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1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E USO PREVISTO

Il rianimatore manuale Besmed é stato prodotto utilizzando silicone di grado medico al 100% ed & progettato

per essere utilizzato come complemento alla respirazione artificiale e alla rianimazione cardiopolmonare.

I modelli sono differenti per adulti, bambini e neonati in quanto utilizzano diverse valvola unidirezionale e

palloni in silicone.

* 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.

* Solo personale qualificato e istruito nell’'uso della pressione positiva di fine espirazione (PEEP) dovrebbe
esercitare la tecnica PEEP tramite questo dispositivo.

2. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenze

1. Non utilizzare il rianimatore in ambienti tossici o pericolosi.

2. Non utilizzare il prodotto se contaminato da fonti esterne, al fine di evitare infezioni.

3. Non utilizzare il prodotto se qualsiasi test di funzionalita dovesse dare esito negativo, in quanto cid puod
causare una ventilazione ridotta o assente.

4. Non somministrare |'ossigeno supplementare in presenza di fiamme libere, olio, grasso, o altre sostanze
inflammabili, in quanto cid pud causare esplosioni.

5. Non escludere la valvola di sovra-pressione, salvo quanto ritenuto necessario da parte di un medico pro-
fessionista.

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

7. L'aggiunta di accessori pud aumentare e/o causare la resistenza espiratoria. Non attaccare accessori se
una maggiore resistenza di respirazione implicherebbe una compromissione per il paziente.

8. Solo Rx L'uso incorretto di questo prodotto puo danneggiare il paziente.

9. Quando si usa il rianimatore con la mascherina per il viso, assicurarsi che il posizionamento e la sigillatura
di essa siano corretti.

10. Non lubrificare raccordi, attacchi, tubazioni o altri accessori del rianimatore, per evitare il rischio di incen-
dio e combustione.

11. Evitare di utilizzare una concentrazione di ossigeno superiore a quanto clinicamente richiesto dal pazien-
te. L'erogazione di una quantita eccessiva di ossigeno puo causare il rischio di tossicita dell'ossigeno, ad
es. danno polmonare, retinopatia prematura.

12. 1l gas espirato dal paziente & potenzialmente infettivo. | filtri di respirazione possono ridurre ma non
eliminare il rischio di contaminazione.

13. L'uso incorretto di questo dispositivo puo portare a un'eccessiva sovrapressione del paziente e al decesso.

14. Utilizzare un rianimatore della misura corretta per la massa corporea ideale del paziente; in questo modo
si evita il rischio di ipoventilazione o barotrauma.

15. Per evitare il rischio di barotrauma, non escludere il rilascio di pressione meccanico salvo quando clinica-
mente giustificato. E necessario adottare misure adeguate per ripristinare immediatamente la funzione di
rilascio della pressione una volta risolta la necessita clinica.

16. Per evitare il rischio di barotrauma, non usare compressioni forzate o brusche, salvo quando ci6 non sia
clinicamente giustificato, in quanto possono causare elevate pressioni nelle vie aeree. Le fiamme libere
durante la rianimazione con ossigeno sono pericolose e possono verosimilmente causare incendio o de-
cesso. Non consentire la presenza di scintille o fiamme libere entro 2 metri dal rianimatore o da qualsiasi
accessorio che trasporti ossigeno.

Precauzioni

1. Le abilita nel montaggio, smontaggio e uso di questo dispositivo devono essere dimostrate.

2. Verificare sempre la funzione del livello PEEP prima di utilizzarlo sul paziente.

3. Testare sempre il dispositivo in conformita a questo manuale, dopo la pulizia e la sterilizzazione o sostitu-
zione delle parti.

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

5. Rimuovere il reservoir di ossigeno e la valvola del reservoir, nel caso in cui I'ossigeno supplementare non
venga erogato. Se cio non viene effettuato, possono risultarne compromessi il livello di rabbocco e le
capacita di frequenza massima.
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3. SPECIFICHE E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Adulto Bambino Bambino (1-3 anni)
Volume rianimatore 1600 mL £+ 10% 500 mL £ 10% 280 mL £ 10%
Volume capacita espulsa (con una mano) 2770 mL 2300 mL 2160 mL
Volume capacita espulsa (con due mani) 900 mL 350 mL 190 mL
Volume reservoir 2500 mL + 10% 2500 mL + 10% 1000 + 10%
Limitazione di pressione <60 cmH20 <40 cmH20 <40 cmH20
Resistenza inspiratoria Max 3.6 cmH20 at | Max 3.5 cmH20 | Max 3.48 cmH20 at
50 Lpm at 25 Lpm 5Llpm
Resistenza espiratoria Max 2.2 cmH20 at| Max 2.5 cmH20 | Max 1.97 cmH20 at
50 Lpm at 25 Lpm 5Llpm
| di erog: >600 ml >150 ml >150 ml
Fr ciclo 20 respiri/min 20 respiri/min 40 respiri/min
Peso corporeo idoneo >40 kg 11-40 kg <10 kg

Spazio morto

<5 mL+10% del volume erogato

Porta

D.l.: 15mm; D.E.: 22 mm

Porta valvola reservoir

D.E.:25mm

Porta erogazione ossigeno

D.E.:6 mm

Temperatura d'esercizio

-18°C (0°F) to 50°C (122°F)

Intervallo pr d'esercizio 620 hPa to 1060 hPa
Umidita relativa 30-70% RH
Durata del prodotto a scaffale 5 anni

Concentrazione di ossigeno

Le caratteristiche di prestazione dei rianimatori varieranno da un utente all'altro, in base a svariati fattori: tempe-
ratura ambiente, compliance polmonare paziente, ventilatore, frequenza, dimensioni delle mani dell'operatore.

La razione di del ri , senza reservoir, rientra nell'intervallo tra 35% e 44%; con
reservoir, & > 85% a 15Lpm.

Volume tidalico (ml) x Ventilazione - Tasso con reservoir
Flusso 02 Adulto Bambino Bambino (1-3 anni)
(L/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. PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO

La Figura@ mostra il rianimatore riutilizzabile Besmed con i suoi 4 componenti:
(A) Valvola unidirezionale (con valvola di sovra-pressione)

(B) Pallone in silicone
(C) Valvola di aspirazione (all-in-one)
(D) Reservoir ossigeno

Il reservoir di ossigeno (D) deve essere rimosso se non & necessario erogare ossigeno supplementare.

Figura @
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Al. Porta di espirazione AS5. Valvola deviatrice C1. Porta erogazione

A2. Porta paziente A6. Porta ro p i i

A3. Valvola unidirezionale A7. Porta medicazione C2. Valvola ingresso aria

A4. Valvola di sovra-pressione B1. Valvola reservoir C3. Valvola aria in eccesso
Inspirazione

* Durante la compressione del palloncino in silicone (B), il rianimatore & sottoposto ad una pressione positiva
che chiude la valvola del reservoir (B1) e la valvola di ingresso dell'aria (C2); I'aria all’interno del pallone
spinge la valvola unidirezionale (A3) verso l'alto, bloccando la porta di espirazione (A1) e somministrando
quindi I'aria alla porta del paziente (A2).

Nel caso si utilizzi dell'ossigeno, & necessario collegarlo alla porta di erogazione dell'ossigeno (C1), quindi
I'ossigeno riempira il reservoir dell'ossigeno (D). Espirazione Il rilascio del pallone in silicone (B) spinge verso
il basso la valvola unidirezionale (A3); in questo modo, I'aria di espirazione viene rilasciata attraverso la
porta di espirazione (A1).

La valvola per I'aria in eccesso (C3) & progettata in modo speciale per rilasciare |'aria in eccesso e per evitare
che si causi una pressione troppo alta all'interno del pallone e del reservoir.

Valvola di sovra-pressione (A4), qualsiasi pressione che superi questo standard causera il jump off e la spinta
della pressione in uscita; mantenere quindi entro il limite di pressione per garantire la sicurezza del paziente.
Bloccare la valvola di sovra-pressione (A4) quando é richiesta una pressione inspiratoria superiore, come
mostrato in Figura (2).

I manometro pud essere collegato all'apposita porta (A6) e la medicazione deve essere somministrata tra-
mite la porta di medicazione (A7), come mostrato in Figura (2).

Porta manometro pressione
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Porta medicazione

Figura @
5. ISTRUZIONI PER L'USO
1. Posizionare il paziente sulla schiena, portare il mento verso I'alto, per quanto possibile, al fine di tenere
allineate le vie respiratorie e la cavita orale; in questo modo il paziente puo respirare senza fatica.
2. Eliminare tutti i corpi esterni dalla bocca e dalla gola.

3 Mantenere la bocca del paziente aperta per evitare che la lingua possa occludere le vie respiratorie.
Osservazioni: Se il paziente é gia stato intubato, o & stato sottoposto ad una operazione di resezione
delle vie aeree, si prega di ril la herina, coll e il connettore della valvola unidirezio-
nale con il tubo e seguire le istruzioni d’uso standard.

4. Coprire la bocca ed il naso del paziente con la mascherina, e premere i palmi contro la mascherina per
farla aderire al viso del paziente.

5. Il personale di emergenza dovrebbe assicurarsi che il paziente sia ventilato in modo adeguato, come
mostrato in Figura 3.

Figura @

NOTA:

e Osservare 'espansione e la contrazione della cassa toracica del pazi (in base alla pressi esercita-
ta sul pallone di ventilazione).

e Controllare le labbra del paziente ed il colore del viso attraverso la parte trasparente della mascherina e

controllare che all'interno della mascherina ia una leggera d

e Assicurarsi che la valvola i funzioni corret so la parte trasp: della struttura
di sostegno.

e Seil i d vomitare d la il con la herina, liberare immediatamente le

d

sue vie aeree e comprimere liberamente il pallone alcune volte, prima di rip! e con la venti
e Lavalvola unidirezionale puo essere smontata e pulita se si accumula una quantita eccessiva di vomito.

6. PROCEDURE DI PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE, RIMONTAGGIO
¢ |l rianimatore deve essere smontato come mostrato in Figura @ prima di effettuare le varie procedure.
Non smontare la molla della valvola di sovra-pressione.
¢ Indicazioni sulla pulizia e sterilizzazione delle parti:
- Per i componenti esposti ai gas d’espirazione (valvola unidirezionale), occorre procedere con pulizia e
sterilizzazione dopo ogni utilizzo.
- Se il rianimatore & stato utilizzato su pazienti affetti o in ambienti caratterizzati dalla presenza di malattie
infettive procedere con la pulizia e sterilizzazione dell’intero dispositivo.
NOTA:
e Utilizzare solo marchi idonei per i materiali di cui & composto il rianimatore, cosi da evitare danni e la
riduzione del tempo di vita utile dei materiali.



e Attenersi alle istruzioni del produttore circa le operazioni, i detergenti, i disinfettanti chimici in rapporto
alla diluizione e al tempo di esposizione.

e Evitare sostanze contenenti fenolo. Il fenolo puo causare usura e degrado prematuro dei materiali o
ridurre la vita utile del prodotto.

e Rimuovere tempestivamente tutti i residui dei materiali di pulizia dal rianimatore per evitare un'usura
prematura o una riduzione della vita utile del prodotto.

¢ | metodi seguenti sono quelli general 1dati. Selezi e i metodi appropriati per le parti
del rianimatore in questione in conformita a quanto indicato nella tabella.

Metodo di pulizia:

Lavaggio manuale: Lavare i componenti a fondo, utilizzando una spazzola morbida in acqua corrente calda,
applicando un detergente delicato, ad es. MediClean Forte. Dopo il lavaggio, risciacquare a fondo le parti in
acqua pulita, cosi da rimuovere eventuali residui di detergente.

Metodo di disinfezione:
Aldeide o altre sostanze chimiche liquide, ad es. Cidex. Dopo aver trattato le parti del rianimatore con un disinfet-
tante chimico, risciacquare a fondo tutte le parti del set rianimatore in acqua pulita, cosi da rimuovere i residui.

Metodo di sterilizzazione:

Autoclavaggio (max. 121°C): Utilizzabile su tutte le parti del rianimatore, eccetto per i prodotti con i seguenti

materiali: PVC (tubo dell'ossigeno) e PE (reservoir ossigeno).

| test sul rianimatore riutilizzabile hanno dimostrato che esso € ancora completamente funzionale a segui-
to di autoclavaggio; ciononostante, le piene funzionalita possono variare e possono essere tanto piu alte
quanto piu basse di 40 volte, in base all'uso, conservazione, usura del prodotto. Effettuare sempre un test
di funzionamento prima di ogni utilizzo.

Ispezione visiva e rimontaggio:

Dopo il processo di pulizia, ispezione e sterilizzazione lasciare le varie parti del rianimatore a temperatura
ambiente per consentirne I'asciugatura. Attendere che tutti i componenti siano asciutti. Non & necessario
alcun agente d’essiccazione.

2. Dopo la pulizia, disinfezione e sterilizzazione controllare tutte le parti per verificare che non siano dan-
neggiate o eccessivamente usurate e, se necessario, sostituirle. Alcuni metodi possono causare lo scolo-
rimento delle parti in gomma, ma non ne compromettono la durata. Nel caso i materiali si deteriorino,
come ad esempio comparsa di crepe, sara necessario sostituire le parti interessate. Contattare il distribu-
tore per la sostituzione dei componenti danneggiati.

3. Assemblare le parti seguendo lo schema grafico di assemblaggio.

Applicabile Pulizia Disinfecting | Sterilization

Parte Lavaggio manua- Prodotti Autoclavaggio
le (MediClean | chimici (Cidex | (Max 121°C)

Forte ecc.) ecc.)

A) Valvola unidirezionale

(con valvola di sovra- (o] (0] (PP, PC, Sili-

pressione) cone)

B) Pallone in silicone

®) 0 o (Silicone)

(C) Valvola di 0 0

aspirazione (all-in-one) (PC, Silicone)
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N (D) Reservoir ossigeno X X 1P)V(C)
0,
% Tubazione ossigeno X V)
Masch
aschera 0 o (Silicone)

"O"Applicabile; "X"Non applicable

Figura @

7. CONSERVAZIONE

* Temperatura di conservazione: da -40°C a 60°C (da -40°F a 140°F).

* Per una conservazione compatta del prodotto, ad esempio in caso di emergenza, 'estremita di ingresso pud
essere spinta fino a meta pallone.

* Durante la conservazione, non schiacciare, comprimere o piegare mai il pallone.

 In caso di conservazione o di trasporto prolungati il rianimatore dovrebbe essere collocato in una confezione
chiusa ed in un luogo fresco al riparo dai raggi solari diretti.

8. TEST DI FUNZIONAMENTO

Il rianimatore manuale Besmed dovrebbe essere testato:

1. Prima utilizzare per la prima volta un rianimatore nuovo.

2. Aseguito di pulizia e sterilizzazione.

3. Dopo il montaggio di ogni nuova parte.

4. Mensilmente, nel caso il rianimatore non venga utilizzato di frequente.
® Attrezzatura necessaria: polmone di prova, manometro di pressione, flussometro, una fonte di gas, tubo
di alimentazione del gas.

Rianimatore:

1. Rimuovere la valvola unidirezionale e il reservoir di ossigeno e la relativa valvola.

2. Comprimere il pallone in silicone e occludere (bloccare) I'uscita della valvola unidirezionale.



3 Rilasciare la pressione esercitata sul pallone. Il pallone dovrebbe espandersi immediatamente e rigon-
fiarsi. In caso contrario, verificare che la valvola d’ingresso alla base del pallone in silicone sia montata
correttamente.

4 Comprimere nuovamente il pallone mantenendo l'uscita della valvola unidirezionale bloccata. Il pallone
non dovrebbe comprimersi con facilita. In tal caso verificare che la valvola sia sufficientemente bloccata e
che la valvola d’ingresso alla base del pallone in silicone sia montata correttamente.

Valvola unidirezionale:

1. Collegare la valvola unidirezionale al pallone in silicone. Collegare il polmone di prova all’uscita della
valvola unidirezionale.

2. Comprimere il pallone e tenerlo compresso. La valvola unidirezionale (a becco d’anatra) all’interno della
valvola unidirezionale dovrebbe aprirsi ed il polmone di prova dovrebbe riempirsi. In caso contrario, con-
trollare il collegamento tra il rianimatore e il polmone di prova e verificare che la valvola unidirezionale
sia montata correttamente.

3. Rilasciare la pressione esercitata sul pallone. La valvola unidirezionale (a becco d’anatra) dovrebbe chiu-
dersi e, man mano che il polmone di prova si sgonfia, il gas dovrebbe passare attraverso le uscite di
espirazione della valvola unidirezionale. In caso contrario, controllare che la valvola unidirezionale sia
assemblata correttamente.

Valvola di sovra-pressione:

Collegare un manometro per la pressione alla valvola paziente della valvola unidirezionale.

2. Comprimere il pallone. Quando la valvola di sovra-pressione si attiva, il manometro dovrebbe indicare
35-40 cmH20 o 55-60 cmH20 in un soggetto adulto. In caso contrario, controllare che la valvola unidi-
rezionale sia assemblata correttamente e che non presenti perdite. Se la valvola di sovra-pressione non
dovesse superare un ulteriore test, & necessario sostituirla.

Reservoir di ossigeno / Valvola del reservoir di ossigeno

1. Collegare il reservoir al gruppo della relativa valvola. Collegare il pallone in silicone.

2. Gonfiare il reservoir di ossigeno e bloccare La porta di erogazione dell'ossigeno.

3. Comprimere il pallone del reservoir. Il gas dovrebbe fuoriuscire attraverso la valvola di scarico di sicu-
rezza sulla valvola del reservoir. In caso contrario, controllare che la valvola del reservoir sia assemblata
correttamente.

