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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo
‘manuale prima di utilizzare il prodotto!
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ATTENTION: The operators must carefully read and completely und the

present manual before using the product.
AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser
le produit.

ATENCIGN: Los operadores tienen que leer y entender completamente este
‘manual antes de utilizar el producto.

ATENGAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual
antes de usar o produto.

ACHTUNG: Die Bediener missen das vorliegende Handbuch vor der Verwendung
des Produkts sorgféiltig lesen und vollstandi verstehen.

méste noggrant isa och fullsténdigt
férsté den har bruksanvisningen innan du anvénder produkten.

ATENTIE: Operatorii trebuie sa citeasca cu atentie si complet
intelegeti prezentul manual inainte de a utiliza produsul.

FIGYELEM: A kezelSknek figyelmesen és teljesen el kell olvasniuk
a termék haszndlata eléitt olvassa el a jelen kézikonyvet.
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ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO

NOME PRODOTTO:

Dispositivo di Rianimazione Monouso Besmed Modello:

* RE-22415 - Rianimatore monouso con POP-OFF 60cm H20, 1600ml, Adulto

* RE-22515 - Rianimatore monouso con POP-OFF 40cm H20, 500ml, Bambino

* RE-22615 - Rianimatore monouso con POP-OFF 40cm H20, 280ml Prima infanzia

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| dispositivi di rianimazione monouso Besmed vengono operati manualmente e sono concepiti per essere utiliz-
zati come complemento alla respirazione artificiale e alla rianimazione cardiopolmonare. Il dispositivo di riani-
mazione puo essere utilizzato per ventilare un paziente apnoico e per aumentare la ventilazione in pazienti che
respirano spontaneamente e sono sottoposti a ossigenoterapia. | dispositivi di rianimazione sono disponibili in
diverse misure e sono progettati in funzione delle diverse capacita di compressione previste per pazienti nella
prima infanzia, bambini e adulti.

Specifiche Tecniche:

Nome prodotto Dispositivo di rianimazione

Produttore Besmed Health Business Corp.

Immagini
rappresentative @
P

Tipo di dispositivo Monouso

Tipo di utilizzo del Monouso
paziente

Gruppo di pazienti Adulto | Bambino Bambino (1-3 anni)

Accessori Manometro, mascherina, reservoir, tubo dell’'ossigeno, valvola PEEP e connettore

Pop-Off con Pop-Off

Pressione erogata 60 cmH,0 | 40 cmH,0
Volume pallone 1600ml | 500ml 280ml
Volume reservoir 2500ml 1000ml|

Peso corporeo >40 kg 11-40kg 5-10kg
appropriato

Per il paziente

Valori della capacita 770 ml 300 ml 160 ml
espulsa a una mano

Valori della capacita 900 ml 350 ml 190 ml
espulsa; a due mani
Volume minimo >600 ml >150 ml
erogato
Frequenza max dei 20 breaths/min 40 breaths/min
cicli di ventilazione
Concentrazione di Con reservoir: > 85% - Senza reservoir: > 35%
ossigeno
Spazio morto <5.5ml
Materiale Corpo del rianimatore: PVC
Maschera: PP +TPR
Pallone del reservoir: PVC
Tubo dell’'ossigeno: PVC
Valvola unidirezionale: PC
Presa del reservoir di ossigeno / d’ingresso del gas: PC
Valvola a becco d'anatra / di ingresso gas / di ingresso PVC
ossigeno:
Valvola Pop-off: PC, PVC, acciaio inossidabile
Manometro: Silicone
Valvola PEEP: PC, silicone, acciaio inossidabile (per molla)




Connettore: Silicone
Confezione Confezione non sterile
Temperatura di esercizio 25 +5 °C, Temperatura ambiente
Temperatura di stoccaggio: da -40 a 60°C, 30-60% umidita relativa
Durata del prodotto a scaffale 5 anni
Specifiche Porta di connessione al paziente e connettori La connessione & rimasta intatta
mascherina facciale
Smontaggio e rimontaggio Dopo lo smontaggio e il rimontaggio del dispositivo, viene
mantenuta una ventilazione adeguata
Funzionamento della valvola del paziente a Le prestazioni del dispositivo non cambiano a seguito di
seguito di contaminazione con vomito contaminazione con vomito.
Test di caduta Nessuna variazione nel funzionamento del dispositivo dopo essere caduto
Immersione in acqua Le prestazioni del dispositivo non cambiano a seguito
di immersione in acqua.
Resistenza espiratoria 2,07 cm H20
Resistenza inspiratoria 3,03 cm H20
Spazio morto e respirazione di aria espirata 4,78ml
Volume minimo erogato 629,23ml
Limitazione di pressione Non vi & alcuna variazione di prestazioni.
Concentrazione di ossigeno supplementare ed In caso di rianimatore provvisto e non prowvisto di pallone del reservoir, la
erogata concentrazione dell'ossigeno aumenta rispettivamente dell’85 % e del 35 %
Malfunzionamento valvola paziente 1.07 cm H20
Attestatzione Elemento in esame Linea guida Risultato
Citotossicita 1SO 10993-5 SUPERATO
Test diirritazione cutanea 1SO 10993-10 SUPERATO
Sensibilizzazione 1S0 10993-10 SUPERATO
Emissioni di particolato 1SO 18562-2 SUPERATO
Emissioni di COV 1SO 18562-3 SUPERATO
UTENTI DESTINATARI:

Personale medico che ha ricevuto una formazione in ambito di assistenza respiratoria.

UTILIZZO PREVISTO:

I dispositivi di rianimazione monouso Besmed sono progettati per essere utilizzati come complemento alla respi-
razione artificiale e alla rianimazione cardiopolmonare. Il rianimatore puo essere utilizzato per ventilare un pa-
ziente apnoico e per aumentare la ventilazione e I'apporto di ossigeno di un paziente in respirazione spontanea.

MODALITA D’USO:
1. Prima dell’'uso, leggere le istruzioni, le precauzioni e le avvertenze.
2. Collegare il tubo di somministrazione dell’ossigeno a una fonte di ossigeno regolata.
3. Regolare il flusso di gas in modo che il reservoir si espanda completamente durante I'inspirazione e arrivi a
comprimersi quasi del tutto quando il pallone si riempie durante I'espirazione.
4. Prima di collegare il paziente, verificare il funzionamento del rianimatore, preferibilmente collegato a un
polmone di prova, verificando che le valvole d’ingresso, del reservoir e del paziente consentano di svolgere
tutte le fasi del ciclo di ventilazione.
In base alle necessita, collegare la mascherina di rianimazione al connettore paziente.
6. Seguire le procedure di ventilazione approvate dal protocollo di Supporto Avanzato di Rianimazione Cardio-
vascolare (ACLS, dall’inglese Advance Cardiac Life Support) o dall’Ente preposto.
7. Comprimere il pallone per erogare un respiro. Verificare che il torace si sollevi per avere conferma dell’av-
venuta inspirazione.
8. Rilasciare la pressione sul pallone per consentire I'espirazione. Verificare che il torace si abbassi per avere
conferma dell’avvenuta espirazione.
9. Durante la ventilazione, tenere sotto controllo:
-La comparsa di segni di cianosi
-l'adeguatezza della ventilazione
-La pressione delle vie aeree
-1l funzionamento corretto di tutte le valvole
-1l funzionamento corretto del reservoir e dei tubi dell'ossigeno
10. Nel caso in cui durante la ventilazione la valvola unidirezionale venga contaminata da vomito, sangue o

w
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secrezioni, scollegare il dispositivo dal paziente e pulire la valvola unidirezionale come descritto di seguito:
-Comprimere bruscamente il pallone di modo che I'aria contenuta al suo interno venga espulsa vigorosamen-
te dalla valvola unidirezionale per eliminare il contenuto contaminante. Se il materiale contaminante non
viene eliminato procedere come descritto al punto seguente.

Sciacquare la valvola unidirezionale in acqua e quindi comprimere bruscamente il pallone di modo che I'aria
contenuta al suo interno venga espulsa vigorosamente dalla valvola unidirezionale per eliminare il contenuto
contaminante. Se ancora non é si & in grado di eliminare il materiale contaminante, buttare il rianimatore.

Attenzione:
Non utilizzare il dispositivo di rianimazione in atmosfere tossiche.

2. Non somministrare I'ossigeno supplementare in presenza di fiamme libere.

3. Questo dispositivo & destinato all’uso da parte di personale medico qualificato o di personale di emergenza
che abbia ricevuto una formazione in materia di ventilazione polmonare e di tecniche avanzate di rianima-
zione cardiaca.

4. Prima di utilizzare il dispositivo su un paziente, & necessario dimostrare la propria competenza nel montag-
gio, nello smontaggio e nell’uso del dispositivo.

5. Mentre si esegue la ventilazione, monitorare sempre la pressione delle vie respiratorie del paziente con un
manometro.

6. La verifica del funzionamento del rianimatore prima dell’utilizzo su un paziente deve essere effettuata solo
da personale qualificato e istruito sull’'uso della pressione positiva di fine espirazione (PEEP).

7. Se si esclude la valvola di sovra-pressione & necessario adottare le dovute precauzioni per evitare che la
pressione nelle vie respiratorie del paziente diventi troppo elevata.

Attenzione:

1. Se si esclude la valvola di sovra-pressione & necessario adottare le dovute precauzioni per evitare che la
pressione nelle vie respiratorie del paziente diventi troppo elevata.

2. Non tentare di smontare la valvola di sovra-pressione, in quanto i componenti rimarrebbero danneggiati.

3. Smaltire conformemente alle procedure previste dalle normative locali o dal protocollo ospedaliero

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

ENGLISH

INSTRUCTION FOR USE

PRODUCT NAME:
d Di: bl i Set Model:
* RE-22415 - Single Use Resuscitator with 60 cm H20 POP-OFF, 1600 ml, Adult
* RE-22515 - Single Use Resuscitator with 40 cmH20 POP-OFF, 500 ml, Child
* RE-22615 - Single Use Resuscitator with 40 cmH20 POP-OFF, 280 ml, Infant

PRODUCT DESCRIPTION

Besmed Disposable resuscitator set are manually operated and meant as an adjunct to artificial respiration and
cardiopulmonary resuscitation. The resuscitator set can be used to ventilate apnoeic patients, and augment ven-
tilation in spontaneously breathing patients undergoing oxygen therapy. The resuscitator set come in different
sizes and are designed according to different compression capacities for infants, children, and adult patients.
Technical Specification:

Product Name Disposable Resuscitator Set

Manufacturer Besmed Health Business Corp.

Representative Photo

Device type Disposable

Patient Usage type Single use

Patient group Adult | Child Infant
Accessories Manometer, mask, reservoir, oxygen tube, PEEP valve and connector
Pop-Off W/ Pop-Off

Deliverable pressure 60 cmH,0 | 40 cmH,0

Bag volume 1600 ml [ 500 ml 280 ml
Reservoir volume 2500 ml 1000 ml
Suitable patient body >40 kg | 11-40kg 5-10kg
weight
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Stroke volume range; 770 ml 300 ml 160 ml
One hand

Stroke volume range; 900 ml 350 ml 190 ml
Two hands

Minimum delivered >600 ml >150 ml

volume

Maximum cycle rate 20 breaths/min 40 breaths/min

Oxygen concentration

With reservoir: > 85% - Without reservoir: > 35%

Dead Space <55ml
Material Resuscitator body: PVC
Mask: PP +TPR
Reservoir bag: PVC
Oxygen tubing: PVC
non-rebreathing valve: PC
Oxygen reservoir / gas intake socket: PC
Duckbill / gas intake / oxygen intake valve: PVC
Pop-off valve: PC, PVC, stainless steel
Manometer: Silicone
PEEP valve: PC, Silicone, Stainless Steel (for spring)
Connector: Silicone
Package Non-sterile package

Operation temperature

2525 °C, Room Temperature

Storage temperature

-40 to 60°C, 30-60% RH

Shelf Life 5 years
Specifications Patient connection port and face mask Connection stayed intact
connectors
Dismantling and reassembling Proper ventilation occurred after dismantling and
reassembling the device
Patient valve function after contamination There is no change in the performance of the device after
with vomitus contamination with vomitus.
Specifications Drop test No function variation in the device after dropping
Immersion in water There is no change in the performance of the device after immersion in water.
Expiratory resistance 2.07 cmH20
Inspiratory resistance 3.03 cmH20
Dead space and rebreathing 4.78 ml
Minimum delivered volume 629.23 ml
Pressure limitation There is no performance deviation.
The resuscitator without and with reservoir bag is more than 35 % and 85 %
Patient valve malfunction 1.07 cmH20
Attestation Test item Guideline Result
Cytotoxicity 1SO 10993-5 PASS
Skin irritation test 1SO 10993-10 PASS
Sensitization 1SO 10993-10 PASS
Emissions of particulate 1SO 18562-2 PASS
matter
Emissions of VOCs 1SO 18562-3 PASS
INTENDED USER:

Medical personnel received the training of respiratory care.

INTENDED USE:

Besmed Disposable resuscitator set are designed for use as an adjunct to artificial respiration and cardiopulmo-
nary resuscitation. The resuscitator can be used to ventilate the apneic patients and to augment ventilation and
oxygen delivery to the spontaneously breathing patient.

DIRECTION FOR USE:
1. Prior to use, read the Instructions, cautions, and warnings.
2. Connect the oxygen supply tubing to a regulated oxygen source.
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3. Adjust the gas flow so that the reservoir expands completely during inspiration and nearly collapses as the

squeeze bag refills during exhalation.

