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PORTUGUES

1. DESCRICAO DO PRODUTO E UTILIZAGCAO PREVISTA

O Reanimador Reutilizdvel Besmed é fabricado com 100% de silicone de grau médico e foi concebido para

utilizagdo como um complemento a respiragdo artificial e a reanimagdo cardiopulmonar. As concegdes tam-

bém sdo diferentes para Adulto, Crianga ou Bebé, devido a utilizagdo de Vélvula de ndo-reinalagdo e Bolsa

de silicone diferentes.

* 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.

* Somente pessoal qualificado e treinado no uso de pressdo expiratéria final positiva (PEEP) deve administrar
PEEP com este dispositivo.

2. AVISOS E CUIDADOS

Avisos

1. N3o utilize o reanimador em ambientes tdxicos ou perigosos.

2. N&o utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas para evitar infegdes.

3. N&o utilize o produto se algum dos testes de funcionalidade falhar, pois pode levar a redugdo ou auséncia
de ventilagdo.

4. Ndo administre oxigénio suplementar na presenga de chamas abertas, 6leo, gordura e outros produtos

quimicos inflamaveis, pois pode causar explosdo.

N&o anule a vélvula de alivio de pressdo, a menos que isso seja considerado necessario por um profissional médico.

Monitorize sempre a pressdo das vias respiratdrias com um mandmetro ao ventilar um paciente.

A adigdo de acessorios pode aumentar a resisténcia respiratéria e/ou expiratdria. Ndo instale acessorios

se 0 aumento da resisténcia respiratéria for prejudicial para o doente.

8. 0 uso incorreto deste produto, obtido apenas com receita médica, pode causar danos ao doente.

9. Ao utilizar o reanimador com mascara facial, certifique-se de que o posicionamento e a selagem da masca-

ra estdo corretos.

. N&o lubrifique as guarnigBes, as ligagdes, a tubagem ou outros acessoérios do reanimador para evitar o

risco de incéndio e queimaduras.

11. Evite utilizar uma concentragdo de oxigénio superior a que é clinicamente exigida para o doente. O for-
necimento excessivo de oxigénio pode aumentar o risco de toxicidade por oxigénio, por exemplo, lesdo
pulmonar e retinopatia da prematuridade.

12.0 gas expirado pelo doente é potencialmente infecioso. Os filtros respiratdrios podem reduzir, mas ndo
eliminam, o risco de contaminagdo.

13. A utilizagdo incorreta deste dispositivo pode levar a reinalagdo excessiva do doente e a morte.

14. Utilize um reanimador de tamanho adequado a massa corporal ideal do doente para evitar o risco de
hipoventilagdo ou barotrauma.

15. Para evitar o risco de barotrauma, ndo anule o alivio mecanico da pressdo, a menos que se justifique
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clinicamente. E necessario ter o cuidado de restaurar imediatamente a fungo de alivio da pressdo apés a
resolugdo da necessidade clinica.

16. Para evitar o risco de barotrauma, ndo utilize compressdes abruptas e forcadas, a menos que seja clinica-
mente justificado, pois podem causar pressdes elevadas nas vias respiratérias. As chamas abertas durante
a reanimagdo com oxigénio sdo perigosas e podem resultar em incéndio ou morte. Ndo permita chamas
abertas ou faiscas a menos de 2 m do reanimador ou de quaisquer acessérios de transporte de oxigénio.

Cuidados

1. Deve ser demonstrada proficiéncia na montagem, desmontagem e utilizagdo deste dispositivo.

2. Verifique sempre a fungdo do nivel de PEEP antes de utilizar num doente.

3. Teste sempre o dispositivo de acordo com este manual ap6s a limpeza e esterilizagdo ou a substituigdo de pegas.

4. Ndo tente desmontar a vélvula de alivio de pressdo, pois pode danificar o componente.

5. Remova o reservatdrio de oxigénio e a vélvula do reservatério se ndo estiver a ser administrado oxigénio
suplementar. O seu incumprimento pode afetar a taxa e a frequéncia maxima de recarga.

3. ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Adulto Crianga Bebé
Volume do Reanimador 1600 mL + 10% 500 mL + 10% 280 mL + 10%
Volume sistdlico (uma mao) =770 mL >300 mL >160 mL
Volume sistélico (duas maos) >900 mL >350 mL >190 mL
Volume do reservatério de oxigénio 2500 mL + 10% 2500 mL + 10% 1000 + 10%
Limitagdo de pressao <60 cmH20 <40 cmH20 <40 cmH20
Resisténcia Inspiratéria Max. 3,6 cmH20 a Max. 3,5 cmH20 a Max. 3,48 cmH20
50 Lpm 25 Lpm a5Llpm
Resisténcia Expiratéria Max. 2,2 cmH20 a Max. 2,5 cmH20 a Méx. 1,97 cmH20
50 Lpm 25 Lpm a5Llpm
Volume minimo dispensado > 600 ml >150 ml >150 ml
Taxa maxima de ciclo 20 respiragdes/min | 20 respiragdes/min | 40 respiragdes/min
Peso Corporal Adequado > 40 kg 11-40kg <10kg
Espago morto <5 mL +10% do volume dispensado
Bocal do Doente DI: 15 mm; DE: 22 mm
Bocal da Vélvula do Reservatério DE: 25 mm
Bocal de Fornecimento de Oxigénio DE: 6 mm
Temperatura de Funcionamento -18°C (0 °F) a 50 °C (122 °F)
Gama de Pressdo de Funcionamento 620 hPa a 1060 hPa
Humidade Relativa 30-70% HR
Durabilidade 5 anos

3 Concentragdo de oxigénio

As carateristicas de desempenho dos Reanimadores variam de utilizador para utilizador, dependendo de uma
variedade de fatores: temperatura ambiente, conformidade pulmonar do doente, ventilador, frequéncia, ta-
manho das m&os do operador.

A racdo de oxigénio do imador, sem Reservatério, estd no intervalo de 35% a 44%, e com
Reservatdrio, é > 85% a 15 Lpm.

Volume de respiragdo (ml) x Ventilagdo - Taxa com Reservatdrio

Fluxo de 02 Adulto Crianga Bebé

(L/min) 600x12 | 750x12 | 900x12 | 200x20 | 260x20 | 350x15 | 40x40 | 100x30 | 160x20
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8 100 83 74 100 92 89 98 96 70
10 100 91 82 100 100 100 100 100 95
15 100 100 10 100 100 100 100 100 100

4. PRINCIPIOS DE OPERACAO

A Figura @ mostra que o Reanimador Reutilizdvel Besmed é composto por 4 componentes:
(A) Valvula de ndo-reinalagdo (com Valvula de Alivio de Pressdo)
(B) Bolsa em Silicone
(C) Vélvula de Admiss&o (Tudo em um)
(D) Reservatdrio de Oxigénio
O Reservatério de Oxigénio (D) deve ser removido se n3o tiver de ser fornecido oxigénio suplementar.

Al. Bocal de Expiragdo A5. Tampa Desviadora C1. Bocal de Fornecimento

A2. Bocal do Doente A6. Bocal do Manémetro de Pressdo  de Oxigénio

A3. Vilvula Unidirecional A7. Bocal de Medicagdo C2. Vélvula de Entrada de Ar

A4. Vilvula de Alivio de Pressdo  B1. Vélvula do Reservatério C3. Valvula de Excesso de Ar
Inspiragdo

* Ao comprimir para baixo a Bolsa de Silicone (B) do reanimador, cria-se uma pressdo positiva e fecha-se a
Valvula do Reservatério (B1) e a Vélvula de Entrada de Ar (C2). O ar no interior da bolsa empurra a Valvula
Unidirecional (A3) para cima e bloqueia o Bocal de Expiragdo (A1) e, em seguida, dispensa o ar para o Bocal
do Doente (A2).

