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INCA® Complete Set, Replacement Set and Accessory Pack (English)

DEVICE DESCRIPTION

The INCA Complete Set (44-27XX Series) consists of a nasal cannula,
two lengths of Stay-Flex tubing, two tubing adapters, one in-line “T”
pressure adapter, a knit cap with hook/loop band, two foam blocks and
a hook/loop chin strap (Figures 1 and 4). One INCA Sizing Gauge is
included in every box of five sets (Figure 2).

The INCA Replacement Set (44-07XX Series) includes the nasal
cannula, two lengths of Stay-Flex tubing, two tubing adapters and one
in-line pressure “T” adapter (Figure 1).

The INCA Accessory Pack (44-20XX Series) includes five knit caps with
hook/loop band, five chin straps with ten hook fasteners (not attached)
and ten foam blocks.
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INTENDED USE

For administering continuous positive airway pressure (CPAP) in
neonates.

WARNINGS

Use of this device can cause nasal septal erosion, necrosis or permanent
nasal damage.

Frequent observation of the neonate and prong position is essential.

If nasal irritation is observed, discontinue use immediately.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity

of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

Dispose of in accordance with all applicable Federal, State and local
Medical/Hazardous waste practices.

PLEASE NOTE: If a serious incident is suspected from using the INCA
Complete Set, Replacement Set and Accessory Pack, report the details
of the incident to CooperSurgical via phone number +1 203-601-5200
Ext 3100 or by email at ProductSurveillance@coopersurgical.com and

to the local Health Authority in your country. A serious incident may have
caused or contributed to a death, a delay in a procedure which resulted in

death or serious injury, or a malfunction that could have caused an adverse

event.

INTENDED USERS
Health care professionals in an acute care setting environment.

PATIENT POPULATION
Preterm neonate, neonate, infant, and pediatric population.

CONTRAINDICATIONS
Nasal septal erosion or necrosis

HOW SUPPLIED
Nasal Cannula (only) is packaged sterile for single use.

Do not reuse Nasal Cannula.The rest of the items in set are non-sterile

INSTRUCTIONS FOR USE - INCA COMPLETE SET

1. For appropriate nasal prong fitting, use the INCA Sizing Gauge
P/N 025-001 (Figure 2). Wipe gauge with sterile 70% isopropyl
alcohol prior to each use. Hold the gauge up to the nasal area to
determine appropriate cannula size.

Note: Do not place sizing gauge in neonate’s nares.
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SIZES LISTED ARE SUGGESTED GUIDELINES ONLY
NEONATE WEIGHT CANNULA SIZE
<700g 7.5F or 9F
701 - 1000g 10.5F
1001 — 1300g 12F
1301 — 2000g 15F

2. Remove the nasal cannula from its sterile package. Insert the
nasal cannula several notches into the ends of the Stay-Flex tubing
securely. Expand the tubing to the desired length (Figure 3).

PRESSURE
“T” ADAPTER
INSERT

Figure 3 N
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3. Disconnect “Y” adapter (Figure 1) from breathing circuit and do not
use. Attach inspiratory and expiratory limbs to INCA Stay-Flex tubing.
Remove Pressure “T” Adapter Insert (Figure 3) and connect pressure
monitor line to INCA “T” adapter. If the ventilator system does not
have a separate pressure monitoring line, remove “T” adapter and
replace with extra white adapter included in tray.




INCA® Complete Set, Replacement Set and Accessory Pack (English)

4. Place knit cap over neonate’s occipital area to ensure stability (cap
can be cuffed for size.) Leave band open (Figure 4).
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5. Begin the prescribed gas flow. Fit nasal cannula in neonate’s nares.
Hold prongs in place until neonate becomes stable and continuous
flow begins through the circuit. This may take a minute or two
(Figure 5).

Figure 5

The cannulae prongs should fit the nares snugly without
pinching the septum. If the prongs do not fit snugly, the excess
movement may cause damage to the mucosa and possible
septal erosion.

The nasal prongs should fill the nasal opening completely
without stretching the skin or putting undue pressure on the
nares (blanching around the rim of the nostrils suggests that the
prongs are too large).

Do not allow the bridge of the cannula to press up against the
septum. There should be a small space between the tip of the
septum and the bridge between the prongs.

Note: Applying a skin barrier material where the nasal cannula makes
contact with the skin may minimize tissue damage.
(Ref. NEO-prep skin barrier, small P/N 44-8000 or large, P/N 44-8001).

6. Make initial bends in Stay-Flex tubing to conform to neonate’s head
size and position (i.e., prone, supine).

7. Place both left and right lengths of Stay-Flex tubing snugly into slit of
foam block (Figure 6).

Figure 6

8. Position foam blocks between knit cap and cotton band, and secure
by wrapping the band around the head and securing it with the hook/
loop tab. This will hold tubing securely and comfortably in place. The
foam also provides a cushion between the tubing and the neonate’s
head (Figure 7).

FOAM BLOCK

Figure 7

9. Make final adjustments in Stay-Flex tubing to fine-tune prong position.
Ideally 1/3 to 1/2 of the prong should rest in neonate’s nares.

10. Alter the neonate’s positioning from the supine to the prone or sideline
positions as necessary. Re-adjust the Stay Flex tubing if required.

11. Use an oral gastric tube to eliminate gastric insufflation if required.

12. To help optimize the effect of CPAP, a chin strap may help prevent
mouth leaks. To apply the chin strap to the neonate, place cotton side
of the chin strap under the chin (blue lines on exterior side). Ensure
blue line side does not touch neonate’s face. Apply adhesive side of
hook tab to cotton side of chin strap. Fasten both ends of chin strap to
knit cap band. Be careful not to fasten the chin strap too tightly.

INSTRUCTIONS FOR USE - INCA REPLACEMENT SECTIONS
To remove the used tubing and cannula:

1. Gently remove the cannula from the nares.

2. Lift the tubing out of the head band assembly, leave foam blocks.

3. Disconnect the used tubing from the circuit at the white adapter on
one side, and at the pressure “T” adapter on the other side. If the
ventilator system does not have a separate pressure monitoring line,
remove “T” adapter and replace with extra white adapter included in
tray.

Install replacement tubing and cannula per previous instructions.

INSTRUCTIONS FOR USE — INCA ACCESSORY PACK

The Accessory Pack provides clinicians with extra hats when cannula and
hat sizes do not match neonate. The pack also includes extra chin straps,
hook-and-loop fasteners and foam blocks.

See “INCA Complete Set” above for instructions for use.
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GLOSSARY OF SYMBOLS

CEror

Device Directive
93/42/EEC

conformity.

Standard
Ref# | Symbol Title Description Development
Organization
Indicates the manufacturer’s
Catalogue catalogue number so that
516 REF number the medical device can be 10 152231
identified.
Indicates the manufacturer’s
515 || LOT | Batch code batch code so that the batch | 1SO 15223-1
or lot can be identified.
Date of Indicates the date when
513 manufacture the medical device was 1SO 15223-1
manufactured.
Indicates the date after
5.1.4 Use-by date which the medical device is 1SO 15223-1
not to be used.
" ; Indicates a medical device
523 |[sTErILEE]| Sterlized using 1 4ot has been steriized IS0 15223-1
ethylene oxide : ;
using ethylene oxide.
Indicates that natural
54.5, Not made with rubber latex was not used
Annex natural rubber in the manufacturing of the I1SO 15223-1
B.2 latex product, its container, or its
packaging.
Indicates a medical device
that is intended for one use,
5.4.2 Do not re-use or for use on a single patient I1SO 15223-1
during a single procedure.
: Indicates a medical device
Do not use if
. that should not be used
5.2.8 @ sackageds if the package has been I1SO 15223-1
amage damaged opened.
Consult Indicates the need for
5.4.3 instructions for the user to consult the 1SO 15223-1
use instructions for use.
Authorized ) .
" Indicates the authorized
51.2 m representat|ve representative in the 1SO 15223-1
in the European :
Community European Community.
Indicates the medical device
manufacturer, as defined in
5.1.1 M Manufacturer EU Directive 90/385/EEC, ISO 15223-1
93/42/EEC and 98/79/EC.
Caution: Federal law
(USA,) restricts this device
n.a. RxOnIy Prescription device | to sale by or on the order 21 CFR 801.109
of a licensed healthcare
practitioner.
Not made with
n.a. phthalates n.a. n.a.
DEHP FREE
n.a. Medical Device Medical Device n.a.
Product conforms
na. to the Medical Signifies European technical na.




Ensemble complet, jeu de rechange et lot d'accessoires INCA® (Frangais)

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'ensemble complet INCA (série 44-27XX) se compose d'une canule
nasale, de deux longueurs de tubulure Stay-Flex, de deux adaptateurs
pour tubulure, d'un adaptateur de pression en « T » en ligne, d'un bonnet
en maille avec bande autoagrippante, de deux blocs de mousse et d'une
mentonniére autoagrippante (figures 1 et 4). Une jauge de mesure INCA
est incluse dans chaque boite de cinqg ensembles (figure 2).

Le jeu de rechange INCA (série 44-07XX) comprend une canule nasale,
deux longueurs de tubulure Stay-Flex, deux adaptateurs pour tubulure et
un adaptateur de pression en « T » en ligne (figure 1).

Le lot d'accessoires INCA (série 44-20XX) comprend cing bonnets en
maille avec bande autoagrippante, cing mentonnieres avec dix attaches
autoagrippantes (non attachées) et dix blocs de mousse.

BRANCHE INSPIRATOIRE

OU EXPIRATOIRE
ADAPTATEUR DE

TUBULURE

LIGNE DE
PRESSION

ADAPTATEUR DE
PRESSION EN « T »

ADAPTATEUR EN « Y »
(NE PAS UTILISER)

Figure 1 T TUBULURE STAY-
FLEX

CANULE

UTILISATION PREVUE

Administrer une ventilation en pression positive continue (PPC) chez les
nouveau-nés.

AVERTISSEMENTS

L'utilisation de ce dispositif peut provoquer une érosion, une nécrose de la
cloison nasale ou des lésions nasales permanentes.

Une observation fréquente du nouveau-né et de la position des broches
nasales est essentielle. En cas d'irritation nasale, arrétez immédiatement
I'utilisation.

Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, reconditionner ni restériliser.
La réutilisation, le reconditionnement ou la restérilisation peuvent
compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa
défaillance qui, a son tour, peut entrainer une Iésion, une maladie, voire le
décés du patient. La réutilisation, le reconditionnement ou la restérilisation
peuvent également générer un risque de contamination du dispositif et/

ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris,
mais sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses d'un patient
a un autre. La contamination du dispositif peut entrainer une Iésion, une
maladie, voire le décés du patient.

Pour la mise au rebut, se conformer a toutes les pratiques fédérales,
nationales et locales applicables en matiére de déchets médicaux/
dangereux.

