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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima
di utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present
manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser le produit.

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

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

ACHTUNG: Die Bediener miissen das vorliegende Handbuch vor der Verwendung des Pro-
dukts sorgfaltig lesen und vollstindig verstehen.

MPOXOXH: Ot xelptotéc mpémet va 6taBaoouy MPOCEKTIKA KAl TANPWS KATAVONOTE TO
TTAPOV EYXELPISLO TTPLY XPNOLUOTIOL)TETE TO TIPOLOV.

OBSERVERA: Operatdérerna mdste noggrant ldsa och fullsténdigt
forsta den har bruksanvisningen innan du anvdnder produkten.

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

FIGYELEM: A kezelGknek figyelmesen és teljesen el kell olvasniuk
a termék haszndlata elétt olvassa el a jelen kézikényvet.

BHUMAHMUE: Onepamopume mpsabsa 0a npoyemam 8HUMAMESHO U U3UYA0
pazbepeme HACMOAWOMO PbKOBOOCME0, Npedu 0a usnosnzeame NPOOyKmMa.
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File no.:TED13-CH10-IFU-01 Date: 2024-08-13
ENGLISH
Instruction for Use
Trade Name:
Disposable Resuscitator set
1 Product Description

m  Manual Resuscitator sets (Disposable) are manually operated and meant as an adjunct to artificial respiration and cardiopulmonary resuscitation.
Manual Resuscitator sets (Disposable) is meant for artificial inspiration and expiration by simple manual compression. It is composed of 4
components: A. Non-rebreathing (duckbill) valve, B. Resuscitator bag, C. Reservoir valve, and D. Oxygen reservoir, the last two components being
optional and to be removed if additional oxygen is not supplied.

m  When compressing down the resuscitator, a positive pressure is created, which forces air into a patient’s respiratory tract, causing inspiration. During
this time, the intake valve is closed,

2. Intended Purpose

Manual Resuscitator sets (Disposable) are designed for use as an adjunct to artificial respiration and cardiopulmonary resuscitation. The
resuscitator can be used to ventilate the apneic patients and to augment ventilation and oxygen delivery to the spontaneously breathing patient.

2.1 Indications

Device Models Reference number Product Description

RE-22415 Single Use Resuscitator 1600 ml W/O POP-OFF, Oxygen
tubing, Mask, Oxygen reservoir, Adult

RE-22515 Single Use Resuscitator 500 ml W/ 40 cmH20 POP-OFF, Oxygen tubing, Mask,
Oxygen reservoir, Child

RE-22615 Single Use Resuscitator 280 ml W/ 40 cmH20 POP-OFF, Oxygen tubing, Mask,
Oxygen reservoir, Infant
Single Use Resuscitator with Handstrap 280 ml W/ 40

Product Group Name Manual Resuscitator Sets
Manufacturer Health Business Corp.
Device Name Disposable Resuscitator Set

Representative Photo

Device type Disposable
Patient Usage type Uso per un singolo paziente
Accessories Manometer, Mask, Oxygen reservoir, oxygen tube, Disposable PEEP valve, Intake vale, and connector
Connector 15F/22mm
Oxygen reservoir volume 2.5L 0.6L
Patient group Adult Child InfantBambino (1-3 anni)
Resuscitator bag volume 1600 mL 500ml 280ml
POP-OFF W/ POP-OFF
Deliverable pressure 60 cmH,0 40 cmH,0
Reservoir volume 2500ml 1000ml
Suitable patient body weight >40 kg 11-40kg <10kg
Stroke volume range; One hand 770ml 300ml 160ml
Stroke volume range; Two hands 900ml 350ml 190ml
Minimum delivered volume >600 ml >150 ml
Maximum cycle rate 20 breaths/min 40 breaths/min

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

Dead Space <5,5ml
Resuscitator body: | PVC

Oxygen concentration

Resuscitator body: | Natural rubber
Mask: | PVC, and PP + TPR

Reservoir bag: | PVC

Material
Oxygen tubing: | PVC

Disposable Pressure Manometer L Type: | PC, TPR

Non-rebreathing valve: | PC

Oxygen reservoir: | PE




Duckbill / gas intake valve: | PVC

Pop-off valve: | PC, PVC, stainless steel

PEEP valve: | PC, Silicone, (Stainless Steel for spring)
Package Non-sterile package
Latex/ DEHP content No

Operation temperature

2515 °C, Room Temperature

Storage temperature

da -40°C to 60°C

Relative humidity

Da 30-70% UR

Shelf Life

5 years

Patient connection port and face
mask connectors

Connection stayed intact

Dismantling and reassembling

Proper ventilation occurred after dismantling and reassembling the device

Patient valve function after
contamination with vomitus

here is no change in the performance of the device after contamination with vomitus

Drop test

No function variation in the device after dropping

c
'% Immersion in water There is no change in the performance of the device after immersion in water.
5}:1 Expiratory resistance 2,07 cmH20
‘2’_ Inspiratory resistance 3,03 cmH20
w Dead space and rebreathing 4,78ml
Minimum delivered volume 629,23ml

Pressure limitation

There is no performance deviation.

Supplementary and delivered
oxygen concentration

The resuscitator without and with reservoir bag is more than 35 % and 85 %

Patient valve malfunction 1,07 cmH20
Test item Guideline Result
Functional test EN 1SO 10651-4:2023 PASS
Conical connector EN 1SO 5356-1:2015 PASS
Cytotoxicity EN 1SO 10993-5:2009 PASS
Attestation Sensitization EN ISO 10993-10:2023 PASS
Skin Irritation EN I1SO 10993-23:2021 PASS
Emissions of particulate matter EN ISO 18562-2 PASS
Emissions of VOCs EN 1SO 18562-3 PASS
Usability IEC 62366-1 PASS

2.2 Indications
Manual Resuscitator sets (Disposable) is a device intended to use as an adjunct to artificial respiration and cardiopulmonary resuscitation for emergent
patient ventilation.

2.3 Intended User:
Medical personnel received the training of respiratory care.

2.4 Contraindications
This product does not apply to patients who do not suffer from iliness or rescue need of emergent respiratory support.

2.5 Risk/Side Effects
An inappropriate inspiratory gas pressure can cause hazardous situation too. A high pressure may put too much stress to skin which can harm alveoli.

The amount of air/oxygen delivered should be very well controlled. The air entering the patient also has access to the stomach via the esophagus, which
can inflate if the resuscitator is squeezed too hard (causing air flow that is too rapid for the lungs to absorb alone) or too much (causing excess air to divert
to the stomach). This can lead to vomiting and subsequent aspiration of stomach contents into the lungs.

Holding the mask properly on the patient’s face is very important while providing ventilation via resuscitators as pressure needed to force-inflate the lungs
would be released to the environment. This is difficult when a single user attempts to maintain a face mask seal with one hand while squeezing the bag
with other.

3. Instruction for Use:
1.  Priorto use, read the Instructions, cautions, and warnings.
2. Check all the connection parts of the product, and tighten all the connections. Avoid leakage or loss when the product is used.
3.  Choose the right size of the mask as per patient’s face.
4.  Connect the oxygen supply tubing to a regulated oxygen source.
5.  Adjust the gas flow so that the reservoir expands completely during inspiration and nearly collapses as the squeeze bag refills during exhalation.

6.  Prior to connection to a patient, check the function of the resuscitator, preferably attached to a test lung, by observing that the intake, reservoir,
and patient valves are allowing all phases of the ventilator cycle to occur.

7.  Asrequired, connect the resuscitation mask to the patient connector.
8.  Follow accepted Advance Cardiac Life Support (ACLS) or Institution-approved for ventilation.

9.  Compress the squeeze bag to deliver a breath. Observe the chest rise to confirm inspiration.
2



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

11. During ventilation, check for:

-Signs of cyanosis

-Adequacy of ventilation

-Airway pressure

-Proper function of all valves

-Proper function of reservoir and oxygen tubing

12. Should the non-rebreathing valve become contaminated with vomiting, blood, or secretion during ventilation, disconnect the device from the

patient and clear the non-rebreathing valve as follows:

-Rapidly compress the squeeze bag to deliver several sharp breaths through the non-rebreathing valve to expel contaminate. If the contaminate

does not clear.

-Rinse the non-rebreathing valve in water and then rapidly compress the squeeze bag to deliver several sharp breaths through the non-rebreathing

valve to expel contaminate. If the contamination still does not clear, discard the resuscitator.

13. When the product working, make sure the patient is closely monitored.

4. Warning/ Caution:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

Read this instruction manual before use.

Do not use the resuscitator set in toxic atmospheres.

Do not use if the package is open or damage or contaminated.

This product is strictly restricted to single patient use, do not attempt to sterilize.
Do not administer supplemental oxygen in the presence of open flames.

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

Ensure that the mask fits securely and set to prevent air leaks.
Proficiency in the assembly, disassembly, and use of this device should be demonstrated before use on a patient.
Always monitor airway pressure with a manometer when ventilating a patient.

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

If overriding the pressure relief valve, great caution must be taken not to allow the pressure in the patient’s airways to become too high.
Do not attempt to disassemble the pressure relief valve assembly. Disassembly will damage the component.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to or its Authorized Representative/competent authorities
and the Regulatory Authorities of the country.

5. Disposal:
Dispose of in accordance with local regulations procedures or hospital protocol.

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



ITALIANO

Instruction for Use

Nome commerciale:
Dispositivo di rianimazione monouso
1. Descrizione del prodotto

. | dispositivi di rianimazione manuale (monouso) vengono azionati manualmente e sono concepiti per essere utilizzati come ausilio alla respirazione
artificiale e alla rianimazione cardiopolmonare. | dispositivi di rianimazione manuale (monouso) sono concepiti per essere utilizzati per l'inspirazione
e l'espirazione artificiali attraverso una semplice compressione manuale. Il dispositivo € composto da 4 elementi: A. Valvola unidirezionale (a becco
d'anatra), B. Pallone di rianimazione, C. Valvola del reservoir, D. Reservoir dell’ossigeno (gli ultimi due elementi sono accessori opzionali e possono
essere rimossi se non & necessario procedere alla somministrazione supplementare di ossigeno).

. La compressione del pallone di rianimazione genera una pressione positiva che spinge I'aria nelle vie respiratorie del paziente, inducendo cosi
I'inspirazione. Durante questa fase, la valvola di ingresso rimane chiusa. La pressione all'interno del pallone spinge la valvola a unidirezionale verso il
basso, bloccando la porta di espirazione. Quando il pallone viene rilasciato, I’aria espirata dal paziente viene espulsa dal dispositivo attraverso la
valvola di espirazione. A questo punto, se i componenti C e D sono collegati, I'ossigeno puo fluire nel pallone di rianimazione che ritorna alla sua
forma originale.

. | rianimatori ad uso pediatrico (Bambino e Bambino 1-3 anni) sono dotati di valvole di sovra-pressione. Questo meccanismo eroga e regola
automaticamente la pressione all’interno dei polmoni, mantenendola entro un intervallo di 40+5 cm H,0; se la pressione supera questa soglia, la
valvola di sovra-pressione si apre e scarica automaticamente la pressione in eccesso per garantire la sicurezza del paziente.

2. Scopo previsto

| dispositivi di rianimazione manuale (monouso) sono progettati per essere utilizzati come ausilio alla respirazione artificiale e alla rianimazione
cardiopolmonare. Il rianimatore puo essere utilizzato per ventilare un paziente apnoico e per aumentare la ventilazione e I'apporto di ossigeno di un
paziente in respirazione spontanea.

2.1 Specifiche tecniche dei dispositivi di rianimazione manuale :

Immagini rappresentative Numero di riferimento Descrizione del prodotto

RE-25433 Rianimatore monouso con cinturino da polso, 1600 ml, con POP-OFF 60 cm
H20, tubo dell'ossigeno, mascherina con cuscino d'aria, reservoir
dell'ossigeno (2500 ml), Adulto

RE-25533 Rianimatore monouso con cinturino da polso, 500 ml, con POP-OFF, tubo
dell'ossigeno, mascherina con cuscino d'aria, reservoir dell'ossigeno (2500
ml), Bambino

RE-25633 Rianimatore monouso con cinturino da polso, 280 ml, con POP-OFF 40
cmH20, tubo dell'ossigeno, mascherina con cuscino d'aria, reservoir
dell'ossigeno (1000 ml), Bambino (1-3 anni)

Nome del gruppo di prodotti Dispositivi di rianimazione manuale
Produttore Health Business Corp.
Nome del dispositivo Dispositivo di rianimazione monouso
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Immagini rappresentative

Tipo di dispositivo Monouso
Tipo di utilizzo del paziente Uso per un singolo paziente
Accessori Manometro, mascherina, reservoir deII'?ssigeno, tubo dell'ossigeno, valvola PEEP monouso, valvola di
ingresso e connettore
Connettore 15F/22mm
Volume del reservoir dell'ossigeno 2.5L 0.6L
Gruppo di pazienti Adulto Bambino Bambino (1-3 anni)
Volume del pallone di rianimazione 1600 mL 500ml 280ml
POP-OFF con POP-OFF
Pressione erogata 60 cmH,0 40 cmH,0
Volume reservoir 2500ml 1000ml
Indicazion.e del peso co.rp.oreo del >40 kg 11-40 kg <10 kg
paziente compatibile
V°'”m::r'l;"::;':"°“e‘ 770ml 300ml 160ml
Volume di |nsuffI?Z|one; 900ml 350ml 190ml
a due mani




Volume minimo erogato >600 ml | >150 ml

Frequenza massima dei cicli di
ventilazione

20 respiri/min 40 respiri/min

Con reservoir: > 85%
Senza reservoir: > 35%
Spazio morto <5,5ml
Corpo del rianimatore: | PVC

Concentrazione di ossigeno

Corpo del rianimatore: | Gomma naturale
Mascherina: | PVC e PP + TPR
Pallone del reservoir: | PVC

Tubo dell'ossigeno: | PVC

Materiale Manometro monouso con raccordo a L: | PC, TPR

Valvola unidirezionale: | PC

Reservoir dell'ossigeno: | PE

Valvola unidirezionale / di ingresso gas: | PVC

Valvola Pop-off: | PC, PVC, acciaio inossidabile

Valvola PEEP: | PC, silicone, (acciaio inossidabile per molla)