Prior to connection to a patient, check the function of the resuscitator, preferably attached to a test lung, by

observing that the intake, reservoir, and patient valves are allowing all phases of the ventilator cycle to occur.

. Asrequired, connect the resuscitation mask to the patient connector.

Follow accepted Advance Cardiac Life Support (ACLS) or Institution-approved for ventilation.

Compress the squeeze bag to deliver a breath. Observe the chest rise to confirm inspiration.

Release pressure on the squeeze bag to allow exhalation. Observe the chest fall to confirm exhalation.

During ventilation, check for:

-Signs of cyanosis

-Adequacy of ventilation

-Airway pressure

-Proper function of all valves

-Proper function of reservoir and oxygen tubing

10. Should the non-rebreathing valve become contaminated with vomiting, blood, or secretion during ventila-
tion, disconnect the device from the patient and clear the non-rebreathing valve as follows:
-Rapidly compress the squeeze bag to deliver several sharp breaths through the non-rebreathing valve to
expel the contaminate. If the contaminate does not clear.
-Rinse the non-rebreathing valve in water and then rapidly compress the squeeze bag to deliver several
sharp breaths through the non-rebreathing valve to expel the contaminate. If the contamination still does
not clear, discard the resuscitator.

»

wENOn

Warning:

Do not use the resuscitator set in toxic atmospheres.

2. Do not administer supplemental oxygen in the presence of open flames.

3. This device is intended for use by qualified medical and emergency personnel trained in pulmonary ventila-
tion and advanced cardiac life support techniques.

4. Proficiency in the assembly, disassembly, and use of this device should be demonstrated before use on a
patient.

5. Always monitor airway pressure with a manometer when ventilating a patient.

6. Only qualified personnel trained in the use of Positive End Expiratory Pressure (PEEP) should level the fun-
ction of the resuscitator before using it on a patient.

7. If overriding the pressure relief valve, great caution must be taken not to allow the pressure in the patient’s
airways to become too high.

=

Caution:

1. If overriding the pressure relief valve, great caution must be taken not to allow the pressure in the patient’s
airways to become too high.

2. Do not attempt to disassemble the pressure relief valve assembly. Disassembly will damage the component.

3. Dispose of in accordance with local regulations procedures or hospital protocol

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

FRANGAIS

MODE D’EMPLOI

NOM DU PRODUIT :

Modeéle kit insufflateur jetable Besmed :

* RE-22415 -Insufflateur a usage unique avec POP-OFF 60cm H20, 1600ml, Adulte

* RE-22515 - Insufflateur a usage unique avec POP-OFF 40cm H2, 500ml, Enfant

* RE-22615 - Insufflateur a usage unique avec POP-OFF 40cm H2, 280ml, Nourrisson

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le kit insufflateur jetable Besmed est actionné manuellement et est congu comme un complément a la re-
spiration artificielle et a la réanimation cardiopulmonaire. Le kit insufflateur peut étre utilisé pour ventiler les
patients en apnée et augmenter la ventilation chez les patients qui respirent spontanément et qui suivent une
oxygénothérapie. Le kit insufflateur est disponible en différentes tailles et est congu en fonction de différentes
capacités de compression pour les patients nourrissons, enfants et adultes.

Caractéristiques techniques :

Nom du produit Kit insufflateur jetable

Fabricant Besmed Health Business Corp.

Photo représentant

»
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Type de dispositif A usage unique
Type d’usage patient Usage unique
Groupe de patient Adulte Enfant Nourrisson
Accessoires Manométre, masque, réservoir, tube a oxygéne, vanne PEP et connecteur
Pop-Off Avec Pop-Off
Pression délivrable 60 cm H,0 40 cm H,0
Volume du sac 1600ml 500ml 280ml
Volume du réservoir 2500ml 1000ml
Corps patient adapté >40 kg 11-40kg 5-10kg
Poids
Plage de volume de 770 ml 300 ml 160 ml
course ; Une main
Plage de volume de 900 ml 350 ml 190 ml
course ; Deux mains
Volume minimum >600 ml >150 ml
délivré
Vitesse de cycle 20 breaths/min 40 respirations/min
maximum
Congentration en Avec réservoir : > 85% - Sans réservoir : > 35%
oxygéne
Espace mort <5.5ml
Matériau Corps de I'insufflateur : PVC
Masque : PP+ TPR
Sac du réservoir : PVC
Tube d’oxygéne : PVC
Vanne unidirectionnelle : PC
Réservoir oxygéne/prise alimentation en gaz : PC
Bec de ¢ d/alil ion en gaz/\ i ion en oxygéne : PVC

Vanne Pop-Off :

PC, PVC, acier inoxydable

Manometre : Silicone

Vanne PEP : PC, Silicone, Acier inoxydable
(pour printemps)

Connecteur : Silicone

Emballage

Emballage non-stérile

Température de fonctionnement

2515 °C, Température de la piece

Température de stockage

-40 3 60°C, 30-60% HR

Durée de conservation

5ans

Caractéristiques Port de connexion patient et connecteurs de
masque facial

La connexion est restée intacte

Démontage et remontage

Une ventilation adéquate se produit aprés le
démontage et le remontage de 'appareil

Fonction de la vanne patient aprés
contamination par vomissement

II'n’y a pas de changement dans les performances
de I'appareil aprés contamination par vomissement.

Test de chute Aucune variation de fonction dans I'appareil aprés la chute

Immersion dans I'eau Il n’y a pas de changement dans les performances de I'appareil aprés immersion
dans I'eau.

Résistance a I'expiration 2,07 cm H20

Résistance a I'inspiration 3,03 cm H20

Espace mort et réinspiration 4,78ml

Volume minimum fourni 629,23ml

Limite de pression II'n’y a pas d’écart de performance.
Oxygene supplémentaire et fourni Uinsufflateur sans et avec sac réservoir est supérieur a 35 % et 85 %
concentration

Dysfonctionnement vanne patient

1,07 cm H20




Attestation Elément de test Ligne directrice Résultat

Cytotoxicité 1S0 10993-5 REUSSI
Test irritation de la peau 1SO 10993-10 REUSSI
Sensibilisation 1SO 10993-10 REUSSI
Emissions de matiére particulaire 1SO 18562-2 REUSSI
Emissions de COV 1S0 18562-3 REUSSI

UTILISATEUR PREVU :

Le personnel médical a regu une formation en soins respiratoires.

USAGE PREVU :

L'ensemble d’insufflateur jetables Besmed est congu pour étre utilisé en complément de la respiration artificielle

e
q

t de la réanimation cardiopulmonaire. LUinsufflateur peut étre utilisé pour ventiler des patients en apnée ainsi
ue pour augmenter la ventilation et ou I'apport d’oxygéne a un patient respirant spontanément.

MODE D’EMPLOI :

1.
2.
3.

1

=

Avant utilisation, lire les instructions, les mises en garde et les avertissements.

Raccorder le tube d’alimentation en oxygéne a une source d’oxygéne régulée.

Ajuster le débit de gaz de sorte que le réservoir se dilate complétement pendant I'inspiration et s’effondre
presque lorsque le sac de compression se recharge pendant I'expiration.

Avant d’étre connecté a un patient, vérifier le fonctionnement de I'insufflateur, de préférence fixé a un pou-
mon d’essai, en observant que les vannes d’admission, de réservoir et du patient permettent a toutes les
phases du cycle du ventilateur de se produire.

Au besoin, connecter le masque d’insufflation au connecteur patient.

Suivre les ACL (Advance Cardiac Life Support) ou les procédures approuvées pour la ventilation.

Comprimer le sac de compression pour donner une respiration. Observer le soulevement de la poitrine pour
confirmer I'inspiration.

Relacher la pression sur le sac de compression pour permettre I'expiration. Observer la chute de la poitrine
pour confirmer I'expiration.

Pendant la ventilation, vérifier :

- Signes de cyanose

- Adéquation de la ventilation

- Pression des voies aériennes

- Fonctionnement correct de toutes les vannes

- Fonctionnement correct du réservoir et du tube d’oxygéne

0.Si la vanne unidirectionnelle est contaminée par des vomissements, du sang ou des sécrétions pendant la
ventilation, débrancher I'appareil du patient et dégager la vanne unidirectionnelle comme suit :

- Comprimer rapidement le sac de compression pour délivrer plusieurs respirations vives a travers la valve
unidirectionnelle pour expulser le contaminant. Si le contaminant ne disparait pas.

- Rincer la vanne unidirectionnelle dans I'eau, puis comprimer rapidement le sac de compression pour déli-
vrer plusieurs respirations vives a travers la valve unidirectionnelle pour expulser le contaminant. Si la conta-
mination n’est pas encore éliminée, jeter I'insufflateur.

Avertissement :
N’utilisez pas I'insufflateur dans des atmosphéres toxiques.
N’administrez pas d’oxygéne supplémentaire en présence de flammes nues.
Ce dispositif a été congu pour étre utilisé par du personnel médical ou de premier secours qualifié et formé
a la ventilation pulmonaire et aux techniques avancées de réanimation cardiaque.
Les compétences servant au montage, au démontage et a Iutilisation de ce dispositif doivent étre démon-
trées avant l'utilisation sur un patient.
Surveillez toujours la pression des voies respiratoires a I'aide d’'un manometre lors de la ventilation d’un
patient.
Seul du personnel qualifié formé a I'utilisation de la Pression Expiratoire Positive (PEP) peut régler la fonction
de I'insufflateur avant de I'utiliser sur un patient.
En cas de forgage du clapet, soyez trés attentif a ce que la pression des voies respiratoires du patient ne
devienne trop élevée.

Attention :

1

2.
3.

En cas de forgage du clapet, soyez trés attentif a ce que la pression des voies respiratoires du patient ne
devienne trop élevée.

N’essayez pas de démonter I'ensemble clapet limiteur de pression. Cela risque de I'endommager.

Eliminer conformément a la réglementation en vigueur ou au protocole de I>hdpital

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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INSTRUCCIONES DE USO

NOMBRE DEL PRODUCTO:

Modelo de set resucitador desechable Besmed:

© RE-22415 - Resucitador desechable con VALVULA DE ALIVIO H20 60cm, 1600ml, Adulto
© RE-22515 - Resucitador desechable con VALVULA DE ALIVIO H20 40 cm, 500ml, Nifio

* RE-22615 - Resucitador desechable con VALVULA DE ALIVIO H20 40 cm, 280ml, Bebé

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El set resucitador desechable de Besmed se acciona manualmente y se usa como complemento de la respiracion
artificial y la reanimacion cardiopulmonar. El set resucitador puede utilizarse para ventilar a pacientes apneicos,
y aumentar la ventilacién en pacientes con respiracion espontanea sometidos a terapia de oxigeno. El set re-
sucitador esta disponible en diferentes tamafios y esta disefiado segun diferentes capacidades de compresion
para bebés, nifios y pacientes adultos.

Especificacion técnica:

Nombre del producto Set resucitador desechable

Fabricante Besmed Health Business Corp.

&

Foto Representativa

Tipo de dispositivo Desechable
Tipo de uso paciente Un solo uso
Grupo de pacientes Adulto | Nifios Nifio
Accesorios Manoémetro, mascarilla, reservorio, tubo de oxigeno, valvula PEEP y conector
Vélvula de alivio C/ vélvula de alivio
Presion de suministro 60 cmH,0 | 40 cmH,0
Volumen de la bolsa 1600ml| | 500ml 280ml
Volumen reservorio 2500ml 1000ml|
Cuerpo de paciente >40 kg | 11-40kg 5-10kg
adecuado
Peso
Intervalo de volumen 770 ml 300 ml 160 ml
expulsado; Una mano
Intervalo de volumen 900 ml 350 ml 190 ml
expulsado; Dos
manos
Volumen minimo de >600 ml >150 ml
suministro
Frecuencia maxima 20 respiraciones/min 40 respiraciones/min
ciclo de ventilacién
Copcentracio’n de Con reservorio: > 85% - Sin reservorio: > 35%
oxigeno
Espacio no utilizado <5.5ml
Material Cuerpo del resucitador: PVC
Mascarilla: PP +TPR
Bolsa de reservorio: PVC
Tubo de oxigeno: PVC
Vélvula antirreflujo respiracion: PC
Reservorio de oxigeno / toma de entrada de gas: PC
Pico de pato / entrada de gas / vélvula de entrada de PVC
oxigeno:
Valvula de alivio: PC, PVC, acciaio inossidabile
Manémetro: Silicone
Valvula PEEP: PC, silicone, acciaio inossidabile (per molla)
Conector: Silicone




Envase Envase no estéril
Temperatura de funcionamiento 2515 °C, Temperatura Ambiente
Temperatura de almacenamiento de -40 a 60°C, 30-60% HR
Tiempo de caducidad 5 afios
Especifica- Puerto de conexion al paciente y conectores de La conexién permanece intacta
ciones la mascarilla
Desmontaje y remontaje Se produjo una ventilacién adecuada tras desmontar y
volver a montar el dispositivo
Funcionamiento vélvula paciente después de El rendimiento del dispositivo no varia tras la contamina-
contaminacion con vémito cion con vémito.
Prueba de caida No hay variacién de funcionamiento en el dispositivo después de la caida
Inmersién en agua El rendimiento del dispositivo no varia tras la inmersién en agua.
Resistencia espiratoria 2.07 cmH20
Resistencia inspiratoria 3.03 cmH20
Espacio no utilizado y reinspiracién 4,78ml
Volumen minimo suministrado 629,23ml
Limite de presion No hay desviacion de rendimiento.
El resucitador sin y con bolsa de reservorio es superior al 35 %y al 85 %
Fallo valvula paciente 1.07 cmH20
Certificacion Elemento de prueba Directriz Resultado
Citotoxicidad 1S0 10993-5 APROBADO
Prueba de irritacion cutanea 150 10993-10 APROBADO
Sensibilizacion 1SO 10993-10 APROBADO
Emisiones de material particulado 1SO 18562-2 APROBADO
Emisiones de COVs 1SO 18562-3 APROBADO

USUARIOS PREVISTOS:
Personal médico con formacién en cuidados respiratorios.