REMARQUE : Si vous soupgonnez un incident grave lors de |'utilisation
de I'ensemble complet INCA, signalez les détails de l'incident a
CooperSurgical au +1 203-601-5200 Poste 3100 ou par e-mail a
ProductSurveillance@coopersurgical.com, ainsi qu'aux autorités sanitaires

locales de votre pays. Un incident est considéré comme grave lorsqu'il

a causé ou contribué a un déces, un retard dans une procédure qui a
entrainé un déceés ou des blessures graves, ou un dysfonctionnement qui
aurait pu provoquer un événement indésirable.

UTILISATEURS PREVUS

Professionnels de santé dans un environnement de soins intensifs.

POPULATION DE PATIENTS
Nouveau-nés prématurés, nouveau-nés, nourrissons et population
pédiatrique.

CONTRE-INDICATIONS
Erosion ou nécrose de la cloison nasale.

PRESENTATION
La canule nasale (seule) est conditionnée dans un emballage stérile et
destinée a un usage unique.

Ne réutilisez pas la canule nasale. Les autres éléments de I'ensemble ne
sont pas stériles.

MODE D'EMPLOI - ENSEMBLE COMPLET INCA

1. Pour un ajustement approprié de la broche nasale, utilisez la jauge
de mesure INCA REF. 025-001 (figure 2). Essuyez la jauge avec
de l'alcool isopropylique stérile a 70 % avant chaque utilisation.
Placez la jauge sur la zone nasale pour déterminer la taille de canule
appropriée.

Remarque : Ne placez pas la jauge de mesure dans les narines du

nouveau-né.

S z i
C 7 @operSurgical T3 ?
& £ INCA Sizing Gauge  ©
Part No: 025-001 /
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LES TAILLES INDIQUEES SONT UNIQUEMENT DES

SUGGESTIONS
POIDS DU NOUVEAU-NE | TAILLE DE LA CANULE
<700 g 75Fou9F
701a1000g 10,5 F
1001a1300g 12F
1301a2000g 15F

2. Retirez la canule nasale de son emballage stérile. Insérez fermement
la canule nasale de plusieurs crans dans les extrémités de la tubulure
Stay-Flex. Développez la longueur de tubulure souhaitée (figure 3).

INSERT
D'ADAPTATEUR DE
PRESSION EN « T »

Figure 3
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Ensemble complet, jeu de rechange et lot d'accessoires INCA® (Frangais)

3. Débranchez l'adaptateur en « Y » (figure 1) du circuit respiratoire et

ne l'utilisez pas. Fixez les branches inspiratoires et expiratoires a la
tubulure INCA Stay-Flex. Retirez I'adaptateur de pression en « T »
(figure 3) et branchez la ligne de contréle de pression sur I'adaptateur
en « T » INCA. Si le respirateur ne possede pas de ligne de contrdle
de pression séparée, retirez I'adaptateur en « T » et remplacez-le par
un adaptateur blanc supplémentaire inclus dans le plateau.

Placez le bonnet en maille sur la zone occipitale du nouveau-né pour
en assurer la stabilité (le bonnet peut étre roulé pour ajuster la taille).
Laissez la bande ouverte (figure 4).

o / BONNET EN MAILLE

— -

BANDE
AUTOAGRIPPANTE

Figure 4

Ouvrez le débit de gaz prescrit. Ajustez la canule nasale dans les
narines du nouveau-né. Maintenez les broches en place jusqu’a ce
que le nouveau-né devienne stable et qu’'un débit continu lui parvienne
a travers le circuit. Cela peut prendre une a deux minutes (figure 5).

Figure 5

Les broches de la canule doivent s'adapter parfaitement aux
narines sans pincer le septum. Si les broches ne sont pas bien
ajustées, un mouvement excessif peut endommager la muqueuse
et provoquer une érosion de la cloison.

Les broches nasales doivent remplir complétement I'ouverture
nasale sans étirer la peau ni exercer une pression excessive sur
les narines (un blanchiment autour du bord des narines suggére
que les broches sont trop grandes).

Ne laissez pas le pont de la canule s'appuyer contre le septum.
Un petit espace doit subsister entre le bout du septum et le pont
entre les broches.

Remarque : L'application d'un matériau de protection cutanée la ou
la canule nasale entre en contact avec la peau peut minimiser les
risques de lésion tissulaire. (Protection cutanée NEO-prep, petit taille
REF. 44-8000 ou grande taille REF. 44-8001).

. Ajustez la courbure de la tubulure Stay-Flex pour I'adapter a la taille
de la téte et a la position du nouveau-né (c.-a-d. décubitus dorsal ou
ventral).

7.

10.

1.

12.

Placez fermement les longueurs gauche et droite de la tubulure Stay-
Flex dans la découpe d'un bloc de mousse (figure 6).

Figure 6

Placez les blocs de mousse entre le bonnet en maille et la bande de
coton, et immobilisez-les en enroulant la bande autour de la téte, puis
fermez celle-ci avec |'attache autoagrippante. La tubulure sera ainsi
fermement et confortablement maintenue en place. La mousse fait
également office de coussin entre la tubulure et la téte du nouveau-né
(figure 7).

BLOC DE
MOUSSE

Figure 7

. Terminez les ajustements de la tubulure Stay-Flex pour affiner la

position des broches. Idéalement, entre le tiers et la moitié des
broches doit reposer dans les narines du nouveau-né.

Selon les besoins, modifiez la position du nouveau-né de décubitus
dorsal a décubitus ventral ou latéral. Si nécessaire, réajustez la
tubulure Stay Flex.

Si nécessaire, utilisez une sonde gastrique orale pour éliminer
l'insufflation gastrique.

Pour optimiser I'effet de la PPC, une mentonniére peut aider a prévenir
les fuites buccales. Pour appliquer la mentonniére au nouveau-né,
placez le c6té en coton sous le menton (lignes bleues vers I'extérieur).
Assurez-vous que le coté des lignes bleues n'entre pas en contact
avec le visage du nouveau-né. Appliquez le c6té adhésif de I'attache
sur le c6té en coton de la mentonniére. Fixez les deux extrémités de

la mentonniere a la bande du bonnet en maille. Veillez a ne pas trop
serrer la mentonniére.

MODE D'EMPLOI - SECTIONS DE RECHANGE INCA

Pour retirer la tubulure et la canule usagées :

1.
2.

Retirez délicatement la canule des narines.

Soulevez la tubulure hors de I'assemblage de la bande, laissez les
blocs de mousse en place.

Débranchez la tubulure usagée du circuit au niveau de I'adaptateur
blanc d'un cété et de I'adaptateur de pression en « T » de l'autre. Si le
respirateur ne posséde pas de ligne de contrle de pression séparée,
retirez I'adaptateur en « T » et remplacez-le par un adaptateur blanc
supplémentaire inclus dans le plateau.

Installez la tubulure et la canule de rechange conformément aux
instructions précédentes.




Ensemble complet, jeu de rechange et lot d'accessoires INCA® (Frangais)

MODE D'EMPLOI - LOT D'ACCESSOIRES INCA

Le lot d'accessoires fournit aux praticiens des bonnets supplémentaires

pour les cas ou les tailles de canule et de bonnet ne correspondent

pas au nouveau-né. Le lot comprend également des mentonnieres

supplémentaires, des attaches autoagrippantes et des blocs de mousse.

Voir « Ensemble complet INCA » ci-dessus pour le mode d'emploi.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Attention : La loi fédérale
(Etats-Unis) limite la

so. RXOnIy Su'r prescription vente de ce qlsposmf par 21 CFR 801.109
uniquement ou sur prescription d'un
professionnel de santé
agréé.
Ne contient pas
S.0. de phtalates S.0. S.0.
DEHP FREE
S.0. Dispositif médical | Dispositif médical S.0.
Produit conforme
ala directive Indique la conformité
S.0. c € 93/42/CEE relative u . S.0.
2797 A technique européenne.
aux dispositifs
médicaux

de 'UE 90/385/CEE, 93/42/
CEE et 98/79/CE.

N° de Organisme
réf Symbole Titre Description d'élaboration
: de normes
Indique le numéro de
Numéro de référence du catalogue
516 || REF efbrence du fabricant afin que le ISO 15223-1
dispositif médical puisse
étre identifié.
Indique le code de lot du
515 | [LOT/ | Codedelot fabricant afin que le lot ISO 15223-1
puisse étre identifié.
Date de Indique la date a laquelle
51.3 fabrication le dispositif médical a été 1ISO 15223-1
fabriqué.
Date de Indique la date aprés
514 cremption laquelle le dispositif médical 1ISO 15223-1
P P ne doit pas étre utilisé.
Stérilisé a loxyde Indique un dispositif
523 STERILE déthviene médical qui a été stérilisé a 1ISO 15223-1
Y l'oxyde d'éthylene.
Indique que du latex de
545 Ne contient caoutchouc naturel n'a
an.néxé pas de latex pas été utilisé dans la 1SO 15223-1
B2 de caoutchouc fabrication du produit, de
’ naturel son contenant ou de son
emballage.
Indique un dispositif
médical destiné a une
5.4.2 Ne pas réutiliser | Utlisation unique ou ISO 15223-1
une utilisation sur un seul
patient au cours d'une seule
procédure.
... | Indique un dispositif
'.\‘e pas utliser si médical qui ne doit pas étre
5.2.8 I'emballage est o 1ISO 15223-1
endommagé utilisé si 'emballage est
ouvert ou endommageé.
Consulter le mode Indique la nécessité pour
54.3 [Ii:l demoloi |'utilisateur de consulter le ISO 15223-1
P mode d'emploi.
Représentant Indique le représentant
512 | EC |REP] é%r;mﬂ'tae agréé pourla Communauté | 1SO 15223-1
. européenne.
européenne
Indique le fabricant du
dispositif médical, tel que
511 Fabricant défini dans les directives 1ISO 15223-1




INCA® Set completo, set di ricambio e pacchetto accessori (italiano)

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Set completo INCA (serie 44-27XX) & costituito da una cannula
nasale, due pezzi di tubo Stay-Flex, due raccordi per tubi, un adattatore
di pressione a "T" in linea, un cappuccio a maglia con fascia a strappo,
due blocchi di schiuma e una cinghia per il mento a strappo (Figure 1 e 4).
Un misuratore di dimensionamento INCA ¢ incluso in ogni confezione di
cinque set (Figura 2).

Il Set di ricambio INCA (serie 44-07XX) include la cannula nasale, due
pezzi di tubo Stay-Flex, due raccordi per tubi e un adattatore a "T" a
pressione in linea (Figura 1).

Il Pacchetto accessori INCA (serie 44-20XX) include cinque cappucci
in maglia con fascia a strappo, cinque cinturini per il mento con dieci
chiusure a gancio (non fissati) e dieci blocchi di schiuma.