Confezione Confezione non sterile
Contenuto di lattice/DEHP No
Temperatura di esercizio 25 + 5 °C, Temperatura ambiente
Temperatura di stoccaggio: da-40°Ca 60°C
Umidita relativa Da 30-70% UR
Durata del prodotto a scaffale 5 anni

Porta di connessione al paziente e

. ) . La connessione & rimasta intatta
connettori mascherina facciale

Smontaggio e rimontaggio Dopo lo smontaggio e il rimontaggio del dispositivo, viene mantenuta una ventilazione adeguata
Funzionamento della valvola del
paziente a seguito di Non si riscontrano variazioni nelle prestazioni del dispositivo a seguito di contaminazione con vomito.
contaminazione con vomito
Test di caduta Nessuna variazione nel funzionamento del dispositivo dopo essere caduto
o Immersione in acqua Le prestazioni del dispositivo non cambiano a seguito di immersione in acqua.
2 | Resistenza espiratoria 2,07 cmH20
i Resistenza inspiratoria 3,03 cmH20
& - P -
Sp.azm nlmorto e respirazione di 4,78ml
aria espirata
Volume minimo erogato 629,23ml
Limitazione di pressione Non vi € alcuna variazione di prestazioni.
Concentrazione di ossigeno In caso di rianimatore provvisto e non provvisto di pallone del reservoir, la concentrazione dell’ossigeno
supplementare ed erogato aumenta rispettivamente dell’85 % e del 35 %
Ma!funznonamento valvola 1,07 cmH20
paziente
Elemento in esame Linea guida Risultato
Test di funzionalita EN ISO 10651-4:2023 SUPERATO
Test del connettore conico EN ISO 5356-1:2015 SUPERATO
Citotossicita EN 1SO 10993-5:2009 SUPERATO
Attestazione Sensibilizzazione EN 1SO 10993-10:2023 SUPERATO
Irritazione cutanea EN ISO 10993-23:2021 SUPERATO
Emissioni di particolato EN ISO 18562-2 SUPERATO
Emissioni di COV EN 1SO 18562-3 SUPERATO
Usabilita IEC 62366-1 SUPERATO

2.2 Indicazioni

| dispositivi di rianimazione manuale (monouso) sono dispositivi destinati ad essere utilizzati come ausilio alla respirazione artificiale e alla rianimazione
cardiopolmonare per la ventilazione di pazienti in condizioni di emergenza.

2.3 Utilizzatore previsto:

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

2.4 Controindicazioni

Questo prodotto non & indicato per pazienti che non soffrono di malattie o che non necessitano di supporto respiratorio di emergenza.

2.5 Rischi / Effetti collaterali

. L'inalazione di gas a una pressione inadeguata puo generare situazioni di pericolo: una pressione elevata puo sottoporre la pelle a sollecitazioni

eccessive, danneggiando cosi gli alveoli.



Il volume di aria/ossigeno erogato deve essere regolato con la massima cura. Vi & la possibilita che I'aria immessa nel paziente raggiunga lo stomaco
attraverso |'esofago: se il pallone viene premuto troppo energicamente (andando a generare un flusso d'aria troppo intenso per essere assorbito
dai soli polmoni) o troppo a lungo (andando a insufflare una quantita di aria eccessiva che viene deviata verso lo stomaco), lo stomaco potrebbe
gonfiarsi. Cio puo provocare vomito, con conseguente aspirazione del contenuto gastrico nei polmoni.

Quando si esegue la ventilazione con un rianimatore, € fondamentale mantenere la mascherina ben aderente al viso del paziente; in caso contrario,
la pressione necessaria per I'insufflazione polmonare si disperderebbe nell’ambiente. Cio risulta particolarmente difficile quando un singolo

utilizzatore deve contemporaneamente mantenere la tenuta della mascherina con una mano e comprime il pallone con I'altra.

3. Istruzioni per l'uso:

WNWN e

i

10.

11.

Prima dell'uso, leggere le istruzioni, le precauzioni e le avvertenze.

Controllare tutte le parti di collegamento del prodotto e fissare tutti i collegamenti. Evitare perdite o dispersioni durante I'utilizzo del prodotto.
Scegliere una taglia di mascherina adeguata in base al viso del paziente.

Collegare il tubo di somministrazione dell’ossigeno a una fonte di ossigeno regolata.

Regolare il flusso di gas in modo che il reservoir si espanda completamente durante l'inspirazione e arrivi a comprimersi quasi del tutto quando il
pallone si riempie durante I'espirazione.

Prima di collegare il paziente, verificare il funzionamento del rianimatore, preferibilmente collegato a un polmone di prova, verificando che le valvole
d'ingresso, del reservoir e del paziente consentano di svolgere tutte le fasi del ciclo di ventilazione.

In base alle necessita, collegare la mascherina di rianimazione al connettore paziente.

Seguire le procedure di ventilazione approvate dal protocollo di Supporto Avanzato di Rianimazione Cardiovascolare (ACLS, dall'inglese Advance
Cardiac Life Support) o dall’Ente preposto.

Comprimere il pallone per erogare un respiro.  Verificare che il torace si sollevi per avere conferma dell'avvenuta inspirazione.

Rilasciare la pressione sul pallone per consentire I'espirazione. Verificare che il torace si abbassi per avere conferma dell'avvenuta espirazione.
Durante la ventilazione, tenere sotto controllo:

-La comparsa di segni di cianosi

-L’adeguatezza della ventilazione

-La pressione delle vie aeree

-Il funzionamento corretto di tutte le valvole

-Il funzionamento corretto del reservoir e dei tubi dell'ossigeno

Nel caso in cui durante la ventilazione la valvola unidirezionale venga contaminata da vomito, sangue o secrezioni, scollegare il dispositivo dal paziente
e pulire la valvola unidirezionale come descritto di seguito:

-Comprimere bruscamente il pallone di modo che I'aria contenuta al suo interno venga espulsa vigorosamente dalla valvola unidirezionale per
eliminare il contenuto contaminante. -Se il contaminante non viene eliminato,

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

Quando il prodotto € in uso, assicurarsi che il paziente sia monitorato attentamente.

4. Avvertenza / Attenzione:

ok wWNE
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10.

11.

12.
13.

Leggere il presente manuale di istruzioni prima dell'uso.

Non utilizzare il dispositivo di rianimazione in atmosfere tossiche.

Non utilizzare se la confezione e aperta, danneggiata o contaminata.

Questo prodotto e strettamente riservato all'uso su un paziente singolo, non cercare di sterilizzarlo.

Non somministrare |'ossigeno supplementare in presenza di fiamme libere.

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 rianimazione cardiaca.

Assicurarsi che la mascherina sia ben fissata e posizionata in modo da evitare perdite d'aria.

Prima di utilizzare il dispositivo su un paziente, & necessario dimostrare la propria competenza nel montaggio, nello smontaggio e nell'uso del
dispositivo.

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

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

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

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a o al suo rappresentante autorizzato/alle autorita competenti
e alle autorita regolatorie del paese.

5. Smaltimento:

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

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



FRANCAIS

Mode d’emploi

Nome commerciale:
Kit insufflateur jetable

1. Description du produit

Les kits insufflateurs manuels (a usage unique) sont actionnés manuellement et destinés a étre utilisés en complément de la respiration artificielle et de la
réanimation cardio-pulmonaire. Les kits insufflateurs manuels (a usage unique) sont destinés a permettre I'inspiration et I'expiration artificielles par
simple compression manuelle. Les kits sont composés de 4 éléments : A. Vanne unidirectionnelle (clapet a bec de canard), B. Ballon de réanimation, C.
Vanne de réservoir et D. Réservoir d’oxygene, les deux derniers composants étant en option et a retirés si aucun apport supplémentaire en oxygéne n’est
nécessaire.

Lorsque I'on comprime l'insufflateur, une pression positive est créée, qui force I'air a entrer dans les voies respiratoires du patient, provoquant ainsi
I'inspiration. Pendant ce temps, la vanne d’alimentation est fermée et I'intérieur du ballon pousse le clapet a bec de canard vers le bas pour bloquer
I'orifice d’expiration. Lorsque I'insufflateur est relaché, I'air expiré passe par la vanne d’expiration et sort du dispositif. A ce moment-Ia, I'oxygéne peut
également passer dans le ballon de réanimation jusqu’a ce que celui-ci prenne sa forme spécifique. Si le dispositif est équipé des composants C et D.

Les insufflateurs pour nourrissons et enfants sont tous deux équipés de soupapes de décompression qui fournissent et régulent automatiquement la
pression dans les poumons et la maintiennent entre 40 +5 cmH20. Toute pression supérieure a la norme déclenche la soupape de décompression, qui
évacue la pression afin d’assurer la sécurité du patient.

2. Utilisation prévue

Les kits insufflateurs manuels (a usage unique) sont congus pour étre utilisés en complément de la respiration artificielle et de la réanimation cardio-
pulmonaire. L'insufflateur peut étre utilisé pour ventiler des patients en apnée ainsi que pour augmenter la ventilation et ou I'apport d’oxygéne a un
patient respirant spontanément.

2.1 Caractéristiques techniques des kits insufflateurs jetables :

Photo représentant Numeéro de référence Description du produit

RE-22415 Insufflateur a usage unique 1600 ml sans vanne de surpression, tubulure a
oxygene, masque, réservoir d’oxygéne, Adulte

RE-22515 Insufflateur a usage unique 500 ml avec vanne de surpression 40 cmH20,
tubulure a oxygéne, masque, réservoir d’oxygene, Enfant

RE-22615 Insufflateur a usage unique 280 ml avec vanne de surpression 40 cmH20,
tubulure a oxygéne, masque, réservoir d’oxygene, Nourrisson

Nom du groupe de produits Kits insufflateurs jetables
Fabricant Health Business Corp.
Nom du dispositif Kit insufflateur jetable

Photo représentant

Type de dispositif A usage unique

Type d’usage patient Monopatient

Manometre, Masque, Réservoir d’oxygene, Tubulure d’oxygéne, vanne PEP jetable, Vanne d’alimentation
et connecteur

Accessoires

Connecteur 15F/22mm

Volume du réservoir d’oxygéne 2.5L 0.6L
Groupe de patient Adulte Enfant Nourrisson
Volume du ballon de réanimation 1600 mL 500ml 280ml
POP-OFF AVEC POP-OFF

Pression délivrable 60 cm H,0 40 cm H,0

Volume du réservoir 2500ml 1000ml
Poids appropriée du patient >40 kg 11-40kg <10 kg
Plage de volume de course ; Une main 770ml 300ml 160ml

Plage de volume de course ;

900ml 350ml 190ml
Deux mains
Volume minimum délivré >600 ml >150 ml
Vitesse de cycle maximum 20 respirations/min 40 respirations/min
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) . Avec réservoir : > 85%
Concentration en oxygéne i X
Sans réservoir : >35%

Espace mort <5.5ml

Corps de l'insufflateur : | PVC

Corps de l'insufflateur : | Caoutchouc naturel
Masque : | PVC, et PP + TPR

Sac du réservoir : | PVC

Tube d’oxygéene : | PVC

Matériau Manometre de pression a usage unique Type L: | PC, TPR

Vanne unidirectionnelle : | PC

Réservoir d’oxygene : | PE

Clapet a bec de canard / vanne d’alimentation en gaz : | PVC
Vanne Pop-Off : | PC, PVC, acier inoxydable

Vanne PEP : | PC, Silicone, (Acier inox pour le ressort)

Emballage Emballage non-stérile
Teneur en Latex/DEHP Non
Température de fonctionnement 2515 °C, Température de la piece
Température de stockage entre -40 °C et 60 °C
Humidité relative 30-70% HR
Durée de conservation 5ans
Port de connexion patient et . L.
connecteurs de masque facial La connexion est restée intacte
Démontage et remontage Une ventilation adéquate se produit aprés le démontage et le remontage de I'appareil
Fonctionnement de la valve du
patient aprés contamination par Il n'y a pas de changement dans les performances du dispositif aprés contamination par vomissement.
vomissement
¢ | Test de chute Aucune variation de fonction dans I'appareil apres la chute
:E:' Immersion dans I'eau Il n'y a pas de changement dans les performances de I'appareil aprés immersion dans I'eau.
:g Résistance expiratoire 2,07 cmH20
2
§ Résistance inspiratoire 3,03 cmH20
S Espace mort et réinspiration 4,78ml
Volume minimum délivré 629,23ml
Limite de pression Il n'y a pas d'écart de performance.
Concentration en oxygéne . ) )
administrée et supplémentaire L'insufflateur sans et avec sac réservoir est supérieur a 35 % et 85 %
Dysfonctionnement de la valve
du patient 1,07 cmH20
Elément de test Ligne directrice Résultat
Essai fonctionnel EN 1SO 10651-4:2023 REUSSI
Essai sur raccord conique EN ISO 5356-1:2015 REUSSI
Cytotoxicité EN 1SO 10993-5:2009 REUSSI
Attestation Sensibilisation EN 1SO 10993-10:2023 REUSSI
Irritation de la peau EN ISO 10993-23:2021 REUSSI
Emissions de matiére particulaire EN I1SO 18562-2 REUSSI
Emissions de COV EN ISO 18562-3 REUSSI
Aptitude a I'utilisation CEl 62366-1 REUSSI

2.2 Indications

Les kits insufflateurs manuels (a usage unique) sont des dispositifs destinés a étre utilisés en complément de la respiration artificielle et de la réanimation
cardio-pulmonaire pour la ventilation d’urgence des patients.

2.3 Utilisateur prévu :

Le personnel médical a regu une formation en soins respiratoires.

2.4 Contre-indications

Ce produit ne convient pas aux patients qui ne souffrent pas d'une maladie ou qui ne nécessitent pas d’une assistance respiratoire d’urgence.
2.5 Risques / Effets secondaires

. Une pression inspiratoire inappropriée peut aussi entrainer des situations dangereuses. Une pression élevée peut exercer une contrainte excessive

sur la peau, ce qui peut endommager les alvéoles.



