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PALLONI RIANIMATORI IN SILICONE - con impugnatura
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miento - Manual de uso e manutencéo - Manual de utilizare si intretinere- Eyxeipidto
Xpnong kat cuvtnpnong - Instruktioner fér anvandning och underhall
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AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel
avant d'utiliser le produit.

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

1. PRODUKTBESKRIVNING OCH AVSEDD ANVANDNING

Besmeds ateranvdndbara dterupplivningsapparat ar tillverkad av 100 % medicinskt silikon och har utformats

for anvandning som ett komplement till konstgjord andning och hjart-lungraddning. Utformningarna skiljer

sig ocksa at beroende pa om det géller en vuxen, ett barn eller spadbarn genom att olika andningsfria ventiler

och silikonpésar anvands.

* Den hir apparaten &r avsedd att anvindas av kvalificerad medicinsk personal och akutpersonal utbildad i
lungventilation och avancerade hjart-livsuppehallande tekniker.



* Endast kvalificerad personal utbildad i anvindning av positivt utandningstryck (PEEP) bér administrera PEEP
med denna apparat.

2. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varningar

1. Anvénd inte aterupplivningsapparaten i giftiga eller farliga mi

2. Anvand inte produkten om den &r kontaminerad av externa kaIIor for att forhindra risken for infektion.

3. Anvand inte produkten om nagot av funktionstesterna misslyckas, eftersom detta kan leda till minskad
eller ingen ventilation.

4, Administrera inte extra syrgas i ndrvaro av éppna lagor, olja, fett och andra brandfarliga kemikalier, efter-
som det kan leda till explosion.

5. Asidosatt inte tryckavlastningsventilen om det inte anser vara nodvandigt av likare eller annan
sjukvardspersonal.

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

7. Tillbehér kan 6ka och/eller minska utandningsmotstandet. Anslut inte tillbehér om o6kat andning-
smotstand skulle vara skadligt for patienten.

8. Felaktig anvdndning av denna produkt kan skada patienten.

9. Nar duanvander aterupplivningsapparaten med en mask, se till att maskens placering och tatning ar korrekt.

10. Smorj inte kopplingar, anslutningar, slangar eller andra tillbehor till dterupplivningsapparaten for att undvi-
ka risk for brand och brannskador.

11. Undvik att anvdnda en syrgaskoncentration som dverstiger det som patienten behéver rent kliniskt. Att tillfora for
mycket syrgas kan oka risken for syretoxicitet, t.ex. lungskador och retinopati hos prematura spadbarn.

12. Patientens utandningsgas kan potentiellt sett vara smittsam. Andningsfilter kan minska men inte eliminera
risken for kontaminering.

13. Felaktig anvéndning av denna enhet kan leda till dverdriven aterandning och dédsfall.

14. Anvand en &terupplivningsapparat av ritt storlek fér patientens ideala kroppsmassa fér att undvika risken
for hypoventilation eller barotrauma.

15. For att undvika risken for barotrauma, asidosatt inte den mekaniska tryckavlastningen om det inte &r kliniskt moti-
verat. Var noga med att omedelbart dterstalla tryckavlastningsfunktionen efter att det kliniska behovet har 16sts.

16. For att undvika risken for barotrauma, anvéand inte abrupta och kraftfulla kompressioner om det inte &r
kliniskt motiverat. eftersom de kan orsaka hogt luftvagstryck. Oppna lagor under terupplivning med syr-
gas &r farligt och kan leda till brand eller dodsfall. Tillat inte 6ppna lagor eller gnistor vara inom 2 m fran
aterupplivningsapparaten eller andra syrgasbarande tilloehor.

Varsamhet

1. Kunskaper i montering, demontering och anvandning av denna apparat bér demonstreras.

2. Kontrollera alltid PEEP-nivans funktion innan du anvander produkten till en patient.

3. Testa alltid apparaten i enlighet med denna bruksanvisning efter rengéring och sterilisering eller efter
utbyte av delar.

4. Forsok inte att demontera tryckavlastningsventilen eftersom det kan skada komponenten.

5. Ta bort syrgasbehéllaren och reservoarventilen om extra syrgas inte tillhandahélls. Underlatenhet att géra
det kan péverka pafyllningshastigheten och maximal frekvenskapacitet.

