egyetlen részét se probalja meg fertétleniteni.

Az eszk6z mas beteg altali Ujrafelhasznalasa a keresztszennyezédés kockazatat rejti

magaban, és el6fordulhat, hogy az eszkdz nem rendeltetésszeriien mikddik.

Az orvosi hulladékot a kérhazi protokoll szerint artalmatlanitsa.

10. Atisztitas, fertétlenités és/vagy Ujrasterilizalas nem tervezett a felhasznalasok

kozott. DobJa ki a késziiléket, ha az ujboli tesztelés nem sikerdil.

11.Ez az eszkoz PVC-alkatrészekbd| van Osszeszerelve, amelyek a jelzettek szerint

alacsony mennyiségben ftalatot tartalmaznak. Gyermekek, terhes vagy szoptaté nék
kezelése esetén korlltekintéen kell eljarni.

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES:

. Csatlakoztassa az oxigéncsévet az aramlasméréhoz. Ha a szerelék nem tartalmaz
2x|gen0§ovet sziikség esetén hasznaljon anyat és karimas adaptert (lasd a 3. és

abrat,

. Allitsa be az aramlast 5 és 15 LPM kozé az aramlasmérdn.

. Csatlakoztasson egy csecsem6/Ujsziilott teszt-légzokort a betegnyilashoz, vagy
hasznalja a piros védékupakot a nyomasprobahoz, ha nem all rendelkezésre
teszt-légzokor.

. Ellenérizze a belégzési nyomast ugy, hogy a PEEP-gomb nyilasat elzarja a
hiivelykujjaval (vagy a mutatéujjaval). A szabalyozo allithatd PIP-gombjaval allitsa be
a manométer altal jelzett belégzési csicsnyomast (PIP). A bemeneti aramlasi
sebesség bedllitasa befolyasolja a PIP értékét.

. Vegye le a hiivelykujjat (vagy mutatoujjat) a PEEP-gomb nyilasardl, és allitsa be a
PEEP-gombot a manomeéteren jelzett, kivant értékre. A bemeneti aramlasi sebesség
beallitasa befolyasolja a PEEP értékét. A késziilék magas PEEP értéket érhet el,
mindig ellendrizze a manométerrel.

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES (CSAK LEGZOKOR):
A hasznalat el6tti ellenérzést lasd az Ujraéleszto vezérléegység gyartdjanak hasznalati
atmutatéjaban.

HASZNALATI UTASITAS:

. Csatlakoztassa a beteg légzékorét a maszkhoz, és helyezze a beteg szaja és/vagy
orra folé, vagy csatlakoztassa a beteg légzokorét a maszkos laringealis léguthoz
vagy az endotrachealis tubushoz.

. Végezzen Ujraélesztést ugy, hogy a hiivelykujjat (vagy mutatoujjat) a PEEP-gomb
nyilésara helyezi és leveszi arrdl, lehetévé téve ezzel a kivant sebességen torténdé
be- és kilégzést, a korhazi protokoll szerint.

HASZNALATI UTASITASOK (CSAK LEGZOKOR):
A hasznalati utasitast lasd az Ujraéleszt6 vezérléegység gyartéjanak hasznalati
utmutatéjaban.

40 CM H,0- -NAL NAGYOBB PIP-NYOMAS ESETEN HASZNALJA

A PIROS TULLEPES GOMBOT (HA VAN):

. Ha 40 cm Hy0-nal magasabb PIP szlikséges, akkor a piros tallépés gomb (40 cm
H»0) megnyomasaval egyidejiileg forditsa az 6ramutaté jarasaval megegyezd
iranyba az allithaté nyomasgombot, amig a kék nyomasgomb jelzéje el nem halad a
piros gomb mellett.

Engedje fel a piros gombot, és llitsa be a PIP-et a kivant értékre.

Nem szlikséges a piros gombot megnyomni a nyomas 40 cm H,O ala
csokkentéséhez.

. Csak orvosi felligyelet mellett hasznalhato.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK:
1. Az Gjraélesztéssel kapcsolatos nemkivanatos mellékhatésok (a teljesség igénye
nélkl): barotrauma, volutrauma, hipoxia, hiperkapnia,

3. abra. (Nem In-line véltozat)
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4. abra. (In-line valtozat)

KEVEROGEP

ARAMLASMERO

KEVEROGEP

OXIGENCSO
ALLITHATO
PIP-SZABALYOZO
ANYAES NYOMASCSOKKENTOVEL
KARIMAS
ADAPTER oS
ALLITHATO TULLEPES GOMB
NYOMOGOMB (OPCIONALIS)
PACIENS
LEGZOKOR
PEEP-GOMB
NYILASA MANOMETER

BETEGNYILAS

A PACIENS LEGZOKOR JELLEMZOI:

Allithaté PEEP-beallitas

Allithato PIP-szabalyozé (Nem csak a légzékorre vonatkozik)

6gzitett tulnyomas elleni biztonsagi szelep (40 vagy 60 cm H20) - (Nem csak a
jrre vonatkozik)

Beépitett manométer (40 vagy 60 cm H»0) - (Opcionalis csak a 16gz6kérhéz)

30 cm-es (12 hivelyk) hullamos cs6; (183 cm (72 hiivelyk) a nem In-line valtozat
esetében)

2,1 m-es (7 lab) oxigéncsé (csak az In-line valtozat esetében)

15 mm-es belsé menetes ISO pacienscsatlakozd

CGA 1240 szabvanyos DISS oxigéncsatlakozas (Csak a késziilékre vonatkozik)
(Opcionalis) maszkok, ha nem szerepelnek a konfiguraciéban

(Opcionalis) PIP-tullépés szabalyozo piros gombbal (Csak a késziilékre vonatkozik)

SPECIFIKACIOK:

S(andgrd i PIP-quIépé§
PIP y y

Mapadotéa Zuykévipwon O : Méxpi 100%

A AoBevoig: 1SO 5356-1 — 15 XIA. KWVIKG BnAUKO

Cylinder @ 660 Liters): Perynupane Ha npomeHnuea cToiiHocT Ha PEEP Pationt Interface: 150 53561 — 15 mrm komek T kvinder Patiéntinterface: 1SO 5356-1 — 15 mm afgeschuind inwendig @ 660 litraa): o =2 . — Pati - 150 5356-1 — 15 mm verjingte Buchse interfs _ 56 !
Fixed Internal Pressure Relief N N + KonTponep Ha npomeHnuBata cToiHocT Ha PIP (e ce omHacs 3a usdenusi camo ¢ ! i _ - Toevoergasdebiet: Minimum 5 LPM - Maximum 15 LPM 2 4045cmHyO @ 15LPM | 605 cm HyO @ 15 LPM nterface patient: i -1— 15 mm femelle Ei ch S5 UMIN - Maximal 15 UMIN Eupog Porig Elc650u Agpiou: EAGXIOTN 5AAA - Méyiomn 15 AAA Bemeneti gazéram tartomany: Minimum 5 LPM - Maximum 15 LPM___
Valve Setting: 40£5cmH0 @ 15LPM | 60+ 50m H0 @ 15 LPM Kormyp) Indtastning af gas-flow Minimum 5 LPM - Maksimum 15 L PR. MIN. e — venttiilin asetukset: Plage de débit d’entrée: Minimum 5 LPM_- Maximum 15 LPM - - - Sl o Xpovos Aciroupyias (MAipne E =82 herid @ B AAA~ 44 hemid @ 15 AAR Uzemids (teljes E palack 660 <82 perc 8 LPM esetén ~ 44 perc 15 LPM esetén
g: . - - - Bedrijfstijd (Volle E Cilinder 82 minuten @ 8 LPM ~ 44 minuten @ 15 LPM —= - Betriebszeit (Voller E Zylinder 82 Minuten @ 8 L/MIN ~ 44 Minuten @ 15 L/MIN povog pylag nens J
duKcMpaH NpeAnaseH knanaH 3a ocBoGoxaasare (40 unu 60 cm Hy0) - (He ce om Driftstid (Fuld E Cylind =82 minutter @ 8 L PR. MIN.~ 44 minutter jfstijd ( Saadettava PIP paine: 0-40 cm Hy0 £ 5 cm HyO @] 0-60 cm H,0 + 5 cm Hy0 i ~ 82 minut 8 LPM ~ 44 minuty 15 LPM ( d KuAivdpog @ 660 Aitpa): literrel):
Adjustable PIP Pressure: 0-40 cm H,0 + 5 cm H,0 @| 0-60 cm Hy0 £ 5 cm Hy,0 @ Hacs 3a u3denusi camo ¢ KoHmyp, @nsesollitgr;l- ylinder @ 15LPR. MIN. @ 660 liter): P - cm %5 EPMCN ,0 @| 0-60 cm 215 [P’\;m 20 @ '(I'err_pz deEforIIC_floén&I;T’\Jelntl ) minutes @ minutes @ @ 660 Liter): pog pa): :
15 LPM 15 LPM « Brpagen maHomeTbp (40 nnm 60 cm HyO) - (onyus 3a usdenus camo ¢ ) - - . T T — cylindre E plein itres): n . 7 PUBpIon Z1abepric Eowrepikng belsé ny 6| 40+5cmHy0 15LPM 60+ 5 cm HyO 15 LPM
Dead Space: e « Totpupana Tpuba 30 cm (12 in); (18325m (72 in) 3a Bepcusita 6e3 Tpuba) Fast indvendig 40+ 5cm HyO 60 +5cm Hy,0 @ ?:‘assée“::;e.me drukreductieventiel 40@3 ?E?TPT/IZO Bo@i ?;TJ&O Tyhja tila: 4 ml églage fixe de la valve interne 4045 0m HyO @ 15 LPM | 60 £ 5 om Hy0 @ 15 LPM E::jecfélsg':e"r:‘zr:%ggxrr::ﬁ:len 40+5cmHy0 @ 15LPM | 60 +5cm Hy,O @ 15 LPM BaABidac Ektovwong Migong: 40+ 56k HO @ 15 AAA | 60 5 k. HyO @ 15 AAA szelep beallitisa: esen esen
- . k il illing: 15 L PR. MIN. 15 L PR. MIN. . B imitati ion: = 2 = 2 - 3 H B Zar
Device Mass: 83 grams : Epigiasgakﬁgnagzgf%%gQ)egii:epé%gmlgé mpwb6a) trykventilindstilling: @ o PIP druk: 940 cmH,02 5 om 960 om H,0 2 5 om Laitteen p.amo i .83 grams de Ilm.lta ion d(’e pression: Einstellbarer PIP-Druck: 0-40 om H,0 £ 5 om H,0 @] 060 om H,0 £ 5 om F0 @ PuBuigopevn Migon PIP: 0-40 ek. HpO £ 5 ex. HyO @ 0-60 ex. HyO £ 5 ek. Hy0 @ Allithaté PIP-nyomas: 0-40 om HyO £ 5 cm H0 | 0-60 cm Ha0 £ 5 om H0 15
- g " — - . Cp o CGA 12f0 o DISS ’ Justerbart PIP-tryk: 0-40 cm H,0 £ 5 cm 0-60 cm H,0 5 cm H,0 @ 15 LPM H,0 @ 15 LPM Ulosh vastus: 0,2 cm H,0 minimi PEEP asetuksella @ 6 LPM Pression PIP réglable: 0-40 cm H,0 £ 5 cm H0 | 0-60 cm H,0 5 cm H,0 35LPM 5 LPM 15 AAA 15 AAA 15 LPM esetén LPM esetén
Expiratory Resistance: 0.2 cm H,0 at minimum PEEP setting @ 6 LPM TaHapTHa CBbP3aHOCT Ha xygen (He ce omHacsi 3a usdenusi H,0 @ 15 L PR. MIN. H,0 @ 15L PR. MIN _ 2 2 — vastue: 76 om0 Wi PEEP ssetukeala & 6 LW @35LPM @35LPM _ ] - - T —
Inspiratory Resistance: 1.6 cm H,0 at minimum PEEP setting @ 6 LPM ?SMO ¢ 'ﬁ;{myp) b Ded afstand: 4 ml Dode ruimte: 4 ml Si til - - i 15 om H,0 £ 3 om H,0 Espace non ventilé 2 ml Unbellifteter Zwischenraum: 4ml Kevé Znpseio: 4 ml IEszkoz tomege oz. Smege: B3 grr:mm
- * nuus) Mackw, ako He ca Bkinto4eHn B KOH@UrypaumsTa - Gewicht van het apparaat: 83 grams isdisen poti aspiirin opa 15 cm Hp0 + A . m ewicht des Gerats: 83 grams 3
Integral Patient Circuit Up to 15 cm HpO + 3 cm HyO . Apparatets masse: 83 grams [Masse de 'appareil MGZd 1aTpoTeXVoRoyiKoy 83 grams Ty . — T—
9 y bt Greater than 15 A Ha0 £ 5 02 HyO {Onuus) KorTponep a vsiinio-garie Ha orpaiienueto Ha PIP ¢ uepaer GyTow (e PEE = - 2 Uitademingsweerstand: 0,2 cm H20 bij minimum PEEP instelling @ 6 LPM - in tarkkuus: Isompi kuin 15 o HaO + St Ha0 asse ce_apparel SSgrams__ Exspirati iderstand: 0,2 cm H20 bei niedrigster PEEP-Einstellung mit 6 I/min TPOi6VTOG: Kilégzési ellenallas: 0,2 cm HpO minimalis PEEP-beallitasnal 6 LPM mellett
Manometer Accuracy: 2 2 Ce OmHacsi 3a U30ENUsI Camo C KOHMyp) Ekspiratorisk modstand: 0,2 cm H,0 at minimum PEEP indstilling @ 6 L PR. MIN. Ulkoiset Tayttaa 1ISO 10651-5 osa 6.4.1 expiratoire: 0,2 cm H,0 a un réglage PEEP minimum @ 6 LPM ——— T — ——
External Dimensions: Meets 1SO 10651-5 section 6.4.1 - - - —— i 1,6 cm H20 bij minimum PEEP instelling @ 6 LPM Tttty ETEE] Eosa 7o = ! 2 pirati iderstand: 1,6 cm bei niedrigster PEEP-Einstellung mit 6 I/min EkmveuoTiki) AvtioTaon: 0,2 ex. H,O 0TV eAaiom puBpion PEEP @ 6 AAA Belégzési ellenallas: 1,6 cm HpO minimalis PEEP-bedllitasnal 6 LPM mellett
e varns oots -5 section 8.4, CMELM®UKALIM: Inspiratorisk modstand: 1,6 cm H,0 at minimum PEEP indstilling @ 6 L PR. MIN. {gheid van de n et 0 e u tilav 2 - inspiratoire: 1,6 cm H,0 a un réglage PEEP minimum @ 6 LPM it des integralen Bis zu 15 om H,0 £3 om FipO EromveuoTiky AviioTaon: 7.6 ex_Fiy0 oV eNixioT pUBLIon PEEP @ 6 ARA — pacH e Togteljebb 15 om Fi0 £ 3 om 1,0
- Integreret patientkredslgbs- Up til 15 cm HpO + 3 cm HoO Snteircyit geil Tot 15 cm Hy0 + 3 cm Hy,0 Sailytyslampdtila: - 40°C to + 60°C, jopa 95% kosteus Exactitude manomatre intégral du JUsqua 15 om H,0 £ 3 om H20 h - 20 He T2 manomeéter pontossaga: Tébb mint 15 om H50 + 5 om H50
T g X 5 K patiéntcircuit geintegreerde g q F Grosser als 15 cm Hy0 + 5 cm H20 - P P 9 2 2
Storage Temperature Range: -40°Cto + 60°C, up to 95% humidity Cranpap B A jagti Mere end 15 cm™H0 + 5 cmHpO Groter dan 15 ¢ Hz0 £ 5 cm H,0 . . T18°C to + 50°C, jopa 95% kosteus patient: Supérieur & 15 cm H,0 & 5 om H20 KuRere Abmessungen: SowAnToiel 150 1065715 Sekion 6.4 fpifecia Evowlatwiivoy Méxpi 15 k. HoO 3 e, HyO Kiils§ méretek: Megfelel az ISO 10651-5 szabvany 6.4.1._szakaszanak
- —5° g 3 - - - : _ : 4. - -
g::;aet_mg Temperature 78°Cfo + 50°C, up fo 95% humidity xonTponep Ha PIP | o 1 PIP Bhsterne: Overholder 150 106575 afori 6.4 Externe afmeti Vervui 150 106515 deaT6 47 Y Dimensions extérieures: Garant IS0 10651-5 secfion 6.4.1 ‘Geliefertes Volumen: —| Swahreistot 5 Sokfion AcBevose: | HaTes Meyahdrepn ams 15 ek HpO + 52k HpO [Ceadoft térfogat: | Megfelel az SO 10651-5 szabvany Zakaszanak.
= L : G d T E Vol d E — - — - > — _ _ _ P i Sy Py — ——— — — -
Konuenrpauun na pocrasanus fio 100% Opbevar 357 C 11 607, op W 95% Tugighed o veE o et oo PEEPTa =TT _ 50 R secon 122 Tagertemperaturbereich ~30°C bis + 60°C, bis 2u 95% Luffleuchiigkert Egwiepikéc AIOOTAOEIG: FIApol 7o Npdromo 1SG 106515 onpeio 6.4.1 Tarolasi homérseKlet-tartomany: 0°C &5 + 60°C ko701, 95%-0s paratartalomig
PEEP Rangs 0,: 6 p ade: 2407 C i+ 60 7 C, op U 95% fuglighe 0 : 40°C 1ot + 60°C, max. 95% vooht _ _ _ _ Plage de tempé de - 40°C bis + 60°C, jusqu'a 95% d'humidité de Iair Betri 18°C bis + 50°C, bis zu 95% Luftfeuchtigkeit Gyxos oy TapaSoBnker | TTnporio Mdrona TS0 105578 anicie 722 Uzemi hBmérsékiet Tartomany: 187G és + 50°C ko701, 95%-os paratartalomig
= " . Driftstemperaturomrade: -18° Ctil + 50 ° C, op til 95% fugtighed Bedrijfstemperatuur: 718°C tot + 50°C. max. 95% vochtigheid " Sininen PEEP-nuppi Oranssi PEEP-nuppi Plage de température de - 18°C bis + 50°C, jusqu'a 95% d’humidité de I'air - -
Biue PEEP Knob O PEEP Knob ) Ha naumeHTa: 1SO 5356-1 — 15 mm KoHyC xeHcka pesba ) P 3 ig Virtaus ° EUpog OeppoKpaciag o N . o B PEEP-tartoma
Flow Rate| ____ Blue e e o Wa AeGwTa Ha Vain | Standardi | _ Ohitus Standardi Ohitus fonctionnement: PEEP-Bereich A oo -40°C piéypi + 60°C, Hixp1 95% uypaoia tartomany
Cgcluﬂ . :'é’"df":, Plggerr"de" . :'é"d‘artil p"?(‘;'e".'dﬁ. 'BXOAAWMA ras: Mutumym 5 nimu - Makcumym 15 n/min PEEP intervalomrade Peep waarden ii PIP ohjain | PIP ohjain PIP ohjain PIP ohjain S —— 5 B — Er— Py - pre P P Aramlasi Kék PEEP gomb Narancssarga PEEP gomb
nly ontroller, ontroller| ontroller ontroller ~o- oy oo Plage PEEP - au rehregler range rehregler Upog Oeppokpaciag AeiToupyiag: - 18°C péxpi + 50°C, péxpi 95% uypacia S
SIPW o p—e 08 om0 T Bpewe 3a pabota (nbnHa Flowh h BIa PEEP knob Orange PEEP knob Debiet Blauwe PEEP knop Granje PEEP knop 5LPM 0-3 cm H0 0-8 cm H0 0-10 cm H,0 DA‘J:;" = ~ Oberbriick Coak I PIP. P | PP
o = H2O — Hz - — HZO 6yTunka E c BMecTumocT 660 ~ 82 MUHYTI NPy 8 /MUK ~ 44 MUHYTY NPy 15 /MUK Kun Standard Overstyr Standard Overstyr Alleen [Standaard PIP| Overschrijf | Standaard PIP | Overschrijf PIP 8LPM ~ 0-7 cm HyO ~0-17 cm Hy,0 ~0-24 cm Hy0 Débit Boutun Bleu PEEP Bouton Orange PEEP Nur Schalt- Standard PIP-| Uberbriickungs-| Standard PIP- ungs-PIP- EGpoc PEEP PPN slyozs » yozo »
~ 0- ~0-17 cm ~0-24 cm H 1 = — — — = f o ¥ o i
Ciils 2 2 nuTpa): - |PIP PIPr PIP PIP circuit| Controller |PIP Controller]  Controller Controller 10 LPM ~ 0-11 cm H,0 ~0-29 cm Hy0 ~0-36 cm Hy0 Uniqueme( Contréleur | Contrg C Contrd kreis Steuergerét | PIP-Steuergerat| Steuergerat Steuergerit § S 1
12 Il::m ~0-11 cm Hy0 ~ gjg cm :28 ~ g-zg cm :zg Dukcupawa r;a‘,(:e?:ablsl;aur:(armna" 40£50mHO MU IS | o s — 5L PR. MIN. ~ 0-3cm HyO ~0-8cmH,0 | ~0-10 cm H,0 5LPM ~0:3cm H,0 Z0:8 om HpO Z0-10 cm H,0 15 LPM ~0-26 cm H,0 ~0-40 cm H,0 ~0-60 cm H,0 nt circuit | standard PIP | prioritaire PIP| standard PIP | prioritaire PIP 5LPM =03 om0 ~08omHy0 | ~0-10cm H,0 ngtllzc _ MrAe Koupi PEEP _ I10p19xa)u THAHA PEE’P 5LPM ~ 0-3 cm Hy0 ~ 0-8 cm Hy0 ~0-10 cm Hy0
0-26 cm H,0 cm Hy -60 cm Hy e arane.: i * 2 8L PR. MIN. ~0-7omH,0 ~0-17 cm H,0 | ~0-24cm H,0 SLPM =07 om F,0 ~0-17cmH,0 | =024 omH,0 PEEP rajat taulukossa ovat anvioituja arvoja ja éédetiavazn PIP joka on SLPM =~ 0-3cm H0 ~0-8cmHp0 | ~0-10.om H0 3LPM =07 om H,0 ~0-17 om H,0 | = 0-24 om H,0 B I I B T o 8LPM = 0-7 om HO Z017emHp0 ] - 0-24 om Hp0
PEEP ranges in chart are approximate values and are based on adjustable PIP controller set at B PP 040 om A0 25 om0 (060 m A0 5 omFs0 10 L PR. MIN.] ~ 0-11 cm H,0 ~0-29 cm HyO | ~0-36 cm HyO 10LPM 011 om H,0 2029 om H,0 036 om H,0 asetettu maksimiin (40 cm H,0 standardi ohjaimelle tai 60 cm H,O Punaisen painikkeen PIP 8 LPM ~ 0-7 cm H,O ~0-17 cm HyO |~ 0-24 cm H,0 70 LPM| 01T om H0 029 cm A,0 | = 036 om H,0 UKAWH EYKTNG apakapyng EYKTNG apakapyng 10 LPM ~ 0-11 cm Hy,0 ~0-29 cm Hy,O ~0-36 cm Hy,O
maximum (40 cm H,0 for standard controller or 60cm HO for Red Button PIP controller). Maximum erynupyemo Hansrase na PiF:| 0- Cnmpm%s E/M:r 2 -60.em 215 E/M:;n 20 npn 15 LPR. MIN.. =026 om H,0 ~0-40 om H,0 | = 0-60 om H,0 T5LPM TS HZO 570 HZO 550 cm HZO . Maksimi PEEP arvot voivat olla kun én PIP 10 LPM ~ 0-11 cm Hy0 ~0-29 cm Hy0 |~ 0-36 cm HyO 5 LPM] o om HZO 020 om HZO 50 om HZO 5 AAA ~0-3 k. HyO ~0-8ek. HyO | ~0-10 ex. HyO 15 LPM ~0-26 cm Hzo ~0-40 om H,0 | ~ 0-60 cm H,0
achievable PEEP values may be less when using lower adjustable PIP controller settings. - - — — . - . -26 cm Ho 2 2 ohjaimen asetuksia.. T5LPM 026 om0 040 om0 | =060 om F,0 2! 2 2 8 AAN =07 ek H,0 ~0-17 ek H,0 |~ 0-24 e H,0 A @bl Szoropl6 PEEP: > — Sridkok, 6s az lithatd PIP-szabalyozd
MbpTBO NPOCTPaHCTBO: 4ml PEEP-intervaller i diagrammet er omtrentlige vaerdier og er baseret pa en justerbar PIP-regulator, De PEEP waarden in de tabel zin waarden en zijn op e PIP control- 2 2 2 Die PEEP-Bereiche in der Tabelle sind Richtwerte und basieren auf einem einstellbaren PIP-Regler, maximéilis értékén alapulnak (40 cm H,0 a standard vezérl6 esetében vagy 60 cm Hy0 a piros gom-
MR CONDITIONAL.: Maca Ha uagenvmero: 839 ndstillet til maksimum (40 om H,O tl en standardregulator eller 60cm HO til Rod knap ler ingesteld op maximum (40 cm H-O voor standaard controller of 60 cm HZO voor PIP controller met MR EHDOLLINEN: Les plages PEEP- dans le tableau sont des valeurs indicatives et basées sur un régulateur PIP régla- der auf Maximum eingestellt ist (40 cm H,0 fir Standard-Regler oder 60 cm H,0 fir Roten Knopf 10 AAA =01 ek Hp0 ~029ek Hp0 | ~0-36ex Hp0 bos PIP-vezérls eseté%en) A maxr'mélizsan elérheté PEEP-értékek kisebbgl{ Iehetnekzha afa’csogyabb
Static magnetic field of 3.0 Tesla or less CunpoTwEnene NPy - PiP-regulator). Maksimum opnaelige PEEP-vzerdier kan veere mindre, nar du bruger lavere rode knop). Maximum bereikbare PEEP waarden kunnen minder zjn wannéer lagers instelbare PIP Staattinen magneettikentts 3,0 teslaa tai vahemmén ble mis au maximum (40 om H,,0 pour régulateur standard ou 60 om H,,0 pour régulateur PIP bouton PIP-Regler). Die maximal erreichbaren PEEP-Werte kénnen bei \ g riedriger ei 15 AAA ~0-26 ek H,0 ~0-40 ek H,0 |~ 0-60 ex. H,0 Pib-czabalyozs bealitasokat hasenl g
Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less 0,2 cm HyO npy MUHUMAanka HacTpoiika Ha PEEP 6 n/mi g controller instellingen gebruikt worden. Spatiaalinen gradientti 3000 gaussia/cm tai véhemman rouge). Les valeurs maximales PEEP possibles peuvent étre inférieures en utilisant des réglages de PIP-Controller-Einstellungen geringer sein. Ta media PEEP oto OV TIES KaTd TTPOGEYYION Katl Baoi: oe 0 o€t
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CnpoTueneHue npn