SEGMENTO

INSPIRATORIO O

ESPIRATORIO
RACCORDO PER

LINEA DI
PRESSIONE

ADATTATORE DI
PRESSIONE "T"

CANNUCCE
NASOFARINGEE

ADATTATORE "Y"
(NON USARE)

Figura 1 T TUBI STAY-FLEX

CANNULA

USO PREVISTO

Per la somministrazione della pressione positiva continua delle vie aeree
(CPAP) nei neonati.

AVVERTENZE
L'uso di questo dispositivo pud causare erosione del setto nasale, necrosi
o danni nasali permanenti.

E essenziale un'osservazione frequente del neonato e della posizione
delle cannucce. Se si osserva irritazione nasale, interrompere
immediatamente l'uso.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo e/o portare al guasto di quest’ultimo
che, a sua volta, puo provocare lesioni, malattia o morte del paziente. ||
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche creare un
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni al paziente
o infezioni crociate, tra cui, per esempio, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del dispositivo pud
causare lesioni, malattie o0 morte del paziente.

Smaltire in conformita con tutte le pratiche federali, statali e locali vigenti
sui rifiuti medici/pericolosi.

NB: se si sospetta un incidente grave dall'uso del set completo,

del set sostitutivo e del pacchetto accessori INCA, segnalare i

dettagli dell'incidente a CooperSurgical tramite il numero di telefono

+1 203-601-5200 interno 3100 o tramite email a ProductSurveillance@
coopersurgical.com e all’autorita sanitaria locale del Paese. Un

incidente grave puo aver causato o contribuito a un decesso, un
ritardo in una procedura che ha provocato la morte o gravi lesioni, o un
malfunzionamento che potrebbe aver causato un evento avverso.

USO PREVISTO
Professionisti sanitari in un ambiente di assistenza per acuti.

POPOLAZIONE PAZIENTI
Popolazione neonati prematuri, neonati, lattanti e pediatrica.

CONTROINDICAZIONI
Erosione o necrosi del setto nasale

FORNITURA

La cannula nasale (solo) € confezionata sterile monouso.

Non riutilizzare la cannula nasale. Gli altri articoli del set non sono sterili

ISTRUZIONI PER L'USO - SET COMPLETO INCA

1. Per un adattamento appropriato delle cannucce nasofaringee,
utilizzare il misuratore di dimensionamento INCA P/N 025-001
(Figura 2). Pulire il misuratore con alcol isopropilico sterile al 70%
prima di ogni utilizzo. Tenere il misuratore appoggiato all'area nasale
per determinare la dimensione della cannula appropriata.

Nota: non posizionare il misuratore di taglia nelle narici del
neonato.

T IMCA Sizing Gauge  ©
Pari Neo:
Tel: 202.601 5200

LE TAGLIE ELENCATE SONO SOLO LINEE GUIDA SUGGERITE

PESO NEONATO DIMENSIONE DELLA CANNULA
<700g 7,5F o 9F
701-1000 g 10,5F
1001 -1300 g 12F
1301 - 2000 g 15F

2. Estrarre la cannula nasale dalla confezione sterile. Inserire
saldamente la cannula nasale diverse tacche nelle estremita del tubo
Stay-Flex. Espandere il tubo alla lunghezza desiderata (Figura 3).

INSERTO
ADATTATORE
PRESSIONE “T”

Figura 3 N
((*(@

3. Scollegare I'adattatore "Y" (Figura 1) dal circuito di respirazione e
non usare. Collegare i segmenti inspiratorio ed espiratorio al tubo
INCA Stay-Flex. Rimuovere l'inserto dell'adattatore di pressione a "T"
(Figura 3) e collegare la linea del monitor di pressione all'adattatore
"T" INCA. Se il sistema di ventilazione non dispone di una linea di
monitoraggio della pressione separata, rimuovere I'adattatore a "T" e
sostituirlo con un adattatore bianco aggiuntivo incluso nel vassoio.




INCA® Set completo, set di ricambio e pacchetto accessori (italiano)

4. Posizionare il cappuccio in maglia sull'area occipitale del neonato per
garantire la stabilita (il cappuccio puo essere ripiegato per ottenere la
taglia adatta). Lasciare la fascia aperta (Figura 4).

- CAPPUCCIO IN
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5. Aprire il flusso di gas prescritto. Inserire la cannula nasale nelle
narici del neonato. Tenere la cannucce in posizione finché il neonato
non diventa stabile e il flusso continuo inizia a scorrere nel circuito.
Questa operazione potrebbe richiedere uno o due minuti (Figura 5).

Figura 5

Le cannucce delle cannule devono adattarsi perfettamente alle
narici senza pizzicare il setto. Se le cannucce non si adattano
perfettamente, il gioco puo causare danni alla mucosa ed
erosione del setto.

Le cannucce nasofaringee devono colmare completamente
I'apertura nasale senza tendere la pelle o esercitare una
pressione eccessiva sulle narici (lo sbiancamento attorno al
bordo delle narici indica che le cannucce sono troppo grandi).

Non lasciare che il ponte della cannula prema contro il setto.
Dev’esserci un piccolo spazio tra la punta del setto e il ponte che
congiunge le cannucce.

Nota: I'applicazione di un materiale di barriera cutanea nel punto
in cui la cannula nasale entra in contatto con la pelle pud ridurre al
minimo i danni ai tessuti. (Rif. NEO-prep barriera cutanea, piccola
P/N 44-8000 o grande, P/N 44-8001).

6. Eseguire le prime piegature nel tubo Stay-Flex per adattarlo alle
dimensioni e alla posizione della testa del neonato (ossia prono,
supino).

7. Posizionare i pezzi sinistro e destro del tubo Stay-Flex saldamente
nella scanalatura del blocco in schiuma (Figura 6).

Figura 6

8. Posizionare i blocchi di schiuma tra il cappuccio in maglia e la fascia
di cotone e fissarli avvolgendo la fascia intorno alla testa e fissandola
con la linguetta a strappo. Questo manterra il tubo saldamente e
comodamente in posizione. La schiuma fornisce anche un cuscino tra
il tubo e la testa del neonato (Figura 7).

a d\_{'--«f"j . —
BLOCCO IN ;\(\
SCHIUMA \
~~BLOCCO IN
SCHIUMA
Figura 7

9. Effettuare le regolazioni finali nel tubo Stay-Flex per regolare con
precisione la posizione delle cannucce. Idealmente da 1/3 a 1/2 della
cannuccia deve alloggiarsi nelle narici del neonato.

10. Modificare il posizionamento del neonato dalla posizione supina
a quella prona o laterale, se necessario. Se necessario, regolare
nuovamente il tubo Stay Flex.

11. Se necessario, utilizzare un tubo gastrico orale per eliminare
l'insufflazione gastrica.

12. Per aiutare a ottimizzare I'effetto della CPAP, una fascetta sottomento
puo aiutare a prevenire le perdite dalla bocca. Per applicare la
fascetta sottomento al neonato, posizionare il lato in cotone del
sottomento sotto il mento (linee blu sul lato esterno). Verificare
che il lato della linea blu non tocchi il viso del neonato. Applicare
il lato adesivo della linguetta del gancio sul lato in cotone del
sottomento. Fissare entrambe le estremita del sottomento alla fascia
del cappuccio in maglia. Fare attenzione a non allacciare troppo
strettamente il sottomento.

ISTRUZIONI PER L'USO - SEZIONI DI RICAMBIO INCA
Per rimuovere il tubo e la cannula usati:
1. Rimuovere delicatamente la cannula dalle narici.

2. Sollevare il tubo dal gruppo fascia per la testa, lasciare i blocchi di
schiuma.

3. Scollegare il tubo usato dal circuito in corrispondenza dell'adattatore
bianco su un lato e dell'adattatore di pressione a “T” sull'altro lato.
Se il sistema di ventilazione non dispone di una linea di monitoraggio
della pressione separata, rimuovere I'adattatore a "T" e sostituirlo con
un adattatore bianco aggiuntivo incluso nel vassoio.

4. |Installare il tubo e la cannula sostitutivi secondo le istruzioni
precedenti.

ISTRUZIONI PER L'USO - PACCHETTO ACCESSORI INCA

Il pacchetto accessori fornisce ai medici cappelli extra quando le
dimensioni della cannula e del cappello non corrispondono al neonato. La
confezione include anche cinghie per il mento extra, chiusure a strappo e
blocchi di schiuma.

Per le istruzioni per I'uso, vedere "Set completo INCA" sopra.




INCA® Set completo, set di ricambio e pacchetto accessori (italiano)

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Attenzione: le leggi federali
(USA,) riservano la vendita

CEE, 93/42/CEE e
98/79/CE.

: : Dispositivo - -
Organizzazione di questo dispositivo a un
N.rif. | Simbolo Titolo Descrizione per lo sviluppo n.d. Rxonly soggetto a professionista sanitario 21 CFR 801.109
di standard prescrizione autorizzato o dietro sua
prescrizione.
Indica il numero di
Numero di catalogo del produttore ai Non prodotto con
516 REF catalogo fini dellidentificazione del SO 152231 n.d. ftalati n.d. n.d.
dispositivo medico. A
Indica il codice del lotto Dispositivo
I del produttore ai fini n.d. . Dispositivo medico n.d.
515 ||LOT| | Codice lotto dolldentifionsione della ISO 15223-1 medico
partita o del lotto. I prodotto &
Data di Indica la data di d c € gqnfgr me alla Certifica conformita tecnica q
5.1.3 ' produzione del dispositivo ISO 15223-1 n.d. 2797|retvasul s Evropa, n.a.
produzione medico dispositivi medici
) 93/42/CEE
Indica la data dopo la
5.1.4 Utilizzare entro quale il dispositivo medico I1ISO 15223-1
non deve essere utilizzato.
Sterilizzato Indica un dispositivo
[STERILE - medico che € stato )
5.2.3 ut|||.zzancAjoA sterilizzato mediante I1ISO 15223-1
ossido di etilene T
ossido di etilene.
Indica che nella
allegato con lattice . R I1ISO 15223-1
sua confezione non € stato
B.2 naturale ™ o
utilizzato lattice di gomma
naturale.
Indica un dispositivo
medico per impiego
5.4.2 Non riutilizzare monouso 0 monopaziente 1ISO 15223-1
durante una singola
procedura.
Indica un dispositivo
Non usare se medico che non deve
5.2.8 limballaggio & essere utilizzato se la ISO 15223-1
danneggiato confezione ¢ stata rotta o
danneggiata.
Consultare le Indica la necessita per
5.4.3 I:j}_:l istruzioni per I'utente di consultare le I1ISO 15223-1
l'uso istruzioni per I'uso.
Sjt;;pr)irzizetgtante Indica il rappresentante
51.2 | EC | REP | della Comunita autorizzato della Comunita ISO 15223-1
europea.
europea
Indica il produttore del
dispositivo medico, definito
51.1 Produttore nelle Direttive UE 90/385/ ISO 15223-1
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Juego completo, Juego de repuesto y Paquete de accesorios de INCA® (espariol)

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Juego completo INCA (Serie 44-27XX) consta de una canula nasal,
dos tramos de tubo Stay-Flex, dos adaptadores de tubo, un adaptador
de presion en “T” en linea, un gorra de lana con banda de velcro, dos
bloques de espuma y una correa para la barbilla con cierre de velcro
(Figuras 1y 4). En cada caja de cinco juegos, se incluye un calibrador
INCA (Figura 2).