USO PREVISTO:

El set resucitador desechable de Besmed esta disefiado para usarse como complemento de la respiracion artifi-
cial y la reanimacién cardiopulmonar. El set resucitador puede utilizarse para ventilar a paciente apnéicos y para
aumentar la ventilacién y la administracién de oxigeno al paciente que respira espontaneamente.

INDICACIONES DE USO:
1. Antes del uso, lea las instrucciones, precauciones y advertencias.
2. Conecte el tubo de suministro de oxigeno a una fuente de oxigeno regulada.
3. Ajuste el flujo de gas para que el reservorio se expanda completamente durante la inspiracion y casi se doble
a medida que la bolsa de compresion se rellena durante la exhalacion.
4. Antes de la conexion al paciente, compruebe el funcionamiento del resucitador, preferiblemente conectado
a un pulmén de prueba, observando que las vélvulas de entrada, reservorio y paciente permiten que se
produzcan todas las fases del ciclo del ventilador.
Segun sea necesario, conecte la mascarilla de reanimacion al conector del paciente.
Siga el Soporte Vital Cardiaco Avanzado (ACLS) aceptado o el aprobado por la institucion para la ventilacion.
Comprima la bolsa de compresidn para administrar una respiracion. Observe cdmo sube el térax para con-
firmar la inspiracién.
8. Libere la presion en la bolsa de compresion para permitir la exhalacién. Observe cémo baja el térax para
confirmar la exhalacién.
9. Durante la ventilacién, comprobar:
- Signos de cianosis
- Ventilacién adecuada
- Presion en las vias respiratorias
- Correcto funcionamiento de todas las vélvulas
- Correcto funcionamiento del reservorio y del tubo de oxigeno
10. En caso de que la valvula antirreflujo respiraciéon se contamine con vdmito, sangre, o secrecion durante la
ventilacion, desconecte el dispositivo del paciente y desatasque la valvula antirreflujo respiracion del modo
siguiente:
- Comprima rapidamente la bolsa de compresién para realizar varias insuflaciones fuertes a través de la
valvula antirreflujo respiracion para expulsar el material contaminado. Si no se consigue eliminar el material
contaminado.
-Enjuague la vélvula antirreflujo respiracion en agua y luego comprima rapidamente la bolsa de compresion
para realizar varias insuflaciones fuertes a través de la valvula antirreflujo respiracion para expulsar el mate-

Now
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rial contaminado. Si alin persiste la contaminacion, deseche el resucitador.

Advertencia:

No utilice el set resucitador en atmoésferas explosivas.

2. No administre oxigeno suplementario en presencia de llamas abiertas.

3. Este dispositivo estd destinado a ser utilizado por personal médico o de urgencias cualificado y formado en
técnicas de ventilacion pulmonar y soporte vital cardiaco avanzado.

4. Antes de utilizar este dispositivo en un paciente, debe demostrarse la competencia en el montaje, desmon-
taje y uso del mismo.

5. Controle siempre la presion de las vias respiratorias con un manémetro cuando ventile a un paciente.

6. Sdlo el personal cualificado y formado en el uso de la presion positiva al final de la espiracién (PEEP) debe
nivelar el funcionamiento del resucitador antes de utilizarlo en un paciente.

7. Siinhabilita la vélvula de alivio de presion, debe tener mucho cuidado de no permitir que la presion en las
vias respiratorias del paciente sea demasiado alta.

Precaucion:

1. Siinhabilita la valvula de alivio de presidon, debe tener mucho cuidado de no permitir que la presion en las
vias respiratorias del paciente sea demasiado alta.

2. No intente desmontar el conjunto de la valvula de alivio de presion. El desmontaje dafiard el componente.

3. Eliminar de conformidad con los procedimientos reglamentarios locales o el protocolo del hospital

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses

PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

NOME DO PRODUTO:

Modelo de aparelho reanimador descartdvel Besmed:

* RE-22415 - Reanimador de utilizagdo tnica com 60 cm H20 POP-OFF, 1600 ml, Adulto
* RE-22515 - Reanimador de utilizagdo tnica com 40 cm H20 POP-OFF, 500 ml, Crianga
* RE-22615 - Reanimador de utilizagdo unica com 40 cm H20 POP-OFF, 280 ml, Bebé

DESCRICAO DO PRODUTO

O aparelho reanimador descartavel Besmed é operado manualmente e serve como complemento a respiragdo
artificial e a reanimag&o cardiopulmonar. O aparelho reanimador pode ser utilizado para ventilar pacientes ap-
neicos e aumentar a ventilagdo em pacientes com respiragdo espontanea submetidos a oxigenoterapia. O apa-
relho reanimador apresenta-se em diferentes tamanhos e é concebido de acordo com diferentes capacidades
de compressdo para pacientes bebés, criangas e adultos.

EspecificagGes técnicas:

Nome do Produto Aparelho reanimador descartavel

Fabricante Besmed Health Business Corp.

Foto representativa

Tipo de dispositivo Descartavel

Tipo de utilizagdo do Utilizagdo tnica

paciente

Grupo de pacientes Adulto Crianga | Bebé
Acessorios Manémetro, mascara, reservatorio, tubo de oxigénio, vélvula PEEP e conector
Estabilizador de Estabilizador de pressao/A

pressdo

Pressdo dispensavel 60 cm H,0 | 40 cm H,0

Volume do saco 1600 ml | 500 ml 280 ml
Volume do 2500 ml 1000 ml
reservatorio

Corpo de paciente >40 kg 11-40kg 5-10kg
adequado

Peso

Faixa de volume sistdlico; 770 ml 300 ml 160 ml
Uma méo




Faixa de volume sistélico; 900 ml 350 ml 190 ml
Duas méos
Volume minimo dispensado > 600 ml >150 ml

Taxa de ciclo maxima

20 respiragdes/min

| 40 respiragdes/min

Concentragdo de oxigénio

Com reservatorio: > 85% - Sem reservatdrio: > 35%

Espago morto <5,5ml

Material Corpo do reanimador: PVC
Méscara: PP +TPR
Saco do reservatério: PVC
Tubagem de oxigénio: PVC
valvula de ndo-reinalagdo: pPC
Reservatdrio de oxigénio / tomada de entrada de gés: PC
Bico de pato / entrada de gas / vélvula de entrada de oxigénio: PVC

Vélvula de estabilizagdo de pressdo:

PC, PVC, ago inoxidavel

Manoémetro: Silicone

Valvula PEEP: PC, Silicone, Ago Inoxidavel
(para mola)

Conector: Silicone

Embalagem

Embalagem ndo estéril

Temperatura di esercizio

25 45 °C, Temperatura ambiente

Temperatura di stoccaggio:

-40 a 60 °C, 30-60% HR

Durata del prodotto a scaffale

5 anos

Especificages Conexdo do paciente porta e mascara

facialconectores

A conexdo permaneceu intacta

Desmontagem e remontagem

Ocorreu da ap6s a di e

remontagem do dispositivo

Fungdo ap6s a vélvula do paciente
contaminagdo com vémito

Ndo hé alteragdo no desempenho do dispositivo ap6s
contaminagdo com vémito.

Teste de queda

Sem variagdo de fungdo no dispositivo apds queda

Imersdo em agua

N3&o ha alteragdo no desempenho do aparelho apds a imersdo em dgua.

Resisténcia expiratdria 2,07 cm H20
Resisténcia inspiratoria 3,03 cm H20
Espago morto e reinalagdo 4,78 ml
Minimo volume dispensado 629,23 ml

Limitagdo de pressdo

N3o ha desvio de desempenho.

Concentragdo de oxigénio e di o sem e com saco do reservatorio é superior a 35% e 85%
Mau funcionamento da vélvula do paciente 1,07 cm H20
Atestado Item de teste Diretriz Resultado
Citotoxicidade 1SO 10993-5 APROVADO
Teste de irritagdo da pele 1SO 10993-10 APROVADO
Sensibilizagdo 1SO 10993-10 APROVADO
EmissGes de material particulado 1SO 18562-2 APROVADO
Emissdes de COV 1SO 18562-3 APROVADO
UTILIZADOR PREVISTO:

O pessoal médico que recebeu treino em cuidados respiratérios.

UTILIZAGAO PREVISTA:

O aparelho reanimador descartdvel Besmed foi concebido para utilizagdo como complemento a respiragdo ar-
tificial e a reanimagdo cardiopulmonar. O Reanimador pode ser utilizado para ventilar o paciente em apneia e
para aumentar a ventilagdo e a dispensagdo de oxigénio para a respiragdo espontanea do paciente.

ORIENTAGAO PARA A UTILIZAGAO:

1. Antes de utilizar, leia as instrug@es, cuidados e avisos.

2. Ligue a tubagem de abastecimento de oxigénio a uma fonte de oxigénio regulada.
3. Ajuste o caudal de gas de modo a que o reservatorio se expanda completamente durante a inspiragdo e
quase colapse a medida que o saco de compresséo se reenche durante a exalagdo.



4. Antes da ligagdo a um paciente, verifique o funcionamento do reanimador, de preferéncia ligado a um pul-
mao de teste, observando se as vélvulas de admissdo, do reservatdrio e do paciente estdo a permitir que
todas as fases do ciclo do ventilador ocorram.

5. Conforme necessario, conecte a mascara de reanimagdo ao conector do paciente.

6. Siga o Suporte Avangado de Vida Cardiovascular (SAVC) aceite ou aprovado pela institui¢do para a ventilagdo.

7. Comprima o saco de compressdo para dispensar uma respiragdo. Observe a elevagdo do térax para confir-
mar a inspiragdo.

8. Liberte a pressdo no saco de compressdo para permitir a expiragdo. Observe o abaixamento do térax para
confirmar a expiragdo.

9. Durante a ventilagdo, verifique:

-Os sinais de cianose

-A adequagdo da ventilagdo

-A pressdo nas vias respiratdrias

-0 funcionamento adequado de todas as vélvulas

-0 funcionamento adequado do reservatorio e da tubagem de oxigénio

10. Caso a valvula de ndo reinalagdo fique contaminada com vémitos, sangue ou secregdo durante a ventilagdo,
desligue o dispositivo do paciente e limpe a valvula de ndo reinalagdo da seguinte forma:

-Comprima rapidamente o saco de compressdo para dispensar varias respiragdes bruscas através da valvula
de ndo reinalagdo para expelir o contaminante. Se a contaminagdo ndo desaparecer:

-Enxague a valvula de ndo reinalagdo em 4gua e, em seguida, comprima rapidamente o saco de compressdo
para dispensar vérias respiragdes bruscas através da valvula de ndo reinalagdo para expelir o contaminante.
Se a contaminagdo ainda ndo desaparecer, elimine o reanimador.

Aviso:

1. N3o utilize o aparelho reanimador em atmosferas toxicas.

2. N&o administre oxigénio suplementar na presenga de chamas abertas.

3. Este dispositivo destina-se a ser utilizado por pessoal médico e de emergéncia qualificado, treinado em
ventilagdo pulmonar e técnicas avangadas de suporte de vida cardiaco.

4. A proficiéncia na montagem, desmontagem e utilizagdo deste dispositivo deve ser demonstrada antes da
utilizagdo num paciente.

5. Monitorize sempre a pressdo das vias respiratérias com um mandémetro ao ventilar um paciente.

6. Apenas o pessoal qualificado e treinado na utilizagdo de Pressdo Expiratoria Final Positiva (PEEP) deve nivelar
a fungdo do reanimador antes de o utilizar num paciente.

7. Ao substituir a valvula de descompressdo, deve ser tomado muito cuidado para ndo permitir que a pressdo
nas vias respiratdrias do paciente fique muito alta.

Cuidado:

1. Ao substituir a valvula de descompressdo, deve ser tomado muito cuidado para ndo permitir que a pressdo
nas vias respiratdrias do paciente fique muito alta.

2. N&o tente desmontar o conjunto da valvula de descompressdo. A desmontagem danificara o componente.

3. Elimine de acordo com os procedimentos dos regulamentos locais ou do protocolo hospitalar

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTNAME:

Besmed Einweg-Beatmungsset Modell:

* RE-22415 - Einweg-Beatmungsgerat mit 60 cm H20 Druckentlastungsventil, 1600 ml, Erwachsene
* RE-22515 - Einweg-Beatmungsgerat mit 40 cm H20 Druckentlastungsventil, 500 ml, Kinder

* RE-22615 - Einweg-Beatmungsgerat mit 40 cm H20 Druckentlastungsventil, 280 ml, Sauglinge

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Besmed Einweg-Beatmungsset wird manuell bedient und ist als Ergdnzung zur kiinstlichen Beatmung und
Herz-Lungen-Wiederbelebung gedacht. Das Beatmungsset kann zur Beatmung apnoischer Patienten und zur
Unterstiitzung der Beatmung spontan atmender Patienten unter Sauerstofftherapie verwendet werden. Das
Beatmungsset wird in verschiedenen GréRen angeboten und ist fiir unterschiedliche Kompressionsstarken fir
Sauglinge, Kinder und erwachsene Patienten ausgelegt.