Se o oxigénio estiver em utilizagdo, deverd ser ligado ao Bocal de Fornecimento de Oxigénio (C1), de segui-
da o oxigénio ira encher o Reservatdrio de Oxigénio (D). Exalagdo ao soltar a Bolsa de Silicone (B), empurre
para baixo a Valvula Unidirecional (A3) para libertar o ar exalado através do Bocal de Expiragdo (A1).
Valvula de Excesso de Ar (C3) especialmente concebida para libertar o excesso de ar e evitar provocar uma
pressdo demasiado elevada no interior da bolsa e do reservatério.

Valvula de Alivio de Pressdo (A4): qualquer pressdo que exceda este valor fard com que esta salte e expulse a
pressdo para fora, de seguida mantenha-a dentro do limite de pressdo para garantir a seguranga do doente.
Bloqueie a Vélvula de Alivio de Pressdo (A4) quando for exigida uma pressdo inspiratéria mais alta, confor-
me mostrado na Figura ).

O Mandmetro pode ser ligado ao bocal do mandmetro (A6) e a medicagdo deve ser administrada pelo Bocal
de Medicagdo (A7), conforme mostrado na Figura (2).
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Bocal de Medicagéo
Figura @

5. INSTRUCOES DE OPERACAO

1. Coloque o doente de costas, puxe o queixo dele para cima para manter as vias respiratorias e a cavidade
bucal alinhadas, para que o doente possa respirar suavemente.

2. Limpe todos os materiais estranhos visiveis dentro da boca e da garganta.

3 Mantenha a boca do doente aberta para evitar que a lingua obstrua as vias respiratérias.
Observagdo: Se o doente ja tiver inserido um tubo interno nas vias respiratdrias ou tiver passado por uma
operagdo de ressecgdo de excisdo das vias respiratorias, remova a mascara, conecte o conector da Valvula de
Nao-reinalagdo com o tubo interno das vias respiratdrias e siga as seguintes instrugdes de operagdo padrdo.

4. Cubra a boca e o nariz do doente com a mascara e pressione a palma da mao contra a mascara para
manté-la junto ao rosto do doente.

5. O pessoal de emergéncia deve verificar para garantir que o doente estd ventilando adequadamente, con-

forme mostrado na
}J/ 4
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Figura @
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NOTA:

* Observe a subida e descida do térax do doente (de acordo com a pressdo no Reanimador).

e Verifique a cor dos labios e do rosto do doente através da peca transparente da mascara e Verifique a
cor dos labios e do rosto do doente através da pega transparente da mascara durante a exalagdo.

e Verifique se a valvula do doente esté a funcionar corretamente através do invélucro transparente.

e Caso o doente vomite durante a ventilagdo por mascara, desobstrua imediatamente as vias respiratori-
as do doente e, em seguida, comprima livremente a bolsa algumas vezes antes de retomar a ventilago.

e A Valvula de Ndo-reinalagdo pode ser desmontada e limpa no caso de quantidade excessiva de vomito.

6. PROCESSOS DE LIMPEZA, DESINFECAO, ESTERILIZACAO E REMONTAGEM
dor deve ser d lo conforme indicado na Figura @ antes dos processos. Ndo desmon-
te a mola da valvula de alivio de pressdo.
¢ Quando efetuar e pegas para os processos:
- Para as pecas a gases expiratérios (valvula de nd 30), efetue os processos apés cada doente.
- Se o reanimador for utilizado em doentes/ambientes com doengas infeciosas, efetue os processos para
todo o conjunto do reanimador.
NOTA:
e Utilize apenas marcas que sejam adequadas aos materiais do reanimador para evitar de causar danos e
a redugdo da vida util dos materiais.
* Siga as instrugdes do fabricante do i edo
icdo e o tempo de exposicdo.
e Devem ser evitadas as substancias que contenham fenol. O fenol pode causar o desgaste prematuro e a
degradagao dos materiais ou reduzir o tempo de utilizagdo do produto.

d decinf,

ou para a dilu-

. todos os residi de materiais de limpeza do reanimador para evitar o desga-
ste prematuro ou reduzir o tempo de utilizagdo do produto.
e S3o gerall rec jados os i étodos. Selecione os métodos adequados para as pegas

do reanimador em questdo de acordo com a tabela.