. La quantité d'air/d'oxygéne administrée doit étre contrélée avec précision. L’air entrant dans les poumons du patient peut également atteindre
I"'estomac via I'cesophage, ce qui peut provoquer un gonflement si I'insufflateur est comprimé de maniére excessive (provoquant ainsi un débit
d’air trop rapide pour étre absorbé uniquement par les poumons) ou trop longtemps (provoquant un exces d’air est dévié vers I'estomac). Cela
peut entrainer des vomissements et I’aspiration du contenu de I'estomac dans les poumons.

- Il est trés important de maintenir correctement le masque sur le visage du patient pendant la ventilation a I'aide d'un insufflateur, car la pression
nécessaire pour gonfler les poumons serait libérée dans I'environnement. Cela est difficile lorsqu’un seul utilisateur tente de maintenir I'étanchéité
du masque facial d’'une main tout en pressant le ballon de I'autre.

3. Instructions d’utilisation :

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

2. Contrdler toutes les piéces de raccordement du produit et bien serrer tous les raccords. Eviter les fuites pendant I'utilisation du produit.

3. Choisir la taille de masque la mieux adaptée au visage au patient.

2. Raccorder le tube d'alimentation en oxygene a une source d'oxygéne régulée.

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

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

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

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

7. Comprimer le sac de compression pour donner une respiration. Observer le soulévement de la poitrine pour confirmer l'inspiration.

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

9. Pendant la ventilation, vérifier :

- Signes de cyanose
- Adéquation de la ventilation
- Pression des voies aériennes
- Fonctionnement correct de toutes les vannes
- Fonctionnement correct du réservoir et du tube d'oxygene
10.  Silavanne unidirectionnelle est contaminée par des vomissements, du sang ou des sécrétions pendant la ventilation, débrancher I'appareil du patient
et dégager la vanne unidirectionnelle comme suit :
- Comprimer rapidement le sac de compression pour délivrer plusieurs respirations vives a travers la valve unidirectionnelle pour expulser le
contaminant. Si le contaminant ne disparait pas.
- Rincer la vanne unidirectionnelle dans I'eau, puis comprimer rapidement le sac de compression pour délivrer plusieurs respirations vives a travers la
valve unidirectionnelle pour expulser le contaminant. Si la contamination n’est pas encore éliminée, jeter 'insufflateur.
11.  Surveiller étroitement le patient pendant I'utilisation du produit.

4. Avertissement /Attention :

Lire le mode d’emploi avant utilisation.

N'utilisez pas l'insufflateur dans des atmospheres toxiques.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert, endommagé ou contaminé.

Ce produit est rigoureusement monopatient ; ne pas essayer de la stériliser pour une réutilisation.

N'administrez pas d’oxygene supplémentaire en présence de flammes nues.

Ce dispositif a été congu pour étre utilisé par du personnel médical ou de premier secours qualifié et formé a la ventilation pulmonaire et aux

techniques avancées de réanimation cardiaque.

S'assurer que le masque est bien mis en place afin d’éviter toute fuite dair.

Les compétences servant au montage, au démontage et a I'utilisation de ce dispositif doivent étre démontrées avant I'utilisation sur un patient.

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

10.  Seul du personnel qualifié formé a I'utilisation de la Pression Expiratoire Positive (PEP) peut régler la fonction de I'insufflateur avant de I'utiliser sur
un patient.

11.  Encas de forgage du clapet, soyez tres attentif a ce que la pression des voies respiratoires du patient ne devienne trop élevée.

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

13. Toutincident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé a ou a son représentant autorisé/aux autorités compétentes et aux autorités
de régulation du pays.

5. Elimination :

Eliminer conformément & la réglementation en vigueur ou au protocole de I'hdpital.
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CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois



ESPANOL
Instrucciones de uso

Nombre comercial:
Equipo de resucitacion manual

1. Descripcion del producto

. Los equipos de resucitacion manual (desechables) se accionan manualmente y estan disefiados como complemento de la respiracion artificial y la
reanimacién cardiopulmonar. Los equipos de resucitacion manual (desechables) estan disefiados para la inspiracion y espiracion artificiales
mediante una simple compresién manual. Consta de 4 componentes: A. Valvula antirreflujo respiracion (pico de pato), B. Bolsa de resucitacion, C.
Valvula de reservorio, y D. Reservorio de oxigeno, los uUltimos dos componentes son opcionales y deben retirarse si no se suministra oxigeno
adicional.

- Al comprimir el resucitador, se crea una presidn positiva que empuja el aire hacia las vias respiratorias del paciente, provocando la inspiracion.
Durante este tiempo, la valvula de entrada permanece cerrada y el interior de la bolsa empuja la vélvula de pico de pato hacia abajo y bloquea el
puerto de espiracion. Cuando se suelta el resucitador, el aire exhalado pasa a través de la vélvula de espiracion y sale del dispositivo. En esta fase,
el oxigeno también puede fluir hacia la bolsa de resucitacion hasta que esta adopta su forma especifica. Si las piezas C y D estadn acopladas.

- Los resucitadores para bebés y nifios estan provistos de valvulas de alivio de presién que suministran y ajustan automaticamente la presién en los
pulmones, manteniéndola dentro de 40+ 5 cmH20, cualquier nivel de presidn que exceda el valor estandar causara la activacién de la valvula de
alivio de presion y expulsara el exceso de presion en el exterior garantizando la seguridad del paciente.

2. Uso Previsto
Los equipos de resucitacion manual (desechables) estan disefiados para usarse como complemento de la respiracion artificial y la reanimacion

cardiopulmonar. El set resucitador puede utilizarse para ventilar a paciente apnéicos y para aumentar la ventilacion y la administracion de oxigeno al
paciente que respira espontaneamente.

2.1 Especificaciones técnicas de los equipos de resucitacion manual :

Foto Representativa Numero de referencia | Descripcion del producto
RE-22415 Resucitador desechable 1600 ml C/O vélvula POP-OFF, tubo de oxigeno,
Mascarilla, Reservorio de oxigeno, Adulto
RE-22515 Resucitador desechable 500 ml C/ 40 cmH20 vélvula POP-OFF, tubo de oxigeno,
Mascarilla, Reservorio de oxigeno, Nifio
RE-22615 Resucitador desechable 280 ml C/ 40 cmH20 vélvula POP-OFF, tubo de oxigeno,

Mascarilla, Reservorio de oxigeno, Bebé

Nombre del grupo de productos Equipos de resucitacién manual
Fabricante Health Business Corp.
Nombre del dispositivo Set resucitador desechable

Foto Representativa

Tipo de dispositivo Desechable
Tipo de uso paciente Uso para un solo paciente
) Manodmetro, mascarilla, reservorio de oxigeno, tubo de oxigeno, vélvula PEEP desechable, valvula de
Accesorios
entrada y conector

Conector 15F/22mm
Volumen del reservorio de oxigeno 2.5L 0.6L
Grupo de pacientes Adulto Nifios Nifio
Volumen de la bolsa de resucitacion 1600 mL 500ml 280ml
VALVULA POP-OFF C/ vélvula POP-OFF
Presion de suministro 60 cmH,0 | 40 cmH,0
Volumen reservorio 2500ml 1000ml
Peso corporal adecuado del paciente >40 kg 11-40kg <10 kg
Intervalo de volumen expulsado; Una

770ml 300ml 160ml
mano
Intervalo de volumen expulsado;

900ml 350ml 190ml
Dos manos
Volumen minimo de suministro >600 ml >150 ml
Frecuencia maxima ciclo de ventilacion 20 respiraciones/min 40 respiraciones/min

Con reservorio: > 85%
Sin reservorio: > 35%
Espacio no utilizado <5.5ml
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Cuerpo del resucitador: | PVC

Cuerpo del resucitador: | Goma natural

Mascarilla: | PVC, y PP + TPR

Bolsa de reservorio: | PVC

Tubo de oxigeno: | PVC

Material Manoémetro de presidn desechable Tipo L: | PC, TPR

Valvula antirreflujo respiracién: | PC

Reservorio de oxigeno: | PE
Vdlvula de pico de pato / valvula de entrada de gas: | PVC
Vilvula de alivio: | PC, PVC, acero inoxidable
Vdlvula PEEP: | PC, Silicona, (Acero inoxidable para el resorte)

Envase Envase no estéril
Latex/ contenido de DEHP No
Temperatura de funcionamiento 2515 °C, Temperatura Ambiente
Temperatura de almacenamiento -40°C a 60°C
Humedad relativa 30-70% RH
Vida uatil 5 afios

Puerto de conexion al paciente y
conectores de la mascarilla

La conexidn permanece intacta

Desmontaje y montaje

Se produjo una ventilacion adecuada tras desmontar y volver a montar el dispositivo

Funcion valvula paciente tras la
contaminacién con vémito

El rendimiento del dispositivo no varia tras la contaminacién con vémito.

Prueba de caida

No hay variacién de funcionamiento en el dispositivo después de la caida

Inmersion en agua

El rendimiento del dispositivo no varia tras la inmersién en agua.

Especificaciones

Resistencia espiratoria 2.07 cmH20
Resistencia inspiratoria 3.03 cmH20
Espacio no utilizado y valvula

. . L, 4,78ml
antirreflujo respiracion
Volumen minimo de suministro 629,23ml

Limite de presion

No hay desviacion de rendimiento.

Concentracion de oxigeno
suplementario y suministrado

El resucitador sin y con bolsa de reservorio es superior al 35 %y al 85 %

Fallo de funcionamiento valvula

paciente 1.07 cmH20
Elemento de prueba Directriz Resultado
Prueba funcional EN 1SO 10651-4:2023 APROBADO
Prueba conector cénico EN 1SO 5356-1:2015 APROBADO
Citotoxicidad EN 1SO 10993-5:2009 APROBADO
Certificacion Sensibilizacion EN I1SO 10993-10:2023 APROBADO
Irritacion cutdnea ENI1SO 10993-23:2021 APROBADO
Emisiones de material particulado EN ISO 18562-2 APROBADO
Emisiones de COVs EN 1SO 18562-3 APROBADO
Facilidad de uso IEC 62366-1 APROBADO

2.2 Indicaciones

El equipo de resucitaciéon manual (desechable) es un dispositivo destinado a utilizarse como complemento de la respiracion artificial y la reanimacién
cardiopulmonar para la ventilacion de pacientes en situaciones de emergencia.

2.3 Usuario previsto:

Personal médico con formacidn en cuidados respiratorios.

2.4 Contraindicaciones

Este producto no es adecuado para pacientes que no padecen ninguna enfermedad ni necesitan asistencia respiratoria de urgencia.

2.5 Riesgos /Efectos colaterales

- Una presion inspiratoria inadecuada también puede provocar situaciones peligrosas. Una presion elevada puede ejercer demasiada tension sobre
la piel, lo que puede dafiar los alvéolos.

- La cantidad de aire/oxigeno suministrada debe controlarse muy bien. El aire que entra en el paciente también tiene acceso al estémago a través
del eséfago, que puede inflarse si se aprieta demasiado el resucitador (provocando un flujo de aire demasiado rapido para que los pulmones lo
absorban por si solos) o en exceso (provocando que el exceso de aire se desvie hacia el estdmago). Esto puede provocar vémito y la consiguiente

aspiracion del contenido del estdmago hacia los pulmones.

- Es muy importante sujetar correctamente la mascarilla en la cara del paciente mientras se le administra ventilacién mediante resucitadores, ya que
la presion necesaria para inflar los pulmones se liberaria al ambiente. Esto resulta dificil cuando un solo usuario intenta mantener el sellado de la

mascarilla con una mano mientras aprieta la bolsa con la otra
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3. Instrucciones de uso:
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10.

11.

Antes del uso, lea las instrucciones, precauciones y advertencias.

Compruebe todas las piezas de conexion del producto y apriete todas las conexiones. Evite fugas o pérdidas cuando utilice el producto.

Elija el tamafio adecuado de la mascarilla segun el rostro del paciente.

Conecte el tubo de suministro de oxigeno a una fuente de oxigeno regulada.

Ajuste el flujo de gas para que el reservorio se expanda completamente durante la inspiracion y casi se doble a medida que la bolsa de compresién
se rellena durante la exhalacion.

Antes de la conexion al paciente, compruebe el funcionamiento del resucitador, preferiblemente conectado a un pulmén de prueba, observando
que las vélvulas de entrada, reservorio y paciente permiten que se produzcan todas las fases del ciclo del ventilador.

Segun sea necesario, conecte la mascarilla de reanimacidn al conector del paciente.

Siga el Soporte Vital Cardiaco Avanzado (ACLS) aceptado o el aprobado por la institucidn para la ventilacion.

Comprima la bolsa de compresion para administrar una respiracion.  Observe cdmo sube el térax para confirmar la inspiracién.

Libere la presion en la bolsa de compresion para permitir la exhalacion. Observe cdmo baja el torax para confirmar la exhalacion.

Durante la ventilacion, comprobar:

- Signos de cianosis

-Ventilacién adecuada

- Presion en las vias respiratorias

-Correcto funcionamiento de todas las vélvulas

-Correcto funcionamiento del reservorio y del tubo de oxigeno

En caso de que la valvula antirreflujo respiracion se contamine con vémito, sangre, o secrecidn durante la ventilacion, desconecte el dispositivo del
paciente y desatasque la valvula antirreflujo respiracion del modo siguiente:

- Comprima rapidamente la bolsa de compresidn para realizar varias insuflaciones fuertes a través de la valvula antirreflujo respiracién para
expulsar el material contaminado. Si no se consigue eliminar el material contaminado.

-Enjuague la valvula antirreflujo respiracién en agua y luego comprima rapidamente la bolsa de compresion para realizar varias insuflaciones fuertes
a través de la valvula antirreflujo respiracion para expulsar el material contaminado. Si atin persiste la contaminacién, deseche el resucitador.
Cuando el producto esté funcionando, asegurese de que el paciente sea monitoreado atentamente.

4. Advertencias / Precauciones:
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10.

11.

12.
13.

Lea este manual de instrucciones antes del uso.

No utilice el set resucitador en atmdsferas explosivas.

No utilice si el paquete esta abierto, dafiado o contaminado.

Este producto esta estrictamente destinado al uso de un solo paciente, no intente esterilizarlo.

No administre oxigeno suplementario en presencia de llamas abiertas.

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

Asegurese de que la mascarilla se ajuste bien y esté colocada correctamente para evitar fugas de aire.