BavLBaHe: 1,6 cm HpO npu MuHUMan+a HacTpoiika Ha PEEP 6 n/mun

To4HOCT Ha BrpaaeHus
MaHOMeTBbp B KOHTypa Ha o 15 cm HpO + 3 cm HyO

Moseye ot 15 cm Hy0 + 5 cm HyO

[MocTasen obem:

BbHWHM pasmepu: Cvotserctsa Ha ISO 10651-5, pasaen 6.4.1

Cworeerctsa Ha 1ISO 10651-5, pasnen 7.2.2

TemnepatypeH AnanasoH Ha -40°C fo +60°C, A0 95% BnaxHoCT

PaGoTHa TemnepaTypa
L -18°C fio + 50°C, Ao 95% BnaxHocT

Ounana3zoH Ha PEEP
CuHbLO Konye 3a PEEP OpaHxeBo konye 3a PEEP
KonTponep 33|
Debur Camo ¢ CraHpapTeH | uskniousave | CtaHpapTeH “':(:w:::"p::a
KOHTponep Ha Ha KOHTpoOnep Ha
KOHTYP| orpauueHMe PIP orpaHu4eHneTo
To Ha PIP Ha PIP
5 n/mMuH ~ 0-3 cm H,0 ~0-8 cm Hy0 ~0-10 cm Hp,O
8 n/muH ~ 0-7 cm Hy0 ~0-17 cm Hy,0 ~0-24 cm Hy,0
10 n/mMuH ~0-11 cm H,0 ~0-29 cm H,0 ~0-36 cm Hp,0O
15 n/mMvu ~ 0-26 cm H,0 ~ 0-40 cm H,0 ~0-60 cm H,0
A Ha PEEP & ca i Ha
Ha PIP, Ha (i (40 cm H20 3a
KkoHmponep unu 60 cm H20 3a konmponep Ha PIP ¢ yepeeH 6ymoH). MakcumanHume roCMuXuMu
cmolHocmu Ha PEEP moxe da ca I, Kozamo ce o-HUCKU Ha

peaynupyemusi koHmponep Ha PIP.

noaxoasLlo 3A AMP NPU ONPEAENEHU YCNOBUA:
CraTtuyHo MarHuTHo none 3,0 Tecna unn no-marnko
MpocTpaHcTBeH rpagueHT 3000 gauss/cm unu no-manko
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MR BETINGET:
Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
Rumlig gradient pa 3000 gauss/cm eller mindre
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Leadott Op-koncentracio: Akar 100%-ig

Paciens interfész: I1SO 5356-1 - 15 mm-es kupos anyacsatlakozo

MR VOORWAARDELIJK:
Statisch magnetisch veld van 3,0 Tesla of minder
Ruimtelijke gradiént van 3000 gauss/cm of minder
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contréle PIP plus bas.

MR CONDITIONNEL:

Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins
Ecart spatial de 3000 Gauf/cm ou moins
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MR BEDINGT:
Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla oder weniger
Réaumliches Gefélle von 3000 Gault/cm oder weniger
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eAeykTry PIP trou éxel puBuioTei aTo péyioTo (40 ex. HQO yia Tov Bamxo eAeykn 1 60 ek. Hy0 yia Tov
EAeykn KOKKIVDU Kouymou PIP). O1 péyiotes eIkTéS Tipés PEEP pmmopei va givai ikpoTtepeg orav
nAérEpes pubpioeis oTov. Spevo eAeykrr PIP.

YNO OPOYZ:
Z1aTKé payvnTiké Tedio 3,0 Tesla A Aiyétepo
Xwplikr) kAion ota 3000 gauss/ek. | Aly6TEPO
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BIZONYOS FELTETELEK MELLETT MRI-KOMPATIBILIS:
3,0 Tesla vagy annal kisebb statikus magneses mezé
Térbeli gradiens 3000 gauss/cm vagy annal kevesebb
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INDICAZIONI PER L’USO:

I ventilatore polmonare neonatale con raccordo a T Neo-Tee € un ventilatore per la
rianimazione di emergenza alimentato a gas e destinato a fornire un supporto di
emergenza alla respirazione per mezzo di una maschera facciale o di un tubo inserito nelle
vie aeree del paziente. E destinato all'uso con neonati e bambini di peso inferiore a 10 kg.

ACCESSORI:

Maschera rotonda in silicone misure: 35mm, 42mm, 50mm, 60 mm, o 76mm (porta da 15mm)
Maschera anatomica in silicone misura: 37mm o 43mm

Maschera contornante anatomica misura: neonato e bambino

Kit tubia'Y

Adattatore connettore

AVVERTENZE

. Un uso improprio di questo apparecchio puo risultare pericoloso. Il circuito non deve
essere utilizzato senza uno scarico della pressione.

. Non usare in presenza di materiali infiammabili e assicurarsi che non ci siano
sorgenti di accensione mentre si usa il dispositivo. Pericolo di incendio in ambienti
con arricchimento di ossigeno. In presenza di un’elevata concentrazione di ossigeno
sussiste il pericolo di fumo o fiamme libere. Non utilizzare olio o grasso sul
rianimatore o su altre parti del set di rianimazione.

. Gli operatori devono liberare il foro sul pomello della ventilazione con pressione positiva

di fine espirazione (PEEP) non appena inizia la respirazione. In caso contrario si

potrebbe verificare una respirazione prolungata, che potrebbe impedire I'espirazione.

Accertarsi della buona tenuta della maschera e che essa sia della dimensione adeguata.

Non lasciare i pazienti senza assistenza quando il dispositivo & in funzione.

. La portata consigliata di gas & compresa tra 5 e 15 I/min. NON SUPERARE | 15 L/MIN.

. Rimuovere il cappuccino protettivo rosso dal circuito del raccordo a T prima di
connettere il raccordo a T alla maschera e prima dell'utilizzo sul paziente
(vedere figura 1 & figura 2).

. Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui ha sede ['utilizzatore
e/o il paziente.

Ventilatore polmonare
conraccordoa T

~ous w N

™

Figura 1. Figura 2.