3. SPECIFIKATIONER OCH PRESTANDAEGENSKAPER

Vuxen Barn Spadbarn
Volym fér aterup- 1600 ml +10% 500 ml£10% 280ml+10%
Slagvolym (en hand) 2770 ml 2300 ml 2160 m|
Slagvolym (tva hinder) 900 m| 350 ml 190 ml
Syrgasreservoarens volym 2500 mL + 10 % 2500 mL+10 % 1000 + 10 %
Tryckbegransning <60 cm H20 <40 cm H20 <40 cm H20
. N Max 3,6 cm H20 vid Max 3,5 cm H20 vid Max 3,48 cm H20 vid
Inandningsmotstand
50 Ipm 25 Ilpm 5lpm
. o Max 2,2 cm H20 vid Max 2,5 cm H20 vid Max 1,97 cm H20 vid
Utandningsmotstand
50 Ipm 25 Ipm 5lpm
Minsta tillférda volym >600 m| >150 ml >150 ml
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| cykelfrekvens 20 and /min [ 20and /min | 40and /min
Lamplig kroppsvikt >40 kg | 11-40 kg | <10 kg
Dédomrade <5 ml +10 % av den tillférda volymen
Patientport Inre di : 15 mm/ yttre di 1 22mm
Reservoarens ventilport Yttre diameter: 25mm
Syrgastillforselport Yttre diameter: 6mm
Driftstemperatur -18 °C (0 °F) till 50 °C (122 °F)
Driftstryck ad 620 hPa till 1060 hPa
Relativt luftfuktighet 30-70% RH
Hallbarhet 5ar
Syrekoncentration

Prestandaegenskaperna fér aterupplivningsapparater varierar fran anvéandare till anvéndare beroende pé en
mangd olika faktorer, som omgivningstemperatur, patientens lungéverensstammelse, ventilation, frekvens
samt storleken pa operatérens hander.

Syrekoncentrationen i aterupplivningsapparaten, utan reservoar, ligger i intervallet 35 % till 44 %, och med
reservoar ar den > 85 % vid 15 |/min.

Tidalvolym (ml) x Ventilation - Hastighet med reservoar
02-fléde (I/ Vuxen Barn Spadbarn
min) 600x12 | 750x12 | 900x12 | 200x20 | 260x20 | 350x15 | 40x40 100x30 | 160x20
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. FUNKTIONSPRINCIP

Fig.@ visar att Besmeds ateranvandbara aterupplivningsapparat bestar av fyra komponenter:
(A) Andningsfri ventil (med 6vertrycksventil)
(B) Silikonpase
(C) Intagsventil (allt-i-ett)
(D) Syrebehdllare
Syrebehéllaren (D) bér tas bort om extra syrgas inte ska tillforas.
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Al. Utandningsport AS5. Avledningslock C1. Syrgastillforselport
A2. Patientport A6. Tryckmanometerport C2. Luftinloppsventil
A3. Envagsventil A7. Medicineringsport 3. Overskottsluftventil
A4. Tryckavlastningsventil B1. Reservoarventil
Inspiration

* Nir silikonpésen (B) pa aterupplivningsapparaten komprimeras skapas ett positivt tryck och bade reservo-
arventilen (B1) och luftinloppsventilen (C2) sténgs. Luften inuti pasen trycker envéagsventilen (A3) uppat och
blockerar utandningsporten (A1), samt tillfér sedan luften till patientporten (A2).

* Om syrgas anvands ska den anslutas via syrgastillférselporten (C1), varvid syret fylls pa i syrgasbehal-
laren (D). Utandning: N&r du slapper silikonpasen (B), tryck envagsventilen (A3) nedat for att sldppa ut
utandningsluften genom utandningsporten (A1).

* Specialdesignad 6vertrycksluftventil (C3) for att slappa ut dvertrycksluften och undvika att orsaka for hogt
tryck inuti pasen och reservoaren.

* Tryckbegransningsventil (A4). Om trycket 6verskrids kommer den att hoppa av och trycka ut trycket. Hall
trycket inom tryckgrénsen for att sikerstélla patientens sikerhet.

* L3s tryckavlastningsventilen (A4) ndr hégre inandningstryck krévs, enligt fig. @

* Manometern kan anslutas till manometerporten (A6) och medicinering ska administreras via medicine-
ringsporten (A7) i enlighet med fig. (2).

Medicineringsport

Fig. @

5. BRUKSANVISNING

1. Lagg patienten pa rygg, skjut patientens haka uppat for att halla luftvdgarna och munhélan i linje, sa att
patienten kan andas smidigt.

2. Avlagsna allt synligt frammande material inuti mun och hals.
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3 Hall patientens mun dppen fér att férhindra att tungan blockerar luftvigarna.