4. Sottoporre il rianimatore a svariati cicli di ventilazione. La valvola d’ingresso di sicurezza sulla valvola
del reservoir deve aprirsi durante ogni rigonfiamento per consentire all’aria presente nell'ambiente cir-
costante di entrare nel pallone in silicone. In caso contrario, controllare che la valvola del reservoir sia
assemblata correttamente.

NOTA:

nel caso non sia dell’ossi I e, il pallone in silicone si riempira pil lentamente se

il reservoir & ancora collegato.

Funzior plessivo del riani e

1. Assemblare completamente il rianimatore (valvola unidirezionale, pallone in silicone, reservoir di ossige-
no e relativa valvola). Collegare il rianimatore ad una fonte supplementare di gas e collegare un polmone
di prova alla valvola paziente sulla valvola unidirezionale.

Impostare il flusso di gas supplementare a 15 litri al minuto.

Sottoporre il rianimatore a svariati cicli di ventilazione. Il polmone di prova dovrebbe gonfiarsi durante
Iinspirazione e sgonfiarsi durante I'espirazione. Controllare la presenza di eventuali perdite in corrispon-
denza delle giunture e delle connessioni. Assicurarsi che il pallone di ventilazione si riempia prontamente
ed in modo appropriato e che tutte le valvole funzionino correttamente. In caso contrario, ripetere i test
di cui sopra per individuare il problema.

9. VISTA ASSEMBLAGGIO, ACCESSORI E PARTI SOSTITUTIVE

wn

Adulto con cinghia da polso



Neonato con cinghia da polso
FigurA @

A i rianil e riutilizzabile Besmed

Rianimatore riutilizzabile, 60cmH20 con pop-off, 1600ml, adulto

Rianimatore riutilizzabile, 40cmH20 con pop-off, 500ml, bambino

Rianimatore riutilizzabile, 40cmH20 con pop-off, 280ml, neonato

Rianimatore riutilizzabile con fascia per la mano, 60cmH20 con pop-off, 1600ml, adulto

Rianimatore riutilizzabile con fascia per la mano, 40cmH20 con pop-off, 500ml, bambino

Rianimatore riutilizzabile con fascia per la mano, 40cmH20 con pop-off, 280ml, neonato

Valvola unidirezionale 40cmH20

Valvola unidirezionale 60cmH20

Valvola di aspirazione (all-in-one)

Reservoir di ossigeno 1L/ 2,5L

Valvola PEEP duratura Valve 2-10 cmH20 (arancione) D.l.: 15mm/ D.l.: 30 mm
Valvola PEEP duratura 5-20 cmH20 (blu) D.I.: 15mm/ D.I.: 30 mm
Manometro pressione 0-60 cmH20, tipo diritto/tipo a L

Anello di appendimento
Tubazione ossigeno, 7Ft
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Mascherina in silicone, taglia 1
Mascherina in silicone, taglia 3, bambino grande/Mascherina in silicone, taglia 3
Mascherina in silicone, taglia 5, adulto grande/Mascherina in silicone, taglia 5

Valvola PEEP Manometro

10. VALVOLA PEEP BESMED (SERIE ACCESSORI)

La valvola PEEP & progettata per |'uso con il rianimatore riutilizzabile, per introdurre la pressione espiratoria
positiva terminale durante la ventilazione. L'uso della valvola PEEP non compromettera la resistenza inspi-
ratoria o la concentrazione di ossigeno inspiratorio e potra essere utilizzata sia durante il trattamento per il
recupero della respirazione sia per difficolta respiratorie.

Specifiche Tecniche

Valvola PEEP durevole Valvola PEEP usa e getta
Colore Arancione Blu Arancione Blu
Intervalli di regolazione | 2-10 +2cmH20 5-20 +2cmH20 2,5-10 +2cmH20 5-20 £2cmH20
Porta di attacco D.l.: 30mm e 15mm D.l.: 30 mm o0 15 mm
Scheda Da 30M a 22M/15F
Sviluppo dei PC, silicone, acciaio inossidabile

Manuale d'uso

1. Porta di espirazione con valvola deviatrice in direzione opposta al paziente o verso il personale di emergenza.
2. Dopo l'assemblaggio, comprimere il rianimatore alcune volte, per assicurarsi che funzioni correttamente.
3. Scegliere la valvola Peep appropriata che rientri nelle specifiche sopra riportate.

4. Ruotare la manopola della valvola Peep fino ad ottenere la pressione necessaria, indicata sulla base della valvola.
5. Rimuovere la valvola deviatrice sulla porta di espirazione e attaccare la valvola Peep alla porta di espira-
zione, come mostrato in Figura .

Premere sul rianimatore per favorire lo scambio d’aria all'interno del pallone respiratorio e regolare la
valvola Peep in modo da ottenere la pressione richiesta.

7. Per lavalvola PEEP durevole, pulire e sterilizzare regolarmente prima e dopo l'uso.

o

Figure@
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1. PRODUCT DESCRIPTION AND INTENDED USE

Besmed Reusable Resuscitator is manufactured by using 100% medical grade Silicone, and is designed for

use as an adjunct to artificial respiration and cardiopulmonary resuscitation. The designs are also different

according to Adult, Child or Infant by using different Non-rebreathing Valve and Silicone Bag.

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

* Only qualified personnel trained in the use of positive end expiratory pressure (PEEP) should administer
PEEP with this device.

2. WARNINGS & CAUTIONS

Warnings

1. Do not use the resuscitator in toxic or hazardous environments.

2. Do not use the product if contaminated by external sources to prevent infection.

3. Do not use the product if any of the functionality test fails, as this can lead to reduced or no ventilation.
4. Do not administer supplemental oxygen in the presence of open flames, oil, grease, and other flammable
chemicals, as this may cause explosion.

Do not override the pressure relief valve unless it is considered necessary by a medical professional.
Always monitor airway pressure with a manometer when ventilating a patient.

Adding accessories may increase and/or expiratory resistance. Do not attach accessories if increased bre-
athing resistance would be detrimental to the patient.

Rx only incorrect use of this product might harm the patient.

When using the resuscitator with a face mask, make sure the positioning and sealing of the face mask
are correct.

Do not lubricate fittings, connections, tubing, or other accessories of the resuscitator to avoid the risk of
fire and burns.

Avoid using an oxygen concentration more than that which is clinically required by the patient. Delivering
excessive oxygen can increase the risk of oxygen toxicity e.g. pulmonary damage, retinopathy of prematurity.
12. Patient expired gas is potentially infectious. Breathing filters can reduce but not eliminate contamination risk.
13. Incorrect use of this device can lead to excessive patient rebreathing and death.

14. Use the correct size resuscitator for the ideal body mass of the patient to avoid the risk of hypoventilation

Now
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or barotrauma.
1

o

To avoid the risk of barotrauma, do not override the mechanical pressure relief unless it clinically justified.

Care needs to be taken to immediately restore the pressure relief function after the clinical need is resolved.

1

o

To avoid the risk of barotrauma, do not use abrupt and forceful compressions unless it is clinically justi-

fied because they can cause high airway pressures. Open flames during resuscitation with oxygen are
dangerous and are likely to result in fire or death. Do not allow open flames or sparks within 2m of the
resuscitator or any oxygen-carrying accessories.

Cautions
1

TR WNE

to do so may affect the refill rate and maximum frequency capabilities.
3. SPECIFICATIONS & PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Proficiency in the assembly, disassembly and use of this device should be demonstrated.
Always verify the function of PEEP level before use on a patient.
Always test the device in accordance with this manual after cleaning and sterilization or replacement of parts.
Do not attempt to disassemble the pressure relief valve as it may damage the component.

Remove the oxygen reservoir and reservoir valve if supplemental oxygen is not being administered.Failure

Adult Child Infant
Resuscitator Volume 1600 mL + 10% 500 mL * 10% 280 mL * 10%
Stroke Volume (one hand) 2770 mL 2300 mL 2160 mL
Stroke Volume (two hands) 900 mL 350 mL 190 mL
Oxygen Reservoir Volume 2500 mL + 10% 2500 mL + 10% 1000 * 10%
Pressure Limitation <60 cmH20 <40 cmH20 <40 cmH20
Inspiratory Resistance Max 3.6 cmH20 at Max 3.5 cmH20 at Max 3.48 cmH20 at
50 Lpm 25 Lpm 5Llpm
Expiratory Resistance Max 2.2 cmH20 at Max 2.5 cmH20 at Max 1.97 cmH20 at
50 Lpm 25 Lpm 5Lpm
Minimum Delivered Volume >600 ml >150 ml >150 ml
Cycle Rate 20 breaths/min 20 breaths/min 40 breaths/min
Suitable Body Weight >40 kg 11-40 kg <10 kg
Dead Space < 5 mL+10% of the delivered volume
Patient Port ID: 15mm; OD: 22mm
Reservoir Valve Port OD: 25mm
Oxygen Supply Port OD: 6mm
Operating Temperature -18°C (0°F) to 50°C (122°F)

Operating Pressure Range 620 hPa to 1060 hPa
Relative Humidity 30 - 70% RH
Shelf Life 5 years

Oxygen Concentration

The performance characteristics for Resuscitators will vary from user to user depending on a variety of factors:
ambient temperature, patient lung compliance, ventilator, frequency, size of operator's hands.

Oxygen concentration of the Resuscitator, without Reservoir is in the range of 35% to 44%, and with Re-

servoir is > 85% at 15Lpm.

02 Flow Adult
(L/min) 600x12 | 750x12
8 100 83
10 100 91
15 100 100

900x12 | 200x20
74 100
82 100
10 100

350x15 | 40x40
89 98
100 100
100 100

Tidal volume (ml) x Ventilation - Rate with Reservoir
Child
260x20

Infant
100x30 | 160x20
96 70
100 95

100 100
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4.

PRINCIPLES OF OPERATION

The Figure@ shows Besmed Reusable Resuscitator is composed of 4 components:
(A) Non-rebreathing Valve (with Pressure Relief Valve)

(B) Silicone Bag

(C) Intake Valve (All in one)

(D) Oxygen Reservoir

The Oxygen Reservoir (D) should be removed if supplemental oxygen is not to be supplied.

Al. Expiration Port AS. Diverter Cap C1. Oxygen Supply Port
A2. Patient Port A6. Pressure Manometer Port C2. Air inlet Valve

A3. One-way Valve A7. Medication Port C3. Excess Air Valve
A4. Pressure Relief Valve B1. Reservoir Valve

Inspiration

When compressing down the Silicone Bag (B) of resuscitator, it creates the positive pressure and close the
Reservoir Valve (B1) and Air inlet Valve (C2), the air inside the bag pushes the One-way Valve (A3) upward,
and block the Expiration Port (A1), then deliver the air to the Patient Port (A2).

If oxygen is in use, it should be connected by Oxygen Supply Port (C1), then the oxygen will fill up the
Oxygen Reservoir (D). Exhalation When releasing the Silicone Bag (B), push downward the One-way Valve
(A3) to release the exhale air through the Expiration Port (A1).

Specially designed Excess Air Valve (C3) to release the excessive air and avoid causing too high pressure
inside the bag and the reservoir.

Pressure Relief Valve (A4), any pressure exceed this standard will cause it to jump off and push the pressure
out, then keep it within the pressure limit to ensure the patient's safety.

Lock the Pressure Relief Valve (A4) when higher inspiratory pressure is required as shown in Figure@.
The Manometer can be connected to the manometer port (A6) and medication should be administered via
the Medication Port (A7) as shown in Figure(2).

Pressure Relief Valve
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Medication Port
Figure@

5. OPERATING INSTRUCTION

1. Place the patient on back, pull his chin upward to keep the airway and the mouth cavity in alliance line, so
the patient can breathe smoothly.

2. Clean all visible foreign material inside the mouth and the throat.

3 Keep the patient's mouth open to prevent tongue from occluding the airway.
Remark: If the patient already has an airway inner tube inserted, or has been — through an airway exci-
se resect operation, then please remove the mask, connect the Non-rebreathing Valve connector with
the airway inner tube, then following the standard operating instruction.

4. Cover the patient's mouth and nose with the mask, and press palm against the mask to keep it close to the
patient's face.

5. The emergency personnel should check to ensure that the patient is ventilating properly as shown in

Figure' @

NOTE:

e Observe rise and fall of the patient's chest (accordingly with the pressing on the Resuscitator).

e Check the patient's lips and face color through the transparent part of the mask and check that the
interior of the mask is being fogged during exhalation.

e Check that the patient valve is working properly through the transparent housing.

e If the patient vomits during mask ventilation, immediately clear the patient’s airway and then freely
compress the bag a few times before resuming ventilation.

* The Non-rebreathing Valve may be disassembles and cleaned if excessive amount of vomitus.

6. CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION PROCESSES & REASSEMBLY
* The resuscitator must be disassembled as shown in Figure@ before the processes. Do not disassemble the
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pressure relief valve spring.
* When and parts for the processes:
- For parts exposed to expiratory gases (non-rebreathing valve) do the processes after each patient.
- If the resuscitator is used for patients/environments with infectious diseases do the processes for the
whole set of the resuscitator.
NOTE:
e Use only brands that are suitable for the resuscitator materials to avoid causing damage and reduction
in the lifetime of the materials.
* Follow the instructions of the manufacturer of the operation and d or
dilution and exposure time.
e Substances containing phenol should be avoided. Phenol may cause premature wear and degradation
of the materials or reduce the time use of the product.
e Promptly remove all residue of cleaning materials from the resuscitator to avoid causing premature
wear or reduce the time use of the product.
® The followi hods are g Ily rec ded. Select proper methods for the resuscitator parts in

g Y

question according to the table.

Cleaning Method:

Manual washing: Wash the components thoroughly by a soft brush in warm clean tap water containing a
mild detergent, e.g., MediClean Forte. After washing, rinse the parts thoroughly in clean water to remove
any residues of detergent.

Disinfection Method:
Aldehyde or other chemical liquid, e.g., Cidex. After exposing the resuscitator parts to the chemical disinfec-
tant, rinse all parts of the resuscitator set thoroughly in clean water to remove the residues.

Sterilization Method:

Autoclaving (max 121°C): Can be used on all parts of the resuscitator, except PVC (Oxygen Tubing) and PE

(Oxygen Reservoir) material products.

* Besmed Reusable Resuscitator test has shown that is still fully functional following autoclaved while main-
taining full functionally will vary, and can be both higher and lower than 40 times, depending on product
use, storage, and tear. Always perform a test of function prior to each use.

1 ol dicin,

for

Visual Inspection and Reassembly:

1. After the processes, let the resuscitator parts stay at room temperature to dry. Wait until all parts are dry.
No drying agent is needed.

2. After the processes carefully inspect all parts for damage or excessive wear and replace them if necessary.
Some methods may cause discoloration of rubber parts but will not affect their lifetime. In case of material
deterioration, e.g. cracking, the parts should be replaced. Contact your distributor for part replacement.

3. Assemble the parts as shown in Figure@ but in reverse order.

Applicable Cleaning Disinfecting | Sterilization
peooy
8)
Part Manual Washing Chemicals Autoclaving
(MediClean Forte, etc.) | (Cidex, etc.) (Max 121°C)
A) Non-Rebreathing
Valve (with Pressure (0] (o] (PP, PC, Sili-
Relief Valve) cone)
B) Silicone Ba
(8) 8 0 o (Silicone)
(C) Intake Valve
(Allin one) o o (PC, Silicone)
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(D) Oxygen Reservoir X X (PVC)
Oxygen Tubing X X (PVO)
Mask o 0 (Silicone)

"0"Applicable; "X"Not Applicable

Figure@

7. STORAGE

* Storage temperature: -40°C to 60°C (-40°F to 140°F).

* For compact storage, e.g. in an emergency case, the inlet end can be pushed halfway into the bag.

* Never excessively squeeze, compressed or fold the bag during storage.

* For long-term storage or transportation the resuscitator should be kept in closed packing in a cool place
and away from direct sunlight.

8. TEST OF FUNCTION
The Besmed Reusable Resuscitator should be tested:
1. When first using the new Resuscitator.
2. After cleaning and sterilizing.
3. After any new parts have been fitted.
4. Monthly, if the Resuscitator is not frequently used.
¢ Equipment required: Test lung, Pressure Manometer, Flow meter, Gas supply, Gas supply tubing.

Resuscitator:

1. Remove the non-rebreathing valve, the oxygen reservoir and intake valve.

2. Compress the silicone bag and block the non-rebreathing valve outlet.

3 Release the bag. The bag should expand immediately and refill. If not, check that the Reservoir Valve at the
base of the silicone bag is correctly assembled.



4 While keeping the non-rebreathing valve outlet blocked, compress the bag again. The bag should not
compress easily. If this occurs, check that you. are blocking the valve sufficiently, and that the reservoir
valve at the base of the silicone bag is correctly assembled.

Non-rebreathing Valve:

1. Connect the non-rebreathing valve to the silicone bag and test lung.

2. Compress and hold the bag. The One-way Valve should open and the test lung should inflate during the
compressed session. If not, check the connection between the Resuscitator and the test lung, and check
that the non-rebreathing valve is correctly assembled.

3. Release the bag. The One-way Valve should close and as the test lung deflates, gas should flow through
the expiratory port via the non-rebreathingvalve. If not, check that the non-rebreathing valve is correctly
assembled.

Pressure Relief Valve:

1. Connect a Pressure manometer to the patient outlet of the non-rebreathing valve.

2. Compress the bag. When the pressure relief valve activates, the Pressure manometer should read 35-40
cmH20 or 55-60 cmH20 in adult. If not, check that the non-rebreathing valve is correctly assembled and
does not leak. If the pressure relief valve fails a further test, it must be replaced.