Technische Spezifikationen:

| Produktname | Einweg-Beatmungsset |

| Hersteller | Besmed Health Business Corp. |




Reprasentatives Foto

Geratetyp Einwegartikel

Patienten Verwe Nicht wiederverwenden

dungsart

Patientengruppe Erwachsene | Kinder Séuglinge
Zubehér Manometer, Maske, Behilter, Sauerstoffschlauch, PEEP-Ventil und Anschlussstiick

Druckentlastungsventil

Mit Druckentlastungsventil

Abgebbarer Druck 60 cmH,0 | 40 cmH,0

Beutelvolumen 1600 ml | 500 ml 280 ml
Behéltervolumen 2500 ml 1000 ml
Geeignetes Patienten- >40 kg 11-40 kg 5-10 kg
Kérpergewicht

Gewicht

Hubvolumenbereich; 770 ml 300 ml 160 ml

Eine Hand

Hubvolumenbereich; 900 ml 350 ml 190 ml

Zwei Hande

Abgegebenes Min- >600 mi >150 ml

destvolumen

Maximale Zyklusrate

20 Atemziige/min

40 Atemziige/min

Sauerstoffkonzen- Mit Behlter: > 85 % - Ohne Behilter: > 35 %

tration

Totraumvolumen <5.5ml

Material Koérper des Beatmungsgeréts: PVC
Maske: PP +TPR
Behilterbeutel: PVC
Sauerstoffschlduche: PVC
Ruickschlagventil: PC

/ i utzen: PC

Er il / Gaseinlass / il PVC
Druckentlastungsventil: PC, PVC, Edelstahl
Manometer: Silikon
PEEP-Ventil: PC, Silikon, Edelstahl (Feder)
Anschluss: Silikon

Verpackung Unsterile Verpackung

Betriebstemperatur

2545 °C, Raumtemperatur

Lagertemperatur

-40 bis 60 °C, 30-60 % rF.

Haltbarkeit

5 Jahre

Anschluss fiir Patienten und An-
schliisse fir die Gesichtsmaske

Spezifikationen

Die Verbindung blieb intakt

Demontage und Wiederzusam-
menbau

Nach der D und dem Wieder 1 des Geréts

erfolgte eine ordnungsgemaRe Beatmung

Funktion des Patientenventils nach
Kontamination mit Erbrochenem

Die Leistung des Geréts dndert sich nicht nach einer Kontamina-

tion mit Erbrochenem.

Falltest

Keine Funktionsanderung des Gerits nach Fallenlassen

Eintauchen in Wasser

Die Leistung des Gerats dndert sich nicht nach Eintauchen in Wasser.

Ausatmungs-widerstand 2,07 cm H20
Einatmungs-widerstand 3,03 cm H20
Totraum und Riickatmung 4,78 ml
Abgegebenes Mindestvolumen 629,23 ml

Druckbegrenzung

Es gibt keine Leistungsabweichung.
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Zusitzliche und abgegebene Sauerstoff- Das Beatmungsgerat ohne und mit Behélterbeutel liefert eine Konzentration von
Konzentration mebhr als 35 % und 85 %
Storung des Patientenventils 1.07 cm H20
Bescheinigung Priifobjekt Norm Ergebnis
Zytotoxizitat 1SO 10993-5 Bestanden
Hautreizungstest 1SO 10993-10 Bestanden
Sensibilisierung 1SO 10993-10 Bestanden
Emissionen von Feinstaub 1SO 18562-2 Bestanden
Emissionen von VOCs 1SO 18562-3 Bestanden
VORGESEHENE ANWENDER:
Medizinisches Personal mit Ausbildung in der Atemwegsversorgung.
VORGESEHENER GEBRAUCH:

Besmed Einweg-Beatmungssets sind fiir die Verwendung als Erganzung zur kinstlichen Beatmung und zur Herz-
Lungen-Wiederbelebung gedacht. Das Beatmungsgerat kann zur Beatmung apnoischer Patienten und zur Ver-
starkung der Beatmung und Sauerstoffversorgung spontan atmender Patienten eingesetzt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Lesen Sie vor der Verwendung die Anweisungen, VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise.

2. SchlieRen Sie den Sauerstoffzufuhrschlauch an eine geregelte Sauerstoffquelle an.

3. Stellen Sie den Gasfluss so ein, dass sich der Behélter bei der Einatmung vollstandig ausdehnt und bei der
Ausatmung, wenn sich der Quetschbeutel wieder fullt, fast in sich zusammenfallt.

4. Uberpriifen Sie vor dem Anschluss an einen Patienten die Funktion des Beatmungsgerits, vorzugsweise an
einer Testlunge, indem Sie sich vergewissern, dass die Einlass-, Reservoir- und Patientenventile alle Phasen
des Beatmungszyklus ermoglichen.

. SchlieRen Sie bei Bedarf die Beatmungsmaske an den Patientenanschluss an.

6. Befolgen Sie die anerkannten ACLS-MaRnahmen (Advance Cardiac Life Support, Erweiterte Rettung-
smalRnahmen im Rahmen einer Reanimation) oder die von der jeweiligen Gesundheitseinrichtungen geneh-
migten MaRBnahmen zur Beatmung.

7. Driicken Sie den Quetschbeutel zusammen, um einen Atemzug abzugeben. Beobachten Sie, wie sich der
Brustkorb hebt, um die Einatmung zu tiberprifen.

8. Lassen Sie den Druck auf den Quetschbeutel los, um die Ausatmung zu erméglichen. Beobachten Sie, wie
sich der Brustkorb senkt, um die Ausatmung zu Uberprifen.

9. Prifen Sie wahrend der Beatmung auf:

-Anzeichen von Zyanose

-Angemessenheit der Beatmung

-Atemwegsdruck

-Korrekte Funktion aller Ventile

-Korrekte Funktion des Behilters und der Sauerstoffschlauche

10. Sollte das Rickschlagventil wéhrend der Beatmung mit Erbrochenem, Blut oder Sekret verunreinigt wer-
den, trennen Sie das Gerdt vom Patienten und reinigen Sie das Riickschlagventil wie folgt:

-Driicken Sie den Quetschbeutel schnell zusammen, um mehrere scharfe Atemziige durch das
Ruckschlagventil abzugeben und die Verunreinigungen zu entfernen. Wenn die Verunreinigung nicht ver-
schwindet.

-Spulen Sie das Ruckschlagventil mit Wasser und driicken Sie dann den Quetschbeutel schnell zusammen,
um mehrere scharfe Atemziige durch das Rickschlagventil abzugeben und die Verunreinigungen zu entfer-
nen. Wenn die Verunreinigung nicht ausgestoBen wird, entsorgen Sie das Beatmungsgerét.

v

Warnung:

1. Verwenden Sie das Beatmungsset nicht in giftigen Umgebungen.

2. Verabreichen Sie keinen zusétzlichen Sauerstoff in Gegenwart von offenen Flammen.

3. Dieses Gerdt ist fur die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal und Notfallpersonal be-
stimmt, das in Lungenbeatmung und fortgeschrittenen Techniken der Herz-Lungen-Wiederbelebung ge-
schult ist.

4. Vor der Verwendung dieses Gerdts am Patienten sollte die Beherrschung des Zusammenbaus, des Zerle-

gens und der Verwendung des Geréats nachgewiesen werden.

Uberwachen Sie den Atemwegsdruck immer mit einem Manometer, wenn Sie einen Patienten beatmen.

6. Nur qualifiziertes Personal, das in der Anwendung des positiven endexpiratorischen Drucks (PEEP) geschult
ist, sollte die Funktion des Beatmungsgerats einstellen, bevor es am Patienten angewendet wird.

7. Wenn das Druckentlastungsventil auRer Kraft gesetzt wird, muss sehr darauf geachtet werden, dass der
Druck in den Atemwegen des Patienten nicht zu hoch wird.

o

Warnung:

1. Wenn das Druckentlastungsventil auBer Kraft gesetzt wird, muss sehr darauf geachtet werden, dass der
Druck in den Atemwegen des Patienten nicht zu hoch wird.

2. Versuchen Sie nicht, die Druckentlastungsventilbaugruppe zu zerlegen. Bei der Demontage wird das Bauteil



beschadigt.
3. GemaR den ortlichen Vorschriften oder dem Krankenhausprotokoll entsorgen

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten

EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ

ONOMASIA NPOIONTOS:

JeT avanveuotripa piag xpriong Besmed Movtéo:

* RE-22415 - Avarnveuotripag pag xpriong pe 60cm H20 POP-OFF, 1600ml, evnAikwy
* RE-22515 - Avarnveuotripag pag xpriong pe 40cmH20 POP-OFF, 500ml, yia s
* RE-22615 - Avanveuotrpoag oG xpriong pe 40cmH20 POP-OFF, 280m, yia Bpédn

MEPITPA®H MPOIONTOZ

To oet avamvevotipa piog xpriong Besmed Aettoupyel Xelpokivinta Kot Tpoopiletol wg CUMMARpwWHA
™G TEXVNTAG QVAIVORG KAl TNG KopSloovarveuotikng avalwoydvnong. To OET avamveuotipa Wopel va
XpnotpomnotnBei yLo Tov aEPLOHO AmVoikwy acBEVWV Kal yla TV evioxuon Tou aeplopol ot acBeveig mou
avanvéouv auBopunta kat uroBdAlovtal oe Bepaneia pe ofuyovo. To oet avamveuotrpa SatiBetal o
Sladopetikd peyedn kot eivar oxedlacpévo clpdwva pe SLadopeTikés kavoTnTeg ouprtieong yia Bpédn,
TadLd kot eviAikeg aoBeveic.

TEXVIKA XOPAKTNPLOTIKA

Ovopaaia Mpo- ZET QVaTVEVOTApA piag xprong
6vrog

Kataokevaotrg Besmed Health Business Corp.

AVTUTPOOWIEUTIKY
dwroypadia

TUmog cuokeung Miag xpriong

Tomog xpriong yia Miag xpriong
Tov aoBevr

Oupada aobeviv EvrAwkeg | Naudia | Bpédn

Npdobeta Ztoleia Mavopetpo, pdoka, Soxeio, owArvag ofuyévou, BaABisa PEEP kat cUVSeopOg

Pop-Off W/ Pop-Off

Napadotéa rieon 60 cmH,0 | 40 cmH,0
‘Oykog aokoU 1600 ml | 500 ml 280 ml
‘Oykog Segapevrig 2500 ml 1000 ml

KatdAAnAo owpa >40 kg 11-40kg 5-10kg
aoBevoug

Bapog

EUpOG Gykou maA- 770 ml 300 ml 160 ml
Hou, Eva xépt

EUpog Gykou maApol 900 ml 350 ml 190 ml
Ao xépla

EAdyiotog mapado- >600 ml >150 ml
T€0G OyKOG

Méytotog pubuog 20 avanvoég/Aentd 40 avanvoeg/Aento
KOKAOU

ZUYKEVTPWOT) O§U- Me Se€apevn: > 85% - Xwpig de§apevr: > 35%
yovou

NeKpoG XWPOg <5,5ml

YAwo ZWHA QVaTVEUCTHPA: PVC
Mdoka: PP+ TPR

Todvta Se€apevig: PVC

ZwAvag o§uyovou: PVC
avtaAhakTkr BaABida: PC
PelepBoudp o§uyovou/urodoxr eloaywyng ofuydvou: PC




Duckbill / elcaywyng aepiov / BaABida elocaywyrig o§uyévou: PVC

BaABiSa pop-off:

PC, PVC, avogeibwrtog xdAuBag

Mavépetpo:

SAK6VN

BaABiSa PEEP:

PC, 6LAKOV, avoEEISWTO AToGAL
(vt TV eAatripto)

Juvdetipag:

PTGV

Juokevacia

Mn anootelpwiévn GUsKEUaTia

Oeppokpaoia Aettoupyiag

255 °C, Oeppokpaocia Swuatiou

Oeppokpacia anobrikevong

-40 éwg 60°C, 30-60% RH

Aldpkela Zwig

5¢m

TEXVIKA XopaKTn-
PLOTIKG HAoKAG TPOCWITOU

BUpa ocUVSeong acBevoug kat aUvEeapoL

H oUv6eon napépetve aBktn

AmnocuvappoAdynon Kat
enavacuvappoldynon

META TV anmoouvappoAGynaon Kat Ty ENaVAcUVapHOAdYnon
NG OUOKEUNG EMNABE KATAAANAOG OEPLOUOG

BaABiSa aoBevolg Aettoupyia petd
enadr) P EPETO

Dev untdpxet kapia aAkayr oty andoon NG CUCKEUNG META
anoé enadr e EPETO.

Aok Ttwong

Kapia petaBolr g Aettoupyiag tng GUCKEUNG HETA Qo TTTwon

BUBLON oTO VEPS

Aev undapxet Kapiot aAayr oTnv anoé800n TG CUCKEUNG HETA TV EPPBATTTLON OE VEPO.

Eknvevotikn avtiotaon 2.07 cmH20
Ewonvevotikr avtiotaon 3.03 cmH20
NekpOg xwpog kat avtalayr 4,78 ml
EAdx1ot0G apadotéog 6ykog 629,23 ml

MNeploplopog nieong

Agv untdpxet anokhon anddoong.