Anmérkning: Om patienten redan har en innerslang fér luftvigarna insatt, eller har genomgatt en resektion
av luftvégarna, ta d& av masken, anslut &terandningsventilens anslutning till luftvdgarnas innerslang och
olj sedan standard bruksanvisningen.

4. Tack dver patientens mun och ndsa med masken och tryck handflatan mot masken for att halla den ndra
patientens ansikte.

5. Réaddningspersonalen bor kontrollera att patienten ventilerar ordentligt s& som visas

Fig. @

o Observera hur patientens brostkorg hdjs och sinks (i enlighet med trycket i terupplivningsapparaten).

0BS:

e Kontrollera patientens ldppar och ansiktsfirg genom den delen av ken och kontrolle-
ra att maskens insida immar igen under utandning.

e Kontrollera att patientventilen fungerar korrekt genom att kontrollera i det genomskinliga holjet.

e Om i kraks under | ilationen, rensa jelk i luftvégar och tryck sedan
ihop pésen fritt ndgra gdnger innan ventilationen aterupptas.

¢ Den andningsfria ventilen kan demonteras och rengéras vid 6verdriven méangd krakning.

6. RENGORINGS-, DESINFICERINGS- OCH STERILISERINGSPROCESSER SAMT
ATERMONTERING
« Aterupplivningsapparaten maste demonteras i enlighet med fig. @ innan man utfér processerna. Demon-
tera inte tryckavlastningsventilens fjader.
* Nar och delar for processerna:
- For delar som exponeras for utandningsgaser (den andningsfria ventilen) utfor processerna efter varje patient.
- Om aterupplivningsapparaten anvinds till patienter i miljéer med infektionssjukdomar, utfér processerna
for hela aterupplivningsapparatens sats.
OBS:
e Anvind endast mirken som &r limpliga fér dterupplivningsapparatens material for att undvika skador
och minskad livslangd.
® Félj instruktionerna fran tillverkaren av nir det giller driften och rengori
fekti del for adning samt exp ingstid.
o Amnen som innehaller fenol bér undvikas. Fenol kan leda till for tidigt slitage och nedbrytning av mate-
rialen eller minska produktens livslangd.

dl ek

eller desin-

e Ta omedelbart bort alla rester av rengéri ial fran aterupplivni for att undvika for
tidigt slitage eller minska produktens livslangd.
* Foljande d k deras g IIit. Vilj lampliga der for ateruppli de-

lar i fraga i enlighet med tabellen.

Rengodringsmetod:

Manuell rengoéring: Rengor komponenterna noggrant med en mjuk borste i varmt, rent kranvatten med tillsats
av ett milt rengéringsmedel, t.ex. MediClean Forte. Efter rengéringen, skolj delarna noggrant i rent vatten for
att avlagsna eventuella rester av rengéringsmedlet.

Desinficeringsmetod:

Aldehyd eller annan kemisk vatska, t.ex. Cidex. Efter att ha exponerat aterupplivningsapparatens delar for det
kemiska desinfektionsmedlet, skélj alla delar av &terupplivningsapparatsetet noggrant i rent vatten for att ta
bort alla rester av desinfektionsmedlet.

Steriliseringsmetod:
Autoklavering (max 121 °C): Kan anvéndas pa alla delar av aterupplivningsapparaten, férutom produkter av



PVC (syreslangen) och PE (syrebehallaren).

* Besmeds ateranvindbara aterupplivningsapparattest har visat att den fortfarande &r fullt funktionell efter
autoklavering samtidigt som den bibehéller full funktionalitet som varierar och kan vara bade hégre och
lagre &n 40 ganger, beroende pa produktens anvdndning, forvaring och slitage. Utfor alltid ett funktionstest
fore varje anvandning.

Visuell inspektion och dtermontering:

1. Lat aterupplivningsanordningens delar torka i rumstemperatur efter avslutade processer. Vanta tills alla
delar &r torra. Inget torkmedel behdvs.

2. Efter processerna, inspektera noggrant alla delar med avseende pa skador eller kraftigt slitage och byt ut dem
vid behov. Vissa metoder kan leda till att gummidelarna missfargas, men det paverkar inte deras livslangd. Vid
materialférsamring, t.ex. sprickbildning, bor delarna bytas ut. Kontakta din distributor for reservdelsbyte.