Oxygen Reservoir / Intake Valve:

1. Attach the Reservoir to the Intake Valve. Attach the Silicone bag.

2. Inflate the Reservoir and block the Oxygen Supply Port.

3. Compress the Reservoir bag. Gas should escape through the Reservoir valve and Excess Air Valve.
If not, check that the Intake Valve is correctly assembled.

4. Cycle the Resuscitator through several ventilations. The Excess Air Valve should open during each refill to
allow room air to enter the silicone bag. If not, check that the Intake Valve is correctly assembled.

NOTE:

If supplemental oxygen is not connected, the silicone bag will refill more slowly if the reservoir is still attached.

Overall Function

1. Fully assemble the Resuscitator (non-rebreathing valve, silicone bag, and intake valve and oxygen reser-
voir). Connect the Resuscitator to a supplemental gas source and connect a test lungto the patient outlet
on the non-rebreathing valve.

2. Set the supplemental gas flow to 15 LPM.

3. Cycle the Resuscitator through several ventilations. The test lung should inflate during inspiration and
deflate during exhalation. Check for leakage at all joints and connections. Ensure that the Resuscitator
refills promptly and properly and that all valves are operating correctly. If not, repeat the tests above to
find where the problem lies.

9. ASSEMBLY VIEW & ACCESSORIES AND REPLACEMENT PARTS
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d bl i A ies
Reusable Resuscitator, 60cmH20 POP-OFF, 1600ml, Adult
Reusable Resuscitator, 40cmH20 POP-OFF, 500ml, Child
Reusable Resuscitator, 40cmH20 POP-OFF, 280ml, Infant
Reusable Resuscitator with Handstrap, 60cmH20 POP-OFF, 1600ml, Adult
Reusable Resuscitator with Handstrap, 40cmH20 POP-OFF, 500ml, Child
Reusable Resuscitator with Handstrap, 40cmH20 POP-OFF, 280ml, Infant
Non-Rebreathing Valve 40cmH20
Non-Rebreathing Valve 60cmH20
Intake Valve (All in One)
Oxygen Reservoir 1L/ 2.5L
Durable PEEP Valve 2-10 cmH20 (Orange) ID: 15mm/ ID: 30mm
Durable PEEP Valve 5-20 cmH20 (Blue) ID: 15mm/ ID: 30mm
Pressure Manometer 0-60 cmH20, Straight Type/ L Type
Hanging Ring
Oxygen Tubing, 7Ft
Silicone Mask, Size 1
Silicone Mask, Size 3, Child Large/ Silicone Mask, Size 3
Silicone Mask, Size 5, Adult Large/ Silicone Mask, Size 5

PEEP Valve Manometer

10. BESMED PEEP VALVE (ACCESSORY SERIES)

Besmed Peep Valve is designed for use with the Reusable Resuscitator to introduce the positive end-expi-
ratory pressure during the ventilation. The use of the PEEP Valve will not affect inspiratory resistance or
inspiratory oxygen concentration, and it can be used both during the treatment for breathing recovery and
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breathing difficulties.

Technical Specification

Durable PEEP Valve Disposable PEEP Valve
Color Orange Blue Orange Blue
Adjustable Range 2-10 £2cmH20 5-20 +2cmH20 2.5-10 2cmH20 5-20 £2cmH20
Connection Port ID: 30mm and 15mm ID: 30mm or 15mm
Adaptor 30M to 22M/15F
Materials PC, Silicone, Stainless Steel
User's Manual
1. Expiration Port with Diverter Cap toward the direction away from the patient or the Emergency Person-
nel's position.
2. Compress the Resuscitator a few times to make sure all functions are normal after assembly.
3. Choose the proper Peep Valve within the specification range.
4. Turn the knob of the Peep Valve to the needed manometer indicated on the valve base.
5. Remove the Diverter Cap on the Expiration Port and attach the Peep Valve to the Expiration Port as shown
in Figure(6).
6. Press on the Resuscitator for air exchange motion of the breathing bag, and adjust for the proper Peep
Valve pressure needed on the Peep Valve.
7. For Durable PEEP Valve, regularly clean and sterilize before and after use.

Figure @
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‘ ‘ Medical Device ‘ ‘
GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
FRANGAIS

1. DESCRIPTION DU PRODUIT ET UTILISATION PREVUE

Le réanimateur réutilisable Besmed est fabriqué en utilisant 100% de silicone de qualité médicale et est congu

pour étre utilisé en complément de la respiration artificielle et de la réanimation cardio-pulmonaire. Les con-

ceptions sont également différentes selon qu’il s’agit d'adulte, d'enfant ou de nourrisson, a travers l'utilisation

d’une vanne anti-retour et d’un sac en silicone différents.

* 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.

* Seul du personnel qualifié formé a l'utilisation de la pression expiratoire positive (PEP) doit administrer la
PEP avec ce dispositif.

2. MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS

Mises en garde

1. Ne pas utiliser le réanimateur dans des environnements toxiques ou dangereux.

2. Ne pas utiliser le produit s'il est contaminé par des sources externes, afin de prévenir I'infection.

3. Ne pas utiliser le produit si I'un des tests de fonctionnalité échoue, car cela peut entrainer une ventilation
réduite ou inexistante.

4. Ne pas administrer d'oxygéne supplémentaire en présence de flammes nues, d'huile, de graisse et d'au-
tres produits chimiques inflammables, car cela pourrait provoquer une explosion.

5. Ne pas remplacer la vanne de décompression a moins que cela ne soit jugé nécessaire par un profession-
nel de la santé.

6. Toujours surveiller la pression des voies respiratoires a I'aide d’'un manométre lors de la ventilation d’un patient.

7. L'ajout d'accessoires peut augmenter et/ou diminuer la résistance a I'expiration. Ne pas fixer d'accessoires
si une résistance respiratoire accrue serait préjudiciable au patient.

8. Uniquement sur prescription médicale, une utilisation incorrecte de ce produit pourrait nuire au patient.

9. Lorsque l'on utilise le réanimateur avec un masque facial, sassurer que le positionnement et |'étanchéité
du masque facial sont corrects.

10. Ne pas lubrifier les raccords, les connexions, les tubes ou tout autre accessoire du réanimateur pour éviter
le risque d’incendie et de brdlures.

11. Eviter d'utiliser une concentration d'oxygéne supérieure a celle qui est cliniqguement requise par le patient.
L'apport excessif d'oxygéne peut augmenter le risque de toxicité de I'oxygéne, par exemple des |ésions
pulmonaires, une rétinopathie de prématuré.

12. Le gaz expiré par le patient est potentiellement infectieux. Les filtres respiratoires peuvent réduire mais
n’éliminent pas le risque de contamination.

13. Une utilisation incorrecte de ce dispositif peut entrainer une réinspiration excessive du patient et la mort.

14. Utiliser le réanimateur de taille appropriée a la masse corporelle idéale du patient pour éviter le risque
d'hypoventilation ou de barotraumatisme.

15. Pour éviter le risque de barotraumatisme, ne pas ignorer la vanne de décompression mécanique a moins
que cela ne soit cliniquement justifié. Des précautions doivent étre prises pour rétablirimmédiatement la
fonction de la vanne de décompression apreés la résolution du besoin clinique.

16. Pour éviter le risque de barotraumatisme, ne pas utiliser de compressions brusques et puissantes a moins
que cela ne soit cliniquement justifié car elles peuvent provoquer des pressions élevées des voies respira-
toires. Les flammes nues lors de la réanimation avec de I'oxygéne sont dangereuses et sont susceptibles
d'entrainer un incendie ou la mort. Ne pas utiliser de flammes nues ou d'étincelles a moins de 2 m du
réanimateur ou de tout accessoire transportant de I'oxygene.

Mises en garde

1. La maitrise de I'assemblage, du démontage et de I'utilisation de ce dispositif doit étre démontrée.
2. Toujours vérifier la fonction du niveau PEEP avant de ['utiliser sur un patient.



3. Toujours tester le dispositif conformément a ce manuel apres le nettoyage et la stérilisation ou le rempla-

cement des pieces.

4. Ne pas essayer de démonter la vanne de décompression car cela pourrait endommager le composant.
5. Retirer le réservoir d'oxygéne et la vanne du réservoir si de |'oxygéne supplémentaire n'est pas administré.
Dans le cas contraire, cela peut affecter le taux de remplissage et les capacités de fréquence maximale.

3. SPECIFICATIONS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Adulte Enfant Nourrisson
| 1600 mL + 10% 500 mL + 10% 280 mL £ 10%
Débit systolique (une main) 2770 mL 2300 mL 2160 mL
Débit (deux mains) 900 mL 350 mL 190 mL
Volume réservoir oxygéne 2500 mL + 10% 2500 mL + 10% 1000 + 10%
Limite de pression <60 cmH20 <40 cmH20 <40 cmH20
Résistance inspiratoire Max 3,6 cmH20 a Max 3,5 cmH20 a Max 3,48 cmH20 a
50 Lpm 25 Lpm 5Lpm
Résistance expiratoire Max 2,2 cmH20 a Max 2,5 cmH20 a Max 1,97 cmH20 a
50 Lpm 25 Lpm 5 Lpm
Vol délivré >600 ml >150 ml >150 ml
Taux de cycle 20 respirations/min 20 respirations/min | 40 respirations/min
Poids corporel adapté >40 kg 11-40 kg <10 kg

Espace mort <5 mL+10% du volume délivré
Port patient DI :15mm; DE : 22 mm
Port vanne réservoir DE: 25 mm

Port alii ion oxygéne DE : 6 mm

Tempé e de foncti -18°C (0°F) & 50°C (122°F)

Gamme de pression de fonction- 620 hPa 3 1060 hPa

30-70% HR
5ans

Humidité relative
Durée de conservation

Concentration en oxygéne

Les caractéristiques de performance des réanimateurs peuvent varier d'un utilisateur a I'autre en fonction
de divers facteurs : température ambiante, compatibilité pulmonaire du patient, ventilateur, fréquence, taille
des mains de 'opérateur.

La concentration en oxygéne du réanimateur, sans réservoir, est comprise entre 35% et 44%, et avec le réser-
voir, elle est > 85% a 15Lpm.

Volume courant (ml) x Ventilation - Débit avec réservoir
Flux 02 Adulte Enfant Nourrisson
(L/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. PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

La figure @ montre que le réanimateur réutilisable Besmed est composé de 4 composants :
(A) Vanne anti-retour (avec vanne de décompression)
(B) Sac silicone
(C) Vanne d'admission (tout en un)
(D) Réservoir oxygene
Le réservoir d'oxygéne (D) doit étre retiré si de I'oxygéne supplémentaire ne doit pas étre fourni.
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Al. Port expiration AS5. Capuchon de dérivation C1. Port alimentation oxygéne
A2. Port patient A6. Port manométre de pression C2. Vanne entrée air

A3. Vanne anti-retour A7. Port médicament C3. Vanne exces air

A4. Vanne de décompression B1. Vanne réservoir

Inspiration

* Lors de la compression du sac en silicone (B) du réanimateur, cela crée la pression positive et ferme la vanne
de réservoir (B1) et la vanne d'entrée d'air (C2) ; I'air a l'intérieur du sac pousse la vanne unidirectionnelle
(A3) vers le haut, et bloque le port d'expiration (A1), puis délivre I'air au port patient (A2).

Si de I'oxygéne est utilisé, il doit étre connecté par le port d'alimentation en oxygéne (C1), puis |'oxygéne
remplira le réservoir d'oxygéne (D). Expiration Lorsque I'on relache le sac en silicone (B), pousser la vanne
unidirectionnelle (A3) vers le bas pour libérer I'air expiré par le port d'expiration (A1).

Vanne excés d'air (C3) spécialement congue pour libérer I'air en excés et éviter de provoquer une pression
trop élevée a l'intérieur du sac et du réservoir.

Vanne de décompression (A4), toute pression dépassant ce standard entrainera son déclenchement et poussera
la pression vers |'extérieur, puis la maintiendra dans la limite de pression pour assurer la sécurité du patient.
Verrouiller la vanne de décompression (A4) lorsqu'une pression inspiratoire plus élevée est nécessaire,
comme le montre la Figure(2).

Le manometre peut étre connecté au port du manométre (A6) et le médicament doit étre administré via le
port du médicament (A7) comme le montre la Figure(2).
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Port manometre de pression

Port médicament
Figure

5 INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Placer le patient sur le dos, tirer son menton vers le haut pour maintenir les voies respiratoires et la cavité
buccale en ligne, afin que le patient puisse respirer en douceur.

2. Nettoyer tous les corps étrangers visibles a I'intérieur de la bouche et de la gorge.

3 Garder la bouche du patient ouverte pour empécher la langue d'obstruer les voies respiratoires.
Remarque : Si le patient a déja un tube interne des voies respiratoires inséré ou s'il a subi une opéra-
tion de résection des voies respiratoires, retirer le masque, raccorder le connecteur de la vanne anti-
retour au tube interne des voies respiratoires, puis suivre les instructions d'utilisation standard.

4. Couvrir la bouche et le nez du patient avec le masque et appuyer la paume contre le masque pour le
maintenir pres du visage du patient.

5. Le personnel d'urgence doit vérifier que le patient est correctement ventilé comme indiqué dans la

Figure@.

REMARQUE :

e Observer la montée et la descente de la poitrine du patient (en fonction de la pression sur le réanimateur).

e Vérifier la couleur des lévres et du visage du patient a travers la partie transparente du masque et véri-

fier que l'intérieur du jue s’'embue pendant I'

e Vérifier que la vanne patient fonctionne correctement a travers le bomer transparent.

* Sile patient vomit pendant la ilation du q les voies resp ires du

patient, puis comprlmer librement le sac plusieurs fois avant de reprendre la venhlahon

¢ Lavanne anti-retour peut étre démontée et yée en cas de i

6. PROCEDURES DE NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION ET REMONTAGE

® Leréani ir doit étre dé é comme indiqué a la Figure@ avant les procédures. Ne pas démonter

le ressort de la vanne de décompression.

¢ Indications sur le nettoyage et la stérilisation des piéeces :

- Pour les parties exposées aux gaz expiratoires (vanne anti-retour), effectuer les procédures aprés chaque patient.
- Sile réanimateur est utilisé pour des patients/environnements atteints de maladies infectieuses, effectuer
les processus pour I'ensemble du réanimateur.

REMARQUE :

Utiliser uniquement des marques adaptées aux matériaux du réanimateur pour éviter d'endommager
et de réduire la durée de vie des matériaux.

Suivre les instructions du fabricant pour I'utilisation et du détergent ou du désinfectant chimique pour
la dilution et le temps d'exposition.
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® Les substances contenant du phénol doivent étre évitées. Le phénol peut provoquer une usure et une
dégradation prématurées des matériaux ou réduire le temps d'utilisation du produit.

e Retirer rapidement tous les résidus de produits de nettoyage du réanimateur pour éviter de causer une
usure prématurée ou de réduire le temps d'utilisation du produit.

e Les méthodes suivantes sont général [{ lées. Sélectionner les méthodes appropriées
pour les piéces du réanimateur concerné

selon le tableau.

Méthode de nettoyage :

Lavage manuel : Laver soigneusement les composants a l'aide d'une brosse douce dans de I'eau chaude et
propre du robinet contenant un détergent doux, par exemple MediClean Forte. Aprés le lavage, rincer soi-
gneusement les piéces a I'eau propre pour éliminer tout résidu de détergent.

Méthode de désinfection :

Aldéhyde ou autre liquide chimique, par exemple, Cidex. Aprés avoir exposé les parties du réanimateur au désin-
fectant chimique, rincer soigneusement toutes les parties du réanimateur a I'eau propre pour éliminer les résidus.

Méthode de stérilisation :

Autoclave (max 121°C) : Peut étre utilisé sur toutes les parties du réanimateur, a |'exception des produits en

PVC (tubulure d'oxygéne) et PE (réservoir d'oxygéne).

* Le test du réanimateur réutilisable Besmed a montré qu'il est toujours pleinement fonctionnel aprés pas-
sage en autoclave, tandis que son fonctionnement complet est maintenu, et peut étre a la fois supérieur et
inférieur a 40 fois, en fonction de I'utilisation, du stockage et de 'usure du produit. Toujours effectuer un
test de fonctionnement avant chaque utilisation.

Inspection visuelle et remontage :

Aprés les traitements, laisser les pieces du réanimateur a température ambiante pour sécher. Attendre
que toutes les piéces soient seches. Aucun agent de séchage n'est nécessaire.

2. Apres les traitements, inspecter soigneusement toutes les piéces pour détecter tout dommage ou usure
excessive et les remplacer si nécessaire. Certaines méthodes peuvent provoquer une décoloration des
piéces en caoutchouc, mais n'affecteront pas leur durée de vie. En cas de détérioration du matériau, par
exemple de fissuration, les pieces doivent étre remplacées. Contacter votre distributeur pour le rempla-
cement des piéces.

3. Assembler les pieces comme indiqué a la Figure@ mais dans |'ordre inverse.

Applicable Nettoyage Désinfec- | Stérilisation
(Lavage) tion
Partie Lavage manuel (Me- Produits Autoclave
diClean Forte, etc.) chimiques (Max 121°C)
(Cidex, etc.)

A) Vanne anti-retour

(avec vanne (0] (o] (PP, PC, Sili-
de décompression) cone)

B) Sac sili

(B) Sac silicone (o] (o] (silicone)
(C) Vanne admission

(tout en un) o o (PC, Silicone)
D) Ré . N

0\ (D) Réservoir oxygene X X (PVC)
N
Tube oxygeéne X X

(PVC)
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o)
Masque | 0 0 | (Silicone;

« O » Applicable ; « X » Pas applicable

Figure@

7. STOCKAGE

Température de stockage : -40°C a 60°C (-40°F a 140°F).

* Pour un stockage compact, par exemple en cas d'urgence, I'extrémité d'entrée peut étre poussée a mi-
chemin dans le sac.