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

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

Sélo el personal cualificado y formado en el uso de la presidn positiva al final de la espiracion (PEEP) debe nivelar el funcionamiento del resucitador
antes de utilizarlo en un paciente.

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

No intente desmontar el conjunto de la valvula de alivio de presién. El desmontaje dafiara el componente.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe comunicarse a o a su representante autorizado/autoridades
competentes y a las autoridades reguladoras del pais.

5. Eliminacién:
Eliminar de conformidad con los procedimientos reglamentarios locales o el protocolo del hospital.

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

nstrugoes de utilizacao

Nome Comercial:
Aparelho Reanimador Descartével

1. Descrigdo do produto

Os aparelhos Reanimador manual (descartaveis) sdo operados manualmente e destinados a serem um complemento a respiracdo artificial e a
reanimagdo cardiopulmonar. Os aparelhos Reanimador Manual (descartdveis) destinam-se a inspiragdo e expiracdo artificial por compressdo manual
simples. E composto por 4 componentes: A. Valvula de ndo-reinalagdo (bico de pato), B. Bolsa do reanimador, C. Valvula de reservatério e D.
Reservatdrio de oxigénio, sendo os dois Ultimos componentes opcionais e a serem removidos caso ndo haja fornecimento de oxigénio adicional.

Ao comprimir o reanimador para baixo, cria-se uma pressdo positiva que forga o ar para o interior do trato respiratério do doente, provocando a
inspiragdo. Durante este tempo, a valvula de admissdo esta fechada e o interior da bolsa empurra a vélvula bico de pato para baixo, bloqueando a
porta de expiragdo. Quando o reanimador é libertado, o ar expirado passa através da valvula de expiragdo e fora do dispositivo. Nesta fase, o oxigénio
também pode fluir para dentro da bolsa do reanimador até que a bolsa adquira a sua forma especifica. Se as pegas C e D estiverem ligadas.

Os reanimadores para bebés e criangas estdo ambos equipados com Valvulas de Alivio de Pressdo, que fornecem e ajustam automaticamente a
pressdo no pulmdo e mantém-na dentro de 40 +5 cm de H»0. Qualquer pressdo que exceda o padrdo fard com que a Valvula de Alivio de Pressdo
salte e empurre a pressdo para fora de modo a garantir a seguranga do doente.

2. Finalidade prevista

Os aparelhos Reanimador Manual (descartaveis) sdo concebidos para serem utilizados como um complemento a respiragdo artificial e a reanimagdo
cardiopulmonar. O Reanimador pode ser utilizado para ventilar o paciente em apneia e para aumentar a ventilagdo e a dispensagdo de oxigénio para a
respiracdo espontanea do paciente.

2.1 EspecificagGes técnicas dos Aparelhos Reanimador Manual :

Foto representativa Numero de referéncia | Descri¢do do produto
RE-22415 Reanimador de utilizagdo Unica, de 1600 ml sem Valvula (POP-OFF) tubagem de
oxigénio (2,0 m), mascara, reservatorio de oxigénio, adulto
RE-22515 Reanimador de utilizagdo Unica, de 500 ml com Valvula (POP-OFF) de 40 cm de
H20, tubagem de oxigénio, mascara, reservatorio de oxigénio, crianga
RE-22615 Reanimador de utilizagdo Unica, de 280 ml com Valvula (POP-OFF) de 40 cm de
H20, tubagem de oxigénio, mascara, reservatorio de oxigénio, bebé

Nome da Unidade de Produto

Aparelhos Reanimador Manual

Fabricante

Health Business Corp.

Nome do dispositivo

Aparelho reanimador descartéavel

Foto representativa

Tipo de dispositivo

Descartavel

Tipo de utilizagdao do paciente

Utilizagdo num Unico doente

Acessorios

admissdo e conector

Manoémetro, mascara, reservatorio de oxigénio, tubo de oxigénio, valvula PEEP descartavel, valvula de

Conector 15 F/22 mm

Volume do reservatério de oxigénio 2.5L 0.6L
Grupo de pacientes Adulto Crianga Bebé
Volume da bolsa do reanimador > 1600 mL 500 ml 280 ml
Valvula (POP-OFF) Com Valvula (POP-OFF)

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

Volume do reservatdrio 2500 ml 1000 ml
Peso corporal adequado do doente > 40 kg 11-40kg <10kg
Faixa de volume sistélico; Uma mao 770 mi 300 ml 160 ml
;a::: :;;":'“me sistlico; 900 ml 350 ml 190 m
Volume minimo dispensado > 600 ml > 150 ml

Taxa de ciclo maxima

20 respiragdes/min

40 respirages/min

Concentragdo de oxigénio

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

Espago morto

<5,5ml
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Corpo do reanimador: | PVC

Corpo do reanimador: | Borracha natural

Madscara: | PVC, e PP + TPR

Saco do reservatério: | PVC

Tubagem de oxigénio: | PVC

Material Mandémetro de pressdo descartavel Tipo L: | PC, TPR
Valvula de ndo-reinalagdo: | PC
Reservatdrio de oxigénio: | PE
Bico de pato / valvula de admissdo de gas: | PVC
Valvula de estabilizagdo de pressdo: | PC, PVC, ago inoxidavel
Vdlvula PEEP: | PC, Silicone, (ago inoxidavel para molas)
Embalagem Embalagem ndo estéril

Teor de latex/DEHP

Nao

Temperatura de operagdo

25 15 °C, Temperatura ambiente

Temperatura de armazenamento -40°Ca60°C
Humidade relativa 30-70% HR
Durabilidade 5 anos
Porta de conexdo do doente e « .
conectores de mascara facial A conexao permaneceu intacta
Desmontagem e remontagem Ocorreu ventilagdo adequada apds a desmontagem e remontagem do dispositivo
Funcdo 'da vfIWIa do'do‘ente ap6s N3&o ha alteragdo no desempenho do dispositivo apds contaminagdo com vémito.
contaminagdo com vémito
Teste de queda Sem variagdo de fungdo no dispositivo apds queda
,§ Imersdo em agua Nao ha alteragdo no desempenho do aparelho apdés a imersdo em agua.
E Resisténcia expiratdria 2,07 cm de H20
E Resisténcia inspiratoria 3,03 cm de H20
& Espagco morto e reinalagdo 4,78 ml
Volume minimo dispensado 629,23 ml
Limitacdo de pressdao N&o ha desvio de desempenho.
Concentragdo de oxigénio O reanimador sem e com saco do reservatorio é superior a 35% e 85%
complementar e dispensado
cl:l:,ae:::ncmnamento da vélvula do 1,07 cm de H-0
Item de teste Diretriz Resultado
Teste funcional EN I1SO 10651-4: 2023 APROVADO
Teste de conector conico EN 1SO 5356-1: 2015 APROVADO
Citotoxicidade EN I1SO 10993-5: 2009 APROVADO
Atestado Sensibilizagdo EN ISO 10993-10: 2023 APROVADO
Irritagdo da pele EN ISO 10993-23: 2021 APROVADO
Emissdes de material particulado EN ISO 18562-2 APROVADO
EmissGes de COV EN ISO 18562-3 APROVADO
Usabilidade IEC 62366-1 APROVADO

2.2 IndicacGes

O aparelho Reanimador Manual (descartavel) é um dispositivo destinado a ser utilizado como um complemento a respiragdo e reanimagdo cardiopulmonar
artificial para ventilagdo de doentes em emergéncia.

2.3 Utilizador previsto:

O pessoal médico que recebeu treino em cuidados respiratérios.

2.4 ContraindicagGes

Este produto ndo se aplica a doentes que ndo sofram de doengas ou necessitem de suporte respiratério de emergéncia.

2.5 Riscos / Efeitos colaterais

- Uma pressdo de gds inspiratdria inadequada também pode causar situagdes perigosas. Uma pressao arterial alta pode colocar demasiada pressdo
na pele, o que pode danificar os alvéolos.
. A quantidade de ar/oxigénio fornecida deve ser muito bem controlada. O ar que entra no doente também tem acesso ao estdmago através do

esofago, que pode insuflar-se se o reanimador for comprimido com demasiada forga (causando um fluxo de ar que é demasiado rapido para os

14




pulmdes absorverem sozinhos) ou em excesso (fazendo com que o excesso de ar seja desviado para o estdbmago). Isto pode levar a vomitar e a
subsequente aspiragdo do contetddo do estdbmago para os pulmdes.

- Manter a mascara corretamente no rosto do doente é muito importante enquanto fornecer a ventilagdo através de reanimadores, pois a pressao

necessdria para insuflar os pulmdes a forga seria libertada para o ambiente. Isto é dificil quando um Unico utilizador tenta manter a vedagdo da
mascara facial com uma m&o enquanto comprime a bolsa com a outra.

3. Instrugdes de utilizagao:

1. Antes de utilizar, leia as instrugGes, cuidados e avisos.

2. Verifique todas as pegas de ligagdo do produto e aperte bem todas as ligagdes. Evite fugas ou perdas durante a utilizagdo do produto.

3. Escolha o tamanho correto da mascara de acordo com o rosto do doente.

2. Ligue a tubagem de abastecimento de oxigénio a uma fonte de oxigénio regulada.

3. Ajuste o caudal de gas de modo a que o reservatério se expanda completamente durante a inspiragdo e quase colapse a medida que o saco de
compressdo se reenche durante a exalagdo.

4. Antes da ligagdo a um paciente, verifique o funcionamento do reanimador, de preferéncia ligado a um pulmdo de teste, observando se as valvulas de
admissdo, do reservatério e do paciente estdo a permitir que todas as fases do ciclo do ventilador ocorram.

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

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

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

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

9. Durante a ventilagdo, verifique:

-Os sinais de cianose
-A adequagdo da ventilagdo
-A pressdo nas vias respiratdrias
-0 funcionamento adequado de todas as valvulas
-0 funcionamento adequado do reservatério e da tubagem de oxigénio
10. Caso avalvula de ndo reinalagdo fiqgue contaminada com vémitos, sangue ou secregdo durante a ventilagdo, desligue o dispositivo do paciente e limpe
a valvula de ndo reinalagdo da seguinte forma:
-Comprima rapidamente o saco de compressdo para dispensar vdrias respiracdes bruscas através da valvula de ndo reinalagdo para expelir
contaminante. Se a contaminagdo ndo desaparecer:
-Enxague a valvula de ndo reinalagdo em dgua e, em seguida, comprima rapidamente o saco de compressao para dispensar varias respiragdes bruscas
através da valvula de ndo reinalagdo para expelir contaminante. Se a contaminagdo ainda ndo desaparecer, elimine o reanimador.
11. Quando o produto estiver a funcionar, certifique-se de que o doente estd a ser monitorizado de perto.

4. Aviso / Cuidado:

1. Leia este manual de instrugGes antes de utilizar.

2. N3ao utilize o aparelho reanimador em atmosferas téxicas.

3. N3ao utilize se a embalagem estiver danificada ou contaminada.

4, Este produto estd rigorosamente restrito para utilizagdo Unica, ndo tente esterilizar.

5. N&o administre oxigénio suplementar na presenca de chamas abertas.

6. 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.

7. Certifique-se de que a mascara se encaixa de forma segura e ajuste para evitar fugas de ar.

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

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

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

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

12.  N3o tente desmontar o conjunto da valvula de descompressdo. A desmontagem danificara o componente.

13. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado a ou ao seu representante autorizado/autoridades
competentes e as Autoridades Reguladoras do pais.

5. Eliminagao:
Elimine de acordo com os procedimentos dos regulamentos locais ou do protocolo hospitalar.

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.
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DEUTSCH
Gebrauchsanweisung fiir manuelle

Handelsname:
Einweg-Beatmungsset

1. Produktbeschreibung

. Die Handbeatmungsbeutel inwegartikel) werden von Hand genutzt und dienen als Erganzung zur kiinstlichen Beatmung und Herz-Lungen-
Wiederbelebung. Die Handbeatmungsbeutel (Einwegartikel) sind fur die kiinstliche Ein- und Ausatmung durch einfache manuelle Kompression
vorgesehen. Er besteht aus 4 Komponenten: A. Nichtriickatmungsventil (Entenschnabelventil), B. Beatmungsbeutel, C. Reservoirventil und D.
Sauerstoffreservoir, wobei die beiden letzten Komponenten optional sind und entfernt werden kénnen, wenn kein zusatzlicher Sauerstoff zugefiihrt
wird.

- Beim Zusammendriicken des Beatmungsbeutels entsteht ein Uberdruck, der Luft in die Atemwege des Patienten driickt und so die Einatmung bewirkt.
Wahrend dieser Zeit ist das Einlassventil geschlossen, und das Innere des Beutels driickt das Entenschnabelventil nach unten und blockiert die
Ausatemoffnung. Wenn der Beatmungsbeutel losgelassen wird, strémt die ausgeatmete Luft durch das Ausatemventil aus dem Gerat. In dieser Phase
kann auch Sauerstoff in den Beatmungsbeutel strémen, bis der Beutel seine spezifische Form annimmt. Wenn die Teile C und D angebracht sind.

. Beatmungsbeutel fiir Sduglinge und Kinder sind mit Uberdruckventilen ausgestattet, die automatisch den Druck in der Lunge regulieren und ihn
innerhalb von 40 +5 cmH20 halten. Jeder Druck, der diesen Standardwert (iberschreitet, fiihrt dazu, dass das Uberdruckventil auslést und den Druck
ablasst, um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten.

2. Verwendungszweck
Die Handbeatmungsbeutel-Sets (Einweg) sind als Hilfsmittel fur die kinstliche Beatmung und die Herz-Lungen-Wiederbelebung konzipiert. Das

Beatmungsgerat kann zur Beatmung apnoischer Patienten und zur Verstarkung der Beatmung und Sauerstoffversorgung spontan atmender Patienten
eingesetzt werden.