Circuito raccordo a T
F_-NF'H W

Maschera

Circuito raccordo a T

i

Cappuccino
3 protettivo

Cappuccio protettivo rosso | rosso rimosso

PRECAUZIONI:

1. Non indugiare prima di iniziare la rianimazione. Se un sistema Neo-Tee non &
immediatamente disponibile, non puo essere utilizzato in modo efficace o in caso di
flusso inappropriato dalla fonte di gas, devono essere disponibili mezzi di
ventilazione alternativi. Consultare il manuale del reparto o le linee guida AHA per
altre procedure di rianimazione accettate.

. Lalegge federale USA permette la vendita di questo dispositivo solamente ai medici
0 su prescrizione medica.

. Questo dispositivo deve essere usato solo da persone addestrate nella rianimazione
infantile/neonatale.

. Questo dispositivo deve essere usato solo dopo una verifica preliminare che assicuri
I'erogazione della pressione di ventilazione corretta al paziente. Eliminare ogni
dispositivo che non supera tale verifica preliminare.

5. La concentrazione dell'ossigeno deve essere monitorata continuamente usando un
analizzatore di ossigeno.

. La regolazione della portata del gas in ingresso incide sul picco di pressione
inspiratorio (PIP) e sulla PEEP. Il dispositivo pud raggiungere un elevato livello

EP, verificare sempre mediante un manometro.

AW N

o

7. Non cercare di disinfettare alcuna parte di questo circuito.

8. Il riutilizzo di questo dispositivo pud comportare il rischio di contaminazione crociata
e la possibilita di malfunzionamento dello stesso.

9. Smaltire i rifiuti sanitari in base al protocollo ospedaliero.

1

0. Non sono previste pulizia, disinfezione e/o risterilizzazione tra un utilizzo e l'altro.
Gettare il dispositivo se il test successivo fallisce.

11. Questo dispositivo & assemblato con componenti in PVC che contengono bassi
livelli di ftalato, come indicato. Si deve prestare attenzione quando si trattano
bambini, donne in gravidanza o che allattano.

VERIFICA PRELIMINARE:

. Collegare | tubi dell'ossigeno al flussometro. Se 'assemblaggio non comprende i tubi
per l'ossigeno, utilizzare I'adattatore a raccordo filettato con dado (vedere figure 3 & 4).

. Regolare la portata sul flussometro tra 5 e 15 I/min.

. Collegare il polmone di prova neonatale/infantile alla presa del paziente o utilizzare il
g_appucclo rosso di protezione per testare la pressione se non si dispone di polmone

i prova.
Controllare la massima pressione di erogazione occludendo con il pollice il foro sul
pomello della PEEP. Se necessario regolare il pomello sulla valvola regolabile di
controllo PIP alla pressione di picco inspiratorio desiderata come indicato nel
manometro. La regolazione della pressione di erogazione influisce sulla PIP.

. Togliere il pollice (o I'indice) dal foro sul pomello della PEEP e regolare il pomello
girevole della PEEP al valore desiderato come indicato sul manometro. La
regolazione della pressione di erogazione influisce sulla PEEP. Il dispositivo pud
raggiungere un elevato livello PEEP, verificare sempre mediante un manometro.

VERIFICA PRELIMINARE (SOLO CIRCUITO):
Fare riferimento alle istruzioni d’uso del produttore dell’'unita di controllo del rianimatore
per la verifica preliminare.

ISTRUZIONI PER L’'USO:

. Collegare il circuito del paziente alla maschera e collocarla sulla bocca e/o sul naso
del paziente, o collegare il circuito del paziente alla maschera laringea o al tubo
endotracheale.

. Ventilare mettendo e togliendo il pollice (o I'indice) sul foro del pomello della PEEP
per permettere 'inspirazione e I'espirazione alla frequenza respiratoria desiderata, in
base al protocollo dell'ospedale.

IS [SIN)
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ISTRUZIONI PER L'USO (SOLO CIRCUITO):
Fare riferimento alle istruzioni d'uso del produttore dell'unita di controllo del rianimatore
per | e istruzioni d’'uso.

PER UNA PRESSIONE DELLA PIP SUPERIORE A 40CM DI Hy0 UTILIZZANDO IL

PULSANTE DI DISINSERIMENTO ROSSO (SE PRESENTE):

1. Qualora sia necessario avere una pressione superiore a 40 cm di H,O ruotare il
pomello girevole in senso orario in direzione del pulsante di disinserimento rosso
(40 cm H,0), fin quando l'indicatore nel pomello blu di pressione supera il tasto rosso.

2. Rilasciare il tasto rosso e regolare la PIP secondo esigenza.

3. Non & necessario premere il pulsante rosso per ridurre la pressione al di sotto di
40 cm H,0.

4. Da utilizzare solo sotto controllo medico.

E

1.

FFETTI COLLATERALI INDESIDERATI:
Effetti collaterali indesiderati correlati alla rianimazione (elenco non esaustivo):
barotrauma, volutrauma, ipossia, ipercapnia, atelettasia.VV

Figura 3. (Versione non in linea) Figura 4. (Versione in linea

MISCELATORE

FLUSSOMETRO

MISCELATORE|

Ul
DELL'OSSIGENO

ADATTATORE
ARACCORDO
FILETTATO
CON DADO

REGOLATORE DI PIP
CON SCARICO DELLA
PRESSIONE

PULSANTE ROSSO DI,
DISINSERIMENTO

POMELLO DI
REGOLAZIONE DELLA (OPZIONALE)
PRESSIONE
CIRCUITO

PAZIENTE

FORO POMELLO
PEEP MANOMETRO
PRESA
PAZIENTE

CARATTERISTICHE DEL CIRCUITO PAZIENTE:

Regolazione PEEP variabile

Controllo PIP variabile (non applicabile solo al circuito)

Valvola di sicurezza fissa (40 0 60 cm H0) - (non applicabile solo al circuito)
Manometro integrale (40 0 60 cm H»O) - (Optional solo per il circuito)

30 cm di tubo ondulato; (183 cm per la versione non lineare)

2,1m di tubi per l'ossigeno (solo per la versione lineare)

15mm connessione femmina ISO paziente

CGA 1240 Oxygen DISS connessione ossigeno standard (non applicabile solo al circuito)
(Optional) maschera, ove non inclusa nella configurazione

(Optional) Pulsante rosso si disinserimento PIP (non applicabile solo al circuito)

CARATTERISTICHE TECNICHE:

Pulsante di

disinserimento PIP

Controllo
PIP standard

Concentrazione erogabile di O,: Fino a 100€%

Interfaccia paziente: 1SO 5356-1 — 15 mm cono femmina

Portata del gas di ingresso: Minimo 5 L/PM - Massimo 15 L/PM

Tempo di funzionamento ~ 82 minuti @ 8 L/PM ~ 44 minuti @ 15 L/PM

(Cilindro E pieno @ 660 Litri):

Impostazione fissa della valvola

di sfogo della pressione interna: 40£50mH0 @ 15LPM

60+5cmH0 @ 15 LPM

Pressione PIP regolabile: 0-40 cm Hy0 + 5 cm Hy0 @ 0-60 cm H,0 + 5 cm Hy0 @
15 LPM 15 LPM

Spazio morto: 4ml
IMassa del dispositivo: 83 grams

Resistenza espiratoria: 0,2 cm H,0 con PEEP impostata al minimo @ 6 L/IPM

Resistenza inspiratoria: 1,6 cm H,0 con PEEP impostata al minimo @ 6 LPM

Precisione del manometro Finoa 15 cm HZS +3cm HZH
integrale del circuito Maggiore di 15 cm Hp0 + 5 cm Hy0

Dimensioni esterne: Conforme a_ISO 10651-5 sezione 6.4.1
Volume erogaio: onforme a -9 sezione

Temperatura di conservazione: - 40°C to + 60°C, fino a 95% di umidita

Temperatura d’esercizio: - 18°C to + 50°C, fino a 95% di umidita

Flusso PEEP
Portata Pomello blu PEEP Pomello i PEEP
Solo | Controllo Pulsante di Controllo Pulsante di
circuito |PIP | disi i PIP disinserimento PIP

5 LIPM ~0-3 cm H,0 ~0-8cmH,0 | ~0-10 cm H,0
8 L/IPM ~ 0-7 cm H,0 ~0-17 cmHy,O[  ~0-24 cm H,0
10 LIPM ~0-11 cm H,0 ~0-29cm H,0| = 0-36 om H,0
15 L/IPM ~ 0-26 cm Hy0 ~0-40 cm H,O[  ~0-60 cm H,0

Le gamme di PEEP rappresentate in tabella, sono valori approssimativi e si basano su un regolatore
di PIP impostato al massimo (40 cm H,0 per regolatore standard o 60 cm H,0 per regolatore PIP con
tasto rosso). | valori massimi di PEEP ottenibili possono essere inferiori se si utilizzano impostazioni
del regolatore PIP inferiori.

COMPATIBILITA RM:
Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o inferiore
Gradiente spaziale di 3000 gauss / cm o inferiore
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INDIKASJONER FOR BRUK:

Neo-Tee Ventilator med T-stykke er et gassdrevet nadgjenopplivelsesapparat som bru-
kes som andedrettsstotte i ngdsituasjoner ved hjelp av en ansiktsmaske eller en slange
som settes inn i pasientens luftveier. Den er tiltenkt brukt pa for neonatale og spedbarn
som veier mindre enn 10 kg.

TILBEH@R:

Runde silikonmasker sterrelser: 35 mm, 42 mm, 50 mm, 60 mm eller 76 mm (15 mm port)
Anatomiske silikonmaske starrelser: 37 mm eller 43 mm

Anatomiske putemaske storrelser: Neonatal og spedbarn

Y-slangesett

Tilkoblingsadapter

ADVARSLER:

1. Feil bruk av dette apparatet kan veere farlig. Kretsen skal ikke brukes uten trykkav-

lastning.

2. Apparatet skal ikke brukes i naerheten av brennbare materialer, og det skal pases at
det ikke finnes antenningskilder i naerheten mens utstyret er i bruk. Det kan oppsta
brannfare i oksygenrike miljger. Ved hay oksygenkonsentrasjon kan rayking eller
apen ild utgjere fare. Olje eller fett ber ikke brukes pa gjenopplivelsesapparatet eller
noen del av gjenopplivelsessettet.

. Brukeren ber avdekke PEEP-ventilapningen sa snart andedrettet er levert. Ellers vil
det resultere i en forlenget innanding, som kan forhindre utandingen.

. Pase at masken tetter godt og at du har rett sterrelse maske.

Ikke la pasienten veere uten tilsyn nar enheten er i bruk.

. Den anbefalte gasstremningsmengden er 5 — 15 I/min. IKKE OVERSKRID 15 I/min.

. Fjern red besky rette fra T-stykke-kretsen for T-stykket kobles til masken, og

for bruk pa en pasiente (se figur 1 og figur 2).

Enhver alvorlig hendelse forbundet med enheten skal rapporteres til fabrikanten og

kompetent myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

Ventilator med T-stykke
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Figur 1. Figur 2.

T-stykke-krets T-stykke-krets
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.Rad beskytt-
elseshette

Rad beskyttelseshette —fiernet

FORSIKTIG:

1. Ikke vent med & starte gjenoppliving. Hvis et Neo-Tee-system ikke er umiddelbart
tilgjengelig, ikke kan brukes effektivt, eller ved en ugnsket stremningshastighet fra
gasskilden, ber alternative metoder for ventilering veere tilgjengelige. Se i
avdelingshandboken eller AHA (American Heart Association)-retningslinjer med
tanke pa andre godkjente prosedyrer for gjenopplivning.

. Foderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges pa rekvisisjon ved, eller
etter forordning fra lege.

. Apparatet skal bare brukes av personer som har fatt opplaering i ventilering av
spedbarn/neonatale.

. Apparatet skal ikke brukes for det er gjort en verifikasjonskontroll som sikrer at det
blir gitt korrekte ventilasjonstrykk til pasienten. Kasser apparatet hvis det ikke bestar
denne fgrbruks-kontrollen.

5. Oksygenkonsentrasjonen skal til enhver tid overvakes med en oksygenanalysator.

6. Justering av innlgpsstremningen vil ha innvirkning p& PIP og PEEP Enheten kan
oppna hey PEEP, kontroller alltid med manometeret.

7. Ikke forsgk & desinfisere noen av delene i denne kretsen.

8
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ENEEAENY

. Gjenbruk av dette apparatet kan fore til risiko for krysskontaminasjon og at apparatet
ikke virker som det skal.
. Avhending av medisinsk avfall i henhold til sykehusets protokoll.
10. Rengjering, desinfisering og/eller re-sterilisering er ikke nadvendig mellom bruk. Kast
enheten hvis den ikke bestar ny test.
11. Denne enheten er fremstilt av PVC-komponenter som inneholder lave nivaer av
ftalater, som angitt. Det ber utvises forsiktighet ved bruk av legemidlet til barn, gravide
eller ammende kvinner.

SJEKK F@R BRUK:

1. Koble oksygenslange til stremningsmaleren. Dersom sammenstillingen ikke
inneholder oksygenslange, bruk om nedvendig mutter og brodd kontaktadapter (se
figurene 3 og 4).

. Juster flyt p& stremningsmaleren mellom 5 og 15 LPM.

. Koble en spedbarn / neonatal testlunge til pasientporten eller bruk Red
beskyttelseshette for testing av trykk hvis testlunge ikke er tilgjengelig.

. Kontroller det maksimale leveringstrykket ved & okkludere PEEP-ventilapningen med

tommelen (eller pekefinger). Bruk den justerbare PIP-regulatoren til gnsket topp

leveringstrykk for innanding (PIP), som vist pa manometeret. Justering av
inngangsstrgmningsraten vil pavirke PIP.

Ta tommelen bort fra PEEP-ventildpningen og juster den variable PEEP-knappen for

onsket verdi, som vist pa manometeret. Justering av inngangsstremningsraten vil

pavirke PEEP. Enheten kan oppna hey PEEP, kontroller alltid med manometeret.

SJEKK FOR BRUK (KUN KRETS):
Se bruksanvisningen fra produsenten av kontrollenheten til nedgjenopplivelsesapparat
for sjekk for bruk.

BRUKSANVISNING

. Kople pasientkretsen til masken, og legg masken over pasientens munn og/eller
nese, eller koble pasientkretsen til den laryngeale luftveien med maske eller den
endotrakeale slangen.

. Ventiler ved a sette og fierne tommelen (eller pekefingeren) pa hullet i PEEPknappen
slik at du oppnar gnsket inn- og utdndingsrate ifglge sykehusprotokollen.

BRUKSANVISNING (BARE KRETS):
Referer til bruksanvisning fra produsent av gjenopplivnings-kontrolleren.

FOR PIP-TRYKK HGYERE ENN 40 CM H,O BRUKES R@D

OVERSTYRINGSKNAPP (HVIS MONTERZI'

1. Hvis PIP hgyere enn 40 cm H,0 er nedvendig, drel den justerbare trykknappen med
klokken, mens du trykker pa den rede overstyringsknappen (40 cm H,0), inntil
indikatoren pa bla trykknapp passerer den rade knappen.

. Slipp den rade knappen og justere PIP som gnsket.

. Det er ikke ngdvendig a trykke pa den rede knappen for & redusere trykket under
40 cm H,0.

4. Ma kun brukes under medisinsk tilsyn.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER:
1. Uegnskede bivirkninger knyttet til gjenopplivning (ikke utfyllende): barotrauma,
volutrauma, hypoksi, hyperkarbi, atelektase.
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Figur 3. (Ikke inline-versjon) Figur 4. (In-line versjon)
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WSKAZANIA DO UZYCIA:

Aparat Resuscytacyjny Trojnik Neo-Tee jest resuscytatorem zasilanym gazem

przeznaczonym do zapewnienia awaryjnego wsparcia w respiracji poprzez maske na

twarz lub rure wstawiang w drogi oddechowe pacjenta. Jest przeznaczony do

zastosowania u noworodkéw i niemowlat wazacych mniej niz 10kg.

AKCESORIA:

Okragta maska silikonowa, rozmiary: 35mm, 42mm, 50mm, 60mm lub 76mm (port 15mm)
Anatomiczna maska silikonowa, rozmiary: 37mm lub 43mm

Maska anatomiczna z poduszka, rozmiary: noworodki i niemowleta

Zestaw wezy Y

Adapter ztgcza

OSTRZEZENIA:

. Niepoprawne zastosowanie tego urzadzenia moze by¢ niebezpieczne. Nie powinno
stosowac sie obwodu bez nadci$nieniowego zaworu bezpieczenstwa.