* Ne jamais trop serrer, comprimer ou plier le sac pendant le stockage.

* Pour le stockage ou le transport a long terme, le réanimateur doit étre conservé dans un emballage fermé
dans un endroit frais et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

8. TEST DE FONCTION

Le réanimateur réutilisable Besmed doit étre testé :

1. Lors de la premiere utilisation du nouveau réanimateur.

2. Aprés nettoyage et stérilisation.

3. Une fois que toutes les nouvelles piéces ont été montées.

4. Tous les mois, si le réanimateur n'est pas fréquemment utilisé.
« Equipement requis : Poumon d'essai, manomeétre, débitmétre, alimentation en gaz, tubulure d'alimenta-
tion en gaz.

Réanimateur :

1. Retirer la vanne anti-retour, le réservoir d'oxygéne et la vanne d'admission.

2. Comprimer le sac en silicone et bloquer la sortie de la vanne anti-retour.

3 Relacher le sac. Le sac doit se dilater immédiatement et étre rempli a nouveau. Si ce n'est pas le cas,
vérifier que la vanne de réservoir a la base du sac en silicone est correctement assemblée.

4 Tout en maintenant la sortie de la vanne anti-retour bloquée, comprimer a nouveau le sac. Le sac ne doit
pas se comprimer facilement. Si cela se produit, vérifier que l'on bloque suffisamment la vanne et que la
vanne réservoir a la base du sac en silicone est correctement assemblée.

Vanne anti-retour :

1. Connecter la vanne anti-retour au sac en silicone et tester le poumon.

2. Comprimer et tenir le sac. La vanne unidirectionnelle doit s'ouvrir et le poumon d'essai doit se gonfler
pendant la séance de compression. Si ce n'est pas le cas, vérifier la connexion entre le réanimateur et le
poumon d'essai et vérifier que la vanne anti-retour est correctement assemblée.

3. Relacher le sac. La valve unidirectionnelle doit se fermer et, a mesure que le poumon d'essai se dégonfle,
le gaz doit s'écouler par le port expiratoire via la vanne anti-retour. Si ce n'est pas le cas, vérifier que la
vanne anti-retour est correctement assemblée.

Vanne de décompression :
1. Connecter un manometre a la sortie patient de la vanne anti-retour.
2. Comprimer le sac. Lorsque la vanne de décompression s'active, le manomeétre de pression doit indiquer
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35-40 cmH20 ou 55-60 cmH20 chez I'adulte. Si ce n'est pas le cas, vérifier que la vanne anti-retour est
correctement assemblée et qu'elle ne fuit pas. Si la vanne de décompression échoue a un autre test, elle
doit étre remplacée.

Réservoir d'oxygéne/vanne d'admission :

1. Fixer le réservoir a la vanne d'admission. Fixer le sac en silicone.

2. Gonfler le réservoir et bloquer le port d'alimentation en oxygéne.

3. Comprimer le sac du réservoir. Le gaz doit s'échapper par la vanne de réservoir et la vanne d'excés d'air.

Si ce n'est pas le cas, vérifier que la vanne d'admission est correctement assemblée.

4. Faire plusieurs cycles de ventilations du réanimateur. La vanne d'excés d'air doit s'ouvrir lors de chaque
recharge pour permettre a I'air ambiant de pénétrer dans le sac en silicone. Si ce n'est pas le cas, vérifier
que la vanne d'admission est correctement assemblée.

REMARQUE :

Si I'oxygéne supplémentaire n'est pas connecté, le sac en silicone se remplira plus lentement si le réservoir

est toujours attaché.

Fonction générale
Assembler complétement le réanimateur (vanne anti-retour, sac en silicone, vanne d'admission et réser-
voir d'oxygeéne). Connecter le réanimateur a une source de gaz supplémentaire et connecter un poumon
de test a la sortie patient sur la vanne anti-retour.

2. Régler le débit de gaz supplémentaire a 15 LPM.

3. Faire plusieurs cycles de ventilations du réanimateur. Le poumon d'essai doit se gonfler pendant I'inspira-
tion et se dégonfler pendant I'expiration. Vérifier s'il y a des fuites au niveau de tous les joints et raccords.
S'assurer que le réanimateur se recharge rapidement et correctement et que toutes les vannes fonctionnent
correctement. Si ce n'est pas le cas, répéter les tests ci-dessus pour trouver ou se trouve le probléeme.

9. VUE D'ASSEMBLAGE ET ACCESSOIRES ET PIECES DE RECHANGE - FIGURE @

Enfant
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Neonato

A ires ré

réutilisable B

q4

Réanimateur réutilisable, 60cmH20 POP-OFF, 1600ml, Adulte

Réanimateur réutilisable, 40cmH20 POP-OFF, 500ml, Enfant

Réanimateur réutilisable, 40cmH20 POP-OFF, 280ml, Nourrisson

Réanimateur réutilisable mains libres, 60cmH20 POP-OFF, 1600ml, Adulte

Réanimateur réutilisable mains libres, 40cmH20 POP-OFF, 500ml, Enfant

Réanimateur réutilisable mains libres, 40cmH20 POP-OFF, 280ml, Nourrisson

Vanne anti-retour 40cmH20

Vanne anti-retour 60cmH20

Vanne d'admission (tout en un)

Réservoir d’'oxygéne 1L/2,5L

DI vanne PEEP durable 2-10 cmH20 (Orange) : 15mm/DI : 30 mm

DI vanne PEEP durable 5-20 cmH20 (Bleue) : 15mm/DI : 30 mm

Manométre 0-60 cmH20, Type étroit/Type L

Anneau de suspension

Tube oxygene, 7Ft

Masque silicone, Taille 1

Masque silicone, Taille 3, Enfant Large/Masque silicone, Taille 3

Masque silicone, Taille 5, Adulte Large/Masque silicone, Taille 5

Vanne PEEP

Manométre

10. VANNE PEEP BESMED (SERIE D'ACCESSOIRES)
La vanne PEEP Besmed est congue pour étre utilisée avec le réanimateur réutilisable afin d'introduire la pres-
sion expiratoire positive pendant la ventilation. L'utilisation de la vanne PEEP n'affectera pas la résistance
inspiratoire ou la concentration d'oxygéne inspiratoire, et elle peut étre utilisée a la fois pendant le traitement
pour la récupération respiratoire et les difficultés respiratoires.

Caractéristiques techniques

Vanne PEEP réutilisable

Vanne PEEP jetable

Couleur

Orange

Bleu

Orange Bleu

Plage réglable

2-10 +2cmH20

5-20 £2cmH20

2,5-10 £2cmH20 5-20 +2cmH20

Port connexion

DI :30mm et 15mm

DI : 30mm ou 15mm
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‘ Adaptateur ‘

30M & 22M/15F \

PC, Silicone, Acier inoxydable

‘Matériaux

Manuel de 'utilisateur

1. Port expiration avec capuchon de dérivation vers la direction s'éloignant du patient ou de la position du

personnel d'urgence.

2. Comprimer le réanimateur plusieurs fois pour s'assurer que toutes les fonctions sont normales aprés

|'assemblage.

3. Choisir la vanne Peep appropriée dans la plage de spécifications.
4. Tourner le bouton de la vanne Peep au manometre nécessaire indiqué sur la base de la vanne.
5

Retirer le capuchon de dérivation sur le port expiration et fixer la vanne Peep au port expiration comme

indiqué a la Figure (6).

6. Appuyer sur le réanimateur pour le mouvement d'échange d'air du sac respiratoire, et ajuster la pression

de la vanne Peep appropriée nécessaire sur la vanne Peep.
7. Encas de vanne PEEP réutilisable, nettoyer et stériliser régulierement avant et aprés utilisation.

LEGENDE DES SYMBOLES
Dispositif médical conforme .
CE |iaeoe 93/42 / CEE Code produit
Importé par Fabricant

Lire attentivement
la notice

Date de fabrication

Numéro de lot

@ LEF

Dispositif pour usage unique,
ne pas réutiliser

Date d'échéance
(voir boite/sachet)

A conserver dans
un endroit frais et sec

EE®

A conserver a I'abri
de la lumiere du soleil

N
i

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne

Ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel

A

Ne contient pas de DEHP

Limite de température

>

Non-sterile

Bl

Dispositif médical

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y USO PREVISTO

El resucitador reutilizable Besmed se fabrica utilizando silicona de grado médico 100% y esta disefiado para

su uso como complemento de |a respiracion artificial y la reanimacién cardiopulmonar. Los disefios también

son diferentes segun se trate de un adulto, un nifio o un bebé, gracias a la utilizacién de diferentes vélvulas

antirretorno y bolsas de silicona.

* 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.

* Sélo personal cualificado y formado en el uso de la presién positiva al final de la espiraciéon (PEEP) debe
administrar PEEP con este dispositivo.

2. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias

1. No utilice el resucitador en entornos téxicos o peligrosos.

2. No utilice el producto si estd contaminado por fuentes externas para evitar infecciones.

3. No utilice el producto si falla alguna de las pruebas de funcionamiento, ya que esto puede provocar una
ventilacién reducida o nula.

4. No administre oxigeno suplementario en presencia de llamas abiertas, aceite, grasa y otros productos
quimicos inflamables, ya que podria provocar una explosion.

5. No anule la valvula de alivio de presién a menos que un profesional médico lo considere necesario.

6. Controle siempre la presion de las vias respiratorias con un mandmetro cuando ventile a un paciente.

7. Laadicién de accesorios puede aumentar la resistencia inspiratoria y/o espiratoria. No afiada accesorios
en caso de que el aumento de la resistencia a la respiracion pueda ser perjudicial para el paciente.

8. Rxsdlo con receta significa que el uso incorrecto de este producto puede dafiar al paciente.

9. Cuando utilice el resucitador con una mascarilla facial, asegurese de que la colocacidn y el sellado de la
mascarilla facial son correctos.

10. No lubrique los accesorios, conexiones, tubos u otros complementos del resucitador para evitar el riesgo
de incendio y quemaduras.

11. Evite utilizar una concentracion de oxigeno superior a la requerida clinicamente por el paciente. La ad-
ministracion excesiva de oxigeno puede aumentar el riesgo de toxicidad por oxigeno, por ejemplo, dafio
pulmonar, retinopatia del prematuro.

12. El gas espirado por un paciente puede ser potencialmente infeccioso. Los filtros respiratorios pueden
reducir el riesgo de contaminacion, pero no eliminarlo.

13. El uso incorrecto de este dispositivo puede provocar la reinspiracion excesiva del paciente y la muerte.

14. Utilice el resucitador del tamafio correcto para la masa corporal ideal del paciente para evitar el riesgo de
hipoventilacién o barotrauma.

15. Para evitar el riesgo de barotrauma, no anule los mecanismos de alivio de presiéon a menos que esté
clinicamente justificado. Hay que tener cuidado de restablecer inmediatamente la funcién de alivio de la
presion una vez resuelta la necesidad clinica.

16. Para evitar el riesgo de barotrauma, no utilice compresiones bruscas y enérgicas a menos que esté clinica-
mente justificado, ya que pueden provocar presiones elevadas en las vias respiratorias. Las llamas abier-
tas durante la reanimacién con oxigeno son peligrosas y pueden provocar un incendio o la muerte. No
permita que haya llamas abiertas o chispas a menos de 2 m del resucitador o de cualquier accesorio que
transporte oxigeno.

Precauciones

1. Debe demostrarse competencia en el montaje, desmontaje y uso de este dispositivo.

2. Verifique siempre el funcionamiento del nivel de PEEP antes de utilizarlo en un paciente.

3. Pruebe siempre el aparato de acuerdo con este manual después de la limpieza y esterilizacion o sustitu-
cion de piezas.

4. No intente desmontar la valvula de alivio de presion, ya que podria dafiar el componente.

5. Retire el depdsito de oxigeno y la véalvula del depésito si no se esta administrando oxigeno suplementario,
ya que esto puede afectar a la velocidad de rellenado y a la capacidad de frecuencia maxima.

3. ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Adulto Nifios Nifio

del resucitad. 1600 mL * 10% 500 mL + 10% 280 mL £ 10%
Vol ist6lico (una mano) >770 mL >300 mL >160 mL
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Volumen sistélico (dos manos) 900 mL 350 mL 190 mL
| del depdsito de oxi; 2500 mL + 10% 2500 mL + 10% 1000 + 10%
Limite de presion <60 cmH20 <40 cmH20 <40 cmH20
Resistencia inspiratoria Max. 3,6 cmH20 a Méx. 3,5 cmH20 a Max. 3,48 cmH20 a
50 Lpm 25 Lpm 5Lpm
Resistencia espiratoria Max. 2,2 cmH20 a Max. 2,5 cmH20 a Max. 1,97 cmH20 a
50 Lpm 25 Lpm 5Lpm
Volumen minimo de entrega >600 ml >150 ml >150 ml
Fr axima del ciclo 20 respiraciones/min | 20 respiraciones/min | 40 respiraciones/min
Peso corporal adecuado >40 kg 11-40 kg <10 kg

Espacio no utilizado

< 5 mL+10% del volumen suministrado

Puerto para pacientes

ID: 15mm; OD: 22mm

Puerto de la valvula del depdsito

OD: 25mm

Puerto de de oxigen

OD: 6mm

Te a de fi

-18°C (0°F) a 50°C (122°F)

Rango de presion de f

620 hPa a 1060 hPa

Humedad relativa

30-70% RH

Vida util

5 afios

Concentracion de oxigeno

Las caracteristicas de rendimiento de los resucitadores variaran de un usuario a otro en funcién de diversos
factores: temperatura ambiente, distensibilidad pulmonar del paciente, ventilador, frecuencia, tamafio de

las manos del operador.

La concentracién de oxigeno del resucitador sin depésito oscila entre el 35% y el 44%, y con dep0sito es

superior al 85% a 15 Ipm.

Volumen tidal (ml) x Ventilacion - Frecuencia con depdsito
Flujo de 02 Adulto Nifios Nifio
(L/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. PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

La Figura@ muestra que el Resucitador Reutilizable Besmed estd compuesto por 4 componentes:
(A) Valvula antirretorno (con vélvula de alivio de presién)

(B) Bolsa de silicona

(C) Valvula de admision (Todo en uno)

(D) Depésito de oxigeno

El depdsito de oxigeno (D) debe retirarse si no se va a suministrar oxigeno suplementario.

Figura @
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Al. Puerto de expiracion AS5. Tapa del desviador C1. Puerto de suministro de
A2. Puerto para pacientes A6. Puerto del manémetro de presién oxigeno

A3. Vilvula unidireccional A7. Puerto de medicacién C2. Viélvula de ingreso de aire
A4, Vilvula de alivio de presion B1. Valvula de depésito C3. Valvula de exceso de aire
Inspiracién

* Al comprimir la Bolsa de Silicona (B) del resucitador, se crea una presion positiva y se cierran la Vélvula del
Depésito (B1) y la Valvula de entrada de Aire (C2), el aire del interior de la bolsa empuja la Valvula Unidirec-
cional (A3) hacia arriba y bloquea el orificio de espiracién (A1), a continuacidn, envia el aire al Puerto del
Paciente (A2).

* Si se utiliza oxigeno, debe conectarse por el Puerto de Suministro de Oxigeno (C1), entonces el oxigeno lle-
nara el Depdsito de Oxigeno (D). Exhalacion Al soltar la Bolsa de Silicona (B), empuje hacia abajo la Valvula
Unidireccional (A3) para liberar el aire exhalado a través del Puerto de Expiracion (A1).

* Vdlvula de exceso de aire (C3) especialmente disefiada para liberar el exceso de aire y evitar que se produzca
una presion demasiado alta en el interior de la bolsa y el depésito.

* Vdlvula de alivio de presion (A4), cualquier presién que exceda esta norma hara que salte y empuje la pre-
sion hacia fuera, luego la mantendra dentro del limite de presion para garantizar la seguridad del paciente.

* Bloquee la Valvula de alivio de presion (A4) cuando se requiera una presion inspiratoria mas alta, como se
muestra en la Figura@.

* El Manémetro puede conectarse al puerto del manémetro (A6) y la medicacion debe administrarse a través
del Puerto de medicacién (A7) como se muestra en la Figura(2).

Puerto del manémetro de presion
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Puerto de medicacion
Figura @

5. INSTRUCCIONES DE USO

1. Coloque al paciente boca arriba, mueva su barbilla hacia arriba para mantener las vias respiratorias y la
cavidad bucal en linea de colaboracién, para que el paciente pueda respirar sin problemas.

2. Limpiar todo material extrafio visible dentro de la boca y la garganta.

3 Mantenga la boca del paciente abierta para evitar que la lengua ocluya las vias respiratorias.
Observaciones: Si el paciente ya tiene insertado un tubo interno en la via aérea o ha sido sometido a una
operacién de reseccion quirurgica de la via aérea, retire la mascarilla, conecte el conector de la valvula
antirretorno con el tubo interno de la via aérea y siga las instrucciones de uso estandar.

4. Cubra la bocay la nariz del paciente con la mascarilla, y presione la palma de la mano contra la mascarilla
para mantenerla cerca de la cara del paciente.

5. El personal de emergencias debe comprobar que el paciente se encuentre ventilado correctamente,
como se muestra en

Figura@ .

NOTA:

e Observe el ascenso y descenso del térax del paciente (en consonancia con la presién ejercida sobre el
Resucitador).

e Compruebe los labios y el color de la cara del paciente a través de la parte transparente de la mascarilla
y compruebe que el interior de la mascarilla se fie durante la espiracion.

e Compruebe que la vélvula del p fi correct: 1te a través de la carcasa transparente.