2.1 Technische Spezifikationen der Handbeatmungssets:

Reprdsentatives Foto Referenz-nummer Produktbeschreibung
RE-22415 Einweg-Beatmungsbeutel 1600 ml ohne POP-OFF, Sauerstoffschlauch, Maske,
Sauerstoffreservoir, fir Erwachsene
RE-22515 Einweg-Beatmungsbeutel 500 ml mit 40 cmH20 POP-OFF, Sauerstoffschlauch,

Maske, Sauerstoffreservoir, fiir Kinder

RE-22615 Einweg-Beatmungsbeutel 280 ml mit 40 cmH20 POP-OFF, Sauerstoffschlauch,
Maske, Sauerstoffreservair, fir Sduglinge

Name der Produktgruppe Handbeatmungssets
Hersteller Health Business Corp.
Gerdtename Einweg-Beatmungsset

Reprasentatives Foto

Geratetyp Einwegartikel
Patienten-Verwendungsart Nur zur Verwendung bei einem einzelnen Patienten
Zubehér Manometer, Maske, Sauerstoffbehalter, Sauerstoffscfjlauch, Einweg-PEEP-Ventil, Einlassventil und
Anschlussstiick
Anschluss 15F/22mm
Sauerstoffreservoirvolumen 2.5L 0.6L
Patientengruppe Erwachsene Kinder Sduglinge
Beatmungsbeutelvolumen 1600 ml 500 ml 280 ml
POP-OFF Ohne POP-OFF
Abgebbarer Druck 60 cmH,0 40 cmH,0
Behéltervolumen 2500 ml 1000 ml
Geeignetes Kérpergewicht des Patienten > 40 kg 11-40 kg <10 kg
Hubvolumenbereich; Eine Hand 770 ml 300 ml 160 ml
Hubvolumenbereich;
2wei Hinde 900 ml 350 ml 190 ml
Abgegebenes Mindestvolumen > 600 ml > 150 ml
Maximale Zyklusrate 20 Atemziige/min 40 Atemziige/min

Mit Behalter: > 85 %
Ohne Behalter: > 35 %
Totraumvolumen <5,5ml

Sauerstoffkonzentration

Korper des Beatmungsgerats: | PVC

Material

Korper des Beatmungsgerats: | Naturkautschuk
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Maske:

PVC, und PP + TPR

Behélterbeutel: | PVC
Sauerstoffschlduche: | PVC
Einweg-Druckmanometer L-Typ: | PC, TPR
Nichtriickatmungsventil: | PC
Sauerstoffreservoir: | PE
Entenschnabel-/Gasansaugventil: | PVC

Druckentlastungsventil:

PC, PVC, Edelstahl

PEEP-Ventil:

PC, Silikon (Edelstahl fir Feder)

Verpackung

Unsterile Verpackung

Latex-/DEHP-Gehalt

Nein

Betriebstemperatur

2515 °C, Raumtemperatur

Lagertemperatur -40 °C bis 60 °C
Relative Feuchtigkeit 30-70% RH
Haltbarkeit 5 Jahre

Anschluss fiir Patienten und
Anschliisse fiir die Gesichtsmaske

Die Verbindung blieb intakt

Demontage und
Wiederzusammenbau

Nach der Demontage und dem Wiederzusammenbau des Geréts erfolgte eine ordnungsgemafe Beatmung

Funktion des Patientenventils nach
Kontamination mit Erbrochenem

Die Leistung des Gerats dndert sich nicht nach einer Kontamination mit Erbrochenem.

S | Falltest Keine Funktionsanderung des Geréts nach Fallenlassen
.§ Eintauchen in Wasser Die Leistung des Gerats dndert sich nicht nach Eintauchen in Wasser.
é‘: Exspiratorischer Widerstand 2,07 cmH20
‘0:"_ Inspiratorischer Widerstand 3,03 cmH20
“ [ Totraum und Riickatmung 4,78 ml
Abgegebenes Mindestvolumen 629,23 ml

Druckbegrenzung

Es gibt keine Leistungsabweichung.

Zusétzliche und abgegebene
Sauerstoffkonzentration

Das Beatmungsgerat ohne und mit Behélterbeutel liefert eine Konzentration von mehr als 35 % und 85 %

Fehlfunktion des Patientenventils 1,07 cmH20
Prifobjekt Norm Ergebnis
Funktionstest EN I1SO 10651-4:2023 Bestanden
Test des konischen Steckverbinders EN 1SO 5356-1:2015 Bestanden
Zytotoxizitat EN ISO 10993-5:2009 Bestanden
Bescheinigung Sensibilisierung EN ISO 10993-10:2023 Bestanden
Hautreizung EN ISO 10993-23:2021 Bestanden
Emissionen von Feinstaub EN 1SO 18562-2 Bestanden
Emissionen von VOCs EN ISO 18562-3 Bestanden
Benutzerfreundlichkeit IEC 62366-1 Bestanden

2.2 Indikationen
Handbeatmungssets (Einweg) sind Gerate, die als Hilfsmittel fur die kiinstliche Beatmung und Herz-Lungen-Wiederbelebung bei der Notfallbeatmung von
Patienten vorgesehen sind.

2.3 Vorgesehene Anwender:
Medizinisches Personal mit Ausbildung in der Atemwegsversorgung.

2.4 Kontraindikationen
Dieses Produkt ist nicht fur Patienten geeignet, die nicht erkrankt sind oder keine Notfall-Atemunterstitzung bendétigen.

2.5 Risiken/Nebenwirkungen
- Ein ungeeigneter Inspirationsgasdruck kann ebenfalls zu gefahrlichen Situationen fiihren. Ein hoher Druck kann die Haut liberméaRig belasten und

die Alveolen schadigen.

. Die zugefiihrte Luft-/Sauerstoffmenge sollte sehr genau kontrolliert werden. Die dem Patienten zugefiihrte Luft gelangt iber die Speiserdhre auch
in den Magen, der sich aufblahen kann, wenn der Beatmungsbeutel zu stark zusammengedriickt wird (wodurch ein zu schneller Luftstrom entsteht,
den die Lunge allein nicht aufnehmen kann) oder zu viel Luft zugefiihrt wird (wodurch tberschissige Luft in den Magen gelangt). Dies kann zu
Erbrechen und anschlieBend zum Eindringen von Mageninhalt in die Lunge fihren.

- Wihrend die Beatmung tiber Beatmungsbeutel erfolgt, ist es sehr wichtig, die Maske richtig auf dem Gesicht des Patienten zu halten, da sonst der
zum Beatmen der Lunge erforderliche Druck an die Umgebung abgegeben wird. Dies ist schwierig, wenn ein einzelner Benutzer versucht, die Maske
mit einer Hand dicht auf dem Gesicht zu halten, wahrend er mit der anderen Hand den Beutel drlickt.

3. Gebrauchsanweisung:
1. Lesen Sie vor der Verwendung die Anweisungen, Vorsichtsmanahmen und Warnhinweise.
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10.

11.

Bitte Uberprifen Sie alle Verbindungsteile des Produkts und ziehen Sie alle Verbindungen fest. Vermeiden Sie Leckagen oder Verluste wahrend der
Verwendung des Produkts.
Wahlen Sie die richtige MaskengroRe entsprechend dem Gesicht des Patienten.
SchlieBen Sie den Sauerstoffzufuhrschlauch an eine geregelte Sauerstoffquelle an.
Stellen Sie den Gasfluss so ein, dass sich der Behalter bei der Einatmung vollstandig ausdehnt und bei der Ausatmung, wenn sich der Quetschbeutel
wieder fillt, fast in sich zusammenfallt.
Uberpriifen Sie vor dem Anschluss an einen Patienten die Funktion des Beatmungsgerits, vorzugsweise an einer Testlunge, indem Sie sich
vergewissern, dass die Einlass-, Reservoir- und Patientenventile alle Phasen des Beatmungszyklus ermdglichen.
SchlieBen Sie bei Bedarf die Beatmungsmaske an den Patientenanschluss an.
Befolgen Sie die anerkannten ACLS-MaRnahmen (Advance Cardiac Life Support, Erweiterte RettungsmaBnahmen im Rahmen einer Reanimation) oder
die von der jeweiligen Gesundheitseinrichtungen genehmigten MaBnahmen zur Beatmung.
Driicken Sie den Quetschbeutel zusammen, um einen Atemzug abzugeben. Beobachten Sie, wie sich der Brustkorb hebt, um die Einatmung zu
Uberprifen.
Lassen Sie den Druck auf den Quetschbeutel los, um die Ausatmung zu ermaglichen. Beobachten Sie, wie sich der Brustkorb senkt, um die Ausatmung
zu Uberprifen.
Prifen Sie wahrend der Beatmung auf:
-Anzeichen von Zyanose
-Angemessenheit der Beatmung
-Atemwegsdruck
-Korrekte Funktion aller Ventile
-Korrekte Funktion des Behalters und der Sauerstoffschlduche
Sollte das Riickschlagventil wahrend der Beatmung mit Erbrochenem, Blut oder Sekret verunreinigt werden, trennen Sie das Geradt vom Patienten und
reinigen Sie das Rickschlagventil wie folgt:
-Driicken Sie den Quetschbeutel schnell zusammen, um mehrere scharfe Atemziige durch das Riickschlagventil abzugeben und die Verunreinigungen
zu entfernen. Wenn die Verunreinigung nicht verschwindet.
-Spulen Sie das Riickschlagventil mit Wasser und driicken Sie dann den Quetschbeutel schnell zusammen, um mehrere scharfe Atemzige durch das
Rickschlagventil abzugeben und die Verunreinigungen zu entfernen. Wenn die Verunreinigung nicht ausgestoBen wird, entsorgen Sie das
Beatmungsgerat.
Waiahrend der Anwendung des Produkts ist der Patient sorgfaltig zu Gberwachen.

4. Warnung/Vorsicht:

ounkwNe

N

10.

11.

12.
13.

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Anwendung sorgfaltig durch.

Verwenden Sie das Beatmungsset nicht in giftigen Umgebungen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung geoffnet, beschadigt oder verunreinigt ist.

Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir den Gebrauch bei einem einzelnen Patienten bestimmt. Versuchen Sie nicht, es zu sterilisieren.

Verabreichen Sie keinen zusatzlichen Sauerstoff in Gegenwart von offenen Flammen.

Dieses Gerat ist fiir die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal und Notfallpersonal bestimmt, das in Lungenbeatmung und
fortgeschrittenen Techniken der Herz-Lungen-Wiederbelebung geschult ist.

Bitte stellen Sie sicher, dass die Maske sicher sitzt und so eingestellt ist, dass keine Luft entweichen kann.

Vor der Verwendung dieses Gerats am Patienten sollte die Beherrschung des Zusammenbaus, des Zerlegens und der Verwendung des Gerats
nachgewiesen werden.

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

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

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

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

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat sollte oder seinem Bevollméachtigten/den zustdandigen Behdrden und den
Aufsichtsbehorden des Landes gemeldet werden.

5. Entsorgung:
GemaR den ortlichen Vorschriften oder dem Krankenhausprotokoll entsorgen.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.
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EAAHNIKA
Obnyieg Xpriong

Epropiki} Ovopaoio:
JeT Avarveuotripa Mwag Xpriong

1. Nepypadn Mpoidvrog

To Zet Xelpokivntou Avamvevotripa tng (Muag xpriong) Asttoupyei xewpokivnta kat xpnotpomnoleitat we Bondntiké cupmAnpwua otn Sladikaoia
TEXVNTAG QVOTTVONG KAl KpSLOMVEUOVIKAG avavnyng. To et Xelpokivntou Avamveuotnpa tng (Mwag xpnong) xpnotpomnoteitat otn dtadikacia
TEXVNTAG ELOTIVONG KoL EKTIVONG HECW QUMANG CUMTIiEONG WE TO XEPL. Amoteleital and 4 eaptripata: A. BaABida pn enavelonvorig (duckbill), B.
Aokog avavnng, C. BaABida de€apevig kat D. Asfapevr ofuyovou, ta SUo tedeutaia e€apthpata ival TPoaLpETIKA Kat TPEMEL va adatpolvTat
eqv Sev napéxetal mpdobeto o§uyovo.

Katd tn cupnieon tou ackol avavndng, dnuoupyeitat OeTikr mieon, n onoia wbei pue SUvaun aépa Héoa oTNV avamveuoTkh 0806 Tou acBevoug,
nipokaAwvtag lonvor|. Katd to Stdotnua autd, n BaABida eloaywyng sival KAELOTH KaL TO E0WTEPLKO Tou aokol whei tn BaABiSa duckbill mpog ta
KATw Kot KAelvel Tn BUpa ekmvor|g. Otav aneheuBepwvetal 0 aokdg avavnPing, o EKMVEOEVOG aépag SLEpXeTaL oo tn BaABida eKMVOrG Ko EKTOG
NG CUOKEUNG. Z€ QUTO TO 0TASL0, UIOpPEL EMiong va pokANnBel por) ouyovou péoa otov aoko avavnPng LEXPL 0 a.okOg va AABEL TO CUYKEKPLUEVO
oxfila rou éxel. Eav ta eaptripara C kat D eivat ouvdebepéva.

O avanveuotrpeg ya Bpédn kat madid Stabétouv BaABideg Extdvwong Migong, ot omoieg mapéxouv Kat mpooappolouv autduata tnv nieon
OTOUG TIVEUOVEG KL TN Slatnpolv evtog Tou Upoug 40 £5 cmH20. S mepintwon mou n mieon unepPel autd to eVpog, n BaABida Ektovwong
Mieong evepyornoleital kat wWOei TNV nieon mpog ta £€w mpoKeLuévou o acBevig va mapapével aohaing.

2. MpoPAendpevog ZKOmog
To et Xelpokivntou Avamveuotripa tng (Miag xprong) éxet oxeblaotei wote va xpnotpomnoteitat wg Bondntikd cupumAnpwua otn Stadkaocia texvntnig
avamnvorg Ka KapdLomveupovikiG avavnyPng. O avanveuotnpag Utopel va xpnoLlonotnBei yla Tov aeplopo Twv acBevwv pe drvola Kat yla tnv avénon
TOU OEPLOPOU KOl TNG TIAPOXNG 0§uydvou oTov acBevr TIOU AVaVEEL AUTOUATO.