El Juego de repuesto INCA (serie 44-07XX) incluye la canula nasal, dos
tramos de tubo Stay-Flex, dos adaptadores de tubo y un adaptador de
presion en “T” en linea (Figura 1).

El Paquete de accesorios INCA (Serie 44-20XX) incluye cinco gorras de
lana con banda de velcro, cinco correas para la barbilla con diez cierres
velcro (no unidos) y diez bloques de espuma.
EXTREMIDAD
INSPIRATORIA O

ESPIRATORIA
ADAPTADOR DEL

TUBO

LINEA DE
PRESION

ADAPTADOR DE
PRESION EN “T”

ADAPTADOR EN “Y”
(NO UTILIZAR)

PUNTAS NASALES

Figura 1 T TUBO STAY-FLEX

CANULA

USO PREVISTO

Administrar presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) en
neonatos.

ADVERTENCIAS

El uso de este dispositivo puede causar desgaste del tabique nasal,
necrosis o dafio nasal permanente.

Es importante observar al neonato y la posicion de la pinza todo el tiempo.
Si se observa irritacion nasal, interrumpa su uso inmediatamente.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden dafiar la integridad
estructural del dispositivo o provocar un fallo que, a su vez, puede causar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo o causarle una infeccion al paciente o una
infeccion cruzada, incluida, entre otras, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Deséchelo de acuerdo con todas las practicas federales, estatales y
locales de residuos médicos/peligrosos.

TENGA EN CUENTA: Si sospecha que se ha producido un incidente
grave por el uso del Juego completo, el Juego de repuesto y el
Paquete de accesorios de INCA, informe los detalles del incidente a
CooperSurgical a través del nimero de teléfono +1 203-601-5200,

extension 3100, o por correo electronico a ProductSurveillance@
coopersurgical.com y a la autoridad sanitaria local de su pais. Un
incidente grave podria causar o contribuir a una muerte, a un retraso en
un procedimiento que haya provocado una muerte o una lesién grave, o a
un mal funcionamiento que podria haber causado un evento adverso.

USUARIOS PREVISTOS
Profesionales de la salud en un entorno de cuidados intensivos.

POBLACION DE PACIENTES
Poblacién de neonatos prematuros, neonatos, lactantes y pacientes
pediatricos.

CONTRAINDICACIONES
Desgaste o necrosis del tabique nasal

COMO SE SUMINISTRA
La canula nasal (solamente) esta envasada de forma estéril para un solo
uso.

No reutilice la canula nasal; el resto de los articulos del juego no son
estériles.

INSTRUCCIONES DE USO: JUEGO COMPLETO INCA

1. Para un ajuste adecuado de la punta nasal, utilice el calibrador INCA
P/N 025-001 (Figura 2). Limpie el calibrador con alcohol isopropilico
al 70 % estéril antes de cada uso. Sostenga el calibrador encima de
la zona nasal para determinar el tamafio adecuado de la canula.

Nota: No coloque el calibrador en las fosas nasales del neonato.
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LOS TAMANOS INDICADOS SON SOLO LINEAMIENTOS
SUGERIDOS
PESO DEL NEONATO TAMANO DE LA CANULA
<700 g 75F09F
701 g-1000g 10,5F
1001 g-1300g 12F
1301 g-2000g 15F

N

. Saque la canula nasal del envase estéril. Inserte varias muescas de
la canula nasal en los extremos del tubo Stay-Flex de forma segura.
Expanda el tubo hasta la longitud deseada (Figura 3).

INSERTO
ADAPTADOR DE
PRESION EN “T”

Figura 3
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Juego completo, Juego de repuesto y Paquete de accesorios de INCA® (espariol)

3. Desconecte el adaptador en “Y” (Figura 1) del circuito respiratorio y
no lo utilice. Conecte las extremidades inspiratorias y espiratorias al
tubo Stay-Flex de INCA. Retire el inserto del adaptador de presién en
“T” de presion (Figura 3) y conecte la linea del monitor de presion al
adaptador en “T” de INCA. Si el sistema de ventilacion no tiene una
linea de monitoreo de presién separada, retire el adaptador en “T” y
reemplacelo por el adaptador blanco adicional incluido en la bandeja.

4. Coloque la gorra de lana sobre la zona occipital del neonato para
asegurar la estabilidad (la gorra puede regularse segun el tamafo).
Deje la banda abierta (Figura 4).
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Figura 4

5. Inicie el flujo de gas prescrito. Coloque la canula nasal en las fosas
nasales del neonato. Mantenga las puntas en su lugar hasta que
el neonato se estabilice y comience el flujo continuo a través del
circuito. Esto puede demorar uno o dos minutos (Figura 5).

Figura 5

Las puntas de la cdnulas deben ajustarse a las fosas nasales sin
pellizcar el tabique. Si las puntas no se ajustan bien, el exceso
de movimiento puede causar dafios en la mucosa y un posible
desgaste del tabique.

Las puntas nasales deben llenar completamente el orificio nasal
sin estirar la piel ni ejercer una presion indebida sobre las fosas
nasales (la palidez del borde de las fosas nasales indica que las
cdnulas son demasiado grandes).

No permita que el puente de la canula presione el tabique. Debe
haber un pequerio espacio entre la punta del tabique y el puente
entre las puntas.

Nota: La aplicacion de un material de barrera cutanea en el lugar
donde la canula nasal entra en contacto con la piel puede minimizar
el dafio a los tejidos. (Ref. Barrera cutanea NEO-prep, pequefna P/N
44-8000 o grande, P/N 44-8001).

6. Realice los dobleces iniciales en el tubo Stay-Flex para ajustarse
al tamafio de la cabeza del neonato y a su posicién (es decir, en
decubito prono o supino).

7. Ajuste los tramos izquierdo y derecho del tubo Stay-Flex en la ranura
del bloque de espuma (Figura 6).

Figura 6

8. Coloque los bloques de espuma entre la gorra de lana y la banda de
algodén, y asegurelos envolviendo la banda alrededor de la cabeza
y sujetandola con la lengueta de velcro. Esto mantendra el tubo en
su lugar de forma segura y comoda. La espuma también proporciona
una almohadilla entre el tubo y la cabeza del neonato (Figura 7).

BLOQUE DE Ok
ESPUMA AN
N |
~X~ BLOQUE DE
ESPUMA
Figura 7

9. Realice los ultimos ajustes en el tubo Stay-Flex para perfeccionar la
posicion de las puntas. Lo ideal es que entre 1/3 y 1/2 de la punta
esté en las fosas nasales del neonato.

10. Cambie la posicion del neonato de posicion supina a la posicion
prona o lateral seguin sea necesario. Vuelva a ajustar el tubo Stay-
Flex si es necesario.

11. Utilice una sonda gastrica oral para eliminar la insuflacion gastrica si
es necesario.

12. Para ayudar a optimizar el efecto de la CPAP, una correa para la
barbilla puede ayudar a evitar las fugas por la boca. Para colocar la
correa para la barbilla al neonato, coloque el lado de algodén de la
correa debajo la barbilla (lineas azules del lado exterior). Asegurese
de que el lado de las lineas azules no toque la cara del neonato.
Aplique el lado adhesivo de la lengleta del velcro al lado del algodén
de la correa para la barbilla. Fije ambos extremos de la correa para la
barbilla a la banda de la gorra de lana. Tenga cuidado de no apretar
demasiado la tira para la barbilla.

INSTRUCCIONES DE USO: SECCIONES DE REPUESTO
DE INCA

Para retirar el tubo y la canula usados, siga estos pasos:
1. Retire con cuidado la canula de las fosas nasales.

2. Saque el tubo del conjunto de la banda de la cabeza; deje los
bloques de espuma.

3. Desconecte el tubo usado del circuito en el adaptador blanco de un
lado, y en el adaptador de presion en “T” del otro lado. Si el sistema
de ventilacion no tiene una linea de monitoreo de presion separada,
retire el adaptador en “T” y reemplacelo por el adaptador blanco
adicional incluido en la bandeja.

4. |Instale el tubo y la canula de repuesto segun las instrucciones
anteriores.
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Juego completo, Juego de repuesto y Paquete de accesorios de INCA® (espariol)

INSTRUCCIONES DE USO: PAQUETE DE ACCESORIOS INCA

El paquete de accesorios proporciona al personal clinico gorros

Precaucion: La legislacion
federal (EE. UU.)
restringe la venta de este

adicionales cuando las tallas de la canula y del gorro no coinciden con N/C RXOnIy ;[))rizggrsigicvig:e dispositivo por parte de |21 CFR 801.109
las del neonato. El paquete también incluye correas para la barbilla Pr‘;fe?'oga'es ‘ie.'a salud
autorizados o bajo su
adicionales, cierres de velcro y bloques de espuma. prescripcion. :
Consulte “Juego completo INCA” mas arriba para conocer las
inst . d No elaborado
Instrucciones de uso. N/C con flalatos N/C N/C
DEHP FREE
. Dispositivo —— -
GLOSARIO DE SiMBOLOS N/e médico Dispositivo médico N/e
. . . Organismo de El producto
N.° de ref. | Simbolo Titulo Descripcion nosr]malizacién cumple con la Indica la conformidad
Directiva de técnica con las
Indica el nimero de NIC c €2797 dispositivos regulaciones de la NiC
’ catélogo del fabricante médicos 93/42/ | Comunidad Europea.
5.1.6 REF N”’T‘em de para que se pueda ISO 15223-1 CEE
catélogo . N
identificar el dispositivo
médico.
Indica el cddigo de lote
5.1.5 LOT Codigo de lote | del fabricante para que se | 1SO 15223-1
pueda identificar el lote.
Fecha de Indica la fecha en la que
513 fabricacio se fabrico el dispositivo 1ISO 15223-1
abricacion -
médico.
Fecha de Indica la fecha a partir de
514 - la cual no se debe utilizar 1ISO 15223-1
vencimiento X " o
el dispositivo médico.
Esterilizado Indica que el dispositivo
5.2.3 con 6xido de médico se ha esterilizado 1ISO 15223-1
etileno con dxido de etileno.
Indica que no se utilizo
545 No esté hecho | latex de caucho natural
o con latex de en la fabricacion del 1ISO 15223-1
Anexo B.2
caucho natural | producto, su envase o su
embalaje.
Indica que el dispositivo
médico esta disefiado
5.4.2 No reutilizar para un solo uso o para 1ISO 15223-1
un solo paciente durante
un solo procedimiento.
No utilizar si el | Indica que el dispositivo
5.2.8 paquete esta médico no debe usarse si 1ISO 15223-1
dafiado el paquete se ha abierto.
Consultar Indica la necesidad de
5.4.3 D:i:l instrucciones que el usuario consulte 1ISO 15223-1
de uso las instrucciones de uso.
Representante Indica el representante
autorizado en .
5.1.2 m la Comunidad autonzgdo enla 1ISO 15223-1
Comunidad Europea.
Europea
Indica el fabricante del
dispositivo médico, seguin
5.1.1 Fabricante se define en la Directiva 1ISO 15223-1
de la UE 90/385/CEE,
93/42/CEE y 98/79/CE.
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INCA® Conjunto completo, Conjunto de substituicdo e Pacote de acessorios (portugués)

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Conjunto completo INCA (série 44-27XX) consiste em uma canula
nasal, dois comprimentos de tubo Stay-Flex, dois adaptadores de tubo,
um adaptador de pressao "T" em linha, uma touca de malha com faixa de
velcro, dois blocos de espuma e uma tira de queixo com velcro (Figuras 1
e 4). Um medidor de tamanho INCA é incluido em cada caixa de cinco
conjuntos (Figura 2).