¢ Si el paciente vomita durante la ventilacion con mascarilla, despeje il di te las vias respil ias
del paciente y luego comprima libremente la bolsa unas cuantas veces antes de reanudar la ventilacion.

e Lavilvula antirretorno se puede desmontar y limpiar si hay una cantidad excesiva de vomito.

6. PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION Y REENSAMBLAJE
® Elre itador debe ser d o como se muestra en la Figura@ antes de los procedimientos. No
desmonte el muelle de la valvula de alivio de presion.
e Cuando realizar los procedimientos y partes de los mismos:
- Para las piezas expuestas a los gases espiratorios (valvula antirretorno) realizar los procedimientos de-
spués del uso con cada paciente.
- Si el resucitador se utiliza para pacientes/entornos con enfermedades infecciosas realice los procedimien-
tos para todo el conjunto del resucitador.

e Utilice sélo marcas adecuadas para los materiales del resucitador para evitar causar dafios y reducir la
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vida til de los materiales.

e Siga las instrucciones del fabricante de la marca y del detergente o desinfectante quimico en cuanto a la
dilucién y el tiempo de exposicion.

e Deben evitarse las sustancias que contengan fenol. El fenol puede causar el desgaste prematuro y la
degradacion de los materiales o reducir el tiempo de uso del aparato.

e Retirei di todos los resid de materiales de limpieza del resucitador para evitar causar
un desgaste prematuro o reducir el hempo de uso del aparato

e Eng ,ser los si los
del resucnador en cuestion segun la tabla.

d d dq

para las partes

Método de limpieza:

Lavado manual: Lave a fondo los componentes con un cepillo suave en agua limpia tibia del grifo que con-
tenga un detergente suave, por ejemplo, MediClean Forte. Después del lavado, enjuague bien las piezas con
agua limpia para eliminar los restos de detergente.

Método de desinfeccion:

Aldehido u otro liquido quimico, por ejemplo, Cidex. Después de exponer las piezas del resucitador al desin-
fectante quimico, enjuague bien todas las piezas del conjunto de resucitador con agua limpia para eliminar
los residuos.

Método de esterilizacién:

Autoclave (méx. 121°C): Puede utilizarse en todas las piezas del resucitador, excepto en los productos de

material PVC (tubo de oxigeno) y PE (depésito de oxigeno).

 Las pruebas sobre el Resucitador Reutilizable Besmed han demostrado que sigue siendo plenamente funcio-
nal después del uso del autoclave, si bien se mantiene plenamente funcional con variaciones, que pueden
ser tanto superiores e inferiores a 40 veces, dependiendo del uso del producto, el almacenamiento y el
desgaste. Realice siempre una prueba de funcionamiento antes de cada uso.

Inspeccion visual y reensamblaje:

Después de los procedimientos anteriores, deje que las piezas del resucitador permanezcan a tempera-
tura ambiente para que se sequen. Espere hasta que todas las piezas estén secas. No se requiere ningin
agente de secado.

2. Después de los procedimientos, inspeccione cuidadosamente todas las piezas en busca de dafios o desga-
ste excesivo y sustituyalas si es necesario. Algunos métodos pueden provocar la decoloracion de las piezas
de goma, pero no afectaran a su vida util. En caso de deterioro del material, por ejemplo agrietamiento,
deben sustituirse las piezas. Péngase en contacto con su distribuidor para la sustitucion de piezas.

3. Monte las piezas como se muestra en la ﬁgura@ pero en orden inverso.

Aplicable Limpieza Desinfec- |Esterilizacion
(Lavado) cién

Pieza Lavaggio manuale |  Prodotti Autoclavaggio

(MediClean Forte chimici (Max 121°C)
ecc.) (Cidex ecc.)

A) Vélvula antirretorno (o]

(con valvula de alivio de (0] (o] (PP, PC, Sili-

presion) cona)

B) Bolsa de silicona

® 0 O (Silicona)

(C) Valvula de entrada

(Todo en uno) o o (PC, Silicona)
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(D) Depésito de oxigeno X X o)

Tubo de oxigeno X X (O)

Mascarilla (Silicona) 0 O (sili )
1licona

"0"Aplica; "X"No se aplica

Figura @

7. ALMACENAMIENTO

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

* Para un almacenamiento compacto, por ejemplo en un maletin de emergencia, el extremo de entrada
puede introducirse hasta la mitad en la bolsa.

* No apriete, comprima ni pliegue nunca excesivamente la bolsa durante su almacenamiento.

* Para el almacenamiento o transporte a largo plazo, el resucitador debe guardarse en un embalaje cerrado,
en un lugar fresco y alejado de la luz solar directa.

8. PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO

El Resucitador Reutilizable Besmed debe probarse:

1. Cuando utilice el nuevo Resucitador por primera vez.

2. Después de limpiar y esterilizar.

3. Después de montar cualquier pieza nueva.

4. Mensualmente, si el Resucitador no se utiliza con frecuencia.
¢ Equipamiento necesario: Pulmén de prueba, Mandmetro de presidn, Caudalimetro, Suministro de gas,
Tuberia de suministro de gas.

Resucitador:
1. Retire la vélvula antirretorno, el depésito de oxigeno y la vélvula de entrada.
2. Comprima la bolsa de silicona y bloquee la salida de la valvula antirretorno.
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3 Libere la bolsa. La bolsa deberia expandirse inmediatamente y volver a llenarse. Si no es asi, compruebe
que la Valvula del Depésito situada en la base de la bolsa de silicona esté correctamente montada.

4 Manteniendo bloqueada la salida de la valvula antirretorno, comprima de nuevo la bolsa. La bolsa no de-
beria comprimirse facilmente. Si esto ocurre, compruebe si usted estd bloqueando la valvula lo suficiente
y que la valvula del depésito situada en la base de la bolsa de silicona esté correctamente montada.

Valvula antirretorno:

1. Conecte la vélvula antirretorno a la bolsa de silicona y al pulmén de prueba.

2. Comprima y sujete la bolsa. La Vélvula Unidireccional debe abrirse y el pulmén de prueba debe inflarse
durante la sesién de compresidn. Si no es asi, compruebe la conexion entre el Resucitador y el pulmén de
prueba, y compruebe que la valvula antirretorno esté correctamente montada.

3. Libere la bolsa. La Vélvula Unidireccional debe cerrarse y, a medida que el pulmdn de prueba se desinfla,
el gas debe fluir a través del puerto espiratorio a través de la vélvula antirretorno. Si no es asi, compruebe
que la vélvula antirretorno esté correctamente montada.

Vilvula de alivio de presién:

1. Conecte un mandmetro de presion a la salida del paciente de la valvula antirretorno.

2. Comprima la bolsa. Cuando la valvula de alivio de presion se activa, el manémetro de presidn debe indicar
35-40 cmH20 o 55-60 cmH20 en adultos. Si no es asi, compruebe que la valvula antirretorno esté cor-
rectamente montada y no presenta fugas. Si la valvula de alivio de presion no supera una nueva prueba,
deberd sustituirse.

Depésito de oxigeno / Vélvula de Entrada:

1. Conecte el Depésito a la Vélvula de Entrada. Conecte la Bolsa de Silicona.

2. Infle el Depésito y bloquee el Puerto de Suministro de Oxigeno.

3. Comprima la Bolsa del depdsito. El gas deberia salir por la Valvula del depdsito y la Valvula de Exceso de Aire.
Sino es asi, compruebe que la Valvula de Entrada esté correctamente montada.

4. Realice varios ciclos de ventilacion con el Resucitador. La Vélvula de Exceso de Aire deberia abrirse duran-
te cada rellenado para permitir la entrada de aire ambiental en la bolsa de silicona. Si no es asi, comprue-
be que la Valvula de Entrada esté correctamente montada.

NOTA:

Si el oxij | io no esta

to sigue conectado.

la bolsa de silicona se rellenara mas lentamente si el depdsi-

Funcién general

1. Monte completamente el Resucitador (valvula antirretorno, bolsa de silicona y vélvula de entrada y

depdsito de oxigeno). Conecte el Resucitador a una fuente de gas suplementario y conecte un pulmén de

prueba a la salida del paciente en la valvula antirretorno.

Ajuste el flujo de gas suplementario a 15 LPM.

3. Realice varios ciclos de ventilacién con el Resucitador. El pulmén de prueba deberia inflarse durante la
inspiracion y desinflarse durante la espiracion. Controle todas las juntas y conexiones en busca de fugas.
Asegurese de que el Resucitador se rellene rapida y adecuadamente y de que todas las valvulas funcionen
correctamente. Si no es asi, repita las pruebas anteriores para averiguar dénde esta el problema.

9. VISTA DEL MONTAJE Y ACCESORIOS Y PIEZAS DE RECAMBIO

[ad
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Neonato con cinghia da polso

Figura @

Accesorios para el Resucitador Reutilizable Besmed

Resucitador Reutilizable, 60cmH20 POP-OFF, 1600ml, Adulto

Resucitador Reutilizable, 40cmH20 POP-OFF, 500ml, Nifio

Resucitador Reutilizable, 40cmH20 POP-OFF, 280ml, Lactante

Resucitador Reutilizable con asa, 60cmH20 POP-OFF, 1600ml, Adulto

Resucitador Reutilizable con asa, 40cmH20 POP-OFF, 500ml, Nifio

Resucitador Reutilizable con asa, 40cmH20 POP-OFF, 280ml, Lactante

Vélvula antirretorno 40cmH20

Vélvula antirretorno 60cmH20

Valvula de admisién (todo en uno)

Depdsito de oxigeno 1L/ 2,5L

Valvula PEEP resistente 2-10 cmH20 (naranja) ID: 15mm/ ID: 30mm

Valvula PEEP resistente 5-20 cmH20 (Azul) ID: 15mm/ ID: 30mm

Manémetro de presién 0-60 cmH20, Tipo Recto/Tipo L

Anillo para colgar

Tubo de oxigeno, 7 pies

Mascarilla de silicona, Talla 1

Mascarilla de silicona, Talla 3, nifio grande/ Mascarilla de silicona, Talla 3

Mascarilla de silicona, Talla 5, Adulto grande/ Mascarilla de silicona, Talla 5
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Vilvula PEEP

10. VALVULA PEEP BESMED (SERIE DE ACCESORIOS)
La vélvula Peep Besmed esta disefiada para su uso con el Resucitador Reutilizable para introducir la presion
positiva al final de la espiracion durante la ventilacion. El uso de la valvula PEEP no afectara a la resistencia
inspiratoria ni a la concentracion inspiratoria de oxigeno, y puede utilizarse tanto durante el tratamiento
para la recuperacion respiratoria como para las dificultades respiratorias.

Especificaciones técnicas

Mandmetro

Valvula PEEP Reutilizable

Vélvula PEEP Descartable

Color

Naranja | Azul

Naranja | Azul

Rango Ajustable

2-10 £2cmH20 | 5-20 2cmH20

2,5-10 £2cmH20 [ 5-20 £2cmH20

Puerto de Conexién ID: 30mm o 15mm
Adaptador

Materiales

ID: 30mmy 15mm

30M a 22M/15F
PC, Silicona, acero inoxidable

Manual del usuario

1. Puerto de Expiraciéon con Tapén de Desvio hacia la direccién opuesta a la posicion del paciente o del
Personal de Emergencia.

2. Comprima el Resucitador unas cuantas veces para asegurarse de que todas las funciones son normales
después del montaje.

3. Elija la valvula Peep adecuada dentro del rango de especificaciones.

4. Gire el mando de la vélvula Peep hasta el mandmetro necesario indicado en la base de la vélvula.

5. Retire el Tapdn de Desvio del Puerto de Expiracion y conecte la Valvula Peep al Puerto de Expiracién como
se muestra en la figura(g).

6. Presione el Resucitador para el movimiento de intercambio de aire de la bolsa de respiracion, y ajuste la
presion adecuada de la Vélvula Peep necesaria en la Valvula Peep.

7. Parauna Valvula PEEP Reutilizable, limpiela y esterilicela regularmente antes y después de su uso.

LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

q3
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Dispositivo médico segun

a la Directiva 93/42 / CEE Cédigo producto

Importado por Fabricante

Consultar las instrucciones de uso Fecha de fabricacién




Numero de lote

No usar si el paquete esta dafiado
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Conservar en un lugar

Fecha de caducidad
fresco y seco

Representante autorizado

Conservar al amparo de la luz solar .
P en la Comunidad Europea

No contiene latex de caucho natural No contiene ftalato DEHP

Limite de temperatura No estéril

>

Bl

Producto sanitario

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

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 respiratoria e/ou expiratéria. N3o instale acessorios

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

8. O 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

Now
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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




| \Y V1Y PORTUGUES 40

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
/N
~
Lt
N
N

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).

A wWwN



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.

o
1
N

Figura @

LEGENDA DOS SIMBOLOS

Dispositivo médico em conformidade

com a Diretiva 93/42/CEE Cédigo produto

Importado por Fabricante

Consulte as instrugdes de uso Data de fabrico

Dispositivo descartavel, ndo

Numero de lote e
reutilizar

® L L [

Data de validade Armazenar em local fresco e seco

Representante autorizado na
Unido Europeia

afs)

Guardar ao abrigo da luz solar

3

N&o contém latex de borracha natural N&o contém ftalato DEHP

Limite de temperatura N&o estéril

>

Dispositivo médico

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.
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1. DESCRIEREA PRODUSULUI SI UTILIZAREA PREVAZUTA

Resuscitatorul reutilizabil Besmed este fabricat din silicon 100% de calitate medicala si este conceput pentru a fi

utilizat ca adjuvant in respiratia artificiala si resuscitarea cardiopulmonara. Modelele sunt, de asemenea, diferite

in functie de tipul de utilizator adult, copil sau sugar, utilizand diferite valve fara reinspirare si pungi din silicon.

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

* Numai personalul calificat, instruit in utilizarea presiunii expiratorii pozitive (PEEP), trebuie sa administreze
PEEP cu acest dispozitiv.

2. AVERTIZARI SI PRECAUTII
Avertizari
Nu utilizati resuscitatorul in medii toxice sau periculoase.

2. Nu utilizati produsul daca este contaminat din surse externe, pentru a preveni infectiile.

3. Nu utilizati produsul daca unul dintre testele de functionalitate esueaza, deoarece acest lucru poate duce

la reducerea sau intreruperea ventilatiei.

4. Nu administrati oxigen suplimentar in prezenta flacdrilor deschise, uleiului, grasimilor si altor substante

chimice inflamabile, deoarece acest lucru poate provoca explozii.

Nu ocoliti supapa de siguranta decat dacd acest lucru este considerat necesar de catre un medic specialist.

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

. Addugarea de accesorii poate creste si/sau reduce rezistenta expiratorie. Nu atasati accesorii daca
rezistenta crescutd la respiratie ar putea fi ddunatoare pentru pacient.

Utilizarea incorectd a acestui produs poate dauna pacientului.
Cand utilizati resuscitatorul cu o masca faciala, asigurati-va ca pozitionarea si etansarea mastii faciale sunt corecte.

. Nu lubrifiati racordurile, conexiunile, tuburile sau alte accesorii ale resuscitatorului, pentru a evita riscul de
incendiu si arsuri.

. Evitati utilizarea unei concentratii de oxigen mai mare decdt cea necesara din punct de vedere clinic pentru
pacient. Administrarea unei cantitati excesive de oxigen poate creste riscul de toxicitate a oxigenului, de
exemplu leziuni pulmonare, retinopatie de prematuritate.

12. Gazele expirate de pacient sunt potential infectioase. Filtrele de respiratie pot reduce, dar nu pot elimina

riscul de contaminare.

13. Utilizarea incorectd a acestui dispozitiv poate duce la reinspirarea excesiva a pacientului si la deces.

14. Utilizati un resuscitator de dimensiuni corespunzatoare greutatii corporale ideale a pacientului, pentru a

evita riscul de hipoventilatie sau barotrauma.

15. Pentru a evita riscul de barotraumd, nu ignorati sistemul mecanic de reducere a presiunii, cu exceptia
cazurilor in care acest lucru este justificat din punct de vedere clinic. Trebuie sa va asigurati ca functia de
reducere a presiunii este restabilita imediat dupa ce necesitatea cli a fost rezolvata.

. Pentru a evita riscul de barotraumd, nu efectuati compresii bruste si puternice, cu exceptia cazurilor in
care acest lucru este justificat din punct de vedere clinic, deoarece acestea pot provoca presiuni ridicate in
cdile respiratorii. Flacarile deschise in timpul resuscitarii cu oxigen sunt periculoase si pot provoca incendii
sau decesul. Nu permiteti flacdri deschise sau scantei la o distanta mai micd de 2 m de resuscitator sau de
orice accesoriu care transporta oxigen.

Now
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Masuri de precautie

. Trebuie demonstratad competenta in asamblarea, dezasamblarea si utilizarea acestui dispozitiv.

. Verificati intotdeauna functionarea nivelului PEEP inainte de utilizarea pe un pacient.

. Testati intotdeauna dispozitivul in conformitate cu acest manual dupa curatare si sterilizare sau inlocuirea pieselor.
Nu incercati sa demontati supapa de sigurantd, deoarece aceasta poate deteriora componenta.

Daca nu se administreaza oxigen suplimentar, scoateti rezervorul de oxigen si supapa rezervorului. Nere-
spectarea acestei instructiuni poate afecta rata de reumplere si capacitatea maxima de frecventa.