2.1 TexViKA XapaKTNPLOTIKA TwV Z€T XELPOKivnTou Avanvevotipa :

Avtunpoocwnevtikn dpwroypadia AplOpdG avadopdg Nepypadn Npoidvrog

RE-22415 Avarveuotrpag piag xpriong 1600 ml, xwpig POP-OFF, ZwArvag ofuydvou, Mdaoka,
Aggopevi o§uydvou, yla EViALKeg

RE-22515 Avarveuotrpag piag xpriong 500 ml, pe 40 cmH20 POP-OFF, ZwArvag ofuydvou,
Madoka, Aegapevr ofuyovou, yla Madid

RE-22615 Avarnveuotnpag piag xpriong 280 ml, pe 40 cmH20 POP-OFF, ZwAnvag o§uydvou,
Madoka, As€apevr ofuyovou, yla Bpédn

Ovopacia Opadag Mpoidvrog ST Xelpokivntwy Avamveuotipwy

Kataokeuaotig Health Business Corp.

Ovouaocia Mpoidvtog JET avarveuotrpa piag xpriong

AvTpoowneuTikn Ppwrtoypadia

TUMOG CUGKEUNG Miag xpriong

TOmog xpriong ya tov acdevi MNa xprion oe évav povo acbevi

MpdoBeta Stoyeia

Mavépetpo, Mdoka, Asapevr) o€uyovou, ZwAnvag ofuydvou, BaABiSa PEEP piag xpriong, BaABisa
£l0ayWYNG Kal oUVEECHOG

ZUvbeopog 15F/22mm

‘Oykog de§apevig o§uyovou 2.5L 0.6L

Opada acBeviv EviAkeg Nouda Bpédn

‘Oykog aokol avavnyng 1600 mL 500 ml 280 ml
POP-OFF XQPIZ POP-OFF

Napadotéa nicon 60 cmH,0 40 cmH,0

‘Oykog Se§apevig 2500 ml 1000 ml
16avikO CwHATIKO Bapog acBevolg >40 kg 11-40kg <10 kg
EUpoG 6yKou TtaApou, Eva Xépt 770 ml 300 ml 160 ml
Z:‘;o:é:‘::ou rahod, 900 ml 350 ml 190 ml
EAG)L0TOG OYKOG TIOU TTapEXETOLL >600 ml >150 ml

Méyiotog puBudG KUKAOU 20 avarvoég/Aemto 40 avarvogg/Aentd

ZuyKEVTpwon o§uyovou

Me Se€apevny: > 85%
Xwpig 6e€apevr: > 35%

NekpdG Xwpog <5,5ml

YAwko

Swpa avanvevotnpa: | PVC

Swpa avarveuotnpa: | uoiko KaouToouk
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Mdoka: | PVC, kot PP + TPR

Todvta de€apevng: | PVC

SwAnvag ofuydvou: | PVC

Metpntr¢ Nieong Muag Xpriong Turou L: | PC, TPR

BaABida pn emavetonvong: | PC

Agfapevny o§uyovou: | PE

BaABiSa duckbill / BaABida stoaywyng agpiou: | PVC

BaABida pop-off: | PC, PVC, avogeidwtog xdAuBag

BaABida PEEP: | PC, ZIAkdvn, (Avogeidwtog XaAuBag yLa eAatrplo)

Zuokevaoio

Mn anootelpwuévn cuokevaoia

MNeplektikdtnta o Adte/DEHP

OxL

Oeppokpacia Asttoupyiag

2515 °C, @eppokpacio Swuatiov

OeppoKkpacia anodnkevong

-40 °C £wg 60 °C

IXETIKA vypacia 30-70% RH
AdpKela Zwhg 5t
(o]¥ OvS Bevou
?pa ouv sc'ng aoBevouE Kat H olUvdeon nmapépeive BTN
oUvSeopoL paoKag
A MO
TIOoUVAPHO OVI']OI] kot META TNV QIMOCUVAPHOAGYNON KOL TNV EMOVACUVAPLOAOYNGN TNG CUCKEUNG EMAABE KAtAAANAOG 0EPLONOG
EMaAvVAoUVApHOAGYNnon
Newroupyia BaABisag acBevoug , , , , , , , , ,
3 R R . . Agv urtapxel kapio aAayn otnv anddoon TG CUCKEUNG KATOTILY HOAUVONG OO ELETO.
¥ | KaTomv poAuvong anod eueto
g_ AOKILp TTwong Kapto petafoln tng Aettoupyiag tThG CUCKEUNG LETA Ot MTWon
E BUBwon oto vepd Agv untapxel kapia oAayr otnv anddoon TG CUCKEUNG LETA TNV EUPBATTION OF VEPO.
§_ EKTVEUOTIKA avtiotaon 2.07 cmH20
: ELOMVEUOTIKN avtiotaon 3.03 cmH20
Z | Nekpdg XxWwpog Ko Emavelorvon 4,78 ml
@ | EAGxiotog dyKog Itou mapéxeton 629,23 ml
Meploplopdg nisong Agv untapxetL andkAton anodoons.
Zuykeé A 0
uvxsvtpw'on oum npfnp.anxou O avarmnveuotrpag xwpig kot e aokd Se€apevng sivat mavw amno 35 % kat 85 %
KOl TLaPEXOUEVOU 0§UYyOVOoU
Auck o BaABis
(1o} su?upvta BaABidag 1.07 emH20
aocBevoug
AvVTIKE{LEVO BOKLUAG KateuBuvtripla ypopun Anotéleopa
A€LTOUPYLKN SOKLUA EN 1SO 10651-4:2023 PASS
AOKLUR KWVIKOU OUVEEGHOU EN ISO 5356-1:2015 PASS
Kuttapotofikdtnta EN 1SO 10993-5:2009 PASS
Mwotonoinon EuaioBntonoinon EN I1SO 10993-10:2023 PASS
EpeBlopog Aépuatog EN I1SO 10993-23:2021 PASS
Exmounég cwpotdiwv EN ISO 18562-2 PASS
EKTIOUTIEG TTTNTLKWY OPYQAVIKWY EVWOEWV EN ISO 18562-3 PASS
Xpnotkotnta IEC 62366-1 PASS

2.2 Evéeielg

To Zet Xelpokivntou Avarveuotrpa (Miag xpriong) eivat éva poiov ou XxpnotpomnoLeitat wg Bondntikd cuUMARPWHA 0T SLadIKACLO TEXVNTIG OVATIVONG
KaL Kapdlomveuovikig avavndng yia acBeveig mou xprlouv eneiyouoag avamveUOTIKAG UTTOOTHPLENG.
2.3 NpoPAendpevog Xprotng:

To Latpkd MPOoWTTLKO TTOU EKTALSEUTNKE OTNV AVOTIVEUOTIKN dppovtida.
2.4 Avtevéeifelg

AuTtd to Tpoiodv Sev evbeikvutal yia aoBeveic oL omoiol Sev maoyouv and aobévela ) ou Sev Xxpriouv EMEIYOUCAE AVATIVEUOTIKAG UTIOOTAPLENC.

2.5 Kivbuvol / Napevépyeleg

. H un owoth mieon tou agpiou €lomvong Uopei emiong va POKAAECEL EMIKIVOUVEG KOTOOTAOELG. H urtepPBoALKr| Ttieon evdéxetal va pokaAéaoeL
UeyAAn katamovnon oto §éppa mpokahwvtag BAGRN ot kuPeAideg.

. H moootnTa Tou aEPa,/0§UYOVOU TIOU TTOPEXETAL TIPETIEL VAL EAEYXETAL TIOAU KaAd. O a€pag Tou eLoEpXETaL oToV 000evh EXeL emiong pdoBaocn oto
OTOWAXL HECW TOU 0LoodAYoU, TO OMoio UIMopEi vl POUCKWOEL EQV N CUCKEUR avavnng meoTel TOAU Suvatd (mpokahwvtag por agpa mou ivat
untepBoAKd ypriyopn yla va propéoet va anoppodnBei arod toug mveUoveg) A yia oA Wpa (TPoKaAWVTAG TEPIOCLO AEPA TTOU TTOPEKKALVEL TTPOG
TO OTOMAXL). AUTO UTOPEL VO TIPOKOAETEL EUETO KaL EMAKOAOUON avappodnon Tou MEPLEXOUEVOU TOU OTOMAXLOU HECQA OTOUG MIVEULLOVEG.

. H owoTth ouykpdtnon thg HACKOG 0TO TPOCWITO TOU 0lBEVOUG Elval TTOAD GNUOVTLKY KATA TNV TTOPOXH TOU aépa HECW TWV CUGKEUWY avavnyng,
S10TL SladopeTikd n mieon mou Ba amattovvtay yla To TeEXVNTO GOoUOKWUA TwV VEUUOVWY Ba aneleuBepwvotav oto meptBdAAov. Auto gival
S500KOAO OTaV €Vag LOVO XPHOTNG ETIXELPEL VA CUYKPATNOEL TN LACKA EMIAVW OTO TIPOCWITO TOU AoBeVOUG LE TO €Vl XEPL EVW HE TO AANO XEPLTILELEL
TOV 0LOKO.

3. 06nyieg XpHong:

1. Mpw anod t xprion, Stafdote Tig Odnyieg, TG MPodUAGEELS KaL TG TTIPOELSOTIOLA OELG,.

2. EAéyéte Oha ta e€aptripata mou sival ouvdedepéva oto Poidv kal odifte OAeG TIG cuvEEoelg. AtodUyete omoladnmote Slappon fi amWAEL KOTA Tth
XPrion Tou mpoiovTog.
3. En\é€te To owoto péyebog HAoKag avaAoya e To TPOCWIOo Tou aoBevoUq.
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10.

11.

Juvb£ate tov cwAfva mapoxng ofuydvou o pia pubulopevn rtnyn ofuyovou.

PuBuiote tn pon agpiou £ToL wote to oxeio va SLacTENETAL TARPWE KATA TNV ELOTIVON KaL VA KATOPPEEL OXESOV KABWE 0 AoKOG CUMTiEON YEUITEL
KQTA TV EKTVON.

Mpwv and tn ocuvdeon pe évav acBevr, eAéyEte tn Aeltoupyia TOU AVOTVELOTHPA, KOTA TIPOTiUNoN cuvEedeEVoU (e Evav SOKLLAOTIKO TveLOVA,
nopatnpwvtag OtL ot BaABideg ewoaywyng, defapevig kat acBevolg emLtpénouv tnv mpaypatonoinon GAwv twv Gpdcewv Tou KUKAOU TOU
QavarmveuoTrpa.

Onwg amatteital, cUVSECTE TOV aVaMVELOTHPA 0TO OUVEECHO aaBevVOUG.

AkolouBriote Tnv amodektr mpoxwpnuévn kapdiakr urtootripen (ACLS) ) tnv eykekpLuévn oo To (Spupa Sladikaoia agpLopou.

JUUTLEDTE TOV AOKO CUMTILEGNG YLOL VOL TIOPEXETE LA QVATIVOH. MNapatnprote thv avuPwon Tou Bwpaka yla va eMBEPALWOETE TNV ELOTIVON.
AnteAeuBepWOTE TNV TEGN OTOV OOKO CUMTiEONG Yla va eTUTPEPETE TNV €KTVON. MapatnproTe TV MTWon Tou Bwpaka yla vo emBePaLWOETE Thv
€KTIVON).

Kotd tn SLdpkeLa Tou aepLlopou, eAEYETE yia:
- INUAsdLa KuGvwong
- Emapkela agpLopov
- Nieon agpaywyou
- Swotr Aettoupyia OAwWV Twv BaABiswv
- Zwoth Aettoupyia Tng Se€apevng kat Tou cwArva o§uydvou
Y& nepimtwon mou N avtahoktiky BaABida LoAUVOEL e eUETO, aipa A €KkpLon KATA TN SLAPKELD TOU AEPLOMUOU, AOOUVSEDTE T CUGKEUN OO ToV
aoBevn) kat kabapiote tn avtahhaktiky BoABida wg €€AG:
-ZUMTILECTE YPHYOPO. TOV QOKO YLOL VAL TIOPEXETE OPKETES OTTOTOLEG AVATIVOEG MECW TNG BAABISAG [N EMAVELOTIVONG WOTE VAL Ao akpuvOei n akaBapaia.
Edv n akaBapoia sv kabapioel.
-ZemAUvete T BaABiSa pn EMOVELOTIVONG UE VEPO KOL ETIELTAL CUUTILECTE YPrYOPQ TOV ALOKO YLOL VOL TIOPEXETE OPKETEG QAMOTOWEG AVOTTVOEG LECW TNG
BaABidag pn emavelonvong wote va anopakpuvBel n akabapoia. Edv n poAuvon e§akolouBel va unv amopakpUVeTaL, armoppilTe ToV avanveuoTipa.
Katd t Siapkela xpriong tou npoiovrog, BeBalwbeite 6Tl o aoBevi mapakolouBeital Le poooyn.

4. Nposwdonoinon / Npocoxn:

ok WN R

© 0 N

11.

12.
13.

ALaBAoTe To POV eyXELPLSLO 0SNYLWV TIPLY Ao TN Xprion.

MnV XpNOLUOTIOLE(TE TO GET AVATIVEUOTHPA O TOELKEG ATUOODALPEG.

Mnv to xpnoomoleite edv n cuokevaoia ivat avolypévn r €xelL UTOoTel {nNLd f el LOAUVOEL

To mpolov aUTO MPOoOPITETAL AUCTNPA YLa VAV HOVO aoBEeVr, PNV ETUXELPEITE VA TO ATMOCTELPWOETE.

Mnv xopnyeite GUMMANPWHATIKO 0§UYOVO Tapoucia eAeUBepwY GAoywv.

AUTA N OUCKEULN TIPOOPITETAL Yl XPAON amd €EELSIKEUUEVO LATPLKO TIPOCWITLKO KOl TPOCWIIKO £KTAKTNG OVAYKNG TIOU £XEL EKMALSEVUTEL OTOV
TIVEUHLOVIKO OEPLOULO KO OTLG TIPONYUEVES TEXVIKEG UTIOOTHPLENG TNG KapSLakig {wng.

BeBawwbeite 6TL n pdoka epapprolel KAAQ KaL OTL SV UTIAPXOUV SLAPPOEG aEpa.

H wavotnta cuvapproAdynong, amocuvaproAdynong Kat Xpriong aUTrG TG CUOKEUNG Bal PETEL va almoSeLKVUETAL TIPLV OO TN XPron o€ aoBevr).
MNapakoAouBeite mAvVTA TNV TECN TWV AEPAYWYWVY E LAVOUETPO OTOV aepilete Evav acBevr).