3. Montera delarna som visas i fig. @ men i omvand ordning.

Tillimpbar Rengdring | Desinficering | Sterilisering
(Tvatt)
Del Manuell Kemikalier Autoklavering
rengdring (Cidex, osv.) (Max 121 °C)
(MediClean
Forte, osv.)
(A) Andningsfri ventil 0
(med &vertrycksventil) 0 (o] (PP, PC.
silikon)
(B) Silikonpase
o o (Silikon)
(C) Intagsventil (o]
o (allt-i-ett) o o (PC, silikon)
§ (D) Syrebehallare X X
(PVC)
Syreslang X
X X (PVC)
Mask (o]
o o (Silikon)
70" Tillamplig; "X” Ej tillamplig
-1 -> -> ->

o
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7. LAGRING

* Forvaringstemperatur: -40°C till 60°C (-40°F till 140°F).

* For kompakt férvaring, t.ex. i nédsituationer, kan inloppsénden tryckas in halvvags i pasen.

* Tryck, komprimera eller vik aldrig pasen fér mycket under férvaring.

* For langtidsforvaring eller transport bor dterupplivningsapparaten férvaras i sluten forpackning pa sval plats
och skyddad mot direkt solljus.

8. FUNKTIONSTEST
Besmeds ateranvandbara aterupplivningsapparat bor testas:
1. Vid forsta anvandningen av den nya aterupplivningsapparaten.
2. Efter rengdring och sterilisering.
3. Efter att nya delar har monterats.
4. Manadsvis, om aterupplivningsapparaten inte anvands ofta.
o Utrustning som behévs: Testlunga, tryckmanometer, flddesmatare, gasférsorjning, gastillférselslang.

Aterupplivningsapparat:

1. Ta bort andningsventilen, syrgasbehallaren och insugningsventilen.

2. Komprimera silikonpdsen och blockera andningsventilens utlopp.

3 Slapp pasen. Pasen ska utvidgas omedelbart och fyllas pa. Om inte, kontrollera att reservoarventilen vid
silikonpésens botten ar korrekt monterad.

4 Hall utloppet pa den andningsfria ventilen blockerat och komprimera pasen igen. Pasen ska inte kunna
komprimeras med latthet. Om detta skulle ske, kontrollera att du blockerar ventilen tillrdckligt och att
reservoarventilen vid silikonp&sens botten &r korrekt monterad.

Andningsfri ventil:

1. Anslut den andningsfria ventilen till silikonpasen och testlungan.

2. Komprimera och hall i pasen. Envagsventilen ska 6ppnas och testlungan ska pumpas upp under den kom-
primerade sessionen. Om inte, kontrollera anslutningen mellan aterupplivningsapparaten och testlungan
och kontrollera att den andningsfria ventilen &r korrekt monterad.

3. Slapp pasen. Envagsventilen ska stdngas och nér testlungan téms, ska gasen fléda genom utandningspor-
ten via den andningsfria ventilen. Om inte, kontrollera att den andningsfria ventilen &r korrekt monterad.

Overtrycksventil:

1. Anslut en tryckmanometer till patientutloppet pa den andningsfria ventilen.

2. Komprimera pasen. Nar tryckavlastningsventilen aktiveras ska tryckmanometern visa 35-40 cm H20 eller
55-60 cm H20 fér vuxna. Om inte, kontrollera att den andningsfria ventilen &r korrekt monterad och inte
lacker. Om tryckavlastningsventilen inte klarar ytterligare ett test maste den bytas ut.

Syrebehallare/intagsventil:

1. Anslut behallaren till intagsventilen. Satt fast silikonpasen.

2. Pumpa upp behéllaren och blockera syrgasforsérjningsporten.

3. Komprimera reservoarpasen. Gasen ska komma ut genom behéllarens ventil och ur ventilen fér éverskottsluft.



Om inte, kontrollera att intagsventilen ar korrekt monterad.

4. Lat terupplivningsapparaten koras for att ventilera flera ganger. Overskottsluftventilen ska 6ppna sig un-
der varje pafylining for att 1ta rumsluft komma in i silikonpasen. Om inte, kontrollera att intagsventilen &r
korrekt monterad.

0BS:

Om extra syrgas inte ar

rande &r ansluten.

silik att fyllas pa 13 e om reservoaren fortfa-

Allmén funktion

1. Montera aterupplivningsapparaten helt (andningsfri ventil, silikonpase och intagsventil och syrgasreser-
voar). Anslut terupplivningsapparaten till en kompletterande gaskélla och anslut en testlunga till patien-
tutloppet pa den andningsfria ventilen.