. Nie uzywaj w obecnosci materiatéw tatwopalnych i upewnij sig, ze nie wystepujg
Zzrédta zaptonu podczas stosowania urzgdzenia. MoZliwe jest zagrozenie pozarowe
w $rodowiskach wzbogaconych w tlen. Przy wysokim stezeniu tlenu palenie tytoniu
lub otwarty ogiert moga stwarza¢ zagrozenie. Nie nalezy stosowac oleju lub smaru
na resuscytatorze lub jakichkolwiek czesciach zestawu resuscytacyjnego

. Uzytkownicy powinni odkry¢ otwér pokretta PEEP, gdy tylko jest przywrécony
oddech. Niewykonanie tego bedzie prowadzito do wydtuzonego oddechu, co moze
uniemozliwia¢ wydech.

. Upewnij sig, ze uszczelka maski i rozmiar maski sg poprawne.

Nie pozostawiaj pacjentéw bez opieki podczas uzywania urzadzenia.

Zalecany zakres przeptywu gazu to od 5 do 15 LPM. Nie przekraczaj 15 LPM.

Usun czerwony korek ochronny z obwodu T-piece przed podtgczeniem T-piece do

maski i przed uzyciem przez pacjenta (jak widaé¢ na rys. 1irys.

. O kazdym powaznym incydencie dotyczgcym produktu nalezy powiadomi¢
producenta oraz wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub
pacjent ma siedzibe.
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Rys. 1. Rys. 2.

Obwad T-piece Obwad T-piece
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, Usuniety
czerwony korek

Czerwony korek ochronny — ochronny

OSTRZEZENIA

- Nigdy nie zwlekaj z rozpoczeciem resuscytacii. Jesli system Neo-Tee nie jest naty-
chmiastowo dostepny, nie moze by¢ skutecznie uzywany; w przypadku niepozada-
nego natezenia przeptywu ze zrodta gazu powinny by¢ dostepne alternatywne srodki
wentylacji. Nalezy zapoznac sie z oddziatowym podrecznikiem lub wytycznymi AHA
dotyczgcymi innych akceptowanych procedur resuscytacyjnych.

. Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko poprzez lekarza lub
na zlecenie lekarza.

. Do zastosowania tylko przez osoby, ktére zostaty przeszkolone w resuscytaciji nie-
mowlat/noworodkow.

. Urzadzenie do zastosowania tylko po ukonczeniu sprawdzenia przed uzyciem, aby
upewnic sig, ze bedzie dostarczane odpowiednie cisnienie wentylowania dla pac-
jenta. Wyrzu¢ urzadzenie, jezeli nie przejdzie sprawdzenia przed uzytkowaniem.

. Stezenie tlenu powinno by¢ monitorowane caty czas, stosujac analizator tlenu.

. Regulacja wejsciowego wspdtczynnika przeptywu bedzie wptywaé na PIP i PEEP.

Urzadzenie moze osiggna¢ wysokie PEEP, zawsze sprawdzaj je manometrem.

. Nie probuj dezynfekowaé ktorejkolwiek czesci tego obwodu.

Ponowne uzycie tego urzagdzenia moze stanowic ryzyko skazenia krzyzowego, a ur-

zadzenie moze nie zachowywac sie tak, jak powinno.

. Odpady medyczne nalezy wyrzucac zgodnie z protokotem szpitalnym.

0. Migdzy kolejnymi uzyciami nie nalezy czysci¢, dezynfekowac ani sterylizowa¢ ur
zgdzenia. W razie niepowodzenia ponownego testu urzadzenie nalezy wyrzucic.

11. Urzadzenie posiada elementy wykonane z PVC, ktére zawierajg niskie stezenie fta

lanéw, jak wskazano. Zachowag ostrozno$¢ podczas stosowania urzadzenia u
dzieci, kobiet w cigzy lub karmigcych.
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SPRAWDZENIE PRZED ZASTOSOWANIEM:

1. Podtacz orurowanie tlenu do przeptywomierza. Jezeli zestaw nie zawiera orurowania
tlenu, to uzyj adaptera tacznikowego nakretkowo-iglowego, jezeli jest wymagany (jak
widaé na rys. 3 i 4).

. Wyreguluj przeptyw na przeptywomierzu pomiedzy 5 a 15 LPM.

. Podtacz ptuco testowe niemowlecia/noworodka do portu pacjenta lub uzyj Czerwo-
nego korka zabezpieczajacego dla cisnien testowych, jezeli ptuco nie jest dostepne.

. Sprawdz ci$nienie wdechowe, poprzez zamknigcie otworu pokretta PEEP kciukiem

(Iub palcem wskazujgcym). Uzyj regulowanego pokretta PIP na sterowniku do ustawie-

nia Szczytowego Cisnienia Wdechowego (PIP), wediug wskazania na manometrze.

Regulacja wspotczynnika przeptywu wejsciowego bedzie wplywac na PIP.

Zdejmij kciuk (lub palec wskazujacy) z otworu pokretta PEEP i wyreguluj zmienne

pokretto PEEP na pozadang warto$¢, wedtug wskazania na manometrze. Regulacja

wspotczynnika przeptywu wejéciowego bedzie wptywaé na PEEP. Urzadzenie moze
osiagna¢ wysokie PEEP, dlatego zawsze sprawdz poprzez manometr.

SPRAWDZENIE PRZED UZYCIEM (TYLKO OBWOD):

Sprawdz instrukcje obstugi jednostki sterowania resuscytatora pod wzgledem sprawd-

zenia przed uzyciem.

PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE:

1. Podtgcz obwdd pacjenta do maski i umies¢ na ustach i/lub nosie pacjenta lub pod-
tgcz obwdd pacjenta do maski laryngologicznych drég oddechowych lub do rurki dot-
chawiczej.

. Resuscytuj poprzez umieszczenie i usuwanie kciuka (lub palca wskazujgcego) na ot-
worze pokretta PEEP, aby pozwoli¢ na wdech i wydech o pozadanym wspétczynniku
oddechu, wedltug procedury szpitalnej.
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PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE (TYLKO OBWOD):
Sprawdz instrukcje obstugi jednostki sterowania resuscytatora pod wzgledem przewidy-
wanego zastosowania.

DLA CISNIEN PIP WIEKSZYCH OD 40 CM H,0 STOSUJAC CZER-

WONY PRZYCISK NADPISYWANIA (JEZELI JEST WYPOSAZONY)

1. Jezeli jest wymagane PIP wigksze od 40 cm H,O, przekre¢ pokretto regulacii cinie-
nia zgodnie z kierunkiem wskazowek zegara, gdy czerwony przycisk nadpisywania
jest naciéniety (40 cm H,0), az wskaznik na niebieskim pokretle ci$nienia przek-
roczy czerwony przycisk.

. Pusc¢ czerwony przycisk i wyreguluj PIP wedtug potrzeb.

. Nie jest wymagane naciéniecie czerwonego przycisku dla redukgji ci$nienia ponizej
40 cm H,0.

4. Stosowac wytgcznie pod nadzorem lekarza.

NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE:
1. Niepozadane efekty uboczne zwigzane z resuscytacjqg (przyktady): barotrauma, uraz
objetosciowy, hipoksja, hiperkapnia, niedodma.
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INDICACOES PARA USO:

O Reanimador com Conector em “T" Neo-Tee & um reanimador de emergéncia que
funciona a gas e que se destina a fornecer suporte respiratorio de emergéncia através
de uma mascara facial ou tubo inserido nas vias respiratérias do paciente. Destina-se a
recém-nascidos e criangas com menos de 10 kg.

ACESSORIOS:

Mascara de contorno de silicone tamanhos 35mm, 42mm, 50mm, 60mm ou 76mm
(porta de 15mm)

Mascara anatémica de silicone tamanhos 37mm ou 43mm

Marcara anatdmica com almofadas tamanhos Recém-nascidos e Criangas
Conjunto de tubo em Y

Adaptador de conector

AVISOS

1. Aoperagao incorreta deste dispositivo pode ser perigosa. O circuito ndo deve ser
usado sem alivio de press&o.

. Néo utilizar na presenca de materiais inflaméaveis e assegurar que ndo existam
fontes de ignigcao presentes enquanto o dispositivo estiver a ser utilizado. Existe
perigo de incéndio em ambientes enriquecidos em oxlc?;enlo Na presenca de
concentragdes elevadas de oxigénio, existe perigo se fumar ou existirem chamas
abertas. Nao deve ser usado 6leo ou massa no reanimador ou nas suas pegas.

. Os utilizadores deverao destapar o orificio da valvula de PEEP assim que a
respiracao for concluida. Caso contrario ira resultar numa respiragdo prolongada, o
que podera impedir a exalagéo.

. Assegure-se de ter uma boa vedag&o de mascara e utilizar o tamanho apropriado

de mascara.

Nao deixar os pacientes sem cuidados quando estiver a utilizar o dispositivo.

O fluxo de gas recomendado é de 5 — 15 LPM. NAO EXCEDER 15 LPM.

Remover a tampa de protegéo Vermelha do Circuito T antes de conectaro T &

méscara e antes de ser utilizado pelo paciente (ver figuras 1 e 2).

. Todos os incidentes %raves que tenham ocorrido em relagéo ao dispositivo devem
ser comunicados ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

Reanimador com
Conector em “T
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Figura 1. Circuito T Figura 2. Circuito T
=
Fj\Fﬁm
J
) Tampa de
Mascara , protegéo
| vermelha
Tampa de protegao vermelha | removida

CUIDADOS
. Nunca esperar para iniciar a reanimag&o. Se um sistema Neo-Tee n&o estiver
disponivel de imediato, se n&o for possivel utiliza-lo de forma eficiente ou se o débito
da fonte de gas nao for o desejavel, devem estar disponiveis meios de ventilagao
alternativos. Consulte 0 manual do seu departamento ou as orientagées da AHA para
outros procedimentos de reanimagéo aceites.
. Alei federal (dos EUA) limita a venda deste dispositivo apenas através de um
médico ou por ordem de um médico.
. A utilizar apenas por pessoas que tenham formag&o em reanimagao infantil/de
recém-nascidos.
. Dispositivo a utilizar apenas apds a conclusdo de uma verificagdo de pré-utilizagéo
E ra garantir que a pressao de ventilagéo correta esta a ser fornecida ao paciente.
liminar qualquer dispositivo que falhe a verificacéo de pré-utilizagao.
. A concentragao de oxigénio devera ser monitorizada sempre utilizando um
analisador de oxigénio.
. A{ustar a taxa de fluxo de entrada ira afetar o PIP e PEEP. O d|sposmvo pode
alcangar elevado PEEP. Sempre verifique com o manémetro.
. Na&o tentar desinfetar qualquer parte deste circuito.
. Areutilizacgo deste dispositivo pode representar um risco de contaminagéo cruzada
e o dispositivo pode n&o ter o desempenho esperado.
. Eliminag&o de residuos médicos de acordo com o protocolo do hospital.
0. N&o se destina a limpeza, desinfegédo e/ou reesterilizagéo entre utilizagoes. Elimine
o dispositivo se ndo passar no novo teste.
11. Este dispositivo € montado com componentes de PVC que incluem baixos niveis de
ftalatos, conforme indicado. Deve-se ter cuidado ao tratar criangas ou mulheres
gravidas ou em amamentagéo.
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VERIFICAQAO PRE-! UTILIZA(}AO

. Ligar o conector de oxigénio ao fluximetro. Se a montagem néo incluir o conector de
oxigénio, use porca e adaptador de conector de barbela, se necessario (veja
figuras 3 e 4).

. Ajuste o fluxo do fluximetro entre 5 e 15 LPM.

. Conecte teste de funcéo pulmonar para crianga/recém-nascido & porta do paciente
ou use a tampa de protegdo vermelha para testar pressdo, se o pulmao para teste
né&o estiver disponivel.

. Verifique a presséao de inspiracéo, tapando o orificio da valvula de PEEP (ou
indicador). Use o botdo PIP ajustavel no controlador, para estabelecer o Pico de
Presséo Inspiratéria (PIP) conforme indicado no manémetro. Ajustar o fluxo de
entrada afetara o PIP.

. Retirar o polegar (ou dedo indicador) do orificio da valvula de PEEP, e ajustar a
valvula de PEEP variavel para o valor desejavel, conforme indicado no manémetro.
Ajustar o fluxo de entrada afetard a PEEP. O dispositivo pode atingir elevada PEED.
Verificar sempre com o manémetro.

VERIFICAGCAO PRE-UTILIZAGAO (SOMENTE O CIRCUITO):
Para verificagao pré-utilizagdo, siga as instrugdes do fabricante do Ressuscitador
quanto ao controle das unidades operacionais.

INSTRU(}OES PARA USO:

. Ligar o circuito do paciente & mascara e colocar sobre a boca e/ou nariz do
paciente, ou ligar o circuito do paciente & mascara laringea para manuseamento das
vias respiratorias ou tubo endotraqueal.

. Realizar a reanimacéo colocando e removendo o polegar (ou o indicador) sobre o
orificio da valvula PEEP para permitir a inspiragéo e expiragéo na frequéncia
respiratéria pretendida, consoante protocolo hospitalar.
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INSTRUGOES PARA USO (SOMENTE CIRCUITO):
Para utilizar, siga as instrugdes do fabricante do Ressuscitador quanto ao controle das
unidades operacionais.

PARA PRESSAO PIP SUPERIOR A 40 CM H,0 USANDO O BOTAO
DE CONTROLE MANUAL VERMELHO (SE EQUIPADO)
. Se for necesséria presséo PIP superior a 40 cm H,0, gire a vélvula de presséo
a}_{ustavel no sentido horario, enquanto pressionar 6 botao de controle vermelho (40 cm
,0), até que o indicador na vélvula de press&o azul passar o botéo vermelho.
2. Deixe de apertar o botdo vermelho e ajuste o PIP como desejado.
3. ‘It\loao é ne%essano pressionar o botao vermelho para reduzir a pressao abaixo de
cm
4. S6 deve ser usado sob supervisédo médica.
E
1.

FEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:
Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a reanimagao (lista ndo exaustiva):
barotrauma, volutrauma, hipoxia, hipercapnia, atelectasia.

Figura 3. (Versao nao In-Line) Figura 4. (Versio In-Line)
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INDICATII PENTRU UTILIZARE:
Resuscitatorul neonatal cu piesa in T este un resuscitator de urgenta alimentat cu gaz
destinat sa aslgure suportul respirator de urgenta cu ajutorul un asti de fata sau a unui
tub introdus in caile respiratorii ale pacientului. Este destinat utilizarii la nou- nascuzl si sugari
care cantdresc mai putin de 10 kg.

ACCESORII:
Dimensiuni masti siliconice rotunde: 35mm, 42mm, 50mm, 60mm sau 76mm (port de 15mm)
Dimensiuni masti siliconice anatomice: 37 mm sau 43 mm

Dimensiuni masti de masaj anatomice: Neonatal si sugari

Set de furtun Y

Adaptor conector

AVERTIZARI:

. Operarea incorecta a acestui dispozitiv poate fi periculoasa. Circuitul nu trebuie utilizat
fara o eliberare a presiunii.

- Nu utilizati in prezenta materialelor inflamabile si asigurati-va ca nu exista surse de
aprindere in timp ce aparatul este in uz. Pericolele de incendiu sunt posibile in medii
imbogatite cu oxigen. In prezenta unei concentratii ridicate de oxigen, fumatul sau flacéra
deschisa sunt periculoase. Nu se poate utiliza ulei sau vaselina pe dispozitivul de
resuscitare sau pe oricare dintre componentele setului de resuscitare.

. Utilizatorii ar trebui sa descopere butonul deschizaturii PEEP de indata ce respiratia este

eliberata. Dacé nu faceti acest lucru, veti avea o respiratie prelungita, care poate

impiedica expirarea.

Asigurati-va ca masca este bine inchisa si ca aveti o masca de dimensiuni corespunzatoare.
Nu lasati pacientii nesupravegheati cand aparatul este in uz.

Intervalul recomandat de debit de gaz este de la 5-15 LPM. NU DEPASITI 15 LPM.
Indepartatl capacul protector rosu de la circuitul cu piesa in T inaintea conectarii piesei in

T la masca si inainte de utilizarea pentru pacient (a se vedea Figura 1 si Figura 2).

. Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul
si / sau pacientul.

Resuscitator cu piesa in T
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Figura 1. Figura 2.

Circuitul cu piesa in T Circuitul cu piesa in T
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_Capac de
| protectie rosu

Capac rosu de protectie —indepartat

ATENTIE:

- Nu asteptati niciodata sa incepeti resuscitarea. Daca nu este disponibil imediat un sistem
Neo-Tee, daca nu se poate utiliza eficient sau in cazul in care sursa de gaz ofera un debit
nedorit, trebuie sa fie disponibile mijloace alternative de ventilare; consultati manualul
departamentului sau liniile directoare AHA pentru alte proceduri de resuscitare acceptate.