ZUYKEVTPWOT) OUUITANPWHATIKOU
Kall TapeXOUEVOU 0§UYOVOU

O avanveuotrpag xwpig Kat pe aokd Sefapevig eival mvw amoé 35 % kat 85 %

Avohertoupyia BaABidag 1.07 cmH20

aoBevoulg

Mwotonoinon AVTIKEILEVO SOKIUAG KateuBuvtripla ypappn AnotéAeopa
Kuttapoto€ikétnta 1SO 10993-5 PASS
Aokuur epeBLopo Tou Séppatog 1SO 10993-10 PASS
EvawoBnronoinon 1SO 10993-10 PASS
EKMOUNEG SwpaTSiwy 1SO 18562-2 PASS
EKTTOUMEG TITNTIKWV OPYAVIKWVY EVWOEWV 1SO 18562-3 PASS

MPOBAEMNOMENOZ XPHETHZ:

To LOTPLKO TPOCWTTLKOG TIOU EKMIAULSEUTNKE OTNV AVATIVEUOTLKN dppovtida.

MPOBAENOMENH XPHZH:

To oet avanvevotipa piag xpriong tng Besmed €xel oxeSLaoTel yla Xprion w¢ CUMMARPWHA TNG TEXVNTAG
QVarVon§ Kat tng KapSLonveupovikig avalwoydvnong. O avanveuotipag Hnopet va xpnotpornotnBel yia tov
OQEPLOUO TWV AOBEVWV ME ATVOLAL KOl YL TNV aUENON TOU 0EPLOMOU KaL TNG TAPOoXNG 0§uyovou otov aoBevr

TIOU QVOTVEEL QUTOUOTA.
OAHI'IEZ XPHZHZ:

Mpw ano t xprion, ISLC(BC(UTE TG O8nyieg, Tg MpodUAGEEL KaL TG nposuSonotnUstq
24 Juvbéote Tov owArva mapoxrg ofuydvou oe pLa pubulOpevn Ty o§uyovou.
3. PuBpiote tn por| aepiou £totL wote o Soxeio va SlaoTENAETAL TARPWG KATE TNV ELOTIVON KO VOL KATAPPEEL
OXeSOV KABWE 0 AOKOG CUUTIEEGNG VEUIZEL KATA TNV EKTIVON).
4. Mpw and ™ oUvbeon pe évav aoBevr), eAéy§te T Aeltoupyia TOU QVOMVEUOTAPQ, KOTd Tpotipnon
OUVEESEPEVOU HE EVaV SOKLMAOTIKO TVEDHOVA, APATNPWVTAG OTL ot BaABiSeg eloaywyng, Se§apevig Kat
a0BeVOUG ETUTPEMOUV TV TPAYHOTONOINGN OAWV TWV PACEWY TOU KUKAOU TOU QVAVEUSTHPA.

o u

Sladkaoia agplopo.

‘Onwg amatteitat, CUVSEOTE TOV AVATIVELOTHPA 0TO OUVSECUO AoBEVOUG.
AkoAouBnote TV armodektr mpoxwpnuévn kapdiakn unootrhpgn (ACLS) rj tnv eykekppuévn amo to Spupa

7. ZUMTILEOTE TOV AOKO CUUTEONG YLaL VA TTAPEXETE pia avarvor). Mapatnprote tnv aviPpwon tou Bwpaka yia

va eTuBeBaLOETE TNV €LOTVON.

8. AmneheuBepwoTe TNV iEON OTOV AOKO CUUTTLEONG YL VL ETUTPEPETE TNV EKTIVOR.

MNapatnpriote mv

TIIWON Tou Bwpaka yla va eTPBEBALWOETE TNV EKTVOR.

9. Katd tn 8LdpKeLo TOU aepLOpOU, EAEYETE yia:
- ZNpadia kudvwong




- Endpkela agplopol
- Nieon agpaywyol
- Zwot Aettovpyia dAwv Twv BaABibwv
- Twotr Aettoupyia tng Se§apevrig kaL tou cwArva o§uydvou

10. 3e mepintwon mouv n avtahaktikr BaABida poAuvBel pe epetd, aipa f ékkplon katd tn SLdpkela Tou
0EPLOHOV, AMOCUVSEDTE TN CUOKeLT atd Tov acBevr Kot kabapiote tn avtoAhaktiky BaABida wg e€ng:
- JUMTILECTE YpPryopa TOV QOKO OUMTEONG Yl va SWOETE QPKETEG QTOTOMEG OVOIVOEG WECW TNG
avtaAakTikrg BaABisag yia va amoBdMAete to poAuopévo LAS. Eav n akabapoia Sev kabapioet.
- ZemAUvete tnv avtaAlaktkr BaABida pe vePO Kal, OTN OCUVEXELX, CUMTIECTE YPFYOPO TOV OOKO
OUMTIEEDNG YLa VO SWOETE OPKETEG QATIOTOHEG AVATVOEG HECW TNG avToMaKTKG BaABiSag pn avamvorg
ya va anoBaAiete tnv akabapoia. Eqv n poAuvon g§akolouBel va punv amopakpuvetal, anoppidte tov
QVOTVEUOTAPA.

Mposgwdonoinon:

1. MnV XpnOLLOTIOLEITE TO OET AVATVEVOTIPA OE TOELKESG ATUOODALPEC,.

2. Mnv Xxopnyeite CUMMANPWHATIKO 0§UYOVO Ttapousio EAeUBEpWV GAOYWV.

3. Auth n ouokeun TPoopileTaL ylo Xprion amnd e€ELSIKEVUEVO LATPLKO TIPOOWITKO KAl TIPOOWITLKO EKTAKTNG
QVAYKNG TIOU €XEL EKTIALSEUTEL OTOV TIVEUHOVIKO QEPLOUO KOl OTLG TIPONYHEVEG TEXVIKEG UTIOOTAPLENG TNG
KapSLaKAG LWAG.

4. H wavotnta ouvappoAdynong, amocuvappoAdynong Kat XpAong QUTAG TG cuokeung Ba mpémet va
QroSelkVUETAL TIPLY amtd TN Xprion o€ acBevr.

5. MapakoAouBeite mAVTa TNV TIECN TWV OEPAYWYWV LE HAVOUETPO OTav aepilete évav aoBevh.

6. MOVO €§€LOIKEUUEVO TIPOOWTTLKO EKTTALSEVHEVO OTN Xprion TG BETIKNG TENOEKTVEVOTIKAG Ttiean (PEEP) Ba
TIPETTEL VOL KAVOVLKOTIOLEL TN AELTOUPYIA TOU QVATIVEUCTHPQ TIPLV TOV XPNOLUOTIOOEL OF €vav aoBevr.

7. Zenepintwon napdkapdng tng BaABidag avakoldiong rieong, mpémnet va Sivetat peyahn mpoooxr Wote va
unv avénBei unepPBoAikd n mieon oToug agpaywyoug Tou aobevoug,.

MNpoooxn:

1. Ienepintwon napdkopdng tng BaABidag avakovdiong nieong, mpéneL va Sivetal peydAn mpoooyr wote vo
unv avénBei urtepPoAikd n mieon oToug agpaywyolg Tou acbevouc,.

2. Mnv emxelpioete va amoouvappoloyfoete to ovotnpa g PBaABibag ektdvwong mieong. H
anocuvappoldynon Ba npokaAécel INpLd oto e€apTnpa.

3. AwBéote to oUWV PE TIG SLASIKAGIEG TWV TOTUKWY KAVOVIOUWY } TO IPWTOKOAAO TOU VOGOKOUELOU

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxVeL n turukr eyyunon B2B tng Gima Stdpketag 12 pnvev.

SVENSKA

BRUKSANVISNING

PRODUKTNAMN:

Besmed Modell av respiratorutrustning fér engangsbruk:

* RE-22415 - Respiratorapparat for engdngsbruk med 60cm H20 POP-OFF, 1600ml, Vuxen

* RE-22515 - Respiratorapparat fér engangsbruk med 40cm H20 POP-OFF, 500ml, Barn

* RE-22615 - Respiratorapparat fér engédngsbruk med 40cm H20 POP-OFF, 280ml, Spadbarn

PRODUKTBESKRIVNING
Besmed Respiratorutrustning fér engéngsbruk hanteras manuellt och &r avsedd som ftillsats till konstgjord
andning och hjért-lungraddning. Respiratorutrustningen kan anvéndas for att ventilera patienter med
andningsstillestand, och 6ka ventileringen hos patienter som andas spontant som genomgar syreterapi. Re-
spiratorutrustningen levereras i olika storlekar och ar avsedd for olika komprimeringskapaciteter for spadbarn,
barn och vuxna patienter.

Teknisk specifikation:

Produktnamn Respiratorutrustning fér engangsbruk

Tillverkare Besmed Health Business Corp.

Representativt foto

Typ av anordning For engangsbruk

Typ av patien- Enskild anvandning
tanvandning

Patientgrupp Vuxen Barn Spadbarn

Tillbehér Manometer, mask, tank, syrgasslang, PEEP-ventil och kontakt
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Pop-Off W/ Pop-Off
Levererbart tryck 60 cmH,0 40 cmH,0
Pasvolym 1600 ml 500 ml 280 ml
Behallarvolym 2500 ml 1000 ml
Lamplig patientkropp >40 kg 11-40kg 5-10kg
Férpackning Ej steril férpackning
Funktionstemperatur 2525 °C, rumstemperatur
Forvaringstemperatur -40 till 60 °C, 30-60 % RH
Hallbarhet 5ar
Specifikationer Patientens anslutningsport och kon- Anslutningen intakt
takter for ansiktsmask
Demontering och dtermontering Ordentlig ventilering gjord efter demontering och dtermontering av
anordningen
Patientventilens funktion efter konta- Ingen &ndring skedd i anordni p da efter
mination med krékning med krékning.
Material Respiratorkropp: PVC
Mask: PP +TPR
Tankpase: PVC
Syrgasslang: PVC
icke-aterandningsventil: PC
Syrgastank/gasintag: PC
Anknabb/gasintag/syrgasintagsventil: PVC
AV-ventil: PC, PVC, rostfritt stal
Manometer: Silikon
PEEP-ventil: PC, silikon, rostfritt stal (for fiader)
Kontakt: Silikon
Dropptest Ingen variation i anordningens funktion efter dropp

Nedsankning i vatten

Ingen @ndring i anordningens prestanda efter nedsankning i vatten.

Utandnings motstand

2,07 cm H20

Inandnings motstand 3,03 cm H20
Dédomrade och aterandning 4,78 ml
Minimalt levererad volym 629,23 ml

Tryckbegrénsning

Ingen avvikelse av prestanda.

Extra och levererad syrekoncentration

Respirator utan och med tankpase ar mer &n 35 % och 85 %

Patientventilens felfunktion

1,07 cm H20

Godkénnande Testobjekt Riktlinje Resultat

Cytotoxicitet 1SO 10993-5 PASS

Hudirritationstest 1SO 10993-10 PASS

Sensibilisering 1SO 10993-10 PASS

Utslapp av partiklar 1SO 18562-2 PASS

Utslépp av VOC 1SO 18562-3 PASS
vikt
Slagvolymomfang; En hand 770 ml 300 ml | 160 ml
Slagvolymomféng; Tva hander 900 ml 350 ml | 190 ml
Minimalt levererad volym >600 ml >150 ml

Maximal cykelhastighet

20 andetag/min |

Syrekoncentration Med tank: > 85 % - Utan tank: > 35 %
Dodomrade <5,5ml
AVSEDD ANVANDARE:

Utbildning av andningsvard mottagen av lakarpersonal.

AVSEDD ANVANDNING:

40 andetag/min
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Besmed Respiratorutrustning for engangsbruk dr avsedd fér anvandning som en tillsats till konstgjord andning
och hjart-lungraddning. Respiratorn kan anvindas for att ventilera patienter med andningsstillestand och for att
oka ventilering och syretillférsel till patienter som andas spontant.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING:

1. Lasinstruktionerna, forsiktighetsanvisningar och varningar fére anvandning.

2. Anslut syrgasslangen till en reglerad syrekalla.

3. Justera gasflédet sa att tanken expanderar helt under inandning och néstan kollapsar da klampasen fylls

igen under utandning.

Fore anslutning till en patient, kontrollera att respiratorn fungerar, fast vid en testlunga, genom att observera

att intag, tank och patientventiler later alla faser ske pa ventilatorns cykel.

. Anslut andningsmasken till patientens kontakt, enligt vad som kravs.

Folj godkéand Avancerad hjartlivraddningssupport (ACLS) eller som ar institutionsgodkéand for ventilation.

Komprimera klampasen for att leverera ett andetag. Observera att brostet hojs for att bekrafta inandningen.

. Slapp pa trycket pa pasen for att tillata utandning. Observera att brostet sanks for att bekrafta utandning.

Kontrollera under ventileringen féljande:

-Tecken pa cyanos

-Tillracklig ventilation

-Luftvagstryck

-Réatt funktion pa alla ventiler

-Réatt funktion pa syrgastank och syrgasslang

10. Om icke-aterandningsventilen kontamineras med krikning, blod eller sekret under ventilering, frankopplas
anordningen fran patienten och icke-aterandningsventilen rensas enligt foljande:
-Komprimera snabbt klampasen for att fa flera skarpa andetag genom icke-aterandningsventilen for att tom-
ma ur féroreningen. Om féroreningen inte kan rensas ur.
-Skolj icke-aterandningsventilen i vatten och komprimera snabbt pasen for att & flera skarpa andetag genom
icke-aterandningsventilen for att tomma ur féroreningen. Om féroreningen fortfarande inte rensas, ska re-
spiratorn bortskaffas.

>

CRNO®n

Varning:

1. Anvand inte respiratorutrustningen i giftig atmosfar.

2. Administrera inte extra syrgas i narvaro av fri laga.

3. Denna anordning &r avsedd for anvandning av kompetent ldkar- och nédpersonal som utbildats i lungventi-
lering och avancerad supportteknik for hjartlivraddning.