Movo e€el8IKEUEVO TIPOCWTTLKO EKMALSEVEVO OTN Xprion tnG BeTIKNAG TEAOEKTVEVOTIKNAG Tiieang (PEEP) Ba mpémet va kavovikomolel Tn Asttoupyia
TOU QVATIVEUOTHPA TIPLV TOV XPNOLUOTIOLOEL OE évav aoBevr).

Ye nepintwon napdkapdng tng BaABidag avakoldiong mieong, mpémnel va Sivetal HeyaAn poooxn wWote va pnv auvgnBei umepBoAikd n mieon otoug
agpaywyolg Tou acbevoug.

MnV ETXELPAOETE VA AITOGUVOPLOAOYHOETE TO cUOTN A TG BaABiSag ektovwaong mieong. H armocuvappoloynon Ba mpokaléoel InuLd oto e€aptnua.
Omnowodrnote cofapd cuuBadv mou €xeL MPokUEL o oxéon We To MPolov, Ba mpemnel va avadépetal otn 1 otov E§ouclodotnuévo Avtumpdowno
™NG/ApUOSLEC aPXES KO OTLG PUBLLLOTIKEG ApXEG TNG XWPOG.

5. Anoppuwn:
Amoppite T0 IPOIOV GUUPWVA ME TIG SLASIKACIEG TWV TOTILKWY KAVOVLIOUWY I TO TIPWTOKOAAO TOU VOOGOKOELOU.

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxUel n turkn geyyunon B2B tng Gima Sldpkelag 12 unvuwv.
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MAGYAR
Hasznalati utasitas

Kereskedelmi név:

egyszer hasznalatos manualis |élegeztetd ballon

1. Termékleiras

- A manudlis lélegeztets ballon (eldobhatd) kézzel miikbdtethets, és a mesterséges |élegeztetés és a kardiopulmonadlis Ujraélesztés kiegészitését

szolgdlja. A manualis 1élegeztetd ballon (eldobhatd) mesterséges belégzésre és kilégzésre szolgdl egyszer( kézi nyomassal. 4 6sszetevébdl all: A.

Visszalégzést gatld (kacsacsdr) szelep, B. Ujraélesztd zsak, C. Zsakszelep és D. Oxigénzsak, az utolsé két komponens opcionilis, és el kell tavolitani,

ha tovabbi oxigént nem biztosit.

- A lélegeztetd 6sszenyomdsakor pozitiv nyomas keletkezik, amely a levegét a beteg légutaiba kényszeriti, belégzést eredményezve. Ez id6 alatt a

szivdszelep zarva van, és a zsdk belseje lefelé nyomja a visszalégzést gatlo szelepet, és blokkolja a kilégzési nyilast. A |élegeztets elengedésekor a

kilélegzett levegd athalad a kilégz&szelepen és kilép a késziilékbél. Ebben a szakaszban az oxigén a lélegeztet6 ballonba is aramolhat, amig a ballon

meg nem kapja a sajatos alakjat. Ha a C és D részek csatlakoztatva vannak.

- A csecsem@ és a gyermek lélelegeztet6k egyardnt nyomascsokkentS szelepekkel vannak felszerelve, amelyek automatikusan biztositjak és

szabalyozzak a tid6ben [évé nyomast, és 40 +5 cmH20 értéken beldl tartjak. Ha a nyomas meghaladja a normal értéket, a nyomdascsokkenté szelep

leugrik és kinyomja a nyomast a beteg biztonsaganak biztositasa érdekében.

2. Rendeltetésszer(i hasznalat

A manuadlis lélegeztet6 ballont (eldobhatd) a mesterséges lélegeztetés és a kardiopulmonalis Ujraélesztés kiegészitésére tervezték. Az Ujraélesztd a
légzéskihagydsos betegek Iélegeztetéséhez, illetve a spontan lélegzé betegek légzésének és oxigénnel vald ellatasanak fokozasahoz hasznalhatd.

2.1. A manualis lélegeztet6 ballon miiszaki adatai:

Ilusztracioé

Hivatkozasi szam Termékleiras
RE-22415 Egyszer hasznalatos lélegeztets ballon 1600 ml W/O POP-OFF, oxigéncs, maszk,
oxigénzsak, felndtt
RE-22515 Egyszer hasznalatos lélegeztets ballon 500 ml W/40 cmH20 POP-OFF, oxigéncsé,
maszk, oxigénzsak, gyermek
RE-22615 Egyszer hasznalatos |élegeztets ballon 280 ml W/40 cmH20 POP-OFF, oxigéncsd,
maszk, oxigénzsak, csecsem§

Termékcsoport neve

Manualis lélegeztetd ballon

Gyarto

Health Business Corp.

Eszk6z neve

Eldobhatd ujraélesztd készlet

llusztracio

Eszkoz tipusa

Eldobhato

Beteg altali hasznalat tipusa

Egy beteg altali hasznalat

Tartozékok Manométer, maszk, oxigénzsak, oxigéncsé, eldobhatd PEEP szelep, beszivdszelep és csatlakozd
Csatlakozé 15F/22mm
Oxigénzsak térfogata 2.5L 0.6L
Betegcsoport Felnétt Gyermek Csecsem§
Lélegeztetd ballon térfogata 1600 ml 500 ml 280 ml
POP-OFF W/ POP-OFF
Kifolyasi nyomas 60 cmH,0 40 cmH,0
Tartaly térfogata 2500 ml 1000 ml
A beteg megfeleld teststlya >40 kg 11-40 kg <10 kg
Osszenyomas térfogat tartomany; Egy kéz 770 ml 300 ml 160 ml
Osszenyomas t(’érfo’gat tartomany; 900 ml 350 ml 190 ml
Két kéz
Minimalis szallitott mennyiség >600 ml >150 ml
Maximalis ciklus rata 20 lélegzet/perc 40 lélegzet/perc

Oxigén koncentracio

Tartallyal: > 85%
Tartaly nélkil: > 35%

Holttér

<5,5ml

Anyag

Ujraéleszté test: | PVC

Ujraéleszt6 test: | Természetes gumi
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Maszk:

PVC és PP + TPR

Tartdly zacské: | PVC
Oxigéncsé: | PVC
L tipusu eldobhaté nyomasméré: | PC, TPR
Visszalégzést gatld szelep: | PC
Oxigénzsdk: | PE
Kacsacs6r/gazbeszivo szelep: | PVC

Tulnyomas-szelep:

PC, PVC, rozsdamentes acél

PEEP-szelep:

PC, szilikon, (Rozsdamentes acél rugéhoz)

Csomagolas

Nem steril csomagolds

Latex/DEHP-tartalom

Nem

Uzemi hémérséklet

2545 °C, szobahémérséklet

Tarolasi hémérséklet

-40 °C és 60 °C kozott

Relativ paratartalom

30-70% relativ paratartalom

Eltarthatésagi id6

5 év

Beteg csatlakoz6 port és arcmaszk
csatlakozok

A csatlakozds ép maradt

Szét- és Gsszeszerelés

Megfelel§ |élegeztetés jott [étre a késziilék leszerelése és Osszeszerelése utdn

A beteg szelepének miikodése
hanyassal val6 szennyez&dés utan

A késziilék teljesitménye a hdnydssal valé szennyez&dés utdn nem valtozik.

Leesési vizsgalat

Nincs valtozds az eszkéz m(ikodésében a leesés utan

Vizbe merités

Nem valtozott az eszkdz teljesitménye a vizbe merités utan.

JellemzG6k

Kilégzési ellenallas 2,07 cmH20
Belégzési ellenallas 3,03 cmH20
Holttér és visszalélegzés 4,78 ml
Minimalis széllitott mennyiség 629,23 ml

Nyomas korlatozas

Nincs eltérés a teljesitményben.

Kiegészits és beadott
oxigénkoncentracio

Az Ujraélesztd tartaly zacskd nélkiil vagy azzal tobb, mint 35% és 85%

A beteg szelepének meghibasodasa 1,07 cmH20
Tesztelt tétel Iranyelv Eredmény
Funkcionalis teszt EN ISO 10651-4:2023 MEGFELELT
Kdpos csatlakozé teszt EN I1SO 5356-1:2015 MEGFELELT
Citotoxicitas EN ISO 10993-5:2009 MEGFELELT
Tanusitvany Erzékenyités EN 1SO 10993-10:2023 MEGFELELT
Bérirritacio EN 1SO 10993-23:2021 MEGFELELT
Részecskekibocsatas EN ISO 18562-2 MEGFELELT
VOC-kibocsatas EN ISO 18562-3 MEGFELELT
Hasznalhatdsag IEC 62366-1 MEGFELELT

2.2. Javallatok

A manualis lélegeztet6 ballon (eldobhatd) egy olyan eszkdz, amelyet a mesterséges |élegeztetés és a kardiopulmondlis Gjraélesztés kiegészitéseként

hasznalnak a beteg lélegeztetéséhez.
2.3. Rendeltetésszerii felhasznalo:

Lélegeztetési ellatasi képzésben részesilt orvosi személyzet.

2.4. Ellenjavallatok

Ez a termék nem alkalmazandé azokra a betegekre, akik nem szenvednek betegségben vagy nem szorulnak slirg6s légzéssegitésre.

2.5. Kockazat/Mellékhatasok

. A nem megfelel6 belégzési gdznyomads veszélyes helyzetet is okozhat. A magas nyomds tul nagy stresszt okozhat a bérnek, ami karosithatja a

fogmedert.

- A széllitott leveg6/oxigén mennyiségét nagyon figyelmesen kell ellendrizni. A betegbe bearamld levegé a nyel6csén keresztiil a gyomorbais eljuthat,
ami felpuffadhat, ha a lélegeztet6 ballont tul er6sen nyomjak 6ssze (ami tul gyors légaramlast okoz ahhoz, hogy a tidé 6nmagaban felszivja) vagy

tul sokszor nyomjak Gssze (ami miatt a felesleges leveg6 a gyomorba dramlik). Ez hdnyashoz és az azt kovetd gyomortartalom tid&be torténé

aspiracidjahoz vezethet.
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Nagyon fontos, hogy a maszkot megfelel6en tartsa a beteg arcan, mikdzben a lélegeztet6kon keresztil biztositja a szell6zést, mivel a tudé
felfujasahoz sziikséges nyomas felszabadulna a kérnyezetbe. Ez nehéz, ha egy felhasznald az egyik kezével probdlja tartani az arcmaszk tomitését,

mikozben a ballont a masikkal 6sszenyomja.

. Hasznalati utasitas:

A hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat, a felhivasokat és a figyelmeztetéseket.
Ellendrizze a termék Gsszes csatlakozd alkatrészét, és huzza meg az Osszes csatlakozast. Kerllje a szivargdst vagy a veszteséget a termék hasznalata
soran.
Valassza ki a beteg arcanak megfelel6 méret(i maszkot.
Csatlakoztassa az oxigén-ellato csovet egy szabalyozott oxigén-forrashoz.
Allitsa be a gaz dramlasat Ggy, hogy a tartély teljesen kitaguljon a belégzés soran és majdnem teljesen dsszemenjen, ahogy a nyomé zsék megtelik a
kilégzés soran.
Miel6tt betegre helyezné az Ujraéleszt6 késziiléket, ellendrizze annak miikodését lehetdleg egy teszt-tlidére csatlakoztatva és ellendrizze, hogy a
bemeneti, a tartaly és a beteg szelepek lehet6vé teszik-e a lélegeztetd ciklus minden szakaszat.
Az el6irds szerint csatlakoztassa az Ujraéleszté maszkot a beteg csatlakozéhoz.
A lélegeztetéshez kovesse az Emeltszintii Ujraélesztést (ACLS) vagy az intézményileg elismert eljarasokat.
Nyomija 6ssze a nyomé zsdkot a levegd széllitdsahoz. Figyelje meg, hogy a mellkas megemelkedik-e, jelezve a belégzést.
Csokkentse a nyomast a nyomo zsakon a kilégzés lehet6vé tételéhez. Figyelje meg, hogy a mellkas lesillyed-e, jelezve a kilégzést.
A lélegeztetés soran ellendrizze az alabbiakat:
-Cianozis jelei
-Megfelel6 légzés
-Léguti nyomas
-Minden szelep megfelel6 m(ikodése
-A tartdly és az oxigéncs6 megfelelé miikodése
Ha a visszalégzést gatld szelep hanydssal, vérrel vagy valadékkal szennyez6dik a |élegeztetés soran, csatlakoztassa le az eszkozt a betegrél és az
alabbiak szerint tisztitsa meg a visszalégzést gatld szelepet:
-Gyors egymdsutanban nyomja 6ssze a nyomdzsakot, hogy a levegs gyorsan haladjon at a visszalégzést gatlo szelepen, a szennyez&dés kilokéséhez. Ha
a szennyezddés nem 16kadik ki.
-Oblitse le a visszalégzést gatlé szelepet vizzel, majd gyors egymdasutdnban nyomja dssze a nyomdzsakot, hogy a levegé gyorsan haladjon &t a
visszalégzést gatld szelepen, a szennyez&dés kilokéséhez. Ha a szennyez&dés tovabbra sem [6kédik ki, dobja el az tjraélesztét.
A termék miikddése kozben gy&z6djon meg réla, hogy a beteg szigoru megfigyelés alatt all.

Figyelmeztetés/Vigyazat:

Haszndlat el6tt olvassa el ezt a hasznalati utasitast.

Ne hasznalja az Ujraéleszt6 készletet mérgezd kdrnyezetben.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott, sériilt vagy szennyezett.

Ez a termék szigoruan csak egy betegen hasznélhatd, ne prébdlja meg sterilizalni.

Ne hasznaljon kiegészit oxigént nyilt lang jelenlétében.

Ezt az eszkozt tudS lélegeztetésére és emeltszintl Ujraélesztési technikdkra kiképzett, szakképesitett orvosi és vészhelyzeti ellaté személyzet éltali
haszndlatra tervezték.

GyG6z6djon meg rdla, hogy a maszk biztonsagosan illeszkedik, és Ggy van bedllitva, hogy megakadalyozza a levegd szivargasat.

Az eszkdz 6sszeszerelésében, szétszerelésében és haszndlataban vald jartassagot be kell mutatni, miel6tt egy betegen haszndlna azt.

Beteg lélegeztetése kozben mindig manométerrel mérje a léguti nyomast.