3. SPECIFICATII SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

AW

Adult Copil Sugar
Volumul resuscitatorului 1600 mL + 10% 500 mL + 10% 280 mL + 10%
Volumul cursei (0 méana) >770 mL >300 mL >160 mL
Volumul cursei (doud maini) 900 mL 350 mL 190 mL
Volumul rezervorului de oxigen 2500 mL +10% 2500 mL + 10% 1000 + 10%
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Limite de presiune <60 cmH20 <40 cmH20 <40 cmH20

Rezistent inspiratorie Max 3.6 cmH20 at Max 3.5 cmH20 at Max 3.48 cmH20 at
50 Lpm 25 Lpm 5Llpm

Rezistent3 expiratorie Max 2.2 cmH20 at Max 2.5 cmH20 at Max 1.97 cmH20 at
50 Lpm 25Lpm 5Lpm

Volumu minim livrat >600 ml >150 ml >150 ml

Ratd maxima ciclu 20 respiratii/min 20 respiratii/min 40 respiratii/min

Greutate corporald adecvatd >40 kg 11-40 kg <10 kg

Spatiu mort

<5 ml +10% din volumul administrat

Port pacient

ID: 15mm; OD: 22 mm

Port supapa rezervor

OD: 25 mm

Port alimentare cu oxigen

0OD: 6 mm

Temperatura de functionare

- de la 18°C (0°F) la 50°C (122°F)

Interval de tensiune de
functionare

de la 620 hPa la 1060 hPa

Umiditate relativa

30-70% RH

Durata de depozitare

5 ani

Concentratie de oxigen

Caracteristicile de performantd ale resuscitatoarelor vor varia de la utilizator la utilizator, in functie de o
serie de factori: temperatura ambianta, complianta pulmonard a pacientului, ventilatorul, frecventa, dimen-

siunea mainilor operatorului.

Concentratia de oxigen din resuscitator, fara rezervor, este cuprinsa intre 35% si 44%, iar cu rezervor este

> 85% la 15 I/min.

Volumul curent (ml) x Ventilatie - Frecventa cu rezervor
Debit 02 Adult Copil Sugar
(L/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. PRINCIPII DE FUNCTIONARE

Figura@ aratd ca resuscitatorul reutilizabil Besmed este compus din 4 componente:
(A) Supapa fara re-inspirare (cu supapa de siguranta)

(B) Punga din silicon

(C) Supapé de admisie (tot intr-una)

(D) Rezervor de oxigen

Rezervorul de oxigen (D) trebuie indepdartat daca nu se furnizeaza oxigen suplimentar.

Figura @
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ALl. Port de expirare AS5. Capac de deviere C1. Port alimentare cu

A2. Port pacient A6. Port manometru de presiune oxigen

A3. Supapd unidirectionala A7. Port pentru medicamente C2. Supapa de admisie aer
Ad4. Supapd de siguranta pentru presiune B1. Supapa rezervor C3. Supapa de aer in exces
Inspiratie

* Cand se comprima punga de silicon (B) a resuscitatorului, se creeaza o presiune pozitiva si se inchid su-
papa rezervorului (B1) si supapa de admisie a aerului (C2), aerul din interiorul pungii impinge supapa
unidirectionald (A3) in sus si blocheaza orificiul de expiratie (A1), apoi livreaza aerul cétre orificiul pacien-
tului (A2).

* Dacd se utilizeazd oxigen, acesta trebuie conectat la portul de alimentare cu oxigen (C1), iar oxigenul
va umple rezervorul de oxigen (D). Exhalare Cand eliberati punga de silicon (B), apasati in jos supapa
unidirectionald (A3) pentru a elibera aerul expirat prin orificiul de expiratie (A1).

* Supapd de aer in exces (C3) special conceputd pentru a elibera aerul in exces si a evita presiunea prea mare
in interiorul pungii si rezervorului.

* Supapa de siguranta (A4), orice presiune care depaseste aceasta norma va determina deschiderea acesteia
si eliminarea presiunii, mentinand-o apoi in limita de presiune pentru a garanta siguranta pacientului.

* Blocati supapa de eliberare a presiunii (A4) atunci cdnd este necesara o presiune de inspiratie mai mare,
dupa cum se arata in figura (2).

* Manometrul poate fi conectat la portul manometrului (A6), iar medicamentul trebuie administrat prin por-
tul pentru medicamente (A7), dupa cum se arata in figura .

Port manometru de presiune
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Port pentru medicamente

Figura @

5 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Asezati pacientul pe spate, trageti-i barbia in sus pentru a mentine cdile respiratorii si cavitatea bucald
aliniate, astfel incat pacientul sa poata respira fara dificultate.

2. Curéatati toate materialele straine vizibile din interiorul gurii si gatului.

3 Mentineti gura pacientului deschisa pentru a preveni obstructionarea cdilor respiratorii de catre limba.
Observatii: Daca pacientul are deja introdus un tub endotraheal sau a fost supus unei operatii de rezectie
a cdilor respiratorii, indepartati masca si conectati conectorul valvei fard reinspirare la tubul endotraheal,
apoi urmati instructiunile standard de utilizare.

4. Acoperiti gura si nasul pacientului cu masca si apasati cu palma pe mascd pentru a o mentine lipitd de
fata pacientului.

5. Personalul de urgenta trebuie sd verifice daca pacientul respira corect, dupa cum se aratd in

Figura @
NOTA:

Observati ridicarea si coborarea pieptului pacientului (in functie de apdsarea pe resuscitator).

Verificati culoarea buzelor si a fetei pacientului prin partea transparentd a mastii si verificati daca interi
rul mastii se abureste in timpul expiratiei.

Verificati dacd supapa pacientului functioneaza corect prin carcasa transparenta.

Daca pacientul vomita in timpul ventilatiei cu masc3, eliberati imediat cdile respiratorii ale pacientului si
apoi comprimati liber punga de cateva ori inainte de a relua ventilatia.

Supapa fara reinspiratie poate fi demontata si curatata in cazul in care exista o cantitate excesiva de voma.

6. PROCESE DE CURATARE, DEZINFECTIE $SI STERILIZARE S| REASAMBLARE

* Resuscitatorul trebuie demontat conform ilustratiei din figura @ nainte de inceperea procedurilor. Nu
demontati arcul supapei de siguranta.

e Cand si piese pentru procese:
- Pentru piesele expuse la gaze expiratorii (supapa fara reinspiratie), efectuati procesele dupa fiecare pacient.
- Dacd resuscitatorul este utilizat pentru pacienti/medii cu boli infectioase, efectuati procesele pentru
intregul set al resuscitatorului.

NOTA:

Utilizati numai marci adecvate pentru materialele resuscitatorului, pentru a evita deteriorarea si redu-
cerea duratei de viata a materialelor.

Urmati instructiunile producatorului privind utilizarea si diluarea detergentului sau dezinfectantului
chimic, precum si timpul de expunere.
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e Substantele care contin fenol trebuie evitate. Fenolul poate provoca uzura prematura si degradarea
materialelor sau poate reduce durata de utilizare a produsului.

o indepértati imediat toate reziduurile de materiale de curatare din resuscitator pentru a evita uzura
prematura sau reducerea duratei de utilizare a produsului.

o Ingeneral,ser dd urma | d | ti dele adi pentru piesele resuscitato-
rului in cauza, conform tabelului.

Metoda de curatare:

Spdlare manuald: Spalati componentele cu o perie moale in apd calda de la robinet si curatd, cu un de-
tergent delicat, de exemplu MediClean Forte. Dupa spalare, cldtiti bine piesele cu apd curatd pentru a
indeparta reziduurile de detergent.

Metoda de dezinfectie:
Aldehida sau alt lichid chimic, de exemplu Cidex. Dupd expunerea componentelor resuscitatorului la dezinfectan-
tul chimic, clatiti bine toate componentele setului de resuscitare cu apa curata pentru a indeparta reziduurile.

Metoda de sterilizare:

Autoclavare (max. 121 °C): Poate fi utilizat pe toate partile resuscitatorului, cu exceptia produselor din PVC

(tubul de oxigen) si PE (rezervorul de oxigen).

* Testul resuscitatorului reutilizabil Besmed a demonstrat cd acesta raimane complet functional dupa auto-
clavare, mentinand functionalitatea completd, care poate varia si poate fi mai mare sau mai mica de 40 de
ori, in functie de utilizarea produsului, depozitare si uzura. Efectuati intotdeauna un test de functionare
nainte de fiecare utilizare.

Inspectie vizuala si reasamblare:

Dupd procese, lasati piesele resuscitatorului sa se usuce la temperatura camerei. Asteptati pdna cand
toate partile sunt uscate. Nu este necesar niciun agent de uscare.

2. Dupa procese, inspectati cu atentie toate piesele pentru a detecta eventualele deteriordri sau uzura
excesiva si inlocuiti-le dacd este necesar. Anumite metode pot provoca decolorarea pieselor din cauciuc,
dar nu le afecteaza durata de viat4. In cazul deteriorarii materialului, de exemplu fisurarea, piesele trebuie
inlocuite. Contactati distribuitorul pentru inlocuirea piesei.

3. Asamblati piesele dupa cum se arata in figura @ dar in ordine inversa.

Figura @

Aplicabil Curatare | Dezinfectie | Sterilizare
(Spalare)
Piesa Spélare manuald Chimicale Autoclavare
(MediClean (Cidex, etc.) (Max 121°C)
Forte, etc.)
A) Supapd fara re-inspirare fo) o
(cu supapd de sigurantd) (PP, PC, Silicon)
B) Pungi din silicon
®) 8 0 0 (Silicon)
(C) Supapd de admisie
(tot intr-una) o o (PC, Silicon)
0, D) Rezervor de oxigen
\ (D) Rezervor de oxig X X os
N
Tub oxigen X X X

(PVQ)




w oo

,O” Aplicabil; ,X” Nu se aplica

(Silicon) ‘
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7. DEPOZITARE

* Temperatura de depozitare: - de la 40°C la 60°C (de la -40°F la 140°F).

* Pentru depozitare compactd, de exemplu in caz de urgenta, capatul de intrare poate fi impins pe jumatate in punga.

* Nu strangeti, comprimati sau indoiti excesiv punga in timpul depozitdrii.

* Pentru depozitarea pe termen lung sau transport, resuscitatorul trebuie pastrat intr-un ambalaj inchis, intr-
un loc racoros si ferit de lumina directd a soarelui.

8. TEST DE FUNCTIONARE

Resuscitatorul reutilizabil Besmed trebuie testat:

1. La prima utilizare a noului resuscitator.

2. Dupd curatare si sterilizare.

3. Dupd montarea oricdrei piese noi.

4. Lunar, daca resuscitatorul nu este utilizat frecvent.
* Echipament necesar: Testare plamani, manometru de presiune, debitmetru, alimentare cu gaz, tuburi de
alimentare cu gaz.

Resuscitator:

1. Scoateti supapa fdra reinspiratie, rezervorul de oxigen si supapa de admisie.

2. Comprimati punga de silicon si blocati orificiul de evacuare al supapei fara reinspiratie.

3 Eliberati punga. Punga trebuie sa se extinda imediat si sa se umple din nou. Daca nu, verificati daca supapa
rezervorului de la baza pungii de silicon este asamblata corect.

4 Mentinand blocata iesirea supapei fard reinspiratiei, comprimati din nou punga. Punga nu trebuie sa se
comprime usor. Daca se intdmpla acest lucru, verificati dacd ati blocat suficient supapa si daca supapa
rezervorului de la baza pungii de silicon este asamblata corect.

Supapa fara reinspiratie:
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1. Conectati supapa fara reinspiratie la punga de silicon si testati plamanul.

2. Comprimati si tineti apasata punga. Supapa unidirectionala trebuie sa se deschidd, iar plamanul de testare
trebuie sd se umfle in timpul sesiunii de comprimare. Dacd nu, verificati conexiunea dintre resuscitator si
pldmanul de testare si verificati dacd supapa fara reinspiratie este asamblatd corect.

3. Eliberati punga. Supapa unidirectionald trebuie sa se inchida si, pe mdsura ce pldmanul de testare se
dezumfla, gazul trebuie sa curgd prin orificiul expirator prin supapa fard reinspiratie. Daca nu, verificati
daca supapa fard reinspiratie este asamblata corect.

Supapa de siguranta pentru presiune:

1. Conectati un manometru de presiune la iesirea pacientului din supapa fara reinspiratie.

2. Comprimati punga. Cdnd supapa de sigurantd se activeazd, manometrul de presiune trebuie sd indice
35-40 cmH20 sau 55-60 cmH20 la adulti. Daca nu, verificati daca supapa fard reinspiratie este asamblata
corect si nu prezintd scurgeri. Dacd supapa de sigurantd nu trece un test suplimentar, trebuie inlocuita.

Rezervor de oxigen / Supapa de admisie:

1. Atasatirezervorul la supapa de admisie. Atasati punga de silicon.

2. Umflati rezervorul si blocati orificiul de alimentare cu oxigen.

3. Comprimati punga rezervorului. Gazul trebuie sd iasa prin supapa rezervorului si supapa de aer in exces.
Daca nu, verificati dacd supapa de admisie este asamblatd corect.

4. Repetati ciclul de resuscitare de mai multe ori. Supapa de aer in exces trebuie sd se deschida la fiecare
reumplere pentru a permite aerului din incapere sd patrundd in punga de silicon. Daca nu, verificati daca
supapa de admisie este asamblata corect.

NOTA:

Daca oxigenul suplimentar nu este conectat, punga de silicon se va umple mai incet daca rezervorul este

incd atasat.

Functie generala

1. Asamblati complet resuscitatorul (supapa fara reinspiratie, punga din silicon, supapa de admisie si rezer-
vorul de oxigen). Conectati resuscitatorul la o sursa suplimentara de gaz si conectati un plaman de testare
la iesirea pentru pacient de pe supapa fara reinspiratie.

2. Setati debitul suplimentar de gaz la 15 LPM.

3. Repetati ciclul de resuscitare de mai multe ori. Plamanul de testare trebuie sd se umfle in timpul inspiratiei
si sa se dezumfle in timpul expiratiei. Verificati daca exista scurgeri la toate imbinarile si conexiunile.
Asigurati-va ca resuscitatorul se reumple rapid si corect si ca toate supapele functioneaza corect. Daca nu,
repetati testele de mai sus pentru a identifica problema.

9. VIZUALIZARE ANSAMBLU, ACCESORII $I PIESE DE SCHIMB
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Figura @

Accesorii pentru i reutilizabil

Respirator reutilizabil, 60 cm H20 POP-OFF, 1600 ml, pentru adulti

Resuscitator reutilizabil, 40 cm H20 POP-OFF, 500 ml, pentru copii

Resuscitator reutilizabil, 40 cm H20 POP-OFF, 280 ml, pentru sugari

Respirator reutilizabil cu curea pentru mana, 60 cm H20 POP-OFF, 1600 ml, pentru adulti

Respirator reutilizabil cu curea pentru mana, 40 cm H20 POP-OFF, 500 ml, pentru copii

Resuscitator reutilizabil cu curea pentru mana, 40 cm H20 POP-OFF, 280 ml, pentru sugari

Supapa fara reinspiratie 40cmH20

Supapa fara reinspiratie 60cmH20

Supapa de admisie (tot intr-una)

Rezervor de oxigen 1L/ 2.5L

Supapa PEEP durabild 2-10 cmH20 (portocaliu) ID: 15mm/ ID: 30 mm

Supapa PEEP durabild 5-20 cmH20 (albastru) ID: 15mm/ ID: 30 mm

Manometru de presiune 0-60 cmH20, tip drept/tip L

Inel de agdtare

Tub oxigen, 7Ft

Masca din silicon, marime 1

Masca din silicon, marimea 3, pentru copii Large/ Masca din silicon, marimea 3

Masca din silicon, marime 5, pentru adulti Large/ Masca din silicon, marime 5
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PEEP Supapd Manometru
10. SUPAPA PEEP BESMED (SERIE ACCESORII)

Supapa Besmed Peep este conceputd pentru a fi utilizatd impreuna cu resuscitatorul reutilizabil pentru a
introduce presiunea expiratorie pozitiva in timpul ventilatiei. Utilizarea supapei PEEP nu va afecta rezistenta
inspiratorie sau concentratia de oxigen inspirator si poate fi utilizatad atat in timpul tratamentului pentru
recuperarea respiratiei, cat si in cazul dificultatilor respiratorii.

Specificatii tehnice

Supapa PEEP durabila Supapa PEEP de unica folosinta
Culoare Portocaliu Albastru Portocaliu Albastru
Interval reglabil 2-10 £2cmH20 5-20 £2cmH20 2,5-10 +2cmH20 5-20 +2cmH20
Port de conectare ID: 30mm si 15mm ID: 30 mm sau 15 mm
Adaptor de la 30M la 22M/15F
Materiale PC, silicon, otel inoxidabil

Manual de utilizare

1. Port de expirare cu capac de deviere orientat in directia opusa pacientului sau personalului de urgenta.

2. Comprimati resuscitatorul de citeva ori pentru a va asigura cd toate functiile sunt normale dupa asamblare.

3. Alegeti supapa PEEP adecvata din gama specificata.

4. Rotiti butonul supapei PEEP pand la manometrul indicat pe baza supapei.

5. Scoateti capacul de deviere de pe orificiul de expiratie si atasati supapa de expiratie la orificiul de expiratie,
dupi cum se arats in figura (8).

6. Apasati pe resuscitator pentru a initia miscarea de schimb de aer a sacului de respiratie si reglati presiunea

corespunzatoare necesara pe supapa PEEP.
7. Pentru supapa PEEP durabild, curatati si sterilizati regulat inainte si dupa utilizare.