4. Kompetens i montering, demontering och anvéndning av denna anordning ska demonstreras fére
anvandningen pa en patient.

S. Overvaka alltid luftvagstrycket med en manometer vid ventilering av en patient.

6. Endast kompetent personal som utbildats i anvandningen av PEEP (positivt tryck i slutet av utandningen) ska
justera respiratorns funktion innan den anvands pa en patient.

7. Om tryckavlastningsventilen éverskrids, maste stor forsiktighet iakttas for att inte Iata trycket i patientens
luftvégar bli fér hog.

Forsiktighetsatgirder:

1. Om tryckavlastningsventilen dverskrids, maste stor forsiktighet iakttas for att inte lata trycket i patientens
luftvagar bli for hog.

2. Forsok inte att demontera tryckavlastningsventilen. Demontering skadar komponenten.

3. Bortskaffa i enlighet med lokala férordningars procedurer eller sjukhusprotokoll.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NUMELE PRODUSULUI:

Set de resuscitare de unica folosintd Besmed, model:

* RE-22415 - Aparat de resuscitare de unica folosinta cu supapa de evacuare H20 de 60 cm, 1600 ml, pentru adulti
* RE-22515 - Aparat de resuscitare de unica folosinta cu supapd de evacuare H20 de 40 cm, 500 ml, pentru copii
* RE-22615 - Aparat de resuscitare de unicd folosintd cu supapa de evacuare H20 de 40 cm, 280ml, pentru sugari

DESCRIEREA PRODUSULUI

Setul de resuscitare de unica folosinta Besmed este actionat manual si este conceput ca adjuvant pentru
respiratia artificiald si resuscitarea cardiopulmonara. Setul de resuscitare poate fi folosit pentru ventilarea
pacientilor apneici si pentru intensificarea ventilatiei la pacientii ce respira spontan, aflati sub tratament cu
oxigen. Setul de resuscitare este disponibil in diferite marimi, concepute in functie de diferitele capacitati de
compresie pentru sugari, copii si pacienti adulti.

Specificatii tehnice:

Nume produs Set de resuscitare de unica folosinta
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Producdtor

Besmed Health Business Corp.

Imagine reprezentativd

Tip de dispozitiv

De unicd folosinta

Tip de utilizare pe
pacient

Unica folosinta

Grup de pacienti Adult

Copil Sugar

Accesorii Manometru, mascd, rezervor, tub de oxigen, supapa de presiune pozitivé finald
expiratorie EPAP si conector

Evacuare W / Evacuare

Presiune ce se poate 60 cmH,0 40 cmH,0

distribui

Volum pungd 1600 ml 500 ml 280 ml

Volum rezervor 2500 ml 1000 ml

Greutate recomandata >40 kg 11-40 kg 5-10kg

a pacientului

Greutate

Interval de volum sisto- 770 ml 300 ml 160 ml

lic; O mana

Interval de volum sisto- 900 ml 350 ml 190 ml

lic; Doud maini

Volum minim distribuit >600 ml >150 ml

Ratd maxima a ciclului

20 respiratii/min 40 respiratii/min

Concentratie de oxigen

Con reservoir: > 85% - Senza reservoir: > 35%

Spatiu mort <5.5ml
Material Corp aparat de resuscitare: PVC
Masca: PP +TPR
Punga rezervor: PVC
Tub de oxigen: PVC
supapa unidirectionala: PC
Rezervor de oxigen / mufa de admisie gaz: PC
Supapa de retinere ,cioc de ratd” / admisie gaz / admisie oxigen: PVC
Supapa de evacuare: PC, PVC, otel inoxidabil
Manometru: Silicon
Supapa de presiune pozitiva finald expiratorie EPAP: PC, silicon, otel inoxidabil (pentru arc)
Conector: Silicon
Ambalaj Ambalaj nesteril

Temperaturd de functionare

25+5°C, temperatura camerei

Temperatura de depozitare

intre -40 si 60°C, 30-60% RH

Durata de depozitare

5ani

Specificatii Port de conectare la pacient si

conectori masca faciald

Conexiunea a rdmas intactd

Demontare si reasamblare

A avut loc o ventilatie adecvatd dupa demontarea si reasamblarea dispozitivului

Functionare ulterioara supapa
pacient contaminare cu voma

i nu a suferit
voma.

Performanta icari dupa a cu

Test de cddere

Functionarea dispozitivului nu a fost afectatd dupa cadere

Scufundare in apa

Performanta dispozitivului nu a suferit modificari dupa scufundarea in apa.

Rezistenta expiratorie resistance 2,07 cm H20
Rezistenta inspiratorie resistance 3,03 cm H20
Spatiu mort si volum de respirat ramas 4,78 ml
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Volum minim distribuit volume 629,23 ml

Limite de presiune Nu existd nicio abatere de performantd.

Concentratia de oxigen distribuit si suplimentar Aparatul de resuscitare fara si cu punga rezervor are o concentratie de peste

concentration 35%, respectiv peste 85%

Functionare deficitara supapa pacient malfunction 1,07 cm H20

Certificare Obiectul testarii Linii directoare Rezultat
Citotoxicitate 1SO 10993-5 PROMOVAT
Test de iritare a pielii 1SO 10993-10 PROMOVAT
Sensibilizare 1SO 10993-10 PROMOVAT
Emisii de particule in suspensie 1SO 18562-2 PROMOVAT
Emisii de compusi organici volatili 1SO 18562-3 PROMOVAT

UTILIZATOR PREVAZUT:

UTILIZARE PREVAZUTA:

Setul de resuscitare de unicd folosintd Besmed este conceput in vederea utilizdrii pe post de adjuvant in
respiratia artificiala si resuscitarea cardiopulmonara. Aparatul de resuscitare se poate utiliza pentru ventilarea
pacientilor apneici si pentru intensificarea ventilatiei si aportului de oxigen la pacientii care respird spontan.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Tnainte de utilizare, cititi instructiunile, atentionarile si avertismentele.

2. Conectati tubul de alimentare cu oxigen la o sursa adecvatd de oxigen.

3. Reglati debitul de gaz in asa fel incat rezervorul sa se dilate complet in timpul inspiratiei si sa se turteascd
aproape complet pe masurd ce punga de compresie se reumple in timpul expiratiei.

4. Tnainte de conectarea la un pacient, verificati functionarea aparatului de resuscitare, de preferinta conectat

la un plaman de testare, observand daca supapele de admisie, de conectare la rezervor si la pacient permit

parcurgerea tuturor fazelor ciclului de ventilatie.

Tn functie de necesitati, conectati masca de resuscitare la conectorul pacientului.

6. Urmati protocolul conventional de Suport Vital Cardiac Avansat (Advanced Cardiac Life Support - ACLS) sau
protocolul aprobat la nivel de institutie, pentru ventilatie.

7. Comprimati punga de compresie pentru a insufla o respiratie. Observati cum pieptul se ridica, pentru a
confirma inspiratia.

8. Depresurizati punga de compresie pentru a permite expiratia. Observati cum pieptul coboara, pentru a con-
firma expiratia.

9. Tn timpul ventilatiei, verificati:
- Semnele de cianoza
- Conformitatea ventilatiei
- Presiunea din caile respiratorii
- Corecta functionare a tuturor supapelor
- Corecta functionare a rezervorului si a tubului de oxigen

10.1n cazul in care supapa unidirectionald se contamineazi cu vomd, sange sau secretii in timpul ventilatiei,
deconectati dispozitivul de la pacient si curatati supapa unidirectionald dupd cum urmeaza:
- Comprimati rapid punga de compresie pentru a insufla mai multe respiratii puternice prin supapa
unidirectionald, pentru a evacua particulele de contaminare. Dacd particulele de contaminare nu se curatd.
- Clatiti supapa unidirectionald in apd si apoi comprimati rapid punga de compresie pentru a insufla mai
multe respiratii puternice prin supapa unidirectionald, pentru a evacua particulele de contaminare. Daca
particulele de contaminare tot nu se curdtd, aruncati aparatul de resuscitare.

o

Avertisment:

Nu utilizati setul de resuscitare in atmosfere toxice.

2. Nu administrati oxigen suplimentar in prezenta flacarilor aprinse.

3. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personal medical si de urgenta calificat si instruit in domeniul
tehnicilor de ventilatie pulmonara si de suport vital cardiac avansat.

4. Detinerea competentelor in asamblarea, dezasamblarea si utilizarea acestui dispozitiv trebuie dovedits,
inainte de a-l utiliza pe un pacient.

5. Monitorizati intotdeauna cu un manometru presiunea din cdile respiratorii, atunci cand ventilati un pacient.

6. Numai personalul calificat, instruit in vederea utilizarii presiunii pozitive finale expiratorii (EPAP) poate nivela
functionarea aparatului de resuscitare fnainte de a-l utiliza pe un pacient.

7. Tn caz de ignorare a supapei de reducere a presiunii, trebuie s& se acorde cea mai mare atentie pentru a nu
permite ca presiunea din cdile respiratorii ale pacientului s3 devina prea mare.

=

Atentie:

1. Tn caz de ignorare a supapei de reducere a presiunii, trebuie sa se acorde cea mai mare atentie pentru a nu
permite ca presiunea din cdile respiratorii ale pacientului sa devina prea mare.

2. Nuincercati s3 dezasamblati ansamblul supapei de reducere a presiunii. Dezasambarea se soldeaza cu ava-
rierea componentei.
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3. Eliminati conform procedurilor in vigoare la nivel local sau conform protocolului spitalicesc

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

MAGYAR

HASZNALATI UTMUTATO

A TERMEK NEVE:
Besmed eldobhaté Ujraélesztd készlet modell:

* RE-22415 - Egyszer hasznalatos ujraéleszt6 60 cm H20 TQLNYOM/-:\S-SZELEPPEL, 1600 ml, Feln&tt
 RE-22515 - Egyszer hasznalatos Ujraéleszt6 40 cm H20 TULNYOMAS-SZELEPPEL, 500 ml, Gyermek
* RE-22615 - Egyszer haszndlatos Ujraéleszté 40 cm H20 TULNYOMAS-SZELEPPEL, 280 ml, Csecsem&

TERMEKLEIRAS

A Besmed eldobhaté Ujraéleszts készlet kézi miikodtetésl és kiegészitésként szolgdl a mesterséges légzéshez
és a kardiopulmonaris reszuszcitacidhoz (Ujraélesztés). Az Ujraéleszt§ készlet a légzéskihagydsos betegek Iéle-
geztetéséhez, illetve az oxigénterdpias kezelés alatt all6, spontan Iélegzé betegek Iégzésének fokozdsahoz ha-
szndlhatd. Az Ujraélesztd készlet killdnbozé méretekben kaphatd és a kiilldnb6z6 6sszenyomasi kapacitas szerint
tervezték csecsemdk, gyermekek és felnétt betegek részére.

Mdiszaki jellemzék:

A termék megnevezése

Eldobhato ujraélesztd készlet

Gyarto

Besmed Health Business Corp.

lllusztracio

Eszkoz tipusa

Eldobhaté

Beteg altali hasznalat

Egyszer haszndlatos

tipusa

Betegcsoport Feln6tt | Gyermek Csecsemd
Tartozékok N maszk, tartaly, 8, PEEP-szelep és csatlakozd
Tulnyomas-szelep Tulnyomas-szeleppel

Kifolyasi nyomds 60 cmH,0 | 40 cmH,0

Zacsko térfogata 1600 ml | 500 ml 280 ml
Tartaly térfogata 2500 ml 1000 ml
Alkalmas beteg test >40 kg [ 1140 kg 510 kg
saly

Osszenyomas térfogat 770 ml 300 ml 160 ml
tartomany; Egy kéz

Osszenyomds térfogat 900 ml 350 ml 190 ml
tartomany; Két kéz

Minimalis széllitott >600 ml >150 ml

térfogat

Maximalis ciklus rata

20 lélegzet/perc

40 Iélegzet/perc

Oxigén koncentracié

Tartallyal: > 85% - Tartaly nélkil: > 35%

Spazio morto

Anyag

<5.5ml

Ujraéleszté test: PVC
Maszk: PP +TPR
Tartaly zacskd: PVC
Oxigéncs6: PVC
visszalégzést gatld szelep: PC
Oxigén tartaly / gazbeszivo csatlakozo: PC
Kacsacs@r / gazbeszivo / oxigén beszivo szelep: PVC

Tulnyomas-szelep:

PC, PVC, rozsdamentes acél

Manométer: Szilikon
PEEP-szelep: PC, szilikon, rozsdamentes acél (a rugéhoz)
Csatlakozd: Szilikon
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Csomagolds Nem steril csomagolds
Uzemi hémérséklet 2515 °C, szobah8mérséklet
Térolasi hémérséklet -40 - 60 °C kozott, 30-60% RH
Eltarthat6sagi idé 5év
Jellemz6k Beteg csatlakozo port és arcmaszk csatlakozok A csatlakozas ép maradt
Leszerelés és dsszeszerelés Megfeleld Iélegeztetés jott létre a késziilék leszerelése és
Osszeszerelése utdn
Beteg szelep funkcid a hanyéssal tortént Nem viltozott az eszkoz teljesitménye a hanyéssal tortént
szennyezGdés utan szennyezGdés utan.
Leesési vizsgalat Nincs valtozas az eszkdz miikodésében a leesés utan
Vizbe merités Nem valtozott az eszkoz teljesitménye a vizbe merités utan.
Kilégzési ellendllas 2,07 cm H20
Belégzési ellendllas 3,03 cm H20
Holttér és ujralégzés 4,78 ml
Minimalis szallitott térfogat 629,23 ml
Nyomds korlatozas Nincs eltérés a teljesitményben.
Kiegészit6 és szallitott oxigén koncentracié Az Ujraélesztd tartaly zacskd nélkiil vagy azzal tobb, mint 35% és 85%
Beteg szelep meghibasodas 1,07 cm H20
Tanusitvany Tesztelt tétel Iranyelv Eredmény
Citotoxicitas 1SO 10993-5 MEGFELELT
Bérirritacio teszt 1SO 10993-10 MEGFELELT
Erzékenyités 1SO 10993-10 MEGFELELT
Részecskekibocsatas 1SO 18562-2 MEGFELELT
VOC-kibocsatas 1SO 18562-3 MEGFELELT
CELFELHASZNALO:

Lélegeztetési ellatasi képzésben részesilt orvosi személyzet.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

A Besmed eldobhatd ujraéleszts készlet kiegészitésként szolgal a mesterséges légzéshez és a kardiopulmondris
reszuszcitacidhoz (Ujraélesztés). Az Ujraéleszts a légzéskihagyasos betegek |élegeztetéséhez, illetve a spontan
1élegzé betegek légzésének és oxigénnel valo elldtasanak fokozasdhoz hasznalhaté.