O Conjunto de substituicao INCA (série 44-07XX) inclui a canula nasal,
dois comprimentos de tubo Stay-Flex, dois adaptadores de tubo e um
adaptador “T” de pressdo em linha (Figura 1).

O Pacote de acessorios INCA (Série 44-20XX) inclui cinco toucas de
malha com faixa de velcro, cinco tiras de queixo com dez fechos de velcro
(n&o incluidos) e dez blocos de espuma.

EXTREMIDADE

INSPIRATORIA OU

EXPIRATORIA
ADAPTADOR DE

TUBO

LINHADE
PRESSAO

ADAPTADOR "T”
DE PRESSAO

ADAPTADOR “Y”
(NAO USAR)

ENCAIXES NASAIS

Figura 1 T TUBO STAY-FLEX

CANULA

USO PRETENDIDO

Administrar pressao positiva continua nas vias aéreas (CPAP) em
neonatos.

AVISOS
O uso deste dispositivo pode causar erosao do septo nasal, necrose ou
dano nasal permanente.

A observagéo frequente do neonato e da posicdo dos encaixes
é essencial. Se for observada irritagédo nasal, interrompa o uso
imediatamente.

Apenas para uso Unico. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A
reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou originar falha no dispositivo que,
por sua vez, pode resultar em ferimentos, doengas ou morte do paciente.
A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizagdo também podem criar
risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infec¢ao ou infecgéo
cruzada no paciente, incluindo, mas néo se limitando a, transmissao

de doengas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagéo do
dispositivo pode causar ferimentos, doengas ou morte do paciente.

Descarte de acordo com todas as praticas de residuos médicos/perigosos
federais, estaduais e locais aplicaveis.

OBSERVE: se houver suspeita de um incidente grave ocasionado pelo
uso do Conjunto completo INCA, Conjunto de substituicdo e do Pacote
de acessorios, informe os detalhes do incidente a CooperSurgical

pelo telefone +1 203-601-5200 Ext 3100, ou através do e-mail

ProductSurveillance@coopersurgical.com, e para a autoridade de saude
local em seu pais. Um incidente sério pode ter causado ou contribuido
para a morte, atraso em um procedimento que resultou em morte ou
ferimentos graves, ou mau funcionamento que poderia ter causado um
evento adverso.

USOS PRETENDIDOS
Profissionais da saide em um ambiente de cuidados intensivos.

POPULAC}AO DE PACIENTES
Recém-nascidos prematuros, neonatos, criangas e populagao pediatrica.

CONTRAINDICA(}()ES
Eros&o ou necrose do septo nasal

COMO E FORNECIDO
A cénula nasal (apenas) é embalada estéril para uso unico.

Na&o reutilize a canula nasal. O resto dos elementos no conjunto ndo séo
estéreis

INSTRUGOES DE USO - CONJUNTO COMPLETO INCA

1. Para o encaixe apropriado do encaixe nasal, use o medidor de
tamanho INCA P/N 025-001 (Figura 2). Limpe o medidor com alcool
isopropilico 70% estéril antes de cada uso. Segure o medidor até a
area nasal, para determinar o tamanho apropriado da canula.

Observe: ndao coloque o medidor de tamanho nas narinas de

neonatos.
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Figura 2 2

OS TAMANHOS LISTADOS SAO SOMENTE
ORIENTACOES SUGERIDAS
PESO DO NEONATO TAMANHO DA CANULA
<700 g 75Fou9F
701-1.000g 10,5 F
1.001-1.300 g 12F
1.301-2.000 g 15F

2. Retire a canula nasal da embalagem estéril. Insira a canula nasal
com varios encaixes nas extremidades do tubo Stay-Flex com
seguranga. Expanda o tubo até o comprimento desejado (Figura 3).

INSERTO “T" DO
ADAPTADOR DE
PRESSAO

Figura 3
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INCA® Conjunto completo, Conjunto de substituicido e Pacote de acessorios (portugués)

3. Desconecte o adaptador “Y” (Figura 1) do circuito respiratério e
ndo use. Conecte as extremidades inspiratdrias e expiratorias ao
tubo Stay-Flex INCA. Retire o inserto do adaptador de presséo “T”
(Figura 3) e conecte a linha do monitor de presséo ao adaptador
INCA “T”. Se o sistema de ventilagdo n&o tiver uma linha de
monitoramento de presséo separada, retire o adaptador “T” e
substitua pelo adaptador branco extra incluido na bandeja.

. Coloque a touca de malha sobre a area occipital do recém-nascido,
para garantir a estabilidade (a touca pode ser prendida segundo o
tamanho). Deixe a faixa aberta (Figura 4).

— TOUCA DE MALHA

T~ /
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-

N
e 1
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Figura 4

Inicie o fluxo de gas prescrito. Encaixe a canula nasal nas narinas
do recém-nascido. Segure os encaixes no local até o neonato ficar
estavel e o fluxo continuo ser iniciado no circuito. Isto pode demorar
um ou dois minutos (Figura 5).

Figura 5

Os encaixes das canulas devem se ajustar as narinas
confortavelmente, sem prender o septo. Se os encaixes nao se
adaptam confortavelmente, o movimento excessivo pode causar
danos a mucosa e uma possivel erosdo do septo.

Os encaixes nasais devem preencher completamente a abertura
nasal, sem esticar a pele ou colocar pressao indevida nas
narinas (o branqueamento ao redor das narinas sugere que os
encaixes sdo muito grandes).

Nao permita que a ponte da cdnula pressione o septo. Deve
existir um pequeno espaco entre a ponta do septo e a ponte
entre os encaixes.

Observacao: a aplicagdo de material de barreira cutanea, onde a
canula nasal entra em contato com a pele, pode minimizar danos aos
tecidos. (Ref. Barreira de pele NEO-prep, P/N 44-8000 pequeno ou
grande, P/N 44-8001).

Faca curvas iniciais no tubo Stay-Flex para se adaptar ao tamanho e
a posicao da cabega do recém-nascido (isto é, prona e supina).

7. Coloque os comprimentos esquerdo e direito do tubo Stay-Flex

10.

1.

12,

confortavelmente na fenda do bloco de espuma (Figura 6).

Figura 6

Posicione os blocos de espuma entre a touca de malha e a faixa

de algodéo, prenda enrolando a faixa em volta da cabega e
segure-a com a presilha de velcro. Isso mantera o tubo seguro e
confortavelmente no lugar. A espuma também fornece uma almofada
entre o tubo e a cabeca do recém-nascido (Figura 7).

~ L)

BLOCO DE
ESPUMA

Figura 7

Faca os ajustes finais no tubo Stay-Flex para ajustar até a posigcao do
encaixe. |[dealmente, 1/3 a 1/2 do encaixe deve ficar nas narinas do
neonato.

Altere a posigédo do neonato, de supina para prona ou lateral,
conforme necessario. Reajuste o tubo Stay Flex, se necessario.

Use um tubo gastrico oral para eliminar a insuflagéo gastrica, se
necessario.

Para ajudar a otimizar o efeito do CPAP, uma tira de queixo pode
ajudar a prevenir vazamentos pela boca. Para aplicar a tira de queixo
no recém-nascido, coloque o lado de algodao da tira de queixo sob o
queixo (linhas azuis no lado externo). Certifique-se de que o lado da
linha azul n&o toque o rosto do neonato. Aplique o lado adesivo da
presilha de velcro no lado de algodao da tira de queixo. Aperte ambas
as pontas da tira de queixo até a faixa da touca de malha. Tenha
cuidado para nao apertar muito a tira de queixo.

INSTRUGOES DE USO - SEGOES DE SUBSTITUICAO INCA

Para retirar o tubo e a canula usados:

1.
2.

Retire suavemente a canula das narinas.

Levante o tubo para fora do conjunto da faixa da cabeca e deixe os
blocos de espuma.

Desconecte o tubo usado do circuito no adaptador branco, de um
lado, e no adaptador de presséo “T”, do outro lado. Se o sistema de
ventilagéo ndo contar com uma linha de monitoramento de pressao
separada, remova o adaptador “T” e substitua pelo adaptador branco
extra incluido na bandeja.

Instale o tubo e a canula de substituigdo de acordo com as instrugdes
anteriores.
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INCA® Conjunto completo, Conjunto de substituicido e Pacote de acessorios (portugués)

INSTRUGOES DE USO - PACOTE DE ACESSORIOS INCA

O pacote de acessorios oferece aos médicos toucas extras quando os
tamanhos da canula e da touca ndo combinam com o recém-nascido. O

et

Indica o fabricante do
dispositivo médico,
conforme definido

5.1.1 Fabricante nas Diretivas da UE 1ISO 15223-1

pacote também inclui tiras extras para o queixo, fechos de velcro e blocos 90/385/EEC, 93/42/
EECe

de espuma.
98/79/EC.