Método de Limpeza:

Lavagem manual: Lave bem os componentes com uma escova macia em agua da torneira, morna e limpa,
contendo um detergente suave, por exemplo, o MediClean Forte. Apds a lavagem, enxague bem as pegcas em
4gua limpa para remover quaisquer residuos de detergente.

Método de desinfegdo:
Aldeido ou outro liquido quimico, por exemplo, o Cidex. Apds expor as pegas do reanimador ao desinfetante
quimico, enxague bem todas as pegas do reanimador em dgua limpa para remover os residuos.

Método de esterilizagdo:

Autoclavagem (max. 121 °C): Pode ser utilizado em todas as partes do reanimador, exceto em produtos de

PVC (Tubagem de Oxigénio) e PE (Reservatdrio de Oxigénio).

* O teste do Reanimador Reutilizavel Besmed demonstrou que se mantém totalmente funcional apds a auto-
clavagem, enquanto a manutengdo da funcionalidade completa pode variar e pode ser superior ou inferior
a 40 vezes, dependendo da utilizagdo, armazenamento e desgaste do produto. Realize sempre um teste de
funcionamento antes de cada utilizagdo.

pecdo Visual e

1. Apos os procedimentos, deixe as pegas do reanimador secarem a temperatura ambiente. Aguarde até
que todas as pegas estejam secas. Ndo é necessario um agente de secagem.

2. Apos os processos, inspecione cuidadosamente todas as pegas em relagdo a danos ou desgaste excessivo
e substitua-as, se necessario. Alguns métodos podem causar descoloragdo das pegas de borracha mas
ndo afetardo a sua vida util. As pegas devem ser substituidas no caso de deterioragdo do material, por
exemplo, fissuras. Contacte o seu distribuidor para a substitui¢do de pegas.

3. Monte as pegas conforme mostrado na Figura @ mas pela ordem inversa.
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Aplicavel Limpeza Desinfecdo Esterili-
(Lavagem) zagdo
Pega Lavagem Manual Produtos Autoclavagem
(MediClean Quimicos (Méx. 121 °C)
Forte etc.) (Cidex etc.)
A) Vélvula de Nao-
reinalagdo (com Valvula (0] (o] (PP, PC, Sili-
de Alivio de Press&o) cone)
B) Bolsa em Silicone
® O 0 (Silicone)
(C) Valvula de Admissdo
(Tudo em um) o o (PC, Silicone)
(D) Reservatério
de Oxigénio X X (PVC)
Tubagem de Oxigénio
ubag, xigéni X X O
Mascara
0 O (Silicone)

"0” Aplicavel; "X” N&o aplicavel

Figura @



7. ARMAZENAMENTO

* Temperatura de armazenamento: -40 °C a 60 °C (-40 °F a 140 °F).

* Para armazenamento compacto, por ex. em caso de emergéncia, a ponta de entrada pode ser empurrada
até meio para dentro da bolsa.

* Nunca aperte, comprima ou dobre excessivamente a bolsa durante o armazenamento.

* Para armazenamento ou transporte de longo prazo, o reanimador deve ser mantido em embalagem fecha-
da, num local fresco e longe da luz solar direta.

8. TESTE DE FUNCIONAMENTO

O Reanimador Reutilizével Besmed deve ser ensaiado:

1. Quando utilizar o novo Reanimador pela primeira vez.

2. Apods a limpeza e esterilizagdo.

3. Apos serem instaladas pegas novas.

4. Mensalmente, se o Reanimador ndo for utilizado frequentemente.
¢ Equipamento necessario: Pulmdo de teste, Mandmetro de Pressdo, Fluxdmetro, Fornecimento de gas,
Tubagem de fornecimento de gés.