HASZNALATI UTASITASOK:

1. Ahaszndlat el6tt olvassa el az utasitasokat, a felhivasokat és a figyelmeztetéseket.

2. Csatlakoztassa az oxigén-elldtd csovet egy szabdlyozott oxigén-forrashoz.

3. Allitsa be a gaz aramlasat Ugy, hogy a tartély teljesen kitaguljon a belégzés sordn és majdnem teljesen &ssze-
menjen, ahogy a nyomd zsak megtelik a kilégzés soran.

4. Miel6tt betegre helyezné az Ujraéleszté késziiléket, ellendrizze annak miikodését lehetéleg egy teszt-tiidére
csatlakoztatva és ellendrizze, hogy a bemeneti, a tartaly és a beteg szelepek lehetévé teszik-e a lélegeztetd
ciklus minden szakaszat.

5. Az elGirds szerint csatlakoztassa az Ujraéleszt6 maszkot a beteg csatlakozéhoz.

6. Alélegeztetéshez kdvesse az Emeltszint(i Ujraélesztést (ACLS) vagy az intézményileg elismert eljarasokat.

7. Nyomja dssze a nyomo zsakot a levegd szallitasahoz. Figyelje meg, hogy a mellkas megemelkedik-e, jelezve
a belégzést.

8. Csokkentse a nyomast a nyomoé zsdkon a kilégzés lehet6vé tételéhez. Figyelje meg, hogy a mellkas lesullyed-
e, jelezve a kilégzést.

9. Alélegeztetés soran ellendrizze az aldbbiakat:

-Ciandzis jelei

-Megfelels légzés

-Léguti nyomds

-Minden szelep megfelel§ miikodése

-A tartdly és az oxigéncsé megfelel§ miikodése

10. Ha a visszalégzést gatld szelep hanyassal, vérrel vagy véladékkal szennyezédik a lélegeztetés soran, csatla-
koztassa le az eszkozt a betegrdl és az alabbiak szerint tisztitsa meg a visszalégzést gatlo szelepet:

-Gyors egymasutanban nyomja 6ssze a nyomo zsakot, hogy a levegé gyorsan haladjon at a visszalégzést gatlo
szelepen, a szennyez&dés kilokéséhez. Ha a szennyez6dés nem 16kédik ki.

-Oblitse le a visszalégzést gatld szelepet vizzel, majd gyors egymdasuténban nyomja 6ssze a nyomd zsakot,
hogy a leveg6 gyorsan haladjon at a visszalégzést gdtld szelepen, a szennyezddés kilokéséhez. Ha a
szennyez&dés tovabbra sem 16kédik ki, dobja el az djraélesztét.



A Figyelmeztetés:

Ne hasznalja az Ujraélesztd készletet mérgezd kornyezetben.

24 Ne hasznaljon kiegészitS oxigént nyilt lang jelenlétében.

3. Ezt az eszkozt tuds lélegeztetésére és emeltszint(i Ujraélesztési technikdkra kiképzett, szakképesitett orvosi
és vészhelyzeti ellatd személyzet altali hasznalatra tervezték.

4. Az eszkoz Osszeszerelésében, szétszerelésében és hasznalataban vald jartassagot be kell mutatni, miel6tt
egy betegen haszndlnd azt.

5. Beteg lélegeztetése kozben mindig manométerrel mérje a léguti nyomdst.

6. Csak a pozitiv kilégzésvégi nyomds (PEEP) haszndlatdra kiképzett, szakképzett személyek éllithatjak be az
Ujraéleszté mikodését, miel6tt beteg személyen hasznalna azt.

7. Ha felulbirdlja a nyomascsokkentd szelepet, forditson kiilonos figyelmet arra, hogy a beteg légutaiban ne
legyen tdl nagy a nyomas.

Vigyazat:

1. Ha felulbirdlja a nyomdascsokkentd szelepet, forditson kiilonos figyelmet arra, hogy a beteg légutaiban ne
legyen tul nagy a nyomas.

2. Ne probalja meg szétszerelni a nyomascsokkentd szelep szerelvényt. A szétszerelés karositja az alkatrészt.

3. Ahelyi szabalyok vagy a kdrhazi elGirdsok szerint artalmatlanitsa

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes.

BEb/ITAPCKU

WUHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

MUME HA MPOAYKTA:

Besmed KomnnekT pecycuutaTop 3a eaHoKpaTHa ynoTtpeba moaen:

* RE-22415 - PecycuuTatop 3a efHoKpaTtHa ynotpeba ¢ 60 cm H20 POP-OFF, 1600 ml, Bb3pacTtHu
* RE-22515 - Pecycuutatop 3a egHokpaTHa ynotpeba ¢ 40 cm H20 POP-OFF, 500 ml, eua

* RE-22615 - PecycuuraTop 3a egHoKpaTHa ynotpeba ¢ 40 cm H20 POP-OFF, 280 ml, 6e6eta

OMNMUCAHUE HA NTPOAYKTA

Besmed KOMNEKT pecycuuTaTop 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ce ynpaBnAaBaT PbyHO M Ca MpeAHasHauyeHn Kato
[OMbAHEHNE KbM U3KYCTBEHOTO AMLIAaHE U KapAMONyAMOHanHaTa pecycumTauma. KoMnaekTsT pecycuuratop
MOXe Jja ce U3M0/3Ba 38 BEHTUNALIMA HA NALMEHTY C anHeA 1 3a yBeN4aBaHe Ha BEHTUNALMATA NPY CNOHTaHHO
AVLALLY NALMEHTH, NOANOXKEHN HA KUCAOPOAHA Tepanua. KOMNAEKTBT pecycLuTaTop ce npeanara B pasindHu
pasmMepu U e NPOEeKTUPaH B CbOTBETCTBME C Pas/IMUHUTE Bb3MOMHOCTM 33 KOMMpecus 3a GebeTa, Aeua u
Bb3PACTHU NALMEHTH.

TexHuuecku cneunpukaumum:

Vme Ha npoaykTa KomnniekT pecycuuTatop 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a
Mpowussoguten Besmed Health Business Corp.

MNpeacTaBuTeNHA CHUMKA

Tun usgenne 3a eaHoKpaTHa ynotpeba

Tun ynotpe6a npu EnHokpatHa ynotpe6a

naumeHT!

lpyna naupeHtm Bb3pacthn | leua Bebeta
Akcecoapu N bp, Macka, Tpb6a, PEEP KnanaH 1 KOHEKTOp
M3nyckaTeneH knanaH C u3nyckaTeneH knana

MopasaHo HanAraHe 60 cmH,0 | 40 cmH,0

O6em va 6anora 1600 ml [ 500 ml 280 ml
06em Ha pesepsoapa 2500 ml 1000 ml
MoAXOAALLO TAN0 Ha 540 kg | 11-40kg 5-10kg
naumeHt

Terno

MNopasaH obem; C egHa 770 ml 300 ml 160 ml
pbka

MNoaasax o6em; C ae 900 ml 350 ml 190 ml
pbue

MwuHuManeH nogaaeH >600 ml >150 ml

obem
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MaKc1manHa CKopocT Ha

20 06aMWBaHUA/MUH.

40 06anWBaHUA/MUH.

unkauTe
KoHueHTpauma Ha C :>85% - bes >35%
K1cnopos
MbpTBO NPOCTPAHCTBO <5.5ml
Matepuan Kopnyc Ha pecycuuTatopa: PVC
Macka: PP +TPR
banoH Ha pesepsoapa: PVC
Kucnopogna Tpwba: PVC
HeAuxaTeneH KnanaH: PC
P 3a rHe3j0 3a Haras: PC
PecnupatopHa Macka/kKnanaH 3a BCMyKBaHe Ha ras/Kucnopoa: PVC
W3nyckaTeneH KnanaH: PC, PVC, Hepbaaema cToMaHa
MaHomeTbp: CunnkoH
PEEP knanaH: PC, CUNMKOH, HepbXaema cTomaHa
3a npy*kuHa)
KoHekTop: CUNUKOH
OnakoBKka HecrepunHa onakoska

PaboTHa Temnepartypa

25+5°C, cTaitHa Temnepartypa

TemnepaTypa Ha CbXpaHeHue

-40 po 60°C, 30-60% OTHOCMTENHa BAAXKHOCT

Cpok Ha rogHocT

5 rognun

Cneumdukaunm | Bpb3ka c naumeHTa NopT v macka 3a LlenoctTa Ha Bpb3Karta e 3anaseHa
JMUE KOHEKTOPH
PasrnobssaHe 1 NOBTOPHO Cnep, pasr M NOBTOPHO Cr Ha oce
crno6asaHe M3BbPLIBA NPABUIHA BEHTUNALMA
Knanau 3a naupeHta dy Hama 8 Xap TUKUTE Ha 0 Cnes 3ambpcABaHe
C/lefl 3aMbpCABaHE C NOBPbUAHE C nospblLaHe.
W3nuteane npu nagaHe Hama 8 Xap Ha 0 cnes napaHe
Motanake b8 BoAA Hama 8 XapaK Ha 137 cneq BbB BOAA.
EKcnnpaTopHO CbnpoTMBAEHWE 2,07 cm H20
WHcnupaTopHO CbnpoTuBaeHne 3,03 cm H20
MbpTBO NPOCTPAHCTBO U NOBTOPHO 4,78 ml
obavweare
MwuHuManeH nogasaH obem 629,23 ml
OrpaHuyeHMe Ha HaNAraHeTo HAMa OTKNIOHEHMe B XapaKTepUCTUKNTE.
[lonbnHuTenHa 1 nogasaHa KUCNOPOAHA Pe pBT 6e3 u ¢ 6anoH e noseye ot 35% u 85%
KOHUEHTpauua
HeusnpagHOCT Ha KnanaHa Ha NauueHTa 1,07 cm H20
Ypoctosepenue Tectos enemeHT Hacoka Pesyntat
LiuToToKCMyHoCT 1SO 10993-5 NPEMWHABA
M3nuTBaHe 3a YyBCTBUTENIHOCT Ha KOXaTa 1SO 10993-10 MPEMWHABA
CeHcubunusauma 1SO 10993-10 NPEMWHABA
Emuncumn Ha npaxoBu Yactuumn 1SO 18562-2 NPEMWHABA
EMWCUM Ha NEeTIMBM OPraHUYHU CbeMHEHUA 1SO 18562-3 NPEMWHABA
NOTPEBUTEJIN, 3A KOUTO E NPEQHA3HAYEH:

MeaMUMHCKM NepcoHan, NpemuHan obyyeHune No PecnmpaTopHuU rPUMKU.

NPEAHA3HAYEHUE:
KomnneKT pecycuutatop 3a efHOKpaTHa ynotpe6a ca

npeaHasHa4yeHu KaTto AONb/IHEHUE KbM U3KYCTBEHOTO

AVlWaHe U KapAMOonyiIMOHaNHaTa pecycuuTauma. PeCyCLI,IATaTOp’bT MOXe Aa ce U3N0N3Ba 3a BEHTUNAUUA Ha
NauMeHTn C anHea 1 3a yBeAnYyaBaHe Ha BEHTUNAUMATA NPU CNOHTAHHO AMLWALLM NAUMEHTH.