. Legea Federala a SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de cétre sau la
comanda unui medic.

. A se utiliza numai de cétre persoane care au fost instruite in reanimarea copilului /
nou-nascutului.

. Dispozitivul trebuie utilizat numai dupa efectuarea unei verificari inainte de utilizare pentru

a se asigura ca pacientilor li se vor furniza presiuni corecte de ventilatie. Aruncati orice

dispozitiv care nu trece de verificarea de inainte de utilizare.

Concentratia oxigenului trebuie monitorizata in permanenta utilizand un analizor de oxigen.

Reglarea debitului de intrare va afecta PIP si PEEP. Dispozitivul poate ajunge la un PEEP

ridicat, verificati intotdeauna cu manometrul.

Nu Tncercati sa dezinfectati nicio parte a acestui circuit.

Reutilizarea acestui dispozitiv poate reprezenta un risc de contaminare incrucisaté si este

posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform asteptarilor.

Eliminati reziduurile medicale conform protocolului spitalicesc.
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0.Intre utilizéri, nu se recomanda curatarea, dezinfectarea si/sau resterilizarea. Eliminati
dispozitivul daca nu trece retestarea.

11.Dispozitivul este asamblat cu componente din PVC care includ niveluri scazute de ftalat,
conform indicatiilor. Aveti in vedere acest lucru atunci cand utilizati dispozitivul in
tratamente pentru copii sau femei insarcinate sau care aldpteaza.

VERIFICARI INAINTE DE UTILIZARE:

. Conectati tubulatura de oxigen la debitmetru. In cazul in care ansamblul nu include
tubulatura cu oxigen, utilizati adaptorul conector cu piulite si carlige, daca este necesar
(a se vedea Figurile 3 si 4).

. Reglati debitul de pe debitmetru intre 5 si 15 LPM.

. Conectati un test pulmonar pentru nou-nascuti / neonatal la portul pacientului sau utilizati
capacul rosu de protectie pentru a testa presiunile dacé testul de plaman nu este disponibil.

. Verificati presiunea inspiratorie, prin inchiderea butonului deschizaturii PEEP cu degetul
mare (sau cu degetul aratator). Utilizati butonul PIP reglabil de pe controler pentru a seta
presiunea maxima de inspiratie (PIP) asa cum este indicat de manometru. Ajustarea
debitului de intrare va afecta PIP.

. Scoateti degetul mare (sau degetul aratator) de pe butonul deschizaturii PEEP si reglati
butonul variabil PEEP la valoarea dorita asa cum este indicat pe manometru. Reglarea
debitului de intrare va afecta PEEP. Dispozitivul poate ajunge la un PEEP ridicat, verificati
intotdeauna cu manometrul.

VERIFICARI INAINTE DE UTILIZARE (NUMAI CIRCUIT):
Consultati instructiunile de folosire ale producétorului unitatilor de comanda ale resuscitatorului
pentru verificarea inainte de utilizare.

MOD DE UTILIZARE:

1. Conectati circuitul pacientului la mascé si puneti aceasta pe gura si / sau nasul pacientului sau
conectati circuitul pacientului la caile respiratorii laringice cu mascéa sau la tubul endotraheal.

2. Resuscitati prin plasarea si indepartarea degetulul mare (sau a degetului aratator) pesle
butonul deschizéturii PEEP pentru a permite i tia si expl la rata de
dorita, urmand protocolul spitalului.

MOD DE UTILIZARE (NUMAI CIRCUIT):
Consultati instructiunile de folosire ale producétorului unitatilor de comanda ale resuscitatorului
pentru instructiuni de utilizare.

PENTRU PRESIUNI PIP MAI MARI DE 40 CM H,0 FOLOSIND

BUTONUL ROSU DE SUPRAREGLARE (DACA ESTE ECHIPAT):

1. Dacé este necesar PIP mai mare de 40 cm H O, rotiti butonul reglabil de presiune in
sensul acelor de ceasornic in timp ce apésat\%ulonul rosu de suprareglare (40 cm Hp0),
pana cand indicatorul de pe butonul albastru de presiune trece peste butonul rosu.

2. Eliberati butonul rosu si ajustati PIP dupa cum doriti.

3. Nu este necesar sa apasan butonul rosu pentru a reduce presiunea sub 40 cm HpO.

4. A se utiliza doar sub supraveghere medicala.

EFECTE SECUNDARE NEDORITE:
1. Efecte secundare nedorite legate de resuscitare (nu este o lista exhaustiva):
barotraumd, volutrauma, hipoxie, hipercapnie, atelectazie.
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Figura 3. (Versiune non-in linie) Figura 4. (Versiune in linie)gs
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PASIENTKRETS

PEEP

VENTILAPNING MANOMETER

PASIENTPORT

PASIENTKRETS OMFATTER:

Variabel PEEP-innstilling

Variabel PIP-kontroller (gjelder ikke bare krets)

Fast overtrykksventil (40 eller 60 cm H,0) - (gjelder ikke bare krets)
Integrert manometer (40 eller 60 cm H,0) - (tilleggsutstyr kun for krets)
30 cm korrugert slange; (183 c¢m for ikke inline-versjon)

2,1 m oksygen slange (Kun for inline-versjon)

15 mm hunn ISO pasient-tilkobling

CGA 1240 Oksygen DISS standard tilkobling (Gjelder ikke bare krets)
(Valgfritt) masker, hvis ikke inkludert i konfigurasjonen

(valgfritt) PIP overstyringskontroller med red knapp (Gjelder ikke krets)

SPESIFIKASJONER:

Standard Overstyr

PIP-kontrollenhet PIP

Leverbar O, konsentrasjon: Opp til 100 %.

ZAWOREM CISNIENIO-

ADAPTER WYM BEZPIECZENSTWA

ZLACZANA-

CZERWONY
KRETKOWO-
IGLEOWEGO PRZYCISK
REGULOWANE NADPISYWANIA
POKRETLO CI$- (OPCJONALNY)
NIENIA
OBWOD
PACJENTA
OTWOR POK-
RETLA PEEP

MANOMETR

PORT
PACJENTA

CECHY OBWODU PACJENTA:
Zmienna regulacja PEEP
« Zmienny sterownik PIP (Nie stosuje sie dla samego obwodu)
Staty zawdr ci$nieniowy bezpieczeristwa (40 lub 60 cm H,0) — (Nie stosuje sie dla sa-
mego obwodu)
Zintegrowany manometr (40 lub 60 cm H,0) — (Opcjonalny dla samego obwodu)
30 cm orurowania pofatldowanego; (183 cm dla wersji niezgodnej)
2,1m orurowania tlenowego (tylko dla wersji zgodnej)
15mm ztacze zenskie ISO pacjenta
CGA 1240 Standardowe podtgczenie tlenu DISS (Nie stosuje sig dla samego obwodu)
(Opcjonalne) maski, jezeli nie sg zawarte w konfiguraciji
(Opcjonalne) sterownik nadpisywania PIP z czerwonym przyciskiem (nie stosuje sie
dla samego obwodu)

Sterownik
nadpisywania PIP

SPECYFIKACJE: Standardowy

sterownik PIP

Do 100%

1SO 5356-1 — 15 mm konisk hunn

Dostarcza zenie O :

Interfejs pacjenta: 1SO 5356-1 — 15 mm zlgcze zwezane

CONTROLADOR DE
PIP AJUSTAVEL COM

T ADAPTADOR ESCAPE DE PRESSAO
PARA
ggr\NnE:c-)rsocRA CONTROLE MANUAL
comRosa VALVULADE VERMELHO
PRESSAO (OPCIONAL)
AJUSTAVEL
CIRCUITO DO

PACIENTE

ORIFICIO PARA

VALVULA PEEP MANOMETRO

PORTADO
PACIENTE

CARACTERISTICAS DO CIRCUITO DO PACIENTE:

Ajuste PEEP variavel

Controle PIP variavel (ndo se aplica somente ao circuito)

Valvula de alivio de seguranca fixa (40 or 60 cm H,0) - (N&o se aplica somente ao circuito)
Manémetro integral (40 ou 60 cm H,0) — (Opcional somente para o circuito)

30 cm de tubulag@o corrugada; 183 cm da vers&o néo In-line)

2,1 m de tubulagéo para oxigénio (Somente para a verséo In-line)

15 mm de conexdo femea ISO para paciente

Conectividade padrao CGA 1240 para Oxigénio DISS (N&o se aplica somente ao circuito)
Mascaras (opcionais) se ndo incluidas na configuragéo.

Controlador PIP manual (opcional) com botédo vermelho (N&o se aplica somente

ao circuito)

ESPECIFICAGOES:

Controlador
PIP Manual

Controlador
PIP Padrao

£ b TuB
; - OXIGEN
CONTROLOR PIP
REGLABIL CU
ADAPTOR ELIBERARE PRESIUNE
CONECTOR
PIULITE $I BUTON ROSU
CARLIGE SUPRAREGLARE
(OPTIONAL)
BUTON PRESIUNE
AJUSTABIL
CIRCUIT
PACIENT
DESCHIZATURA
BUTON PEER MANOMETRU
PORT
PACIENT

CARACTERISTICILE CIRCUITULUI PACIENTULUI:

« Reglarea PEEP variabila

« Controler PIP variabil (Nu se aplica numai circuitului)

« Supapé de siguranta fixa (40 sau 60 cm H,0) - (Nu se aplicd numai circuitului)
* Manometru integrat (40 sau 60 cm H,0O) - (Optional doar pentru circuit)

* Tuburi ondulate de 30 cm; (183 cm pentru versiunea non-in linie)

« Tuburi de oxigen de 2,1 metri (Numai pentru versiunea in-linie)

« Conexiune pacient ISO feminin de 15mm

« Conectivitate standard CGA 1240 Oxygen DISS (Nu se aplica numai circuitelor)
* (Optional) Masti, daca nu sunt incluse in configuratie

* (Optional) Controlerul de suprareglare PIP cu buton rosu (Nu se aplica numai circuitului)

SPECIFICATII:

Controler Controler PIP
PIP I

P g

C agao de O, Disponivel: Até 100%

Concentratia O, livrabila: Pané la 100%

Interface do Paciente: 1SO 5356-1 — 15 mm fémea conico

Interfata pacientului: 1SO 5356-1 - 15 mm con feminin

A do Fluxo de Entrada de Gas: Minimo 5 LPM - Méaximo 15 LPM

Pasient-grensesnitt:

Gama debitului de intrare al gazului: Minim 5 LPM - Maximum 15 LPM

Mercui DrMedlcal‘ =
Supstorsol Néo-Tee'
wl N (sr)
11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Neo-Tee uredaj za reanimaciju sa T-delom je gasni reanimator predviden za pruzanje hitne
podrske disanju pomocu maske za lice ili tubusa unetog u disajne puteve pacijenta.
Predviden je za novorodencad i decu telesne teZine ispod 10 kg (22 Ib).

PRIBOR:

Dimenzije okrugle silikonske maske: 35 mm, 42 mm, 50 mm, 60 mm ili 76 mm
(port od 15 mm

Dimenzije anatomske silikonske maske: 37 mm ili 43 mm

Dimenzije anatomske maske sa jastu¢iéem: Za novoroden¢ad i decu

Wye (Y) komplet cijevi

Adapter konektora

UPOZORENJA:

. Nepravilan rad ovog uredaja moze biti opasan. Krug disanja ne treba koristiti bez
ventila za smanjenje pritiska (sigurnosni ventil).

. Ne koristite ovaj uredaj u prisustvu zapaljivih materijala i u blizini izvora paljenja.
Moguca je opasnost od poZara u sredinama obogacéenim kiseonikom.

. Korisnici treba da otkriju otvor na PEEP dugmetu ¢im se isporuci udisaj. U
suprotnom moze doc¢i do produzenog udisaja $to moze spreciti izdisanje.

. Pobrinite se da maska uvek dobro zaptiva i da je odgovarajuce velicine.

. Ne ostavljajte pacijente bez nadzora tokom upotrebe uredaja.

. Preporuceni protok gasa je od 5-15 Lit/min. NE PREKORACUJTE 15 Lit/min.

. Uklonite crveni zastitni poklopac sa kruga sa T-delom pre povezivanja T-dela sa
maskom i pre upotrebe uredaja na pacijentu (Vid. SI.1 i SI.2).

8. Svaki ozbiljan incident koji se eventualno dogodio u vezi sa ovim uredajem treba

odmah prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave u kojoj je registrovan korisnik
ifili pacijent.

Uredaj za reanimaciju
sa T-delom

~Nooas w N

Sl 1.

Krug sa T-delom Krug sa T-delom
1

i

1 UKlonjen crveni
| zastit. poklopac|

Crveni zastitni poklopac

MERE OPREZA:
. Nikada nemojte dugo ¢ekati da zapo¢nete reanimaciju. Ako Neo-Tee sistem nije
trenutno dostupan, ako se ne moze efikasno koristiti ili u slu¢aju nepozeljnog protoka
gasa iz izvora gasa, pogledajte priruénik vaseg odeljenja ili AHA smernice za druge
prihvac¢ene procedure reanimacije.
. Federalni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu lekara.
. Uredaj treba da koriste samo osobe obucene za reanimaciju novorodencadi/dece.
. Uredaj treba da se koristi tek nakon zavrene provere pre njegove upotrebe kako bi
se osiguralo da ¢e pacijentu biti isporucen ispravan pritisak ventilacije. Bacite svaki
uredaj koji nije proSao proveru pre upotrebe.
. Koncentraciju kiseonika treba stalno pratiti pomocu analizatora kiseonika.
. Podesavanje ulaznog protoka ce uticati na PIP i PEEP. Uredaj mozZe postici visok
PEEP i zato obavezno proverite pritisak pomo¢u manometra.
. Ne poku$avaijte da dezinfikujete nijedan deo ovog kruga disanja.
. Ponovna upotreba ovog uredaja moze predstavljati opasnost od unakrsne
kontaminacije i uredaj mozda nece raditi kako je predvideno.
9. Odlaganje medicinskog otpada prema protokolu bolnice.
10.Cisc¢enje, dezinfekcija i/ili ponovijena sterilizacija nisu predvideni izmedu korigéenja.
Bacite uredaj ako ponovljeno testiranje bude neuspesno.

11.Uredaj je lien od delova napravljenih od PVC-a, $to podrazmeva niske koli¢ine
ftalata kako je i naznaceno. Trebalo bi paZljivo postupati prilikom lecenja dece ili
trudnica ili dojilja.
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PROVERA PRE UPOTREBE:

. Povezite cev za kiseonik sa meracem protoka. Ako sklop ne uklju¢uje cev za kiseonik,
po potrebi upotrebite adapter za konektor sa navrtkom i zupcem (Vid. SI. 3 i Sl. 4).

. Podesite protok na meracu protoka na vrednost izmedu 5 i 15 Lit/min.

. Povezite test meh za novorodencad/decu na port za pacijenta ili ako test meh nije
dostupan, upotrebite crveni zastitini poklopac za testiranje pritiska.

. Proverite inspiratorni pritisak tako $to ¢ete palcem ili kaZiprstom zatvoriti otvor na
PEEP dugmetu. Upotrebite podesivo PIP dugme na kontroleru da biste postavili
vréni inspiratorni pritisak (PIP) prema pokazivanju manometra. PodeSavanje ulaznog
protoka ce uticati na PIP.

. Sklonite palac ili kaZiprst sa otvora PEEP dugmeta i podesite dugme za variranje
PEEP na Zeljenu vrednost prema pokazivanju manometra. PodeSavanje ulaznog
protoka ¢e uticati na PEEP. Uredaj mozZe postici visok PEEP. Uvek proveravajte ovaj
pritisak pomoéu manometra.

PROVERA PRE UPOTREBE (SAMO KRUG DISANJA PACIJENTA):

Za proveru pre upotrebe pogledajte proizvodaceva uputstva.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU:

. Povezite krug disanja pacijenta sa maskom i postavite masku preko usta i/ili nosa
pacijenta, ili poveZite krug disanja pacijenta sa laringealnim disajnim putevima
maske ili sa endotrahealnim tubusom.

. lzvodite reanimaciju postavljanjem i uklanjanjem palca ili kaZiprsta sa otvora na
PEEP dugmetu da biste omogucili udisanje i izdisanje Zeljenom brzinom sledeci
bolnicki protokol

UPUTSTVA ZA UPOTREBU (SAMO KRUG DISANJA PACIJENTA):
Pogledajte proizvodacevo uputstvo za upotrebu ovog uredaja za reanimaciju.