Figura @

LEGENDA SIMBOLURILOR

Dispozitiv medical conform Directivei
c E 93/42/CEE Cod produs
% Importat de “ Producdtor




Cititi instructiunile de utilizare

Numsr de lot @ A nu se utiliza daci ambalajul este

Data fabricatiei

deteriorat

- A se pdstra intr-un loc rdcoros
Valabil pana la data de € P
si uscat

teritoriul Comunitatii Europene

Continut sau prezenta de latex din

j/l§ A se pastra ferit de razele soarelui Reprezentant autorizat pe

! Nu contine ftalati
cauciuc natural

/l/ Limitd de temperatura Nesteril
Dispozitiv medical

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

1. MEPIFPA®H MPOIONTOZ KAI TPOOPIZOMENH XPHSH

H ouokeun avalwoyovnong Besmed Reusable Resuscitator kataokeudZetat xpnotponowwvtag 100% tatpikn

OLAKOVN Kot €XEL OXESLAOTEL yla XPrion WG CUMMANPWMA OTNV TEXVNTI QVOITVON KAL TNV KAPSLOTIVEUUOVLKN

avadwoyovnon. Ta oxédia eival eniong Stadopetikd avdloya pe Tov evihika, To maudi f to Bpédog pe

xpnon Stadopetikrg BaABiSag un-enaveomvong Kat aokol oAMKOvNG.

* AUTH N CUOKEUT TIPOOPITETOL yLa XPHION A0 EEELSIKEULEVO LATPLKO TIPOCWITLKO KOLL TIPOOWITLKO EKTOKTNG QVAYKNG
TIOU £XEL EKTIOAUSEUTEL OTOV TIVEULIOVIKO QLEPLOLLO KOL OTLG TIPONYHEVEG TEXVIKEG UTIOOTAPLENG TNG KapSLaKAG TWAG.

* MOVO €EELBIKEUIEVO TIPOOWTIKO EKTIAULSEUNEVO OTN Xprion BETIKAG TEAOEKTIVELOTIKAG Ttieong (PEEP) Ba
TpEneL va xopnyei PEEP pe autr Tn ouokeun.

2. [MPOEIAOINOIHZEIZ & MPODYAAZEIS

Npoewdonotioslg

1. MnV XpNOLLOTIOLEITE TN CUOKELT| OE TOEKA i eTukivBuva teptBdAlovta.

2. MnV XpnOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV EQV €XEL LOAUVOEL amd e§wTepPLKES TINYEG YLaL TNV TPOANYN TG poAuvong.

3. Mnv xpnotporoLleite to mpoidv eqv omoladAmote and Tig Sokipé Aettoupyiag amotixet, kabwg avtd
uropei va 08nynoeL o€ PELWUEVO 1) KABOAOU aEPLOUO.

4. Mnv xopnyeite oUUMANPWHATIKO 0§uYOVO Tapoucia avolXtig GAdyag, Aadlol, ypdowv Kot AAAwv
EUPAEKTWV XNULKWV OUCLWY, KABWE T UIopel va tpoKahéoeL €kpnén.

5. Mnv mapokaurtete t BaABiba ektdovwong mieong ektog €dv Bewpeital amapaitnto and évav

enayyeApatia g vyeiag.

. MapakoAouBEeite MAVTA TV THECN TWV AEPAYWYWY HE LOVOUETPO OTAV aEePilETe Evav aoBevr.

. HmpooBrkn eaptnudtwy propei va au§AoeL ri/kaL tnv avtiotaon eknvorg. Mnv tonoBeteite e§aptipata

£av n au§nuévn avtiotaon otnv avamnvor Ba Atav emlpLa ya tov aobevr.

. Movo n AavBaopévn xprion autol Tou Tpoidvtog propei va BAaYeL tov aoBevh.

. Otav xpnowomnoleite Tn oLOKELH avalwoyovnong Ke HAoKa Tipoowou, BeBalwbeite 6t n tonobétnon

Ko N odpayLon TG HAOKAG IPOCWITOU EIVOL CWOTES.

10. Mnv Autaivete e€apthpata, cuvSeoel;, owANVWOoELS i GAAa e§apTrpata TG cUOKEUNG avalwoyovnong
YLoL VoL amtodUYETE TOV KiVEUVO TIUPKAYLAG KA EYKAUUATWY.

11. AOpUYETE TN XProN CUYKEVTPWONG 0§UYOVOU HEYAAUTEPNG QIO QUTH TOU aauteital KAWIKE and tov
aoBevr). H mapoxn unepBoAkol o§uyovou Hmopel va augnoet tov kivduvo toékdtntag o§uyodvou, Tx.
Tveupovikr BAGBN, apdtBAnotpoeiSondbeia mpowpoTnNTaS.

12.To a€pLo 1o eKMVEEL 0 A0BEVNG eival SUVNTIKA LOAUOUATIKO. Tat GIATPA AVATIVOFG UITOPOUV VAL LELWOOUV
MG oL va e€aleipouv Tov kivBuvo poAuvong.

13.H AavBaopévn xprion QUTAG TNG OUOKEUNG WMOpel va o8nynoel oe UMepPBOALKY EMOVELOTVOR TOU

N o

© 00
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aoBevoug kat Bavaro.

14. XpnOLUOTIOLOTE TO oWOTO MEYEBOG CUOKELNG avalwoydvnong Yo Ty 8avik CwHOTK HAlo Tou

000gvoUG yLa Vo artodUYETE TV KivEUVO UTIOAEPLOHOU F) BAPOTPAUHATIOHOV.
15. M va anodUYETE Tov KivEuvo BapOTPAUHATIOHOU, HNV TIPAKAUITTETE TN LNXAVLKF EKTOVWON TG Tiieong
EKTOG €4V ival KAWIKA Sikatohoynpévn. Mpémet va AndBEel pépLpva yLo TNV GUEST QITOKATACTACN TNG
Aettoupyiag EKTOVWONG iEONG HETA TNV EMAVON TNG KAWVIKNG AVAYKNG.
. M va artodUYETE Tov Kiveuvo BapoTpaUUATIOHOU, KNV XPNOLUOTIOLEITE AMOTOMES KAL LOXUPES CUUTILETELS
€KTOG €AV elval KAWIKG Sikatohoynpévo, emeldr) evéxetatl va mpokaAéoouv LPNAEG TUECELS OTOUG
agpaywyous. Ot avoXtég GAOYES Katd T SLApKELD TG avavnPng pe o§uydvo eivat eTukivBuveg Kat eivat
Tubavo va odnyrioouv og dwtid fi Bdvato. Mnv adrvete avoltég pAOyeg i oruwbripeg og andotacn 2m
and tn ouokeun avalwoydvnong rj ornotodnmnote e§dptnpa petadopds ofuydvou.
Métpa npodpUAagng
1. Oa mpémeL va amoSelVUETAL N LKAVOTNTA CUVOPUOAOYNONG, AOCUVAPHOAOYNONG KAl XPONG QUTAG TNG
OUOKEUNG.

2. EAéyxete mavta t Aettoupyia tou erunédou PEEP mpwv amo tn xprion oe évav acBevn.

3. Aokdlete mAvta TN oUOKELR oUpbWVA HE QUTO TO eyXeLpidlo peTd amd tov kaboplopd kal Tthv
QMOCTEPWON 1} TNV AVTKATACTAON TWV LEPWV.

4. Mnv eTUXELPHOETE va anmoouvappoloyroete tn BaABida ektévwong riieong kabwg uropei va pokaéoeL
BAGBN oto e§dptnua.

5. Adatpéoate ™ SeCapevry ofuyovou kat tn BaABiba Sefapevwv €av TO CUMTANPWHATIKO 0uyovo Sev
XopnyeitaL. AladOpETIKA, EVOEXETAL VAL EMNPEATTEL O PUBHOG AVATAPWONG KAl OL SUVATOTNTEG HEYLOTNG
OUXVOTNTOG.
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3. MPOAIATPA®EZ KAl XAPAKTHPIZTIKA AlTOAOZHE

EviAwkeg Noudia Bpédn

‘Oykog ouokeurg avaiwoyovnon 1600 mL £ 10% 500 mL + 10% 280 mL + 10%
‘Oykog maApov (éva xépt) 2770 mL 2300 mL 2160 mL
‘Oykog maApou (8Vo xépra) 900 mL 350 mL 190 mL
‘Oykog e§apeviig o§uydvou 2500 mL + 10% 2500 mL *+ 10% 1000 + 10%
Neploplopdg nieong <60 cmH20 <40 cmH20 <40 cmH20
Avtiotaon ewonvoric Méyioto 3,6 cmH20 | Méyioto 3,5 cmH20 Méyioto 3,48

ota 50 Lpm ota 25 Lpm cmH20 ota 5 Lpm
Avtiotaon eknvoric Méyioto 2,2 cmH20 | Méyioto 2,5 cmH20 Méyioto 1,97

ota 50 Lpm ota 25 Lpm cmH20 ota 5 Lpm
EAdyLotog dykog mapdadoong >600 ml >150 ml >150 ml
MéyLotog puBpSG KUKAWY 20 avanvoég/Aentd | 20 £¢/Aentd | 40 £¢/Aentd
KatdAAnAo ocwpatikd Bapog >40 kg 11-40 kg <10 kg

Nekpdg XWpog <5 mL + 10% tou ntapadoB£vtog dykou
Oupa acBevolg ID: 15mm OD: 22mm

Oupa BaABidag de§apevig OD: 25mm

@Upa rtapoxng o§uyévou OD: 6mm

Oeppokpacia Aettovpyiag

-18°C (0°F) £wg 50°C (122°F)

EUpog ntieong Asttoupyiag 620 hPa ¢w¢ 1060 hPa
IXETIKA vypaoia 30-70% RH
Aldpkela Zwig 5étn

Zuykévipwon o§uyovou

Ta XapakInPLOTIKE anddoong yla TG OUOKEVEG avalwoyovnong Ba Stadépouv amd xpriotn oe XpHotn




avdloya pe Sddopoug mapdyovieg: Beppokpacio MePBAANOVTOE, CUHUOPDWON TIVELHOVWY ACBEVWY,
OQEPLOMOC, CUXVOTNTA, HEYEDOG TWV XEPLWV TOU XELPLOTH.

H ouykévtpwon o§uybvou NG CUCKEUNG avalwoyovnong, xwplc Sefapevr) kupaivetat oto ebpog and 35%
£WG 44%, kat pe Se€apevn eival >85% otig 15Lpm.

Avonveopevog 6ykog (ml) x Aeplopdg - PuBpog pe defapevn
Por} 02 EvAAkeg Noudia Bpédn
(L/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. APXEZ AEITOYPIIAZ

H smo’vu@ Seixvel 6tL n ouokeur Besmed Reusable Resuscitator amoteAeitat and 4 e§aptipata:

(A) BaABiba pn emavetonvong (pe BaABida ektdovwong mieong)

(B) Aokdg olthkovng

(C) BaABida etoaywyrig (All in one)

(D) 8e€apev o§uyodvou
H 8eapevr) ofuyovou (D) Ba mpémel va adatpebei edv Sev mpdkertal va nopacxebel cupmAnpwHATKO
ofuyovo.

Al. OUpa eKnvon A5. Kartdki eKtponéa C1. OUpa napoxng o§uyovou
A2. OUpa acBevolg A6. OUpa HaVOUETPOU TTETNG C2. BaABiba sloaywyng aépa
A3. Movéspoun BaABisa A7. OUpa papudkwv C3. BaABisa mAsovaiovrog
A4. BaABida ektéovwong mieong  Bl. BaABida Seapeviig agpa

Ewonvon

* Otav oupréetal mPog Ta KATW 0 AoKOG OAkovng (B) tng ouokeurg avaiwoyovnong, dnuoupyei
Betikn mieon kat kAeivel tn BoABiSa Sefapevig (B1) kat tn BaABiba ewo6dou agépa (C2), o aépag péoa otov
a0k wOel T povospoun BahBida (A3) mpog ta mdvw kat epnodilel tn BUpa ekmvong (Al), otn cuvéxela
napadibel tov aépa otn BUpa acbevoug (A2).

* Edv xpnotporoleitatl ouyovo, Ba mpénel va ouvdeBel pe BUpa mapoxrig o§uydvou (C1), tote to ofuydvo
Ba yepioel tn Se€apevry o§uyovou (D). Ekmvor) Katd thv aneleuBépwon tou aockol GAkévng (B), méote
T(POG Ta Kdtw ™ Hovodpopn BaABida (A3) yia va aneleuBepwoeTe Tov aépa ekmVong Héow tng BUpag
ekmnvon|g (Al).
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* ElSikd oxedlaopévn BaABiba mheovaioviog agpa (C3) yia tnv aneheubépwon tou unepPoAikol agpa Kat
v anoduyn pdkAnong oAU LYNARG TEONG OTO ECWTEPLKO TOU AoKOU KaL TG SeEapeVAG.

* BaABida ektdvwong mieong (A4), onoladnnote mieon umepPBaivel autd to mpdTUTo Ba TTPOKAAECEL TO
GApa kat Ba wbroeL Ty miieon é§w, KATOMWY KPATHOTE TO HECQ OTO OpLo Tiieong Wote va Slaodallotel n
aodaiela tou aoBevous.

* KAewbworte tn BaABiba ektdvwong nieong (A4) otav anatteitat uPnAdTepn mieon Lomvong onwg daivetat
oty ELK(’)VQ&%

* To Mavopetpo unopel va ouvSebel pe t BUpa poavopetpou (A6) kat n GaPUAKEUTIKY aywyn TPEMEL va
xopnyeitat péow g BUpag dappakeuTkig aywyng (A7) onwg paivetal otnv Ewova(2).

Oupa papudkwv

Ewoéva Q)

(5]

. OAHTIEZ AEITOYPIIAZ

1. TomoBetriote Tov aoBeviy avdokela, TpaBrifte To TNYoOUVL TOU TIPOG TA TTAVW yla va SLatnprioeTe Tov
QEPAYWYO KaL TN OTOHATIKY KOLAOTNTA OE Ypappn, Wote 0 aoBevig va uropet va avanvésl opald.

2. KoBoapiote OAa to opatd Eéva UAKE péoa omd TO OTOUO KAt TO AALpd.

3 Kpatote 10 0TOHA TOU aoBevol§ avolyTo yLla va anoTtpéPeTe Thv anddpan Tou agpaywyoul and
yAwooa.
Mapatiipnon: EGv o aoBevrg éxeL 6N TOMOBETNUEVO évav ECWTEPIKO OWAAVO QEPAywyol 1 €XeL
unoBAnBei oe emépBaocn ektopig Tou agpaywyou, TOTe adapécTe TN PAoKA, CUVEEDTE Tov GUVEETHO
™G BoABidag pn EMVAELOTIVONG LE TOV ECWTEPIKO CWANVO OEPAYWYOU KL OKOAOUBNOTE TLG TUTIKES
odnyieg Aettoupyiag.

4,  KaAUyte To 0TOpA Kat T pUTn Tou agBeVoU§ LE T HAoKA KAL TILECTE TNV IAAGUN TTAVW OTN LAOKA YLOL VOL
TNV KPATHOETE KOVTA 0TO TIPOOWTO ToU AoBeVOUG.
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5. To mpoowrkd mpwtwv BonBewwv Ba mpénel va eléyéel yia va Slaodaliost 6t o acbevig aepiletal
owotd, 6nwg daivetat otnv

Ewova 3.

SHMEIQZH:

* Mapatnpiote v vodo kat tnv kiBodo tou Bwp Tou aoBevou¢ (avaloya pe Tnv migon otnv
ouokeun Resuscitator).

* EAéy€te ta XeiAn Kou TO XpWHA TOU MPOCWMOU TOU acBevoug pHéow Tou Stadavols TUAMATOG TG
péokag kat BeBatwOEeite OTL TO ECWTEPLKOG TG HAoKAG BOAWVEL KATA TV EKMVON.

¢ BeBawwBeite 6tL n BaABiSa acBevolg Asttoupyei owotd péow tou Stadavolg reptPARpaToE.

e EAQv 0 a0Bevig KAVEL EMETO KATA TN SLAPKELX TOU AEPLOMOU TNG MAOKAS, Kabapiote apéows tov
agpaywyd tou aoBevoU Kal OTN GUVEXELX CUMTLEOTE eAEVOEpPA TOV QOKO MEPLKEG POpPEG TPV
§avapXioETE TOV AEPLOHO.

e H BaABiba pn-emavelonvorg Umopei va AoynBei ko va kaBaplotei edv umAp)eL
unepBoAwr} toooTNTA EPETOU.

6. AIAAIKAZIEE KAOAPIZMOY, AlTOAYMANZHZE KAl ANTOSTEIPQIHSE &
EMANAZYNAPMOAOIHzZH

* H ouokeur] avalwoyovnong TPETEL va arnoocuvappoloynBel 6w daivetat otnv ELK()va@ TpW amnd TG
Sladikaocieg. Mnv armoocuvappoloyeite to eAatriplo BaABibwv ektovwong mieong.

* M6Te Ko Pépn yia TG Stadikaoieg:

- N T pépn mou ektiBevtal oe exmveopeva aépta (BaABida pn emavelonvorig) KAvte TG Stadkaoieg pHetd
arno kabe aobevr.

- Edv n ouokeur| avaiwoydvnong xpnoLpornoLeital ylo acBeveic/neptBdAlovia pe HOANUOHOTIKEG AOBEVELEG
KAVETE TLG SLASIKACIES YL TO GUVOAO TG CUCKEUNG,.

ZHMEIQZH:

© Xpnoonoujote HOVo PAPKEG Ttou eivat KATAAANAES yLa T UALKG avawoydvnong yla va arnoduyete thv
TpOKANoN {NHLWV Kat T peiwon g Stdpketag {whg Twv UAIKWV.

* AkolouBrote T 08nyieg Tou ) TNG AELTOUPYIOG KOL TOU QIOPPUTIAVTIKOU 1) TOU XNHIKOU
QANOAUHAVTIKOU yLa apaiwon Kat Xpovo éKBeong.

® Ouoieg ou nepLéyouv pawvdAn npénet va anopedyovrat. H pawodn propei va npokaléoel mpowpn
$Bopd Kot UTOBABLON TWV UAKWV F) VOl LELWOEL TO XPOVO XPioNG Tou mpoidvrog.