Veja o “Conjunto completo INCA” acima para obter instru¢cdes de uso. Atengao: a legislagao
federal (EUA)
restringe este

Dispositivo sob dispositivo a venda
, , n.a. Rxonly prescrigao por um profissional 21 CFR801.109
GLOSSARIO DE SIMBOLOS licenciado da area da
salde ou mediante
N de Organizagdo de indicagao de um.
P Simbolo Titulo Descricao desenvolvimento -
referéncia da norma N3o é fabricado
n.a. com ftalatos n.a. n.a.
Indica 0 nimero de
. . DEHP FREE
Nimero de catalogo do fabricante
5.1.6 REF catlogo para que o dispositivo 1ISO 15223-1 Disposit
fgédtiif) Pgssa ser n.a. mlzgi?:i o Dispositivo médico n.a.
identificado.
Indica o cddigo do 0 produto
. lote do fabricante para esta em
5.1.5 Cadigo do lote 1ISO 15223-1
LOT 9 que o lote possa ser conformidade Indica conformidade
identificado. n.a. c € 2797|coma Diretiva técnica com as n.a.
] de Dispositivos normas europeias.
Data de Indica a data em que Médicos 93/42/
51.3 Lo o dispositivo médico 1ISO 15223-1 EEC
fabricagéo S
foi fabricado.
Indica a data ap6s
5.1.4 Data de a qual o dispositivo ISO 15223-1
validade médico ndo deve ser
utilizado.
Indica um dispositivo
Esterilizado por | médico que foi
ISTERILE -
523 oxido de etileno | esterilizado por 6xido IS0 152231
de etileno.
Indica que nao foi
x x . utilizado latex de
Néo é fabricado
5:4.5, comlatex de | Doacha natural na ISO 15223-1
Anexo B.2 borracha natural fabricag&o do produto,
do recipiente ou da
embalagem.
Indica um dispositivo
médico destinado
542 Ndo reutilize [ 2USOUnicoouem ISO 15223-1
um Unico paciente
durante um Unico
procedimento.
Néio utiize se Indica um dispositivo
a embalagem médico que ndo deve
5.2.8 estiver 9 ser utilizado se a 1ISO 15223-1
danificada embalagem estiver
aberta ou danificada.
Consulte as Indica a necessidade
5.4.3 D:i:l instrucées de do usuério consultar 1ISO 15223-1
uso as instrugdes de uso.
Representante Indica o representante
autorizado na autorizado na
512 m Comunidade Comunidade 1S 152231
Europeia Europeia.
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INCA® INARpPEG OET, OET AVTIKATACTAONG KOl TTOKETO ASETOUAP (EANVIKG)

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ

To MAARpeg oeT INCA (Ze1pd 44-27XX) atroTeAeital atmd pia PIVIKH
KAvouAa, dU0 peyEOn cwAnvwong Stay-Flex, dUo TTpoocapuoyeig
OWANVWOEWY, £VaV EVOWNATWHEVO TTpocapuoyéa TTieong "T", éva TTAEKTO
KGAUppa pe duvn Tpoodeang, U0 KoPATIa agpou Kal Eva AOUupdKi
mp6cdeong (Eikoveg 1 kai 4). Ze kAOe KouTi TTEVTE OET TTEPIAAMBAVETAI Evag
MeTPNTAG peEYEBOUG INCA (Eikova 2).

To Zer avrikatdoTaong INCA (Zeipd 44-07XX) mepidapBdavel Tnv
pIVIKA K&vouAa, dUo peyédn owAfvwong Stay-Flex, duo TTpogappoyeig
owAnvwaoewv Kal évav Tpooappoyéa tieang "T" ev oeipd (Eikéva 1).

To Nakéro agecoudp INCA (Zeipd 44-20XX) trepIAapBAavel TTEVTE TTAEKTA
KOAUppaTa ye {uvn Tpdodeang, TTEVTE INAVTEG YIa TO TTNyoUVI e DEKa
OuVvOETNPEG (BEV €ival TTPOCAPTNHEVOI) Kal OEKA KOPATIA a@poU.

EIXTINEYXTIKO H

EKIMNEYZXTIKO AKPO
MNPOZAPMOIEAX

>OAHNQEQON

TPAMMH
MEXHX

MEXHZ "T"

PINIKA AKPA
EIXATQrHz

NMPOSAPMOIEAS "Y"
(MHN TO
XPHZIMOTOIEITE)

Eikéva 1 ZOAHNQZH STAY-

FLEX

KANOYAA

MPOBAENMOMENH XPHZH
lMa xopriynon ouvexoug BeTIKAG TTieang agpaywywv (CPAP) ot veoyva.

MPOEIAOMOIHZEIZ

H xprion auTng TNG CUOKEUNG UTTOPE Va TTPOKAAETEI PIVIKO BIGppayua,
vEKpWaN 1 HOVIUN pIvik BAGRN.

H ouxvnA Tapatripnon Tng 6€ong Tou veoyvou Kal TNG TTPOEE0XNG Eival
ammapaitnTn. EQv TapatnpnBei pivikdg peBICPOG, BIOKOWTE AUECWGS TN
xpron.

Mévo yia pia xprion. Mnv emTavayxpnoIUOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYAOTEITE Kal
MnV Ta atmoaTelpwaoeTe {avd. H eTTavaypnoipoTroinan, n emaveTeéepyaaia
N €K VEOU OTTOOTEIPWON PTTOPEi va BEael o€ KivOuvo Tn OOMIKN aKepaIdTNTA
TNG OUCKEUNG r)/kal va odnyro€l 0€ aoToxia TNG GCUCKEUNG, N OTToia, PE

N o€Ipd TNG, PTTOPEi va 0dnyr o€l o€ TpaupaTiIond, acBéveia r) Bdvato

Tou a00evoUg. H eTTavayxpnoiyoTToinan, n ETTOVETTEEEPYATia A N €K VEOU
ATTOO0TEIPWON UTTOPEI ETTIONG va dnuIoupynoEl Kividuvo JoAuvong NG
guokeung A/kal va TrpokaAéael poAuvan A dlaoTaupoUlpevn péAuvan Tou
aoBevoug, ouuTtrepIAauBavopévng, EVOEIKTIKA, TNG HETAO0ONG HOAUCUATIKWY
aoBevelwv aTTd TO £vav acBevr) aTov AANo. H pdAuvon TNG CUCKEUAG PTTOPET
va 0dnynoel o€ TPAUPATIONO, agBévela r) Bdvaro Tou aoBevoug.

ATTOPPIYTE CUPPWVA PE OAEG TIG IOXUOUCEG OUOOTTOVOIOKEG, TTOMTEIOKEG
KaI TOTTIKEG TTPAKTIKEG laTpIkwv/ETTiKivOuvwy atmoBARTWY.

NMAPAKAAQ ZHMEIQZTE: Edv umdpyel utrowia cofapol cuuBavTog
atrod TN XPAON ToU TTAAPOUG OET, TOU OET QVTIKATAGTACNG KOI TOU TTAKETOU
ageooudp INCA, ava@EpeTe TIG AETTTOPEPEIEG TOU CUUBAVTOG OTNV
CooperSurgical oto TnAépwvo +1 203-601-5200 Ext 3100 rj péow email

oTn S1elBuvaon ProductSurveillance@coopersurgical.com kai 0To Thv
TOTTIKA UYEIOVOUIKA apXr 0Tn xwpa oag. Eva coBapd cupBav ptropei

va TTPpokaAeoe A ouvéBale o€ BAavaro, kabuoTtépnon oTn O1adikagia TTou
€ixe wg amotéAeopa Bavato A coapd TpaupaTiopd f SUCAEITOUpYia TTOU
MTTOpPEl VO TTPOKAAETE aVETTIBUUNTO CUUBAV.

MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ
EmrayyeAparieg uyeiag oe epiBaAAov diapkoUg @povTidag.

NAHOYZIMOZ AZOENEQN
Mpowpo veoyvo, veoyvo, BPEPOG Kal TTAIBIOTPIKOG TTANBUOUOG.

ANTENAEIZEIZX
AdBpwon pivikoU diagpdypaTog ) vékpwaon

nQx NAPEXETAI
H pivikA kdvouha (Hévo) cuoKkeUAdeTal ATTOOTEIPWHEVN YIa pia OVO xprion.

Mnv eTTavaypnoIYOTIOIEITE TN PIVIKF) KAVOUAa. Ta UTTOAOITTO QVTIKEINEVA OTO
OET €ival un ATTOCOTEIPWHEVA

OAHTIEZ XPHZHZ - MAHPEZ ZET INCA

1. Tia TNV Kat@AANAn TOTTOBETNGN TOU PIVIKOU AKPOU EI0aYWYNG
xpnoiyotroinoTe Tov PeTPNTH peyEBoug INCA pe ApiB. EEapr.

N 025-001 (Eikdva 2). ZKouTTioTE TO HETPNT PE ATTOOTEIPWHEVN
100TTPOTTUAIKF) aAKOOAN 70% TTpIv aTTé KABE Xprion. ToTToBeToTE
TO JETPNTI OTN PIVIKA TTEPIOXA VIO VO TTPOCBIOPICETE TO KATAAANAO

pEyeBOG KAVOUAQG.

Znueiwon: Mnv TotroBeTeiTe TO HETPNTH PEYEBOUG OTA poubouvia

TOU veoyvou.

T
i @operSurgical T3,
7 INCA Sizing Gauge
Part No: 025-001

Tel: 203.601 5200
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Eikéva 2 xj) = .&’\S\f

TA METE®GH 0Y ANA®EPONTAI EINAI MONO
MPOTEINOMENEZ OAHIIEX

BAPOZ NEOIFNOY MEFE©OX KANOYAAE
<700 yp. 7,5F 1} OF
701 - 1000 yp. 10,5F
1001 - 1300 yp. 12F
1301 - 2000 yp. 15F

n

P

A@aip€oTe TN PIVIKA KAVOUAQ aTrd TNV OTTOOTEIPWHEV CUOKEUATIA.
ToTroBeTAOTE TN PIVIKA KAVOUAQ OPKETEG EYKOTTEG OTA GKPA TOU
owAnva Stay-Flex pe ao@daAcia. ETrekTeiveTe TN CWAVWoN 010
emOupunTo pNkog (Eikéva 3).

BIAA
MNPO>APMOIEA
MEXHZ "T"

Eikéva 3

\‘/
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INCA® INARpPEG OET, OET AVTIKATACTAONG KOl TTOKETO ASETOUAP (EANVIKG)

3. AmoouvdéoTe Tov TTpocappoyéa "Y" (Eikdva 1) atréd 1o KUKAwPa

QAVATTVORG KAl YNV TO XPNOIUOTIOINCOETE. XUVOEDTE T AVATIVEUOTIKA
KOl EKTTVEUOTIKA dkpa oTn owAnvwon INCA Stay-Flex. AgaipéoTte
TN Bida Mpocappoyéa mieong "T" (Eikéva 3) Kal GuvoEDTE TN
YPOUMA TTapakoAouBnong Trieong atov Tpooappoyéa INCA "T".
Edv To cuoTtnua avatrveuoTApa dev SIOBETEI EEXWPIOTH YPAUUN
TTapakoAoUBnaong TTieong, agaipEéoTe Tov TTpocapyoyEéa "T" Kai
AVTIKATAOTACTE TOV E £vaV ETTITTAEOV AEUKO TTPOCAPUOYEQ TTOU
mepIAapBaveTal oTo SioKo.