ZA PIP PRITISKE VECE 0D 40 CM H,0 UPOTREBA CRVENOG
DUGMETA ZA PREMOSCAVANJE (AKO POSTOJI):
. Ako je potreban PIP iznad 40 cm H,0, okrecite dugme za podesavanije pritiska u
smeru kretanja kazaljki na satu dok pritiskate crveno dugme za premoS¢avanje
(40 cm H,0) sve dok indikator na plavom dugmetu za pritisak na prode crveno dugme.
. Pustite crveno dugme i podesite PIP po Zelji.
. Nije potrebno pritisnuti crveno dugme za smanjenje pritiska ispod 40 cm H,0.
. Mora se koristiti samo pod medicinskim nadzorom.

NEZELJENA DEJSTVA:
1. NeZzeljena dejstva povezana sa reanimacijom (spisak nije kompletan): barotrauma, vo
lutrauma, hipoksija, hiperkapnija, atelektaza.
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Sl. 3. (Nelinijska verzija) SI. 4. (Linijska verzija))

MERAC
PROTOKA

MERAC
PROTOKA

CEV ZA
) KISEONIK
PODESIVI PIP
KONTROLER SA
ADAPTER ZA S‘sgmegmm
KONEKTOR
ﬁi\,mmm | CRVENO DUGME
ZA PREMOSCAV.
ZUPCEM DUGME ZA s

PODESAVANJE
PRITIS)

KRUG DISANJA
PACIJENTA

OTVOR NA PEEP

DUGMETU
MANOMETAR

PORT ZA
PACIJENTA

KARAKTERISTIKE KRUGA DISANJA PACIJENTA:

+ Podesavanje promenljivog PEEP pritiska

« Kontroler promenljivog PEEP (ne odnosi se samo na krug disanja)

+ Fiksni sigurnosni ventil (40 ili 60 cm H,0) - (ne odnosi se samo na krug disanja)

* Integrisani manometar (40 ili 60 cm H,0) - (opcioni, samo za krug disanja)

+ 30 cm (12 inca) valovita cev; (183 cm /72 in¢a/ za ne-linijsku verziju)

* 2,1m (7 ft) cev za kiseonik (samo za linijsku verziju)

+ 15 mm Zenski ISO priklju¢ak za pacijenta

+ CGA 1240 kiseonik DISS standardno povezivanje (ne odnosi se samo na krug disanja)

+ (Opciono) maske ako nisu uklju¢ene u konfiguraciju

+ (Opciono) zaobilaZenje PIP kontrolera sa crvenim dugmetoma (ne odnosi se samo na
krug disanja)

SPECIFIKACIJE:

Standardni
PIP kontroler

Premoscavanje PIP
kontrolera

Do 100%
1SO 5356-1 — 15 mm konus, Zenski
Minimum 5 Lit/min - maksimum 15 Lit/min
~ 82 minuta @ 8 LPM ~ 44 minuta @ 15 LPM

Isporu¢ena O, koncentracija:
Interfejs pacijenta:
Opseg protoka ulaznog gasa:

Vreme rada (Full E cilindar @
660 Litara):

MercuryMedi I
Uy edsa! Neo-Tee
N (es)
11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807 usAReanimador con piezaen T

www.mercurymed.com

INSTRUCCIONES DE USO:

El reanimador con pieza en T Neo-Tee es un dispositivo de emergencia accionado por
gas destinado a brindar asistencia respiratoria de emergencia por medio de una
mascarilla facial o de un tubo insertado en las vias respiratorias del paciente. Esta
disefiado para ser usado con neonatos y lactantes con un peso inferior a 10 kg.

ACCESORIOS:

Tamarios de las mascarillas redondas de silicona: 35 mm, 42 mm, 50 mm, 60 mm o
76 mm (puerto de 15 mm)

Tamarios de las mascarillas de silicona anatémicas: 37 mm o 43 mm

Tamaiios de las mascarillas anatémicas con cojin: para neonatos y lactantes
Juego de tubos en Y

Adaptador de conector

ADVERTENCIAS

. El funcionamiento incorrecto de este dlsposmvo puede ser peligroso. No se debe
usar el circuito sin una descarga de preslon

. No use el dispositivo ante la presencia de materiales inflamables y asegurese de
que no existan fuentes de ignicion mientras se encuentra en uso. Los ambientes
enriquecidos con oxigeno pueden generar peligro de incendio. La alta concentracion
de oxigeno traera peligro de humo o llamas abiertas. No se debe usar aceite o grasa
en el reanimador o en cualquiera de las partes del equipo de reanimacion.

. Los usuarios deben destapar el orificio del mando de presion positiva al final de la
espiracion (PEEP, por sus siglas en inglés) apenas se administra respiracion al paciente.
De lo contrario, se produciré una inspiracién prolongada que podria evitar la exhalacion.

. Asegurese de que la mascarilla sea del tamafio adecuado y que tenga un buen sello.

. No deje a los pacientes sin supervision cuando se usa el dispositivo.

. El rango de flujo de gas recomendado es de 5 LPM a 15 LPM. NO DEBE SUPERAR LOS
15 LPM.

. Retire la tapa protectora roja del circuito de la pieza en T antes de conectar la pieza
ala mascarilla y antes de colocérsela a un paciente (consulte las Figuras 1y 2).

. Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se debera
notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.
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Figura 1. Figura 2.

Circuito de piezaen T Circuito de piezaen T

Mascara

i

Tapa
J protectora

Tapa protectora roja ;roja retirada

PRECAUCIONES

. Nunca espere para empezar la reanimacién. Si no se dispone de manera inmediata de un
sistema Neo-Tee, no se puede utilizar eficazmente o en el caso de un caudal no deseable
de la fuente de gas, debe haber medios alternativos de ventilacion disponibles, consulte
otros procedimientos aceptados de reanimacion en el manual de su departamento o las
directrices de la AHA (American Heart Association).

. Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcion facultativa.

3. Debe usarse exclusivamente por personas que hayan recibido la formacion
necesaria en reanimacion de lactantes o neonatos.

. El dispositivo debe usarse Gnicamente después de un control de verificacién previo
al uso, para asegurarse de que se administren las presiones de ventilacion
adecuadas al paciente. Se deben desechar todos los dispositivos que no aprueben
el control de verificacién previo al uso.

5. La concentracién de oxigeno debe monitorearse en todo momento con un
analizador de oxigeno.

. Siseregulala ve?omdad de flujo de entrada se modificaran la PIPéEresuﬁn
inspiratoria pico) y la PEEP. El'dispositivo puede alcanzar una PEEP alta, por lo que
se debe controlar siempre con el manémetro.

7. No intente desinfectar ninguna parte de este circuito.

8. La reutilizacion de este dispositivo puede conllevar el riesgo de contaminacion
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cruzada y que el dispositivo no funcione como estaba previsto.
. Deseche los residuos médicos de conformidad con el protocolo del hospital.

0.No se recomienda limpiar, desinfectar ni reesterilizar el dispositivo entre usos.
Deseche el dispositivo si no supera la repeticién de la prueba.
11.Como se ha indicado, este dispositivo esta fabricado con componentes de PVC que
contienen bajos niveles de ftalatos. Se debe tener precaucion al tratar a nifios,
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

VERIFICACION PREVIA AL USO:

. Conecte el tubo de oxigeno al flujometro. Si el montaje no incluye el tubo de
oxigeno, use un adaptador de conector estriado y tuerca de ser necesario (consulte
las Figuras 3

. Ajuste el flujo del ﬂujometro aun valor de entre 5y 15 LPM.

. Conecte un pulmon de prueba de lactante/neonato al puerto del paciente o use la tapa

&rotectora roja para comprobar la presion si el pumén de prueba no esté disponible.
evise la presion inspiratoria cubriendo el orificio del mando de PEEP con el pulgar

(o con el dedo indice). Use el mando ajustable de PIP en el controlador para

configurar la presion inspiratoria méxima que indica el manémetro. Si se regula la

velocidad de flujo de entrada, se modificara la PIP.

Retire el pulgar (o el dedo |nd|ce) del orificio del mando de PEEP y ajuste el mando

de PEEP variable con el valor deseado, indicado por el manémetro. Si se regula la

velocidad de flujo de entrada, se modificara la PEEP. El dispositivo puede alcanzar
una PEEP alta, por lo que se debe controlar siempre con el manémetro.

VERIFICACION PREVIA AL USO (CIRCUITO SOLO):
Consulte las instrucciones de funcionamiento de las unidades de control del
reanimador del fabricante para obtener informacion sobre la verificacion previa al uso.

INSTRUCCIONES DE USO:

. Conecte el circuito del paciente a la mascara y coloquela sobre la boca o la nariz
del paciente, o conecte el circuito del paciente al tubo laringeo con mascara o al
tubo endotraqueal.

. Realice la reanimacion colocando el pulgar (o el dedo indice) sobre el orificio del
mando de PEEP y retirandolo de alli para permitir la inspiracion y espiracion a la
frecuencia respiratoria deseada, segun el protocolo hospitalario.
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INSTRUCCIONES DE USO (CIRCUITO SOLO):

Para las directrices de uso, consulte al fabricante sobre las instrucciones de funcionamiento
de las unidades de control del reanimador.

PARA PRESIONES DE PIP SUPERIORES A 40 CM H,0 CON BOTON

ROJO DE ANULACION (SI VIENE INCLUIDO):

1. Si se requiere una PIP superior a 40 cm H,0O gire el mando de presion ajustable en
sentido horario mientras presiona el botdn rojo de anulacion (40 cm H,0) hasta que
el indicador en el mando de presion azul sobrepase al boton rojo.

. Suelte el botén rojo y ajuste la PIP deseada.

. No es necesario presionar el botén rojo para reducir la presion a menos de 40 cm H,0.

. Solo se debe utilizar bajo supervision médica.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS:
1. Efectos secundarios no deseados relacionados con la reanimacion (lista no
exhaustiva): barotrauma, volutrauma, hipoxia, hipercapnia, atelectasia.
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Figura 3. (Version fuera de la linea) Figura 4. (Version

en lalinea)

MEZCLADOR

FLUJOMETRO

MEZCLADOR

FLUJOMETRO

TUBO DE
o, OXIGENO
CONTROLADOR
DE PIP AJUSTABLE
e
DE CONECTOR|
ESTRIADO BOTON ROJO
Y TUERCA MANDO DE DE ANULACION
PRESION (OPCIONAL)
AJUSTABLE
CIRCUITO DEL

PACIENTE
ORIFICIO
DE MANDO

DE PEER MANOMETRO

PUERTO DEL
PACIENTE

EL CIRCUITO DEL PACIENTE INCLUYE LO SIGUIENTE:

Ajuste de PEEP variable.

Controlador de PIP variable (no corresponde al circuito solo).

Vélvula de alivio de seguridad fija (40 0 60 cm H,0) (no corresponde al circuito solo).
Manémetro integrado (40 o 60 cm H,0) (opcional para circuito solo).

Tubo corrugado de 30 cm; (183 cm en la versién fuera de la linea).

Tubo de oxigeno de 2,1 m (solo para la version en la linea).

Conexion hembra de 15 mm para el paciente conforme a ISO.

Conectividad estandar DISS de oxigeno CGA 1240 (no corresponde al circuito solo).
(Opcional) mascarillas, si no estéan incluidas en la configuracion.

(Opcional) controlador de anulacién de la PIP con botén rojo (no corresponde al
circuito solo).

ESPECIFICACIONES:

Controlador Controlador
de P de PIP de i6
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Neo-Tee andningsutrustning med T-del &r en gasdriven nodfallsaterupplivare avsedd att
ge andningsstod i nodfall via en ansiktsmask eller ett ror eller slang insatt i patientens
luftvég. Den ar avsedd for nyfédda och barn som vager mindre an 10 kg.

TILLBEHOR:

Runda silikonmasker, storlekar: 35 mm, 42 mm, 50 mm, 60 mm or 76 mm (15 mm port)
Anatomiska silikonmasker, storlekar: 37 mm eller 43 mm

Anatomiska kuddmasker, storlekar: Nyfédda och spadbarn

Y-slangsats

Anslutningsadapter

Andningsutrustning
med T-del

VARNINGAR:
1. Felaktig anvandning av denna apparat kan vara farlig. Kretsen skall inte anvéndas
utan tryckavlastning.

2. Anvand inte i narvaro av eldfangda material och sakerstall att ingenting som kan

tanda ar narvarande nar apparaten anvands. Eldfaror &r méjliga i omgivningar som

har extra syre. Rékning och 6ppen eld innebér en fara vid héga

syrgaskoncentrationer. Olja eller fett ska inte anvandas pa andningsmasken eller

nagra av dess tillbehor.

Anvandare skall avtacka PEEP-knappens hal s snart andningen har levererats.

Underlatenhet att gora detta resulterar i en utdragen inandning, som kan férhindra

utandning.

. Sékerstéll att masken sitter tatt och att den har rétt storlek.

. Lamna inte patienter obevakade nar apparaten ar i anvéndning.

Det rekommenderade gasflodet ar mellan 5 och 15 LPM (liter per minut)

OVERSKRID INTE 15 LITER PER MINUT.

. Avlagsna det réda skyddande locket fran T-delen fore koppling av T-delen till masken

och fére patientens anvandning (Se Figur 1 och Figur 2)

. Alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med anordningen skall
rapporteras till tillverkaren och den reglerande myndigheten i den medlemsstat i
vilken anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

I
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Figurt. 1 gel-krets Figur2. = 1. ger.krets
F-NFI 1
¢ ’ Rott
Mask 3 skyddande
Rott skyddande lock ;Iock avlagsnat

FéRSIKTIGHET
. Vanta aldrig med att borja aterupplivning. Om ett Neo-Tee-system inte finns direkt
tillgéngligt eller inte kan anvandas pa ett effektivt satt eller om gaskaéllan lamnar ett
oodnskat fléde, maste alternativa ventileringssétt finnas tiligangliga. Las avdelningens
handbok eller AHA:s riktlinjer for andra godkanda aterupplivningsprocedurer.
. USA:s federala lagar begransar forsaljning av denna apparat till eller bestalld av
en lakare.
. Skall anvéndas bara av personer som har utbildats i aterupplivning av spadbarn/nyfodda.
. Apparaten skall anvandas bara efter fullbordande av ett verifikationstest fére
anvandning for att sakerstalla att korrekta andningstryck kommer att levereras till
patienten. Kassera apparater som fallerar i ett fore-anvéndning-test.
. Syrekoncentrationen skall évervakas hela tiden med anvandning av en syreanalysator.
. Justering av ingangsflode paverkar PIP (Peak Inspiratory Pressure, storsta
inandningstryck) och PEEP (Positive End-Expiratory Pressure, positivt
slututandningstryck). Apparaten kan uppna hog PEEP, kontrollera alltid med tryckmétaren.
. Forsok inte desinficera nagon del av denna krets.
. Ateranvandning av denna apparat kan utgoéra en risk for korskontaminering och
apparaten kanske inte presterar sasom avsett.
9. Kassera medicinskt avfall enligt sjukhusets protokoll.
10.Rengdring, desinfektion och / eller omsterilisering ar inte avsedd mellan
anvandningarna. Kassera enheten om den inte klarar omtest.
11.Denna enhet ar monterad med PVC-komponenter som innehaller laga halter av en
ftalat som angivet. Forsiktighet bor iakttas vid behandling av barn samt gravida eller
ammande kvinnor.

TEST FORE ANVANDNING:

. Koppla syreslangar ill flidesméatare. Om sammanséttningen inte inkluderar
syreslangar, anvand mutter-och-hulling (nut & barb) kopplaradapter om sa kréavs
(Se Figurerna 3 och 4).

. Justera flodet pa flodesmataren till mellan 5 och 15 liter per minut.

. Koppla en testlunga for spadbarn/nyfodd till patientporten eller anvand rott
skyddande lock for att testa tryck om testlunga inte finns tillganglig.

. Kontrollera inandningstrycket genom att halla for PEEP-knapphalet med tumme

(eller pekfinger). Anvand den justerbara PIP-knappen pa styraren for att stalla in

storsta inandningstryck (PIP) sasom angivet av tryckmataren. Justering av

ingangsflédeshastighet paverkar PIP.

Ta bort tumme (eller pekfinger) fran PEEP-knapphélet och justera variabel PEEP-

knapp till 6nskat varde sadsom anges pa tryckmataren. Justering av

ingangsflédeshastighet paverkar PEEP. Apparaten kan uppna hég PEEP, kontrollera
alltid med tryckmétaren.