® ATOPOKPUVETE apéowg OAa Ta UTTOAEL VAWV kaBapiopol and i avaiwoyévnong yla
va anoduyete v péwpn GBoPA Kat va HELWOETE TO XpOVO XPHoNG TOU IPOidVToG.

® FeViKd oUVICTWVTAL Ot aKOAoUBEG néBodol. EMAESTE TIg KaTAAANAeG neBodoug ya ta pépn tng ev Adyw
GUoKeUN§ avaiwoydvnong oUWV HE ToV TtivaKa.

Mé£B060¢ kaBapiopou:

Xetpokivnto mAUotpo: MAUVeTE kaAd Ta e§aptipata He pa pahakr Bolptoa oe {eotd Kabapo vepo Bpuong
TIOU TIEPLEXEL EVAL ATILO AITOPPUTIAVTLKO, TL.X. MediClean Forte. Metd to MAUOLO, EEMAUVETE TaL puépn KAAQ og
KaBapo VEPO Yo va adapECETE TUXOV UTIOAELUHATO OOPPUTIAVTLKOU.

Mé£B060¢ anoAUpavong:
ANSE(6N 1} GANO XNUKO UYPO, TL). Cidex. AdoU ekBECETE Ta pHéPN TNG CUOKEUNG avalwoydvnong 0To XNHUKO
QITOAUVHAVTLKO, EEMAUVETE OAQ TA LEPN TOU OET KaAd o€ KaBapo vepd yia va adatpEoETe Ta UTTOAEILpOTA.

Mé£B060o¢ anooteipwong:

AUTOKAELOTO (péy. 121°C): Mrnopei va xpnotpornotnBei o€ OAa Ta LEPN TG CUOKEUNG avalwoyovnong, EKTOG

arnd ta UAKE ripoidvta PVC (cwArvwon ofuyovou) kat PE (Se€apevri ouyovou).

* H dokwu oe ouokeun avalwoyovnong Besmed Reusable Resuscitator €xel Seifel ot e€akolouBel va
elval MARpwE AeToupyLkh HETA ard UTOKAELOTO evw N Statipnon tng MARpoug Aettoupykotntag Ho
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TokiAeL kat propei va eivat téoo uPnAdtepn oo kat xapnhotepn amd 40 bopég, avdhoya pe T Xpron
TOU TPOL6VTOC, TNV aroBrjkeuon kat tn Bdopd. Mavta va ekteleite pio Sokpur Asttoupyiag npwv and
KAaOe xprion.

OnTkdg EAEYXOG Kol EMAvVOouvVappoldynon:

1. Meta tg Swadikaoieg, adriote ta Hépn TG CUOKEUNAG avalwoydvnong va TAPAMEIVOUV OE
Beppokpacio Swuatiou yla v oTEyVWoouV. MEPLUEVETE LEXPL VO OTEYVWOOUV OAA Ta pEPN. Agv
XPELATETAL ENPaVTIKO pECO.

2. Meta g Swadkaocieg enBewWPnoTE MPOOEKTIKA OAa Ta pépn yua InpLéG n umepPoAn GBopd Kat
QVTIKATAOTAOTE Ta €av eivat anapaitnto. Oplopéveg péBodol urmopei va poKaAECOUV AMOXPWHATIOUO
Twv EAAOTIKWY PEPWV, aAAG Sev Ba emnpedoouv T Stapkela {wrg Toug. e mepintwon $pOopdg tou
UAKOU, TLY. pwvuéq, Ta HEPN TIPEMEL VA avTIKATAOTABO0UV. ETUKOWWVAOTE HE TOV QVTUTPOOWITO YL TNV
QVTIKATAOTAOT HEPWV.

3. Zuvappoloyriote Ta pépn 6nwg daivetat ot Ewéva@) ala pe avtiotpodn cetpd.

$appoctio Ka® i | AmoAup 1 | Arooteipwon
(Hhuutp.o)
Mépog MAOoo pe To | Xnuika (Cidex | AutokAeloto
xépt (MediClean KAL) (Méy. 121°C)
Forte, KAmt.)
A) BaABida pn o
EMAVELOTVONG (HE
BaABiSa ektovwong o o (PP, PC,
Tiieong) ZAwovn)
5 5 (0]
B) A W\
(B) AckdG GLAkdvNG (o] (o] (Ewdvn)
(C) BoABiSa o
eLoaywyng 0 0 )
(All in one) (PC, Zthwévn)
(D) Aegopevn X
ofuybvou X X (PVC)
JwArvwon ofuydvou X X (P)V(C)
& (0]
M
o o 0 (2tAikovn)

"O» Epappootéo, "X"Mn ebappootéo
-~ @ﬁ'@
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EAAHNIKA

Eu(dva@

7. A[TOOHKEYZH

* Oeppokpaoia anobrkeuong: -40°C éwg 60°C (-40°F £wg 140°F).

o Mo cupmayr arnoBAKeuon, TLX. O& TEPIMTTWON EKTAKTNG AVAYKNG, TO AKPO £L0OS0U pnopei va wBnBel otn
Héon Tou aokou.

® Moté pnv riélete UTEPPOALKE, N CUMTILETETE Kal fn SUTAWVETE TOV AOKS KATA TN SLApKEL TNG aoBrKeuoNG.

o Mo pakpoxpovia anoBrikevon 1 petadopd TG oUOKEUNG avalwoyovnong mpEnel va GUAAoCETAL OE
KAELOTr) ouoKEVaoia o€ SPOCEPD LEPOG KAL MAKPLA ATTO TO AUETO NALAKO PwG.

8. AOKIMH AEITOYPIIAZ
H ouokeur) Besmed Reusable Resuscitator npsnslva GOKLuacrsl

AWN P

. Otav XpnoHOTIOLELTE yiol TtpWTN ¢opa n véa cuokeur) avaiwoyovnaong Resuscitator.
. Metd tov kaBapLopo Kat Ty anooteipwon.

. Metd tnv TonobEtnon Tuxov véwv efoptnudtwy.

. Mnviwaiwg, dv n ouokeun avalwoydvnong 8ev xpnoLomnoLeitat cuxvd.

o AnawtoUpevog e§omAlopdg: Mvebpovag Sokiung, HavOUeTpo Tieong, KETPNTAG pong, Tapox aegpiou,
owAAvVwon Tapoxn§ aepiou.

Juokeur avaiwoydvnong Resuscitator:

1
2.
3

4

Adarpéote Tn BaABida un enavelonvong, tn Sefapevr ofuyovou kol tn BaABida eloaywyng.

SUTLECTE TOV oK 0aKoUAA GLALKOVNG KOl UITAOKAPETE TNV €€080 TG BaABidaG Un maveLlomvong.
AneleuBepwiote Tov aokod. O aokog Tpémel va enektabel apgow kat va avayepiost. Eav oxt,
BePawwbeite otLn BaAPida Se€apevig otn Bdon tng cakoUAAg GLALKOVNG Eival CWOTA CUVOPHOAOYNHEVN.
Evw kpatdte tv €§o60 tng BaABidag pn enavelonvorg UAOKAPLOHEVN, CUMTILESTE §avd Tov aoko. O
aoKOG Sev TPETEL va oupéletat eUKoAa. Eav oupBel auto, BeBaiwBbeite OTL UITAOKAPETE EMAPKWE TN
BaABida kat 6t n BaABiba Sefapevig otn BAon Tou aokoU GLALKOVNG EiVOL CWOTE CUVAPUOAOYNHEVN.

BaABida pn enavelonvong:

1.
2.

Zuvbéote ™ BaABiSa un emavavarvorg oTtov aokd oLAKOVNG Kat EAEYETE TOV TVEUOVAL.

JUMTILECTE KOl KPATAOTE TO a0KO. H povodpoun BaABiSa mpémel va avoifel kal o Ivelpovag SOKLUNG
TIPEMEL VL GOUOKWOEL KATA TN SLAPKELX TNG CUUTILEOHEVNG oLVESPLOG. AladopeTikd, eEAéyETe T oUvEeon
petafy g ouokeung Resuscitator kat tou Tvelpova Sokung kat BeBoiwwBeite ot n BaABiba pn
EMOVELOTIVOIG EIVAL CWOTA CUVAPUONOYNHEVN.

AneheuBepwote Tov aoko. H povodpopn BaABida mpémet va KAeioel Kat KaBWEG 0 TVELHOVAG SOKLUAG
EePOUOKWVEL, TO AEPLO TIPEMEL VA pEeL Péow TNG BUpag ekmvorg Héow TnG BaABiSag un emavelomvong.
AadopeTikd, BePatwbdeite ot n BaABida pn eMavaveLlonvor| eival cwoTd cuvapUOAOYNHEV.

BaABida extévwong nieong:

1.
2.

JuvbéaTe éva LavOpETpo TiieonG otn £6060 aoBevoug tng BaABidag un enavelomvong.

Jupriéote to aokd. Otav n BarBida ektévwong nieong evepyoroLeital, To HOVOUETPO THEONG TIPETEL VAL
StaBaoet 35-40 cmH20 1} 55-60 cmH20 o€ eviiAika. EGv OxL, BeBatwBeite ot n BaABida pn emavelonvong
elvat owotd cuvappoloynpévn kat Sev Stappéet. Ev n BaABida ektdvwong mieong amoTuXeL Hia akopn
SOKLUN, TPEMEL VAL avTIKATAoTaOEL.
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Aegapevr ofuyovou/BaBisa ywyng:

1. Zuvbéote tn Sefapevr otn BaABiba sloaywyng. ZUVEECTE TOV AOKO GLALKOVNG.

2. ®ouckwote tn Se€apievr) kat LTAOKAPETE T BUpPa MaPoXrG 0§UYOVOU.

3. Zupmiéote tov aokd Se€apevig. To aéplo mpénet va Stadlyetl péow tng BaABidag de§apevig kat tng
BaABidag mAeovaiovtog agpa.

Awadopetika, Befatwbdeite 6Tl n BaABida eloaywyng eival cwoTtd cuvappoloynpévn.

4. EKteNéoTe apKeTOUG KUKAOUG QEPLOMOU TNG CUOKEUNG Resuscitator. H BaABiSa mAeovalovtog agpa mpémet
VL AVOLyEL KATA TN SLAPKELA KABE EMAVAUTANPWONG yLa va ETUTPEPEL OTOV aépa Swpatiou va eLoEABeL oTov
a0KO OMKOVNG. AladopeTikd, BeBatwBeite 6tLn BaABiSa eloaywyng eival owotd cuvappoloynpévn.

ZHMEIQZH:

EGv 10 oupnmAnpwpatikd o§uyovo Sev eivat 8edepévo, o aokdg olAkovng Ba §

n degapevn eivan akdpa ouvbedepévn.

ZuvoAKn Aettoupyia
Juvappoloyrote TARPWG Tth ouokeur| Resuscitator (BoABiSa pn EMAVELOTIVONG, TOV AOKO GLAKOVNG KoL TV
BoABiSa eloaywyrg kat T deapevr) o§uyovou). SUVEECTE T cUOKeUN Resuscitator o€ pLa GUUTANPWHOTIKY
Ty aepiou kat cuvSETTe évav velpova Sokiurg otnv £6080 Tou acBevoug otn BaABiSa kN ENAVELOTIVORG.

2. PuBuiote tn oUMMANPWHATLKY por} agpiou oe 15 LPM.

3. ExteAéote apKeTOUG KUKAOUG EPLOMOU TNG CUOKEUNG Resuscitator. O mveypovag SOKUNG PEMEL Vol pOUCKWVEL
KT TV €L0TVON Ko Vot §EHOUoKWVEL Katd Tty ekmvor]. EAEyEte yia Stappor) oe OAeG TIG apBpwoeLg Kat
ouvdéoels. BeBawwBeite 6L n ouokeur) Resuscitator §avayepiZel ypriyopa Kot owotd Ko 0tL OAEG ot BoABideg
Aettoupyouv owotd. Edv 6xt, emavaldBete Tig apandvw SOKUES yia va Bpeite tov Bpioketal To TpopAnpa.

9. AlTOWH 5YNAPMOAOIHZHZ & EZAPTHMATA KAl ANTAAAAKTIKA

YEUiOEL TULO apyd EGV

Ewkova @
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e

E§aptripata B:

qd W

Reusable Resuscitator, 60cmH20 POP-OFF, 1600ml, EviAwkog

Reusable Resuscitator, 40cmH20 POP-OFF, 500ml, Mot

Reusable Resuscitator, 40cmH20 POP-OFF, 280ml, Bpédog

Reusable Resuscitator with Handstrap, 60cmH20 POP-OFF, 1600ml, EvAAwkag

Reusable Resuscitator with Handstrap, 40cmH20 POP-OFF, 500ml, Moudi

Reusable Resuscitator with Handstrap, 40cmH20 POP-OFF, 280ml, Bpédog

BaABida pn enavelonvorig 40cmH20

BaABida un enavelonvorig 60cmH20

BaABida eloaywyng (All in One)

Agfopevi ofuyovou 1L/2.5L

AvOekTikr BaABiSa PEEP 2-10 cmH20 (MoptokaAi) ID: 15mm/ ID: 30mm

AvBektikr) BoABiSa PEEP 5-20 cmH20 (prtAe) ID: 15mm/ ID: 30mm

Mavépetpo Migong 0-60 cmH20, {olou TUMou/tumou oxrpatog L

Kpepaoto SaxtuAist

SwArvwon ofuyovou, 7ft

Mdoka olkévng, péyebog 1

Mdoka othkdvng, Méyebog 3, MeydAn pdoka naidiov/Mdoka othkdvng, Méyebog 3

Mdoka otkovng, Méyebog 5, MeydAn paoka evnAikwv/Mdoka otkovng, Méyebog 5

BaABiSwv PEEP  Mavé

10. BESMED BAABIAA PEEP (XEIPA EZEAPTHMATQN)

H BaABida Besmed Peep éxeL oxedLaOTEL yla Xprion pe T cuokeur avalwoyovnong Reusable Resuscitator yia
va gloayayel t Betn mieon AMéng katd ™ Sidpkela Tou e€aeptopov. H xprion tng PoABidag PEEP ev Ba
EMNPEACEL TNV AVTLOTOON ELOTIVON|G I} TNV GUYKEVTPWON 0§UYOVOU ELOTIVONG KAl UTTOpEL va XpnotpomnotnBei téoo
KaTd T SLdpKeLa TG Beparteiag yia TV avaKTnon TG AVarvoriG 600 KAt YLa TLG AVOTIVEUOTIKEG SUCKOALEG.

TEXVIKA XAPAKTNPLOTIKG
AvBektikr BaABiSa PEEP AvaAwoun BaABida PEEP
Xpwpa MoptokaAl | MrAe MoptokaAt | MmAe
PUBLIBEVO £UPOG 2-10+2cmH20 | 5-20+2cmH20 | 2,5-10 £2cmH20 | 5-20 +2cmH20
QUpa oUvEeong ID: 30mm kat 15mm ID: 30 mm or 15 mm
Mpooappoyéag 30M og 22M/15F
YAwkd PC, ol\kovn, avoéeidwto atodAt
Eyxelpidio Xpriang

1. ©vpa smvonq He KQMAKL EKTPOTAG TIPOG TNV KateLBuvon pakpld and ™ B€on Tou acBevolg 1 Tou
TPOOWTIKOU TPWTWV BonBetwv.
2. Zupréote T ouokeur Resuscitator pepikég dpopég yia va BeBaiwBeite 6Tl OAeg oL Aettoupyieg eival
UGCLONOYLKEG HETA TN GUVaPHOAGYNON.
3. Emégte T owotr BarBida Peep evtdg tou evpoug podiaypadwv.
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4. Tupiote to koupni tng BoABidag Peep oto anapaitnto pavopetpo rou unodetkvietal otn Bdon tg BaABisag.

5. Adaipéote To KoKl eKTPOmAG otn BUpa ekmvong kat cuvdéote tn BaABida Peep otn BUpa ekmvorg
omnwg dpaivetal otnv Eu(évu@.

6. Mi€ote Tn cuokeur Resuscitator yla TV kivnon avtaAlayrg aépa Tou aokoU avamnvor|g kat pubuiote t
owotr niieon tng BaABiSag Peep mou anatteitat otn BapAida.

7. T avBektikn BaABida PEEP, kaBapilleTe TAKTIKA KOL QTTOCTELPWVETE TPV KAL META TN Xpron.

Ewéva @

YNOMNHMA XYMBOAQN

c € latpiki ouokeun oUpdwva pe TV
odnyia 93/42 / CEE

Kwdkdg mpoidvrog

@ Ewoaywyn and Mapaywyog
AlaBAOTE POCEXTIKA TG 08NYyieg . .
[:Iﬂ XeRone Hpepopnvia mapaywyng

MnV To XpnoLponoLeite av n
ouokevaoia eival KaTeoTpappévn

Awotnpeital og §pooepd Kot

ApBuog maptidog

HY@®LEE

Huepounvia Mgews oTEYVO TtepBAANov
e Kpatrote To pakpLd omd nAtakn E€ouoo80tnpévog avTutpOownog
/I\ . N
a aktwoBoAia otnv Evpwnaikn Evwon

Aev iepLéxel dOahkd DEHP

3

W Xwpig Adteg
/l/ ‘Oplo Beppokpaociog

latpotexvohoytkd mpoiov

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxVeL n Baokr eyyvnon B2B tng Gima Sudpketag 12 pnvav.
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SVENSKA

1. PRODUKTBESKRIVNING OCH AVSEDD ANVANDNING

Besmeds ateranvandbara aterupplivningsapparat &r 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 hér apparaten &r avsedd att anvandas 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
ce Sverensstimmer 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.