Reanimador:

1. Remova a vélvula de ndo-reinalagdo, o reservatério de oxigénio e a valvula de admissdo.

2. Comprima a bolsa de silicone e bloqueie a saida da vélvula de ndo-reinalagdo.

3 Solte a bolsa. A bolsa deve expandir-se imediatamente e voltar a encher. Caso contrario, verifique se a
Valvula do Reservatério, na base da bolsa de silicone, esta montada corretamente.

4 Mantendo a saida da valvula de ndo-reinalagdo bloqueada, comprima novamente a bolsa. A bolsa ndo
deve comprimir facilmente. Se isso ocorrer, verifique se esta a bloquear a vélvula suficientemente e se a
valvula do reservatério, na base da bolsa de silicone, esta montada corretamente.

Vilvula de ndo-reinalagdo:

1. Ligue a valvula de ndo-reinalagdo a bolsa de silicone e ao pulméo de teste.

2. Comprima e segure a bolsa. A Vélvula Unidirecional deve abrir e o pulm&o de teste deve insuflar durante
a sessdo de compressdo. Caso contrdrio, verifique a ligagdo entre o Reanimador e o pulmao de teste e se
a vélvula de ndo-reinalagdo esta montada corretamente.

3. Solte a bolsa. A Vélvula Unidirecional deve fechar e, a medida que o pulmdo de teste se esvazia, o gas deve
fluir através da porta expiratdria pela valvula de ndo-reinalagdo. Caso contrario, verifique se a vélvula de
ndo-reinalagdo esta montada corretamente.

Valvula de Alivio de Pressdo:

1. Ligue um Manémetro de pressdo a saida da vélvula de ndo-reinalagdo do doente.

2. Comprima a bolsa. Quando a vélvula de alivio de pressdo se ativa, 0 Manémetro de pressdo deverd ler
35 - 40 cmH20 ou 55 - 60 cmH20 nos adultos. Caso contrdrio, verifique se a vélvula de n3o-reinalagdo
estd montada corretamente e ndo tem fugas. Se a valvula de alivio de pressdo falhar num teste adicional,
devera ser substituida.

Reservatério de Oxigénio / Valvula de Admissdo:

1. Engate o Reservatdrio na Vélvula de Admissdo. Engate a bolsa de silicone.

2. Encha o Reservatdrio e bloqueie o Bocal de Fornecimento de Oxigénio.

3. Comprima a bolsa do Reservatério. O gas deve escapar através da valvula do Reservatdrio e pela Valvula
de Excesso de Ar.

Caso contrario, verifique se a Valvula de Admissdo esta montada corretamente.

4. Faga circular o Reanimador através de diversas ventilagdes. A Vélvula de Excesso de Ar deve abrir durante
cada enchimento para permitir a entrada de ar ambiente na bolsa de silicone. Caso contrario, verifique se
a Vélvula de Admissdo estd montada corretamente.

NOTA:

Se o oxigénio suplementar ndo estiver ligado, a bolsa de silicone encherd mais lentamente se o reservatdrio

ainda estiver engatado.

Funcionamento Geral

1. Monte completamente o Reanimador (vélvula de ndo-reinalagdo, bolsa de silicone, valvula de admissdo e
reservatdrio de oxigénio). Ligue o Reanimador a uma fonte de gés suplementar e ligue um pulmgo de teste
a saida do doente na vélvula de ndo-reinalagdo.

2. Defina o fluxo de gas suplementar para 15 LPM.
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3. Faga circular o Reanimador através de diversas ventilagdes. O pulm&o de teste deve encher durante a
inspiragdo e esvaziar durante a expiragdo. Verifique se ha fugas em todas as juntas e conexdes. Certifique-
se de que o Reanimador enche imediata e adequadamente e que todas as valvulas estejam a funcionar
corretamente. Caso contrario, repita os testes acima para descobrir onde reside o problema.