TEST FORE ANVANDNING (BARA KRETS):
Referera till tillverkaren av aterupplivinngsstyrenheterna, driftinstruktioner for test
fére anvéndning.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING:

. Koppla patientkrets till mask och placera éver patientens mun och/eller nasa, eller
koppla patientkretsen maskférsedd larynxluftvag eller till endotrakealt rér eller slang.

. Ateruppliva genom att placera och avlagsna tumme (eller pekfinger) dver PEEP-
knapp-halet for att tillata inandning och utandning med den 6nskade frekvensen,
enligt sjukhusets protokoll.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING (BARA KRETS):

Referera till tillverkaren av aterupplivinngsstyrenheterna, driftinstruktioner for
anvisningar fér anvandning.

FOR PIP-TRYCK HOGRE AN 40 CM H,0 ANVAND ROD OVERRIDE-

KNAPP (OM DEN FINNS):

. Om PIP hégre &n 40 cm H,0 krévs, vrid den justerbara lufttrycksknappen medurs
tills indikatorn pa den bla lufttrycksknappen passerar den réda knappen.

. Slapp réd knapp och justera PIP sasom 6nskas.

. Det kravs inte att trycka pa den réda knappen for att reducera trycket till under
40 cm H,0.

4. Far endast anvandas under dverinseende av vardpersonal.

OONSKADE BIVERKNINGAR:
1. Odnskade biverkningar relaterade till dterupplivning (ej uttdmmande): barotrauma,
volutrauma, hypoxi, hyperkarbi, atelektas.
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KULLANIM TALIMATLARI:

Neo-Tee T-Pargall Yapay Solunum Cihazi, bir yliz maskesi veya hastanin soluk
borusuna sokulan bir tiip yoluyla acil solunum destegi vermek tizere tasarlanmis, gazla
calisan bir acil durum yapay solunum cihazidir. 10 kg'in altindaki yenidoganlarin ve
cocuklarin kullanimi igin tasarlanmisgtir.

AKSESUARLAR:

Yuvarlak Silikon Maske Boyutlari: 35mm, 42mm, 50mm, 60mm veya 76mm (15mm ¢ikis)
Anatomik Silikon Maske Boyutlari: 37mm veya 43mm

Anatomik Yastikli Maske Boyutlari: Yenidogan ve Bebek

Y-tip seti

Konnektor adaptorii

UYARILAR

. Bu cihazin yanlis kullanimi tehlikeli olabilir. Devre, basing diisiirme elemani olmadan
kullaniimamalidir.

. Alev alabilir malzemelerin var olmasi durumunda kullanmayin ve cihaz
kullanimdayken tutusturma kaynagi bulunmamasina dikkat edin. Oksijenle
zenginlestiriimis ortamlarda yangin tehlikesi mimkuindar. Oksijen yogunlugu
yiiksekken sigara igiimesi veya acik alev tehlike yaratir. Solunum cihazinda ya da
solunum cihazi setinin herhangi bir pargasinda yag veya gres kullaniimamalidir.

. Soluk verildigi anda, kullanicilar PEEP digme deliginin Gstini agmalidir. Bunun

yapilmamasi solugun alinmasini uzatacak ve soluk vermeyi dnleyebilecektir.

Maskenin iyi bir sizdirmazlik 6zelligine sahip oldugundan ve uygun boyutta

oldugundan emin olun.

. Cihaz kullanimdayken, hastalari yalniz birakmayin.

. Onerilen gaz akisl araligi 5 — 15 LPM arasindadir. 15 LPM SEVIYESINI GECMEYIN.

. T pargasini maskeye baglamadan ve hasta kullanimindan énce kirmizi renkli

koruyucu bashgi T pargali devreden gikarin (bkz. Sekil 1 ve Sekil 2).

. Urlinle baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay imalatgiya ve
kullanicinin ve / veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

T-Parcali Yapa
Solun%m C|hpazy|

N
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Sekil 1. Sekil 2.

T-Pargall devre T-Pargall devre
:

=

,7
8

Maske

i

Kirmizi
1 Koruyucu
aslik Cikarildi

Kirmizi Koruyucu Baglk

IKAZLAR:

. Yapay solunumu baslatmak igin asla beklemeyin. Neo-Tee sistemi hemen temin
edilemiyorsa, etkin bir sekilde kullanilamiyorsa veya gaz kaynagindan istenmeyen
oranda bir akis olmasi durumunda kullanilabilecek baska havalandirma araglari da
mevcut olmalidir. Kabul edilen diger yapay solunum yéntemleri igin bélimiiniiziin
kilavuzuna veya AHA yonergelerine bakin.

. ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca hekim tavsiyesi lizerine satilabilecegini
ongoérmektedir.

. Yalnizca gocuk/yeni dogan yapay solunumunda egitilmis kisilerce kullanilacaktir.

. Hastaya dogru ventilasyon prosediirlerinin uygulanmasini saglamak igin kullanim
oncesi dogrulama kontroliiniin tamamlanmasindan sonra kullanilabilecek cihaz.
Kullanim 6ncesi kontrolden gegemeyen cihazlari atin.

. Oksijen konsantrasyonu, bir oksijen analiz cihazi kullanilarak daima izlenmelidir.

. Girig akisi hizinin ayarlanmasi PIP ve PEEP'i etkileyecektir. Cihaz, yliksek PEEP
degerlerine ulasabilir, her zaman manometreyle dogrulayin.

. Bu devrenin herhangi bir pargasini dezenfekte etmeye calismayin.

. Bu cihazin yeniden kullaniimasi bir capraz kontaminasyon riskine yol agabilir ve
cihaz amaglandigi gibi performans gostermeyebilir.

9. Tibbi atiklari hastane protokoliine gore bertaraf edin.

10. Kullanimlar arasinda temizlik, dezenfeksiyon ve/veya yeniden sterilizasyon

yapilmasi amaglanmamistir. Tekrar testinde basarisiz olursa cihazi atin.

11. Bu cihaz, belirtildigi gibi diislik seviyelerde ftalat iceren PVC bilesenlerden

uretilmigtir. Cocuklarin veya hamile ya da emziren kadinlarin tedavisinde bu husus
dikkate alinmalidir.
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KULLANIM ONCESI KONTROL:

. Oksijen borusunu akis 8lgere baglayin. Uriine oksijen borusu dahil degilse,
gerekiyorsa somun ve hortum tipi konektér adaptéri kullanin (bkz. Sekil 3 ve 4).

. Akig dlgerdeki akisi 5 ile 15 LPM arasinda ayarlayin.

. Hasta ¢ikisina bir bebek/yenidogan test akcigeri baglayin veya test akcigeri mevcut
degilse basing degerlerini test etmek igin Kirmizi koruyucu baghgi kullanin.

. Verilen maksimum basinci PEEP diigmesi bo?lugunu bas parmakla (veya isaret
parmakla) tiklayarak kontrol edin. Maksimum Inspiratuar Basing (PIP) degerini

manometrede gosterildigi gibi ayarlamak igin kontrol Unitesindeki ayarlanabilir PIP

digmesini kullanin. Giris akisi hizinin ayarlanmasi PIP etkileyecektir.

Bas parmag (veya isaret parmagi) PEEP digme boslugunda kaldirin ve degisken

PEEP digmesini manometrede gosterildigi Uizere istenen degere ayarlayin. Girig

akis hizinin ayarlanmasi PEEP etkileyecektir. Cihaz, yiiksek PEEP degerlerine

ulasabilir, her zaman manometreyle dogrulayin.

KULLANIM ONCESI KONTROL (SADECE DEVRE):
Kullanim éncesi kontrolle ilgili calistirma talimatlari igin, solunum cihazi kontrol
Unitesinin Greticisine bagvurun.

KULLANIM YONERGELERI:

1. Hasta devresini maskeye baglayin ve hastanin agzinin ve/veya burnunun iizerine
yerlestirin veya hasta devresini maskeli larinjiyal nefes borusuna veya endotrakeal
tipe baglayin.

. Hastane protokoliline uygun olarak istenen solunum hizinda nefes alma ve nefes
vermeyi saglamak icin basparmaginizi (veya isaret parmaginizi) PEEP
diugmesindeki deligin tizerine koyarak resusitasyon uygulayin.
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KULLANIM YONERGELERI (SADECE DEVRE):
Kullanima yonelik galistirma talimatlari igin, solunum cihazi kontrol Gnitesinin Greticisine
basvurun.

40 CM H,0 UZERINDEKI PIP BASING DEGERLERI IGIN KIRMIZI
IPTAL DUGMESININ KULLANILMASI (MEVCUTSA):

. 40 cm H,O'nun (izerinde bir PIP dederi gerekiyorsa, Kirmizi iptal diigmesini basili
tutarken (40 cm H,0) ayarlanabilir basing diigmesini, mavi basing diigmesindeki
gosterge Kirmizi digmeyi gegene kadar saat yoniinde gevirin.

2. Kirmizi digmeyi birakin ve PIP degerini istediginiz sekilde ayarlayin.

3. Basing degerini 40 cm H,O’nun altina diistirmek igin Kirmizi diigmeye basmak
gerekmez.

4. Sadece tibbi gozetim altinda kullaniimalidir.

ISTENMEYEN YAN ETKILER::
1. Resdsitasyonla ilgili istenmeyen yan etkiler (kapsamli degildir): Barotravma,
vollitravma, hipoksi, hiperkarbi, atelektazi.

Figur 3. (version som inte &r in-line) Figur 4. (In-line version)

BLANDARE

FLODESMATARE

BLANDARE

ISYRESLANGAR

MUTTER-OCH-|

JUSTERBAR
PIP-STYRARE MED
TRYCKAVLASTNING
HULLING

$Sekil 3. (Hat icin olmayan versiyon) Sekil 4. (Hat ici versiyon)

KARISTIRICI

AKIS OLCER

KARISTIRICI

AKIS OLGER

BASING DUSURME
ELEMANLI
AYARLANABILIR PIP

SOMUN VE KONTROL UNITESI

HORTUM TiPi

(NUT & BARB) KONEKTOR KIRMIZI IPTAL
KOPPLINGS- JUSTERBAR ROD OVERRIDE- ADAPTORU AYARLANABILI DUGMESI
ADAPTER KNAPP (VALFRI)
KNAPP FOR REBASING (OPSIYONEL)
TRYCK DUGMES]
HASTA
PATIENTKRETS DEVRESI
PEEP DUGME-
PEEP-KNAPPHAL TRYCKMATARE SININ DELIGI MANOMETRE
HASTA
PATIENTPORT — CIKisI
DELAR AV PATIENTKRETS: HASTA DEVRESI OZELLIKLERI:

Variabel PEEP-justering

Variabel PIP-styrare (Géller inte bara kretsen)

Fix avlastningsventil, for sékerhet (40 eller 60 cm H,0) - (Géller inte bara kretsen)
Integrerad tryckmatare (40 eller 60 cm H,0) - (Valfritt bara fér krets)

30 cm korrugerad slang; (183 cm for versioner som inte &r in-line)

2,1 m syreslang (bara for In-line versionen)

15 mm hondel ISO patientkoppling

CGA 1240 Oxygen DISS [Diameter Indexed Safety System, jfr. mutter och hulling
ovan] standardkoppling (Géller inte bara fér krets)

(Valfritt) masker om inte inkluderade i konfiguration

+ (Valfritt) PIP overridestyrare med réd knapp (Géller inte bara for krets)

SPECIFIKATIONER:

Override av

PIP-styrare

Standard
PIP-styrare

Degisken PEEP ayarlama olanagi
« Degisken PIP kontrol lnitesi (sadece devre igin gegerli degildir)
Sabit emniyet basing distirme valfi (40 veya 60 cm H,0) - (sadece devre igin
gecerli degildir)
Entegre manometre (40 veya 60 cm H,0) - (sadece devre igin opsiyonel)
30 cm oluklu boru; (183 cm Hat igin olmayan versiyon igin)
2,1 m oksijen borusu (sadece hat igi versiyon igin)
15mm disi ISO hasta baglantisi
CGA 1240 Oksijen DISS standardi baglanabilirlik 6zelligi (sadece devre icin gegerli degildir)
(Opsiyonel) maskeler, konfigiirasyona dahil degilse
(Opsiyonel) PIP iptal kontrol tnitesi, Kirmizi diigmeli (sadece devre icin gegerli degildir)

OZELLIKLER:

Standart Iptal PIP
PIP kontrol linitesi kontrol iinitesi

Levererbar O,-koncentration: Upp till 100 %

Verilen Oksijen Konsantrasyonu: Maks. % 100

i i Minimum 5 L/MIN Maksimum 15 L/IMIN

Driftstid: (full E-flaske @ 660 liter): ~ 82 minutter @ 8 L/MIN ~ 44 minutter @ 15 L/MIN

Zakres przeptywu gazu

wejsciowego: Minimum 5 LPM - Maksimum 15 LPM

Tempo de operacéo (Cilindro E ~ 82 minutos @ 8 LPM ~ 44 minutos @ 15 LPM

completo @ 660 litros):

Timp de functlonare (Cilindru ~ 82 minute @ 8 LPM ~ 44 minute @15 LPM
tri):

complet E @ 660 i

Postavka fiksnog internog

sigurnog ventila: 40 +5 cm HyO @ 15 Lit/min| 60 %5 cm HyO @ 15 Lit/min

Hasta 100 %
Hembra cénica de 15 mm conforme a ISO 5356-1

C acion de O,
Interfaz del paciente:

Granssnitt mot patient: 1SO 5356-1 — 15 mm avsmalnande hondel

Hasta Arayiizii: 1SO 5356-1 — 15 mm disi bant

Omrade for ingaende gasflode: Minimum 5 LPM - Maximum 15 LPM

Girig Gaz Akig Aralig:: Minimum 5 LPM - Maksimum 15 LPM

Fast intern innstilling for 40+5cmH0 @ 60 +5cmH,0 @ Czas roboczy (Petny cylinder E ~ 82 minuty przy 8 LPM ~ 44 minuty przy 15 LPM Configuracéo da Presséo Interna 40£5cmH,0 @ 60+5cm H,0 @ Setari supapa eliberare presiune 40+5cm H,0 @ 605cmH,0 @ Podesivi PIP pritisak: 0-40 cm HQO +5cm Hy0 @| 0-60 cm HQO +5cmHy0 @ Rango de flujo de gas de entrada: min. 5 LPM-max. 15 LPM Drifttid (Full E-cylinder ~ 82 minuter @ 8 LPM ~ 44 minuter @ 15 LPM alisma sresi (dolu E tipi tp, ~ 82 dakika @ 8 LPM ~ 44 dakika @ 15 LPM
trykkavlastningsventilen: 15 UMIN 15 LUIMIN dla 660 litréw): Fixa da Valvula de Alivio: 15 LPM 15 LPM interna fixa: 15 LPM 15 LPM it/min Lit/min Tiempo de funcionamiento (cilindro E|  ~82 minutos a 8 LPM ~44 minutos a 15 LPM @ 660 liter): 660 litre):
Justerbart PIP Trykk: 0-40 cm Ho0 £ 5 cm Hy,O @[  0-60 cm HyO £ 5 cm State ustawienie wewnetrznego 40 £5 cm H,0 60 £ 5 cm HyO Pressao PIP ajustavel: 0-40 cm HyO + 5 cm 0-60 cm Hy0 + 5 cm Presiune PIP reglabila: 0-40 cm Hy0 + 5 cm H,0[ 0-60 cm Ho0 + 5 cm HyO Mrtav prostor: 4 mL de 660 litros): Instalining for fix intern Sabit Dahili Basing Diigiirme
is i i A . - — — H - 40+5 H,O @ 15LPM [60+5 H,O @ 15 LPM 40+5 H,O @ 15LPM |60 + 5 H,0 @ 15 LPM
15 LIMIN Hy0 @ 15 LIMIN zaworu ciSnienla bezpieczefistwa: przy15 LPM przy15 LPM Hy0 @ 15 LPM H0 @15 LPM @15LPM @15LPM Ekspiratorna otpornost: 0,2 cm H,,0 pri postavei minim. PEEP @ 6 Liymin Configuracién de valvula de alivio de 20%50m H,0 60 %5 om H,0 try : om0 @ cmH0 @ Valfi Ayari emH0 @ emH0 @
Dodvolum: 4ml Regulowane cisnienie PIP: 0-40 cm Hy0 £ 5 cm 0-60 cm Hy0 + 5 cm Espago morto: 4ml Spatiu mort: 4ml Inspiratorna otpornost: 1,6 cm H,0 pri postavci minim. PEEP @ 6 Lit/min presion interna fija: @15LPM @15LPM Justerbart PIP-tryck: 0-40 cm H,0 + 5 cm H,0 @] 0-60 cm H,0 £ 5 cm Hy0 @ Ayarlanabilir 0-40 cm H,0 £ 5 cm H,0 | 0-60 cm H,0 £ 5 cm H,0
[Enhetens masse: 83 grams Hp0 przy 15 LPM HpO przy 15 LPM Peso do disposifivo 83 grams asa dispozitivului: 83 grams Tagnost manomeira D615 A0 3 om0 Presion de PIP ajustable: 0-40 cm H,0 £ 5 cm | 0-60 om H,0 £ 5 cm H,0 15 LPM 15 LPM PIP basinci: @15LPM @i5LPMm
Utandingsmotstand: 0,2 cm HpO pa minimum PEEP-innstilling @ 6 0-40 Martwa przestrzen: 4ml isténcia Expi a: 0,2 cm H,0 com configurago minima de PEEP @ 6 LPM i la expir: 0,2 cm H,O la setarea minima PEEP @ 6 LPM integrisanog u krug Vige od 15 cmH,0 + 5 cm%-IZO H0 @ 15LPM @15LPM Datt utrymme: 4ml Olii Bolge: 4ml
" W a H N 3 = — - - - — H T i H i dq -
om Hp0 + 5 cm H20 @ 15 L/MIN aga urzaczenia 83 grams Inspiratéri 1,6 cm H,0 com configurago minima de PEEP @ 6 LPM Rezistenta la inspiratie: 0,2 cm H,0 la setarea minima PEEP @ 6 LPM Spoljne Zadovoljava ISO 10651-5 odeljak 6.4.1 Espacio muerto 4ml roduktens vikt: 83 grams Cihaz Kuflesi: 83 grams
ry - ¥ r = . i i . .3 1 ~40° 5, 3 o W‘?_'f'_ n Y n ry — = pryrs - - —
Innandingsmotstand: 1.6.em Hz0 pa minimum PEEP innstilin @ 6 0-40 Opor wydechu: 0,2 om Hp0 dia minimalnego ustawienia PEEP przy 6 LPM Acuracia do Manémetro para o ATE 15 om H,0 £ 3 om H,0 Precizia manometrului circuitului Pana fa 15 cm H,0 £ 3 om H,0 Temperatura Euvanja: 40°C do + 60°C, do 95% viaznost asa del dispositivo 83 grams Utandningsmotstand: 0,2 om H,0 vid minimum PEEP-instalining @ 6 LPM Ekepiratuar Direng: S LPMde i PEEP ayarnnda 02 om0
cm HpO + 5cm H20 @ 15 LM Opér wdechu: 1,6 cm H,0 dla minimalnego ustawienia PEEP przy 6 LPM Circuito Integral do P: Maior que 15 cm HpO + 5 crii Hy0 integral al Mai mare de 15 cm H,0 £ 5 cm Hy0 -18°C do + 50°C, do 95% vlaznosti . : : . 0,2 cm H,0 en una configuracién de PEEP minima Inandningsmotstand: 1,6 cm H,0 vid minimum PEEP-instalining @ 6 LPM - T
- - - . Radna temperatura: Resistencia espiratoria: - i 2 Direng: 6 LPM'de minimum PEEP ayarinda 1,6 cm Hp,O
Noyaktighet pa det integrerte Gpp til 15 om H,O £ 3 om 0 ) 7 m Do 15 cm H,0 = 3 om F,0 Dimensées Externas: Conforme a ISO 106515 sega0 6.4.1 Dimensiuni externe: Respectd standardul 1ISO 10651-5 sectiunea abLPM Noggrannhet hos integrerad Upp 1 15 om H,0 £ 3 om H - ;
manometeret i pasientkretsen: Sterre enn 15 cm'Hy0 £ 5 cm integ go obwod j Wigcej niz 15 cm HpO + 5 cm Hy0 Volume entregue: onforme a -5 5680 7.2. olumul Tivrat: Respecta standardul 1SO 10651-5 secfiunea 7.2.2 PEEP opseg Resistencia inspiratoria: 1,6 cm H,0 en una configuracion de PEEP minima krets tryckmtare: Storre &n 15 cm H,0 £ 5 cm ﬁzo Entegre HaslsaonguvILegsl:' 151;?:1;52}'%22%1%?1223 o
Utvendige mal: Opiyler SO 10651 pHL 6.2 g Wymiary zewnetrzne: Zgodne 2 1S0 10651-5 rozdzial 6.4.1 AT T — T B ST AR oA TY oA, ; abLhm Externa matt: : = -
[Volum Tevert: Tpp - e - R S Amplitude de Temp para -40°C a + 60°C, até 95% umidade ntervalut e de ::';:’:r';a_'e' B Brzina Plavo PEEP dugme Oranz PEEP dugme Precision de o integrado al Fasta 75 om 1,0 £ 3om ;0 Covereadvoly——— I Harici Boyutlar: SO 106515 balim 6.4.1'e uygundur
— g G - - - d - : il rotoka T a ircui Mas de 15 cm H,0 £ 5 cm H,0 hi : 51-5 7272 di
omrade for lagring: - 40 “Cltil + 60 °C, opp il 95 oGt Zakres temperatury skladowania: ~40°C do + 60°C, maksymaina wilgomose 95% Amplitude para Temperatura “18°Ca + 50°C, alé 95% umidade P Samo | Standardni | Premoscav. S‘a"da“’"' F - PIP gi':';::igﬁles Sxtornas: o o oo 54T 35 SOA06ETS Lagringstemperatur, omrade: -40°C to + 60°C, upp ill 95 % fuktighet r\e" AL - - U
Temperaturomrade for bruk: - 18°C il + 50°C, opp til 95 % fuktighet Zakres temperatury roboczej: - 18°C do + 50°C, maksymalna wilgotnos¢ 95% Operacional: krug d.| PIP PIP Volumen entregador 1 e oD 8 Secoen ° - - 3 - o - - Araligi: - 40°C - + 60°C, %95 neme kadar
P ry e g Y| g o P - Intervalul PEEP 5 Litmin| ~0- 2omH,0 — 0_ 8 om H,0 ~0-10 om H,0 lolumen entregado: umple con la seccion e -1 Drifttemperatur, omrade: -18°C to + 50°C, upp till 95 % fuktighet Calisma Sicakgi Araligr: T78°C - + 50°C, %95 neme Kadar
Debitul Buton albastru PEEP Buton rosu PEEP 8 Livmin| ~0- 6omH,0 <017 cmH0 | ~0-24 om0 Rango de de i e 40 °C a +60 °C, hasta 95 % de humedad
P mrade Zakres Amplitude de PEE Doar | Controler PIP|C PIP| C PIP-| G PP 10 Lit/min ~0- 9cmH,0 ~029cmH,0 | ~0-36 cm H,0 Rango de temperatura de operacion: | _de-18 °C a +50 °C, hasta 95 % de humedad PEEP-omrade PEEP Araligi
Strom- BIa PEEPK o o PEEPK Wspot- _ - = - circuit| standard suprareglare standard P! glare —— - o
a napp ransje napp czynnik Niebieskie pokretto PEEP Zétte pokretio PEEP Taxa de Botao PEEP azul Botéo PEEP laranja 5LPM =~ 03 om0 o p——ey =010 om .0 15 Lit/min| ~0-15.cm H,O ~0-40 cm Hy0 ~0-60 cm Hy0 Flodes- BIA PEEP-knapp Orange PEEP-knapp Akis I— Mavi PEEP dug Turuncu PEEP di5
tighet I:(utn Standard PIP-[ Overstyr PIP- [ Standard PIP- [ Overstyr PIP- przeptywu| Tylko | St; dowy[ St i St; dowy St fluxo Somente| Controlador | Controlador | Controlador C. SLPM o7 om HZO 07 om H2 ) o020 om HZO PEEP opsezi navedeni u tabeli su priblizne vrednosti i zasnivaju se na podesivom PIP kontroleru post- Rango de PEEP Bara | Standard | Override av Standard Override av orani sadece| Standart PIP Iptal PIP Standart PIP | iptal PIP kontrol
rets = o obwod PIP| PIP PIP pisy PIP circuito | PIP Padrdo | PIP Manual | PIP Padrao PIP Manual 2 2 2 avijenom na maksimum (40 cm H50 za stand. kontroler ili 60 cm H0 za PIP kontroler u vidu Velocida Wiando de PEEP azui Wiando de PEEP - krets | PIP-styrare | PIP-styrare PIP-styrare PIP-styrare devre |kontrol iinitesi| kontrol Ginitesi| kontrol iinitesi iinitesi
5 LIMIN ~0-3cm H0 ~0-8cmH0 | ~0-10cmH0 5LPM ~0-3 cm H,0 ~0-8cmHy0 | ~0-10cm H0 5LPM ~0-3 cm H,0 ~08comH,0 | ~0-10cm H,0 10LPM ~ 0-11 em Hy0 ~0-29cmH0 | ~0-36 cm Hy0 crvenog dugmeta). Maksimalne viednosti PEEP koje se mogu postiéi mogu biti manje kada se Koriste de flujo. |Eror—aando de azu ando de naranja 5TPM =03 cm H,0 ~08omH,0 | = 0-10cmH,0 5LPM <03 om Hy0 ~08cmH,0 | ~0-10cm 0
8 LIMIN ~0-7 cm Hy0 ~0-17cmH,0 | ~0-24cm Hy0 SLPM =07 cm F,0 017 om H,0 |~ 0-24 om H,0 SLPM =07 om H,0 Z017 cm Hy0 |~ 0-24 om H,0 15 LPM = 0-26 cm H,0 ~0-40 cm H,0 |~ 0-60 cm Hy0 nize postavke podesivog PIP kontrolera. Clsr:';ll:l’to "PIP dor de P‘;Pde de FPIP dor de PFIP nir de SLTPM 5T oG O om0 | =0 om0 SLPM 0T om0 O Tom 0 | =0 omTi,0
10 L/IMIN ~0-11 cm Hy,0 ~0-29 cm Hy0 ~ 0-36 cm Hy0 10LPM ~0-11 om H,0 ~0290m H,0 | =~ 0-36 om H,0 10LPM ~0-11 om H,0 ~0-296m H,0 |~ 0-36 om H,0 Intervalele PEEP din grafic sunt valori aproximative si se bazeaza pe controlerul PIP reglabil setat la MR USLOVI: T0LPM o1 om H,0 029 om0 036 om0 T0LPM 011 om H,0 029 om 0 036 om 0
15 LIMIN ~ 0-26 cm Hy0 ~040cmH,0 | ~0:60 cm Hy0 15 LPM 026 omH,0 040 omH,0 | =060 om H,0 15 LPM 026 om0 040 om0 | =080 om0 maxim (40 cm H0 pentru controler standard sau 60 cm HO pentru controler PIP cu buton rosu). Stati¢ko magnetno polje od 3,0 Tesla ili manje SLPM ~ 0-3cm HyO ~0-8emHy0 | ~0-10cmHyO 2 2 2 2 2 2
PEEP-omradens I faballon or omirentie verdior og or basert pa justerbar PIP-onfroler oa maksimal - T2 - 2 — 2 - _ 2 2 Valorile PEEP maxime care pot fi obtinute pot fi mai mici atunci cand se utilizeaza setéri inferioare Prostorni gradijent od 3000 gauss/cm ili manje 8 LPM ~ 0-7 cm HyO ~0-17cmHyO | ~0-24 cm Hy,0 15LPM ~ 0-26 cm H,0 ~ 0-40 cm H0 ~0-60 cm H,0 1SLPM ~ 0-26 cm Hy0 ~ 0-40 cm Hp0 ~ 0-60 cm Hp0
10 o HyO or standard kontrolleran eller 60 om 11p0 for PIPkontrollenhet drod fia Zakresy PEEP na wykresia lo wartoSci przybiizone i sq oparte na maksymalnym ustawieniu As faixas de PEEP na tabela séo valores e sdo de PIP pentru controferul PIP reglabil 10 LPM Z0-11 om HpO 029 om H,0 | ~0-36 cm H,0 PEEP-omréden i bilden & approximativa vérden och &r baserade pé en justerbar PIP-styrare instéild Tablodaki PEEP aralikian yaklasik degerlerdir ve maksimuma (standart kontrol tinitesi igin 40 cm H,0
(40 cm HyO for standard-kontrolleren eller 60 cm Hy0 for ontrollenheten me: ’ napp). regu/owanegu sterownika PIP (40 cm H,0 dla standardowego sterownika lub 60cm H0 dia ajustavel, configurado no maximo (40 cm H0 para contm/adurpadrao ou 60 cm Hy0 para o MR NDITIONAL: A - ) . i 1 linitesi ici P initesini
Maksimal oppnaelig PEEP-verdier kan veere mindre ved bruk av lavere ji 2 2 2 2 CcO o] - 15 LPM ~0-26 cm H,0 ~0-40 cm H,O | ~0-60 cm H,O pa maximum (40 cm H,O for standardstyrare eller 60 cm HyO for réd-knapp PIP-styrare). Maximala veya Kirmizi Digmeli PIP kontrol nitesi igin 60cm H,0) ayarlanmis ayarlanabilir PIP kontrol dnitesini
wartosci PEEP moga by¢ nizsze, controlador de PIP do botéo vermelho). Valores méaximos atingiveis de PEEP podem ser menores c 2 2 2 temel alir. Daha diisiik ayarlanabilir PIP kontrol (initesi ayarlari kullanilirken, ulasilabilir maksimum

for kontrollenheten.

MR CONDISJONAL:

Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla.

Romlig gradient av 3000 gauss / cm eller mindre

ce @A T Rx Awif

Bare Unik enhet-  Temperat
cmmsmau sidenifikasion  urgrense

Medisinsk  Kuntilbruk  Ikke  Ikke laget med

Westervoortsedijk 60 sient - fler-
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Jezeli uzywa sig nlzsz;ch ustawien regulowanego sterownlka PIP.
BEZPIECZNY W BADANIU MR:

Statyczne pole magnetyczne 3,0 Tesli lub mniejsze
Gradient przestrzenny 3000 gausséw/cm lub mniejszy

ce  mb @S2 Rx /Lol woi

2862 Unikaina — Limit
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quando usada configuragdo mais baixa no controlador ajustavel de PIP.
MR CONDICIONAL:

Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou menor

Gradiente espacial de 3000 gauss/cm ou menor

e W0 @A Rx A wof

2862 Dispositivo  Paciente  Nao Nao Somente Identificagdo  Limite de

[EC[REP| EMERGOEUROPE  M6e  inco—vi- aser  conlecoinado  madiano Condconal M3 900: tomperaty
Westervoortsedik 60 vias utif- comlétexde prescrigdo positvo a
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Camp magnetic static de 3,0 Tesla sau mai putin
Gradient spatial de 3000 gauss / cm sau mai putin

ce wo@A S Rx A won.f

2862
Dispozitv ~ Unsingur  Non  Nueste realizat Doar pe baza Identiicare  Limita de
[EC[REP]| EMERCOEUROPE " Cics  pacient-  steril  dincavcive  do refeta cunmuunal unica a dis-  temperatu
Westervoortsedik 60 utlizare

natural ftex v
6827 AT Amhem poziivl "
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[EC[REP EMERGOEUROPE "o Uncoopa- Mo Esopodcom  Sob

Los rangos de PEEP mencionados en el cuadro son valores aproximados y estan basados en el
controlador de PIP ajustable configurado al méximo (40 cm H,0 para el controlador esténdar y 60 cm
H,0 para el controlador de PIP con botén rojo). Los valores de PEEP méximos posibles pueden ser
inferiores cuando se utiliza una configuracion del controlador de PIP ajustable mas baja.

RM CONDICIONAL:

Campo magnético estatico de 3,0 Teslas o menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm o menos

€ Wo @A Rx A w4

Identficacion  Limite de
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pp PEEP-vérden kan vara mindre nér Iagre justerbara PIP-styrarinstéliningar anvands.

BETINGELSER FOR MAGNETKAMERA:
Statiskt magnetiskt falt 3,0 Tesla eller mindre
Rumsgradient som &r 3000 gauss/cm eller mindre

ce MO @A T Rx M o A

Medicinsk En patient— Icke  Inte ilverkad  Endastenligt Betingelser for Uik enhet-  Temperatur
-EMERGOEUROPE urustning  flera anvan-  steri med ordnation  magnetkamera sidentifieing grans
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PEEP degerleri az olabilir.

MR KOSULLU:
Statik manyetik alan 3,0 Tesla veya daha az
Uzaysal gradyan 3000 gauss/cm veya daha az

ce o @ A Rx@- A

2862
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