2. Stéllin kompletterande gasflode till 15 |/min.

3. L&t aterupplivningsapparaten koras for att ventilera flera ganger. Testlungan ska pumpas upp under
inandning och témmas pa luft under utandning. Kontrollera om det finns lackage vid kopplingar och an-
slutningar. Se till att dterupplivningsapparaten fylls p& snabbt och korrekt och att alla ventiler fungerar
som de ska. Om inte, upprepa testerna ovan for att hitta var problemet ligger.

9. MONTERINGSVY OCH TILLBEHOR SAMT RESERVDELAR

Spadbarn

Fig. @
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Tillbehor till B ds & andbara ateruppli
Ateranvandbar aterupplivningsapparat, 60 cm H20 POP-OFF, 1600 ml, vuxen
Ateranvandbar aterupplivningsapparat, 40 cm H20 POP-OFF, 500 ml, Barn

Ateranvandbar aterupplivningsapparat, 40 cm H20 POP-OFF, 280 m, spidbarn
Ateranvandbar aterupplivningsapparat med handrem, 60 cm H20 POP-OFF, 1600 ml, vuxen

Ateranvandbar aterupplivningsapparat med handrem, 40 cm H20 POP-OFF, 500 ml, barn

Ateranvindbar aterupplivningsapparat med handrem, 40 cm H20 POP-OFF, 280 m, spadbarn

Luftvag med envagsventil 40 cm H20

Luftvdg med envégsventil 60 cm H20

Intagsventil (Allt-i-ett)

Syrgasbehéllare 11/ 2,51

Hallbar PEEP-ventil 2-10 cmH20 (orange) inre diameter: 15 mm/ inre diameter: 30mm
Hallbar PEEP-ventil 5-20 cm H20 (bla) inre diameter: 15 mm/ inre diameter: 30mm

Tryckmanometer 0-60 cm H20, rak typ/L-typ

Upphéngningsring
Syrgaslang, 2,1 m
Silikonmask, storlek 1

Silikonmask, storlek 3, stort barn/silikonmask, storlek 3
Silikonmask, storlek 5, stor vuxen/silikonmask, storlek 5

PEEP-ventil Manometer

10. BESMEDS PEEP-VENTIL (TILLBEHORSSERIE)

Besmeds Peep-ventil &r utformad fér anvandning med den ateranvandbara dterupplivningsapparaten for att
inducera positivt slutexpiratoriskt tryck under ventilationen. Anvandningen av PEEP-ventilen paverkar inte
inandningsmotstandet eller syrgaskoncentrationen vid inandning, och den kan anvdndas bade under be-
handling av andningsaterhdmtning och andningssvarigheter.

Tekniska specifikationer

Hallbar PEEP-ventil PEEP-ventil for bruk
Farg Orange Bla Orange Bl&
Justerbart omfang 2-10 £2 cm H20 5-20 £2 cm H20 2,5-10 £2 cm H20 5-20 £2 cm H20
Anslutningsport Inre diameter: 30 mm och 15 mm Inre diameter: 30 mm eller 15 mm
Adapter 30M to 22M/15F
Material PC, silikon, rostfritt stal

Bruksanvisning

1. Utandningsport med avledningslock i riktning bort fran patienten eller riddningspersonalens position.

2. Tryck ihop &terupplivningsapparaten nagra ganger for att sakerstélla att alla funktioner &r normala efter
montering.

3. Valj ratt peep-ventil inom specifikationsintervallet.

4. Vrid peep-ventilens vrede till 6nskad manometer som anges pa ventilens bas.



5. Ta bort avledningslocket fran utandningsporten och fast peep-ventilen p& utandningsporten i enlighet
med fig. @

6. Tryck pa &terupplivningsapparaten for luftvéaxlingsrérelse i andningspasen och justera for ritt peep-ventil-
tryck som behdvs i peep-ventilen.

7. For en hallbar PEEP-ventil, rengor och sterilisera den regelbundet fore och efter varje anvandning.

SYMBOLFORKLARING
Den medicintekniska produkten
c E 6verensstimmer med Direktiv 93/42/EEG Produktkod
% Importerad av Tillverkare

l:]ﬂ Las bruksanvisningen

LOT Satsnummer

g Utgangsdatum

ZX; | Skyddas frén solljus

Tillverkningsdatum

Anvénd inte en forpackning som
ar skadad

Forvara pa svalt och torrt stélle

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Innehéller inte DEHP-ftalat

AEHrorEE

@ Inte tillverkad med naturlig gummilatex

/l/ Temperaturgréns

Medicinteknisk produkt

oEnP

Ej steril

>

GIMA GARANTIVILLKOR
Gima 12-manaders standardgaranti B2B giller.