HAYUH HA YINIOTPEBA:

1. MNpeau ynotpeba npoyeTeTe HCTPYKLUUTE, NPEAYNPeANTeNHUTE YKa3aHNA U NPeaynpexaeHuaTa.
2. Csbpere TpbbaTa 3a NoAaBaHe Ha KUCIOPOZ KbM PEryMpaH U3TOYHUK Ha KUCN0POA,.
3. Perynupaiite ra3oBus NOTOK TaKa, 4e Pe3epBOapbT Aa Ce pasiumnpsBa ULA/O MO BpEME Ha BAUWBAHE 1 Aa ce
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CBME NOYTW JOKpaid, KOraTo 6aNOHBT Ce CTUCHE NO BPeMe Ha U3ZuLIBaHe.
4. TNpepay cBbp3BaHe KbM NaLMEHT NpoBepeTe paboTaTa Ha pecycLuTaTopa, 3a NPeAnoYnTaHe NPUKPeneH Kbm
TecToB 6a1 P06, KaTo CreauTe Janu KnanaHuTe 3a BCMyKBaHe, pe3epBoap M NalMeHT No3BoAABaT Aa ce
M3BBLPLIBAT BCUUKN Ha3M Ha BEHTUNALMOHHUA LK.
AKO e HeobX0ANMO, CBbPIKETE AUXaTeNHaTa Macka KbM KOHEKTOpa 3a NaLueHTa.
6. Cneppaitte npuetute npaswia 3a BeHTunaumua Advance Cardiac Life Support (ACLS) nau ogobpeHnute ot
MHCTUTYLMATA.
7. CTucHeTe 6anoHa, 3a Ja u3BbplwMUTe obauweaHe. CneaeTe Janu rPbAHMA KOW Ce MOBAMrA, 3a fa ce
noTBbPAM BAMLIBAHE.
8. OtnycHeTe 6anoHa, 3a Aa No3BoAUTe U3aMLwBaHe. CreaeTe CryCKaHETO HA rPbAHMUA KOLW, 3a 4a NOTBbPAUTE
n3auwBaHeTo.
9. Mo Bpeme Ha BEHTUNALWA NpoBepABaiiTe 3a:
- Mpu13HauK Ha uMaHo3a
- AZleKBaTHOCT Ha BEHTUNALMATA
- Hanarawe B guxaTenHuTe nbTvLa
- MpaBUAHO GYHKLUMOHMPAHE Ha BCUYKM KNanaHu
- MpaBuAHO GYHKLUMOHMPaHE Ha pe3epBoapa 1 KUCAopoaHaTa Tpbba
10. AKO MO Bpeme Ha BEHTU/ALMA HeIUXaTeNHUAT KNanaH ce 3amMbpcK C NOBPbLUAHE, KPbB UM CEKPET, cBaseTe
M30ENMETO OT NALMEHTA U NOYUCTETE HeAMXaTeHUA KNanaH No CAeAHNA HauUH:
-Bbp30 cTucHeTe 6anoHa, 3a Aa NojajeTe HAKONKO Pe3KW BAMLWIBAHMA NPe3 HeAUXATeNHWUA KNanaH, 3a Aa
M3XBbPAUTE 3aMbPCABAHETO. AKO 3aMbPCABAHETO HE C& U3HUCTU.
-U3nnakHeTe HeAMXaTeNHWA KnanaH ¢ BoAA U cnes ToBa 6bp30 cTUCHeTe 6anoHa, 3a Aa NOAAAETE HAKO/KO
PEe3KM BAWWWBAHMA NPe3 HeAWUXaTeNHUA KNanaH, 3a @ M3XBbp/IUTE 3aMbPCABAHETO. AKO 3amMbpCABAHETO
OTHOBO He Ce U34YMCTU, U3XBbP/IETe pecycLuTaTopa.

o

Mpeaynpexpaexne:
He n3nonsgaiiTe KOMNAeKTa pecycuMTaTop B TOKCUYHa aTMocdepa.

2. He nopasaiiTe AONbAHUTENEH KMUCNOPOA, NPU HAIMYME HA OTKPUTM NAMBLY.

3. ToBa M3penue e npefHasHayeHo 3a ynotpeba OT KBaAMPUUMPAH MEAULMHCKM NepcoHan U nepcoHan B
CewWHo oTaeneHne, KOUTO e 0byueH 3a TeXHUKM 3a 6en10apobHa BEHTUNALMA U AOBONHUYHA UHTEH3NBHA
CbpAeyHa NomoLL.

4. TMpeau Aa ce M3n0N3Ba BbPXY NaLMeHT, TpAGBa Aa ce AeMOHCTPUPa OMUTHOCT Npu crnobasaHe, pasrnobasaHe

1 U3ron3BaHe Ha ToBa Usgenue.

Mpu BEHTUNALMA HA NALMEHT BUHArM CEAETE HANATAHETO B AMXaTe/HUTE MbTULLA C MAHOMETBP.

6. Camo KBanMdUUMpPaH NepcoHasn, obyyeH B U3NON3BAHETO Ha NONIOXKUTENHO HANATAHE B KPaA Ha U3AMLIBAHETO
(PEEP), TpabBa Aa U3pasHK paboTaTta Ha pecycuuTaTopa, Npeaun Aa ro U3non3sa Bbpxy NauueHT.

7. Ako ce KOpWUrMpa KnanaHa 3a U3nyckaHe Ha HanaraHeTo, TpAbBa Aa ce BHMMaBa U3K/IIOUYUTEHO MHOTO, 33 1A
He ce IONyCHe HaNIAraHEeTo B AUXaTeNIHWTE MBTULLA Ha NaLMEeHTa Aa CTaHe TBbP/E BUCOKO.

v

MpeaynpexaeHne:

1. AKO ce Kopurupa KnanaHa 3a u3nyckaHe Ha HanAraHeTo, TPAGBA Aa Ce BHUMAaBa U3KNIOUNTENHO MHOTO, 3a Aa
He ce IONYCHe HafIAraHeTo B AUXaTeNHWUTE MBTULLA Ha NALMEeHTa Aa CTaHe TBbP/e BUCOKO.

2. He onutBaiite Aa pasrnobasate crnobeHnA KnanaH 3a WM3NyckaHe Ha HanAraHeto. Pasrno6aAsaHeTo Lie
noBpeAn KOMMOHEHTa.

3. [la ce U3XBbP/M B CbOTBETCTBME C MECTHWUTE pasnopeatu Uan 6ONHUYHUA NPOTOKON

TAPAHUMOHHMU YC/I0BUA HA GIMA
Mpunara ce cTaHgapTHaTa 12-meceyHa B2B rapaHuua (3a B3aumooTHOLWEHUA mexay dupmu) Ha dupma Gima.

3
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LEGEND OF SYMBOLS

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva

q3

93/42/CEE GB - Medical Device complies with
Directive 93/42/EEC FR - Dispositif médical con-
forme a la directive 93/42 / CEE ES - Dispositivo
médico segun a la Directiva 93/42 / CEE PT -
Dispositivo médico em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE DE - Medizinprodukt gemiR
Richtlinie 93/42/CEE C GR - latpiy ouokeur
ovpdwva pe v odnyia 93/42 / CEE HU -
Dispozitiv medical realizat in conformitate cu pre-
vederile Directivei 93/42/CEE RO - Dispozitiv me-
dical realizat in conformitate cu prevederile
Directivei 93/42/CEE SE - Den medicintekniska
produkten déverensstimmer med Direktiv 93/42/
EEG BG - MeAVLMHCKO YCTPOWCTBO, OTFOBapALLO
Ha [upekTtuea 93/42/EEC

CEE/93/42 asrsdl o 33153 (ob Sle - SA

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in the
European community FR - Représentant au-
torisé dans la Communauté européenne ES
- Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado na Unido
Europeia DE - Autorisierter Vertreter in der EG GR -
E€ouctlobotnpévog avipdownog otnv Eupwnaikr

‘Evwon HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai

Kozosségbend RO - Reprezentant autorizat pe te-
ritoriul Comunitatii Europene SE - Auktoriserad

representant i Europeiska gemenskapen BG
-0 npe, Ten s i
obwHocTs

@59 SVl § deine Jiae - SA
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IT - Importato da  GB - Imported by FR - Importé
par ES - Importado por PT - Importado por
GR - Ewoaywyn and DE - Eingefiihrt von HU -
Importalta RO - Importat de SE - Importerad av
BG - BHeceHo oT

@b oS Yy - SA

IT - Fabbricante  GB - Manufacturer FR - Fabricant
ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller GR
- MNapaywydg HU - Gyarté RO - Producdtor SE -
Tillverkare BG - Npowussoguten

Zaias)l 3,501 - SA

IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB - Consult
instructions for use FR - Consulter les instruc-
tions d’utilisation ES - Consultar las instrucciones
de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE -
Gebrauchsanweisung beachten GR - AwaBdote
TPOOEXTIKA TIG 08nyieg xpriong SE - Lds bruksan-
visningen RO - Cititi instructiunile de utilizare
HU - Olvassa el a hasznélati utasitasokat BG -
MpoyeTeTe MHCTPyKuMUTE 33 ynotpe6

o)) Sladal (o9 3505 1,31 - SA

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato
GB - Don't use if package is damaged FR - Ne pas
utiliser si le colis est endommagé ES - No usar si
el paquete estd dafiado PT - Nao use se o pacote
estiver danificado DE - Nicht verwenden, wenn das
Paket beschadigt ist GR - Mnv To Xpnotponoteite
av n ouokevaoia eivat kateotpappévn SE - Anvand
inte en férpackning som &r skadad RO - A nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorat HU - Ne
hasznélja, ha a csomagolas sériilt BG - [la He ce

ako ec yanoct
Aol (ol Al (§ pasind Y - SA

IT - Numero di lotto  GB - Lot number  FR -
Numéro de lot ES - Nimero de lote PT - Nimero
de lote  DE - Chargennummer GR - ApOpog
naptidag HU - Tételszdm RO - Numar de lot SE -
Satsnummer BG - Homep

bl o3 - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code
produit ES - Cédigo producto PT - Cédigo produto
DE - Erzeugniscode GR - Kw8wd¢ npoiévrog  SE -
Produktkod RO - Cod produs HU - Termékkéd BG

- Kog Ha npoaykta
all 355 - SA

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date d'échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum HU -
Lejarati ddtum RO - Valabil pana la data de SE
- Utgéngsdatum BG - Cpok Ha rogHoct
dodluall slgiil &6 - SA

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture
FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacién
PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR
- Huepopnvia napaywyng SE - Tillverknir um
RO - Data fabricatiei HU - Gyartas datuma BG -
[Mata Ha npowussoacTBokuupdev

sl )6 - SA

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB -
Keep away from sunlight FR - A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo
de la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar
GR - Kpatrjote to pakpLd and nAwakr aktoBolia
SE - Skyddas fran solljus RO - A se pastra ferit de
razele soarelui HU - Napfénytél védve tarolandé
BG - [la ce cbxpaHABa Ha MACTO, 3aLUUTEHO OT
C/lbHYeBa CBET/MHA

entdl 595 o5 gy Jaiins - SA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB -
Keep in a cool, dry place FR - A conserver dans un
endroit frais et sec ES - Conservar en un lugar fres-
coyseco PT- Armazenar em local fresco e seco GR
- Awtnpeital oe §pooepd Kat oTeyvo TEPBAANOV
SE - Forvara pa svalt och torrt stille RO - A se pds-
tra intr-un loc racoros si uscat HU - Szaraz, hiivés
helyen tarolandé BG - [la ce cbxpaHsBa Ha X1agHO
1 CyXo MACTO

Gy )b O § Laions - SA

IT - Non prodotto con lattice di gomma natura-
le GB - Not made with natural rubber latex FR
- Non fabriqué avec du latex de caoutchouc na-
turel ES - No contiene latex de caucho natural
PT - Sem latex de borracha natural DE - Ohne
Naturkautschuk hergestellt GR - Xwpig Adte§ HU
- Latex-mentes RO - Nu contine latex SE - Latexfri

BG - He cbabpika natekc
Salll e A5 - SA

IT - Non contiene ftalato DEHP GB - No-DEHP for-
mulation FR - Ne contient pas de DEHP ES - No
contiene ftalato DEHP PT - N&o contém ftalato
DEHP DE - Frei von DEHP GR - Aev niepLéxet $Oatkd
DEHP SE - Innehaller inte DEHP-ftalat RO - Continut
sau prezenta de ftalati HU - Ftaldt-mentes BG - He
CcbabpKa pTanatn

wytall ogds - SA

IT - Limite di temperatura GB - Temperature
limit FR - Limite de température ES - Limite de
temperatur PT - Limite de temperatura DE -
Temperaturgrenzwert GR - Alatnpeitat petagd
-10 kat 49°C HU - és °C kozott tarolandd PL
- Przechowuj pomigdzy i °C RO - A se pistra la
temperaturi cuprinse intre si °C SE - Lagras mellan
och °C BG - [la ce cbxpaHsBa mexay v °C
dgha dzyd 9 o Lt - SA

IT - Non sterile GB - Non-sterile FR - Pas stérile ES -
No estéril PT - N&o estéril DE - nicht steril GR - oxt
anootelpwpévo PL - Nie sterylne CZ - Nesterilni SE
- Ej steril FI-Ei-steriili SI-Nisterilno SK- Nesterilné
RO - Nesteril NL- Niet steriel HR - Nije sterilno HU -
Nem steril DK - Ikke-steril BG - HectepuneH LT - Ne
sterilus LV - Nav sterils EE - Mittesteriilne

ohe - SA

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR
- Dispositif médical ES - Producto sanitario PT
- Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR -
latpotexvoloyikd mpoidv  PL - Wyréb medyczny
CZ - Zdravotnicky prostiedek SE - Medicinteknisk
produkt FI - Ladkinnallinen laite SI - Medicinski
pripomocek SK - Zdravotnicka pomécka RO -
Dispozitiv medical NL - Medisch hulpmiddel HR -
Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkz DK
- Medicinsk udstyr BG - MeguumnHcko usgenve
LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska ierice
EE - Meditsiiniline seade

b er - SA

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB -
Disposable device, do not re-use FR - Dispositif
pour usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo

monouso, no reutilizable PT - Dispositivo
descartavel, ndo reutilizar DE - Fiir einmaligen
Gebrauch, nicht wiederverwenden GR - Mpoiév

Mg Xproews. Mnv To xpnolpomoleitat ek véou
SE - Engangsanordning, far ej ateranvindas RO -
Dispozitiv de unica folosintd, a nu se refolosi HU -
Eldobhat6 eszkdz, ne haszndlja ujra BG - U3genne
3a egHokpaTHa ynotpeba, Aa He ce u3nonssa
noBTOPHO

L g psiad Y plisindl sl 811 - SA