9. VISTA DE MONTAGEM, ACESSORIOS E PECAS DE SUBSTITUICAO

SM-86553" % \

Adulto com pulseira

Figura @

Acessorios para Reanimador Reutilizavel Besmed

Reanimador Reutilizavel, 60 cmH20 POP-OFF, 1600 ml, Adulto

Reanimador Reutilizavel, 40 cmH20 POP-OFF, 500 ml, Crianga

Reanimador Reutilizavel, 40 cmH20 POP-OFF, 280 ml, Crianga
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Reanimador Reutilizdvel com Pega de M3o, 60 cmH20 POP-OFF, 1600 ml, Adulto
Reanimador Reutilizdvel com Pega de Mo, 40 cmH20 POP-OFF, 500 ml, Crianga
Reanimador Reutilizavel com Pega de M3o, 40 cmH20 POP-OFF, 280 ml, Crianga

Valvula de ndo-reinalagdo 40 cmH20

Valvula de N&o-reinalagdo 60 cmH20

Valvula de Admissdo (Tudo em Um)

Reservatério de Oxigénio 1L /2,5L
Vélvula PEEP duravel 2-10 cmH20 (cor de laranja) DI: 15 mm / DI: 30 mm
Valvula PEEP durével 5-20 cmH20 (Azul) DI: 15 mm / DI: 30 mm

Mandémetro de pressdo 0-60 cmH20, Tipo Reto/Tipo L

Argola para Pendurar
Tubo de Oxigénio, 7 Ft (2,13 m)

Méscara de Silicone, Tamanho 1

Maéscara de Silicone, Tamanho 3, Crianga Grande / Mascara de Silicone, Tamanho 3

Mascara de Silicone, Tamanho 5, Adulto Grande/ Méscara de Silicone, Tamanho 5

Vdlvula PEEP Manémetro
10. VALVULA PEEP BESMED (SERIE DE ACESSORIOS)

A Valvula PEEP Besmed foi concebida para utilizagdo com o Reanimador Reutilizével para introduzir pressdo
expiratdria final positiva durante a ventilagdo. A utilizagdo da Valvula PEEP ndo afetara a resisténcia inspi-
ratéria nem a concentragdo de oxigénio inspiratério e pode ser utilizada tanto durante o tratamento para a
recuperagdo respiratoria como para dificuldades respiratérias.

Especificagbes técnicas

Valvula PEEP Duravel Valvula PEEP Descartavel
Cor Cor de laranja Azul Cor de laranja Azul
Intervalo Ajustavel 2-10 £2 cmH20 5-20 2 cmH20 | 2,5-10 2 cmH20 | 5-20+2 cmH20
Porta de Ligagdo DI: 30 mm e 15 mm DI: 30 mm ou 15 mm
Adaptador 30Ma22M/15F
Materiais PC, Silicone, Ago Inoxidavel

Manual do utilizador

1. Porta de Expiragdo com Tampa Desviadora no sentido oposto ao do doente ou da posi¢do da Equipa de
Emergéncia.

. Comprima o Reanimador algumas vezes para garantir que todas as fungdes estdo normais apds a montagem.

. Selecione a Valvula PEEP apropriada dentro do intervalo de especificagdo.

. Rode o botdo da Valvula PEEP até ao manémetro necessério indicado na base da valvula.

. Remova a tampa desviadora da porta de expiragdo e ligue a valvula PEEP a Porta de Expiragdo, conforme
indicado na Figura (6).
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6. Pressione o Reanimador para que a bolsa respiratéria se mova para a permuta de ar e ajuste a pressdo
necessdria na valvula PEEP apropriada.
7. Paraavalvula PEEP durdvel, limpe e esterilize regularmente antes e depois da utilizagdo.
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N&o contém latex de borracha natural N&o contém ftalato DEHP
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Dispositivo médico

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