. TotroBeTAATE TO TTAEKTO KAAUPHA TTAVW OTTO TNV IVIOKK) TTEPIOXN
TOU veoyvou yia va eEao@alioeTe oTaBepOTNTA (TO KAAUPQ PTTOPET
va 0o@aAIaTE( yia To ekAaTOTE PEYEDOG). AQPROTE TN {WVN QVOIXTH
(Eik6va 4).

- MAEKTO
¢ \A< KAAYMMA

iy .
/ . \
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Eikéva 4 \J\“ Es .
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. ZEKIVAOTE TNV TTpokaboIopévn por agpiou. TOoTTOBETACTE TN PIVIKA
K@vouAa aTta pouBoulvia Tou veoyvou. KpatroTa Ta kpa eiI0aywyng
atn Béon Toug éwg 6Tou 0TABEPOTTOINDEI TO VEOYVO KaI N GUVEXAG PO
EeKIVAOEl HETW TOU KUKAWPOTOG. AuTO PTTOpEi va dlapkéael €va ) 000
AetrTd (Eikéva 5).

Eikoéva 5

Ta dkpa eiocaywyng TnNS KavouAag mpEmel va papuolouv

ME dvean xwpic va ToiuTavre 1o didppayua. Edv ra dkpa
gioaywyng &ev raipiadouv avera, n urepBoAikn Kivnon urmropsi
va mpokaAéoel BAaBn orov BAgvvoydvo kai miéavi didBpwaon
diappdyuarog.

Ta pivika akpa giocaywyns MPEMEl va KAAUTTTOUV TTAPpwWS TO
PIVIKG dvoIlyud XwpPiS va TEVIWOOUV To SEpUA Kal Xwpis va
aokouv urrepBoAikn micon ara pouBouvia (To Acuko xpwua yupw
amo 10 x€iAlog Twv pouBouviwy urodnAwvel O11 Ta akpa givai
MOAU pgydAa).

Mnv apnrvere Tn yépupa tng kdvouAag va médel Tadvw oTo
Siappayua. lMpémel va urdpxer évag HIKPOS XWPOoS HETASU TNS
dkpng Tou SIaPPAyHATOS KaI TNG Yépupag uerail Twv dKpwv
g1oaywyng.

Znueiwon: H epappoyr) evog UAIKOU aTToudvwong Tou SEPUATOG
GTTOU N PIVIKA KAVOUAQ EPXETAI O€ ETTAPN ME TO OEPUA UTTOPET va
ehayioTotroinoel Tn BAGRN Twv 10TWV. (Avap. NEO-prep uAikod
armopovwong déppatog, Ap./E¢ap. pikpou 44-8000 r Ap./Egap.
peyaAou 44-8001).

10.

1.

12.

NuyioTe Tn cwARvwon Stay-Flex yia va Taipiddel pe 1o pEyebog Kai
B¢on TnG KEPAAARG Tou veoyvou (TT.X. aVAOKEA, HTTPOUNUTA).

TotroBeTACTE TO APIOTEPO Kal TO Be&i TUAKA Tou cwArva Stay-Flex otn
OXIOUN Tou Kopuatiol agpou (Eikéva 6).

Eikova 6

ToTrOBETAOTE TA KOPUATIA aPPOU AVAPETA OTO TTAEKTO KAAUPMA KAl

Tn BapBakepn Taivia kal ac@aAioTe TUAiyovTag Tn Taivia yUpw atré

TO KEQAAI KOl OTEPEWVOVTAG TNV PE TN YAwTTIOO acg@aAiong. Autd Ba
KPOTAOEl TN CWAAVWON Pe ac@aAsia kai aveon otn Béon Tng. O appog
TTApEXEl ETTIONG €va POEIAAPI HETAEU TNG CWARVWONG Kal TNG KEPAANG
Tou veoyvou (Eikéva 7).

KOMMATR_ /.
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Eikoéva 7

MpayuatotroinoTe TEAIKEG pubpioelg oTn cwArvwon Stay-Flex yia va
puBuioeTe TN B€on TOU AKPOU €I0AYWYNG. ZTNV IBAVIKA TTEPITITWON,
10 1/3 €éwG T0 1/2 TOU dKPOU ElI0AYWYAG TTPETTEI va OTNPICETaI OTA
pouBouvia Tou veoyvou.

AMGETE TN BEon Tou veoyvou até avaokeAa g€ uTTpoUyuTa i OTO
TAdI, 6TTwG atraiteital. ETravarrpooapudoTte Tn cwAfvwon Stay Flex
€AV XpelageTal.

XPNOIUOTIOINOTE £€Va OTOUATIKO YAOTPIKO CWARVA VIO VO €EAAEIPETE TN
YyaoTpIKA didTacn €4av XpeIaeTal.

MNa va BeAtioTotroinBei n midpacn Tou CPAP, évag IuavTag yia 1o
TTNyouvI utropei va BonBraoel oTnv atmmoguyr| diappowy oTo oTopa. MNa
Va £QapPOTETE TOV IHAVTA YIa TO TTNYOUVI GTO VEOYVO, TOTTOBETACTE
TNV BapBakepn TTAeUPd TOu IHAVTA Yia TO TTNyoUVI KATW OTTd TO
TTNYouVI (UTTAE YPOUMPEG OTNV EEWTEPIKN TTAEUPA). BeBaiwBeite 6T n
MTTAE ypappun &ev ayyilel TO TTPOCWTTO TOU VEOYVOU. KOUUTIWOTE TNV
auTOKOAANTN TTAEUPd TNG YAWTTIOOG oTnV BapBakepr TTAeupd Tou
IMAVTQ YIO TO TTNYOUVI. ETEPEWOTE Kal Ta SU0 GKPA TOU INAVTA YIa TO
TINYyouUVI 0TO TTAEKTO KAAUPPA. Mnv o@iyyeTe TO AOUPAKI yIa TO TTyouUVI
TTIOAU OQIXTA.

OAHIIEZ XPHZHZ - TMHMATA ANTIKATAZTAZHZ INCA

MNa va a@aipéceTe TN XPNOIMOTIOINKEVN CWARVWON KAl TNV KAVOUAQ:

1.
2.

AgaipéoTe atmaAd Tnv kdvouAa atrd Ta poubouvia.

2NKWaTe Kal BYGATE TN SWAAVWON aTTd ToV IHAVTA KEQAANG, OPAOTE
Ta KOPMPATIO a@PoU.
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INCA® INARpPEG OET, OET AVTIKATACTAONG KOl TTOKETO ASETOUAP (EANVIKG)

3. AToouVd£CTE TOV XPNOIKOTIOINKEVO CWARVA OTTO TO KUKAWHA
OTOV AEUKO TTPOCAPHOYEQ OTN Mia TTAEUPA KAl OTOV TTPOCAPHOYEQ
mieong "T" otnv GAANn TTAcupd. EGv To oUOTNPA QVOTTVEUOTHPA OEV
O1a6£Tel LeEXWPIOTA YPaPA TTapakoAoUBnaong TTieong, apalipéoTe TOV
TIPOCaPUOYEQ "T" KOl AVTIKATACTAOTE TOV PE TOV ETTITTAEOV AEUKO
TTpocapuoyéa TTou TrepIAapBAaveTal oTo SioKo.

4. TotmoBeTAOTE TOUG CWANVIOKOUG QVTIKATAGTOONG KOl TNV KAVOUAQ
oUPQWVA PE TIG TTPONYOUUEVEG 0dNYiES.

OAHrIEX XPHZHZ - MAKETO ANTAAAAKTIKQN INCA

To Makéto Aeaoudp TTapéxel aToug KAIVIKOUG YIaTPoUG ETTITTAEOV KATTEAQ
otav Ta peyEOn TNG KAVOUAAG Kail Tou KaTTéAou Bev TalpIdlouv PE Ta VEOYVA.
To TrakéTo TepIAapBAavel £TTioNg €TMITTAEOV INAVTEG yia TO TTyouUvl, AoupdKia
TTPOCBEONG KAl KOPATIA apPOU.

Acite 10 "TIARpeg o€t INCA" TTapaTTdvw yia odnyieg xpriong.

FAQZZAPI ZYMBOAQN

Avae. # ZUpBoAo

TitAog

Mepiypagn

Opyaviopog
avamTugng
TPOTUTTWYV

REF

Ap1Buog
KataAdyou

Ymodeikvuer Tov
apiBud karaAdyou Tou
KATaoKEUAaTH, WOTE va
uTopei va TautoTroinBei
1) 10TPIKF) CUOKEUN.

ISO 15223-1

LOT

Kwdikég mapridag

Ymodeikvuer Tov
KwdIkd TapTidag Tou
KOTOOKEUAOTH, WOTE Val
uTopei va TautotoinBei
1 10TPIKF GUOKEUR.

ISO 15223-1

Hpepounvia
Tapaywyig

Ymodeikvuer v
nHEPOUNVia KATAOKEUAS
NG 1ATPIKAG OUTKEUNAS.

ISO 15223-1

l
%

XpAon éwg

YmodeIkvUel TNV
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CIHAZIN TANIMI

INCA Komple Set (44-27XX Serisi) bir nazal kanul, iki uzunlukta Stay-
Flex tup, iki tip adaptord, bir sirali “T” basing adaptorl, kanca/halka bantli
orgu kapak, iki kopuk blok ve bir kanca/halka ¢cene kayisindan olusur
(Sekil 1 ve 4). Bes setin her kutusunda bir INCA Boyutlandirma Olger
bulunur (Sekil 2).

INCA Degistirme Seti (44-07XX Serisi) nazal kandlu, iki uzunlukta Stay-
Flex tlpd, iki tip adaptorini ve bir hat ici basing “T” adaptorini igerir
(Sekil 1).
INCA Aksesuar Paketi (44-20XX Serisi) cirt cirt bantli bes 6rgl baslik, on
kanca baglanti elemani (takil degil) ile bes gene kayisi ve on kdpuk blok
igerir. i )

INSPIRATUAR VEYA

EKSPIRATUAR UZUVLAR
HORTUM

ADAPTORU

BASING
,l HATTI

BASING "T”
ADAPTORU

"Y" ADAPTORU
(KULLANMAYIN)

NAZAL UCLAR

STAY-FLEX

Sekil 1 T
HORTUM

KULLANIM AMACI
Yenidoganlarda surekli pozitif hava yolu basinci (CPAP) uygulamak.

UYARILAR

Bu cihazin kullaniimasi nazal septal erozyona, nekroza veya kalici burun
hasarina neden olabilir.

Yenidogan ve prong pozisyonunun sik gézlemlenmesi énemlidir.

Burun tahrisi g6zlenirse, derhal kullanmayi birakin.

Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden
sterilizasyon, cihazin yapisal bitlnligini tehlikeye atabilir ve/veya cihaz
arizasina yol agabilir ve bu da hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6lumine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya
yeniden sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve /
veya enfeksiyon hastaliklarinin bir hastadan digerine gegmesi dahil ancak

bunlarla sinirli olmamak tzere hasta enfeksiyonu veya ¢apraz enfeksiyona

neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

Gegerli tim Federal, Eyalet ve yerel Tibbi / Tehlikeli atik uygulamalarina
gore bertaraf edin.

LUTFEN AKLINIZDA BULUNDURUN: INCA Komple Set, Degistirme Seti
ve Aksesuar Paketinin kullanimindan ciddi bir olaydan sipheleniliyorsa,
olayin ayrintilarini CooperSurgical'a +1 203-601-5200 Dahili 3100 telefon
numaraslyla veya ProductSurveillance@coopersurgical.com adresine

e-posta gondererek ve Ulkenizdeki yerel Saghk Kurumuna bildirin. Ciddi bir

olay, bir 6lim, 6lime veya ciddi yaralanmaya neden olan bir prosedirde
gecikmeye veya olumsuz bir olaya neden olabilecek bir arizaya neden
olmus veya katkida bulunmus olabilir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR
Akut bakim ortaminda saglik profesyonelleri.

HASTA POPULASYONU
Preterm yenidogan, yenidogan, bebek ve pediatrik populasyon.

KONTRENDIKASYONLAR
Nazal septal erozyon veya nekroz.

TEDARIK SEKLI
Nazal Kanul (sadece) tek kullanimlik steril olarak paketlenir.

Nazal Kanli tekrar kullanmayin. Setteki diger 6geler steril degildir.

KULLANIM TALIMATLARI - INCA KOMPLE SET

1. Uygun burun ucu uydurma igin INCA Boyutlandirma Olcer
P/N 025-001" kullanin (Sekil 2). Her kullanimdan 6nce gostergeyi
steril %70 izopropil alkol ile silin. Uygun kanul boyutunu belirlemek
icin gOstergeyi nazal bolgeye kadar tutun.

Not: Boyutlandirma o6lgeri yenidoganin burun deliklerine

yerlestirmeyin.

n
el

77 @operSurgical T ?
€ |NCA Sizing Gauge

Part No: il /
Tel: 203.601 5200

o,

™

. ;5}'”1 S
Sekil 2 BZ ’

LISTELENEN BOYUTLAR YALNIZCA ONERILEN
KURALLARDIR
YENIDOGAN AGIRLIK KANUL BOYUTU
<700g 75F veya9F
701-1000g 10,5F
1001 -1300g 12F
1301 -2000g 15F

2. Nazal kanilu steril ambalajindan ¢ikarin. Nazal kanult Stay-Flex
hortumunun uglarina saglam bir sekilde birkag gentik yerlestirin.
Boruyu istenen uzunluga genisletin (Sekil 3).

BASING "T"
ADAPTORU
EKLEME

Sekil 3 N
((*(@

3. "Y" adaptoriini (Sekil 1) solunum devresinden ayirin ve kullanmayin.
inspiratuar ve ekspiratuar uzuvlari INCA Stay-Flex tiipiine takin.
Basing "T" Adaptor Ek Pargasini (Sekil 3) gikarin ve basing izleme
hattini INCA "T" adaptore baglayin. Ventilator sisteminin ayri bir
basing izleme hatti yoksa, “T” adapt6rini gikarin ve tepside bulunan
ekstra beyaz adaptorle degistirin.
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4. Stabiliteyi saglamak icin 6rgl basligi yenidoganin oksipital alanina

yerlestirin (bagslik, boyut igin kelepgelenebilir.) Bandi acik birakin
(Sekil 4).

- ORGU BASLIK
.—-"C \""/
I ™
~ \
:/— - \\ Y
~/= ‘j;\\ \ ) CIRTCIRT
."r: ‘. W N \ ..'I BANT
. o \\ _.:"\/
Sekil 4 \l:“ i S~
a .Q:._ - _:’71/ -: ‘H“h-. \H\HH\'
~

5. Ongériilen gaz akisina baslayin. Nazal kaniilii yenidoganin burun

deliklerine yerlestirin. Yenidogan stabil hale gelene ve devre boyunca
surekli akis baslayana kadar sivri uglari yerinde tutun. Bu, bir veya iki
dakika surebilir (Sekil 5).

Kanlil uglari, septumu sikistirmadan burun deliklerine sikica
oturmalidir. Uglar tam oturmazsa, asiri hareket mukozaya zarar
verebilir ve olasi septal erozyona neden olabilir.

Burun tirnaklari, cildi germeden veya burun deliklerine asir
basing uygulamadan burun acgiklhigini tamamen doldurmalidir
(burun deliklerinin kenarlarinin etrafinin beyazlagsmasi, uglarin
¢ok bliylik oldugunu gésterir).

Kaniil képriisiiniin septuma baski yapmasina izin vermeyin.
Septumun ucu ile ¢atallar arasindaki képrii arasinda kiiclik bir
bosluk olmalidir.

Not: Nazal kanlun ciltle temas ettigi yere bir cilt bariyeri malzemesi
uygulamak doku hasarini en aza indirebilir.

(Ref. NEO-prep cilt bariyeri, kiiglik P / N 44-8000 veya buyuk,

P/ N 44-8001).

Yenidoganin kafa boyutuna ve pozisyonuna (yani, yluzUstu, sirtisti)
uymasi igin Stay-Flex tuptinde ilk kivrimlar yapin.

. Stay-Flex hortumunun hem sol hem de sag uzunluklarini kopuk
blogunun yarigina sikica yerlestirin (Sekil 6).

10.

1

-

12.

Kopuk bloklari 6rgu bashk ve pamuk bant arasina yerlestirin ve bandi
basin etrafina sarip cirt cirt ile sabitleyin. Bu, tlipu glvenli ve rahat
bir sekilde yerinde tutacaktir. Képlk ayrica tiip ile yenidoganin kafasi
arasinda bir yastik saglar (Sekil 7).

Pl
{

vy

KOPUK BLOK

. Cubuk konumuna ince ayar yapmak igin Stay-Flex tuipte son

ayarlamalari yapin. Ideal olarak, gikintinin 1/3'i ile 1/2'si yenidoganin
burun deliklerinde durmalidir.

Yenidoganin pozisyonunu sirtistl pozisyondan yuzustl veya yan
¢izgi pozisyonlarina gerektigi gibi degistirin. Gerekirse Stay Flex
tuplni yeniden ayarlayin.

. Gerekirse gastrik insuflasyonu énlemek icin oral bir mide tipu

kullanin.

CPAP'In etkisini optimize etmeye yardimci olmak igin, bir gene kayisi
agiz sizintilarini 6nlemeye yardimci olabilir. Cene kayisini yenidogana
uygulamak icin, gene kayisinin pamuklu tarafini genenin altina
yerlestirin (dis taraftaki mavi gizgiler). Mavi gizgi tarafinin yenidoganin
yuziine degmediginden emin olun. Cene kayisinin pamuklu tarafina
kanca tirnaginin yapiskan tarafini uygulayin. Cene kayisinin her

iki ucunu 6rgl baglik bandina sabitleyin. Cene kayisini gok siki
baglamamaya dikkat edin.

KULLANIM TALIMATLARI - INCA DEGISTIRME BOLUMLERI

Kullaniimig hortumu ve kanuli ¢ikarmak igin:

1.
2.
3.

Kanull nazikge burun deliklerinden gikarin.
Hortumu kafa bandi tertibatindan kaldirin, képuk bloklari birakin.

Kullaniimis tlipl devreden bir tarafta beyaz adaptérden ve diger
tarafta basing “T” adaptorinden ayirin. Ventilator sisteminin ayri bir
basing izleme hatti yoksa, “T” adaptoriini ¢ikarin ve tepside bulunan
ekstra beyaz adaptorle degistirin.

Onceki talimatlara gére yedek tiip ve kandili takin.

KULLANIM TALIMATLARI - INCA AKSESUAR PAKETI
Aksesuar Paketi, kanul ve baslik boyutlari yenidogana uymadiginda
klinisyenlere ekstra baslik saglar. Pakette ayrica ekstra ¢gene kayislari, cirt
cirth tutturucular ve képuk bloklar bulunur.

Bakiniz yukardaki "INCA Tam Set" kullanim talimatlari.
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SEMBOLLER SOZLUGU
Standart
Ref # Sembol Bashk Aciklama Gelistirme
Organizasyonu
Tibbi cihazin
tanimlanabilmesi igin
51.6 | [REF | | Katalog numarasi | -5 atalog ISO 15223-1
numarasini gosterir.
Ureticinin parti kodunu
515 LOT Parti numarasi gosterir, boylece parti veya 1ISO 15223-1
lot tanimlanabilir.
5.1.3 M Uretim tarihi Tibbi cihazin Oretldigitari | 56 45931
gosterir.
Son kullanma Tibbi cihazin
5.1.4 tarihi kullaniimayacag! tarihi 1ISO 15223-1
gosterir.
Etilen oksit Etilen oksit kullanilarak
523 STERILE kullanilarak sterilize edilmig bir tibbi ISO 15223-1
sterilize edilmistir | cihazi gdsterir.
. Uriiniin, ambalajinin veya
Dogal kauguk o
545, ambalajinin imalatinda
Ek B.2 @ 'a;eﬁz:“ | coselkauouk ateksin 1S 152231
yap g kullaniimadigini gésterir.
Tek kullanimlik veya tek
Tekrar bir prosediir sirasinda tek
542 Kallanmavin bir hastada kullanim igin 1ISO 15223-1
Y tasarlanmig bir tibbi cihazi
belirtir.
avatse | G ammanas
528 hasarli ) o 1ISO 15223-1
gereken bir tibbi cihazi
kullanmayin P
gosterir.
Kullanim Kullanicinin kullanim
5.4.3 I:E_:I talimatlarina talimatlarina bagvurmasi 1ISO 15223-1
bakin gerektigini belirtir.
Avrupa . )
. Avrupa Toplulugundaki
512 m Topllullugun(ljal yetkili temsilciyi gosterir. 1SO 152231
yetkili temsilci
AB Direktifi 90/385/EEC,
5.1.1 Uretic SYUZIEEC ve SBITIECe | 154 459031
tanimlanan tibbi cihaz
Ureticisini belirtir.
Dikkat: Federal yasalar
ecerli (ABD) bu Uriiniin lisansli bir
9 dgv” RyOnly |Regeteli cihaz saglik uzmani tarafindan [ 21 CFR 801.109
9 veya receteyle satiimasini
gerektirir.
i Ftalatlarla
ggé:girll yapiimamigtir gegerli degil gegerli degil
DEHP FREE
gegerli m . . A
degil - Tibbi Cihaz Tibbi Cihaz gegerli degil
Uriin, 93/42/
gegerli c € EEC Tibbi Avrupa teknik uygunlugunu A
degil 2797/ Cihaz Direkiifine | belirtr. gegerli degil
uygundur
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