Csak a pozitiv kilégzésvégi nyomas (PEEP) haszndlatara kiképzett, szakképzett személyek allithatjdk be az Ujraéleszté miikodését, miel6tt beteg
személyen haszndlna azt.

Ha fellbirdlja a nyomascsokkenté szelepet, forditson kilonds figyelmet arra, hogy a beteg légutaiban ne legyen tul nagy a nyomas.

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

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos incidenst jelenteni kell a nek vagy meghatalmazott képvisel8jének/az illetékes hatdsagoknak és az
orszdag szabalyozo6 hatdsagainak.

5. Artalmatlanitas:
A helyi el6irdsoknak vagy a kérhazi protokollnak megfelelGen artalmatlanitsa.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jétallas érvényes
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ROMANA

Instructiuni de utilizare

Denumire comerciala:
Set de aparate de resuscitare de unica folosinta

1. Descrierea produsului

Seturile de aparate de resuscitare manuala (de unica folosintd) sunt actionate manual si sunt realizate ca un ajutor pentru respiratia artificiala si
resuscitarea cardiopulmonara. Seturile de aparate de resuscitare manuald (de unica folosinta) sunt destinate inspirdrii si expiratiei artificiale prin
compresie manuala simpla. Sunt compuse din 4 componente: A. Supapa unidirectionala (tip cioc de rata), B. Balon de resuscitare, C. Supapa rezervor
si D. Rezervor de oxigen, ultimele doud componente fiind optionale si trebuie indepartate daca nu se furnizeaza oxigen suplimentar.

La comprimarea aparatului de resuscitare se creeaza o presiune pozitiva, care forteaza aerul sa intre n tractul respirator al pacientului, provocand
inspirarea aerului. In acest timp, supap de admisie este inchis3, iar interiorul balonului impinge supapa tip cioc de rata in jos si blocheazi orificiul
de expirare. Cand aparatul de resuscitare este eliberat, aerul expirat trece prin supapa de expirare si iese din dispozitiv. in aceasta etap3, oxigenul
poate curge si in balonul de resuscitare pana cand acesta capata forma specificd. Daca sunt atasate partile C si D.

Aparatele de resuscitare pentru sugari si copii sunt echipate cu supape de eliberare a presiunii, care furnizeaza si ajusteaza automat presiunea din
pldmani si o mentin in limitele a 40 £+ 5 cm H20. Orice depdsire a presiunii standard va determina deconectarea supapei de eliberare a presiunii si
eliminarea presiunii pentru garantarea sigurantei pacientului.

2. Utilizare prevazuta
Seturile de aparate de resuscitare manuald (de unica folosinta) sunt concepute pentru a fi utilizate ca adjuvant la respiratia artificiala si resuscitarea

cardiopulmonara. Aparatul de resuscitare se poate utiliza pentru ventilarea pacientilor apneici si pentru intensificarea ventilatiei si aportului de oxigen

la pacientii care respira spontan.

2.1 Specificatii tehnice ale seturilor de aparate de resuscitare manuala :

Imagine reprezentativa Numdr de referinta Descrierea produsului

RE-22415 Aparat de resuscitare de unica folosinta 1600 ml fard POP-OFF, tub de oxigen,
masca, rezervor de oxigen, Adult

RE-22515 Aparat de resuscitare de unica folosinta 500 ml cu H20 POP-OFF de 40 cm, tub
de oxigen, masca, rezervor de oxigen, Copil

RE-22615 Aparat de resuscitare de unica folosinta 280 ml cu H20 POP-OFF de 40 cm, tub
de oxigen, masca, rezervor de oxigen, Sugar

Denumirea grupei de produse Seturi aparat de resuscitare manuala

Producator Health Business Corp.

Denumirea dispozitivului Set de resuscitare de unica folosinta

Imagine reprezentativa

Tip de dispozitiv De unica folosinta

Tip de utilizare pe pacient Produs de unica folosinta

Accesorii Manometru, masca, rezervor de oxigen, tub de oxigen, supapd PEEP de unicad folosinta, supapa de
admisie si conector

Conector 15F/22mm

Volum rezervor de oxigen 2.5L 0.6L

Grup de pacienti Adult Copil Sugar

Volumul balonului de resuscitare 1600 mL 500 ml 280 ml

POP-OFF Cu POP-OFF

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

Volum rezervor 2500 ml 1000 ml

S;i;t:ttea corporala adecvata pentru >40 kg 11- 40 kg <10 kg

Interval de volum sistolic; o mana 770 ml 300 ml 160 ml

::;E';":: ;i:i‘m'”m sistolic; 900 ml 350 ml 190 ml

Volum minim distribuit >600 ml >150 ml

Rata maxima a ciclului 20 respiratii/min 40 respiratii/min

Concentratie de oxigen

Cu rezervor: > 85%
Fara rezervor: > 35%

Spatiu mort <5,5ml

Material Mascd: | PVC si PP + TPR

Corp aparat de resuscitare: | PVC

Corp aparat de resuscitare: | Cauciuc natural

Punga rezervor: | PVC
Tub de oxigen: | PVC
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Manometru de presiune de unica folosinta tip L: | PC, TPR

Supapa non-directionala: | PC

Rezervor de oxigen: | PE

Supapa cioc de ratd/de admisie a gazului: | PVC

Supapa de evacuare: | PC, PVC, otel inoxidabil

Supapa de presiune pozitiva finald expiratorie EPAP: | PC, silicon, (otel inoxidabil pentru arc)

Ambalaj

Ambalaj nesteril

Continut de latex/DEHP

Nu

Temperatura de functionare

25+5°C, temperatura camerei

Temperatura de depozitare

-40 °C pana la 60 °C

Umiditate relativa

30-70% RH

Durata de depozitare

5 ani

Port de conectare la pacient si
conectori masca faciala

Conexiunea a ramas intacta

Demontare si reasamblare

A avut loc o ventilatie adecvata dupd demontarea si reasamblarea dispozitivului

Functionarea supapei pacientului
dupa contaminarea cu varsaturi

Performanta dispozitivului nu a suferit modificari dupa contaminarea cu varsaturi.

Test de cadere

Functionarea dispozitivului nu a fost afectata dupa cadere

Specificatii

Scufundare in apa Performanta dispozitivului nu a suferit modificari dupa scufundarea in apa.
Rezistenta expiratorie 2,07 cm H20

Rezistenta inspiratorie 3,03 cm H20

Spatiu mort si reinhalare 4,78 ml

Volum minim distribuit 629,23 ml

Limite de presiune

Nu existd nicio abatere de performanta.

Concentratia de oxigen suplimentar si
administrat

Aparatul de resuscitare fard si cu punga rezervor are o concentratie de peste 35%, respectiv peste 85%

Defectiunea supapei pacientului

<1,07 cm H20

Certificare

Obiectul testarii Linii directoare Rezultat
Test functional EN ISO 10651-4:2023 PROMOVAT
Test conector conic EN ISO 5356-1:2015 PROMOVAT
Citotoxicitate EN 1SO 10993-5:2009 PROMOVAT
Sensibilizare EN I1SO 10993-10:2023 PROMOVAT
Iritatie piele EN I1SO 10993-23:2021 PROMOVAT
Emisii de particule in suspensie EN ISO 18562- 2 PROMOVAT
Emisii de compusi organici volatili EN ISO 18562- 3 PROMOVAT
Utilizare IEC 62366-1 PROMOVAT

2.2 Indicatii

Seturile de aparate de resuscitare manuald (de unica folosintd) sunt dispozitive destinate utilizarii ca adjuvant la respiratia artificiald si resuscitarea

cardiopulmonara pentru ventilatia de urgenta a pacientilor.

2.3 Utilizator prevazut:

2.4 Contraindicatii

Acest produs nu se aplica pacientilor care nu sufera de boli sau nu necesita asistenta respiratorie de urgenta.

2.5 Riscuri/Efecte secundare

. O presiune inadecvata a gazului de inspirare poate cauza, de asemenea, situatii periculoase. O presiune ridicata poate pune prea multa presiune

pe piele, ceea ce poate afecta alveolele.

L] Cantitatea de aer/oxigen administrata trebuie foarte bine controlatd. Aerul care intra in pacient are, de asemenea, acces la stomac prin esofag,
care se poate umfla dacd aparatul de resuscitare este apdsat prea tare (cauzand un flux de aer prea rapid pentru ca plamanii sa il absoarba singuri)
sau prea mult (cauzand devierea excesului de aer catre stomac). Acest lucru poate duce la varsaturi si aspirarea ulterioara a continutului stomacului

n plamani.

- Tinerea corectd a mastii pe fata pacientului este foarte importantd in timp ce se asigura ventilatia prin intermediul aparatelor de resuscitare,
deoarece presiunea necesard pentru umflarea fortatd a plamanilor ar fi eliberatd in mediu. Acest lucru este dificil atunci cand un singur utilizator
ncearcd sa mentind etansarea mastii cu o mana in timp ce strange balonul cu cealalta.

3. Instructiuni de utilizare:

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

2. Verificati toate componentele produsului si strangeti toate conexiunile. Evitati scurgerile sau pierderile in timpul utilizarii produsului.

3. Alegeti marimea potrivita a mastii in functie de fata pacientului.

2. Conectati tubul de alimentare cu oxigen la o sursd adecvata de oxigen.

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

4. Tnainte de conectarea la un pacient, verificati functionarea aparatului de resuscitare, de preferintd conectat la un pldman de testare, observand dac
supapele de admisie, de conectare la rezervor si la pacient permit parcurgerea tuturor fazelor ciclului de ventilatie.

5. n functie de necesitati, conectati masca de resuscitare la conectorul pacientului.
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6. Urmati protocolul conventional de Suport Vital Cardiac Avansat (Advanced Cardiac Life Support - ACLS) sau protocolul aprobat la nivel de institutie,
pentru ventilatie.

7. Comprimati punga de compresie pentru a insufla o respiratie. Observati cum pieptul se ridica, pentru a confirma inspiratia.
8. Depresurizati punga de compresie pentru a permite expiratia. Observati cum pieptul coboara, pentru a confirma expiratia.
9. n timpul ventilatiei, verificati:

- Semnele de cianoza
- Conformitatea ventilatiei
- Presiunea din cdile respiratorii
- Corecta functionare a tuturor supapelor
- Corecta functionare a rezervorului si a tubului de oxigen
10. Tn cazul in care supapa unidirectionald se contamineazd cu vom3, sange sau secretii in timpul ventilatiei, deconectati dispozitivul de la pacient si
curdtati supapa unidirectionala dupd cum urmeaza:
- Comprimati rapid punga de compresie pentru a insufla mai multe respiratii puternice prin supapa unidirectionald, pentru a evacua particulele de
contaminare. Daca particulele de contaminare nu se curata.
- Clatiti supapa unidirectionald Tn apa si apoi comprimati rapid punga de compresie pentru a insufla mai multe respiratii puternice prin supapa
unidirectionald, pentru a evacua particulele de contaminare. Dacad particulele de contaminare tot nu se curatd, aruncati aparatul de resuscitare.
11.  Cand produsul functioneaza, asigurati-va ca pacientul este monitorizat indeaproape.

4. Avertisment/Precautie:

Cititi acest manual de instructiuni Tnainte de utilizare.

Nu utilizati setul de resuscitare in atmosfere toxice.

Nu utilizati dacd ambalajul este deschis, deteriorat sau contaminat.

Acest produs este strict destinat utilizarii pe un singur pacient; nu incercati sterilizarea acestuia.

Nu administrati oxigen suplimentar in prezenta flacarilor aprinse.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personal medical si de urgenta calificat si instruit in domeniul tehnicilor de ventilatie pulmonara si de

suport vital cardiac avansat.

Asigurati-va ca masca este fixata corect pentru a preveni scurgerile de aer.

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

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

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

11.  Tncaz deignorare a supapei de reducere a presiunii, trebuie s3 se acorde cea mai mare atentie pentru a nu permite ca presiunea din ciile respiratorii
ale pacientului sd devina prea mare.

12.  Nuincercati sd dezasamblati ansamblul supapei de reducere a presiunii. Dezasambarea se soldeaza cu avarierea componentei.

13.  Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat catre sau catre reprezentantul sdu autorizat/autoritatile competente si
catre autoritatile de reglementare din tara.

ok wWNR
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5. Eliminare:
Eliminati conform procedurilor in vigoare la nivel local sau conform protocolului spitalicesc.

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

27



SVENSKA
Bruksanvisning

Handelsnamn:
Disposable Resuscitator set

1. Produktbeskrivning

- Manuell Respiratorutrustning (engangs) mandvreras manuellt och dr avsedda som ett komplement till konstgjord andning och hjart-lungraddning.
Manuell Respiratorutrustning (engangs) ar avsedda for konstgjord inandning och utandning genom enkel manuell kompression. Det bestar av 4

komponenter: A. Icke-aterandningsventil (anknabb), B. Respiratorpase, C. Tankventil, and D. Syrgastank, de tva sistndmnda komponenterna &r

valfria och kan avlagsnas om extra syrgas inte levereras.

. Nar respiratorn komprimeras skapas ett positivt tryck som tvingar luft in i patientens andningsvagar, vilket orsakar inandning. Under denna tid
stangs insugningsventilen och pasens insida trycker ankndbbsventilen nedat och blockerar utandningsporten. Nar respiratorn slapps passerar den

utandade luften genom utandningsventilen och ut ur apparaten. | detta skede kan dven syre strémma in i respiratorns pase tills pasen far sin

specifika form. Om delar C och D ar sammankopplade.

. Bade spadbarns- och barnrespiratorer ar utrustade med 6vertrycksventiler som automatiskt tillfér och justerar trycket i lungan och haller det inom
40 5 cmH20. Om trycket 6verskrider standarden kommer 6vertrycksventilen att utlésas och fora ut trycket for att sékerstalla patientens sakerhet.

2. Avsett Syfte

Manuell Respiratorutrustning (engangs) ar utformad for anvandning som ett komplement till konstgjord andning och hjart-lungraddning. Respiratorn

kan anvandas for att ventilera patienter med andningsstillestand och for att 6ka ventilering och syretillférsel till patienter som andas spontant.
2.1 Tekniska Specifikationer for Manuell Respiratorutrustning:

Representativt foto

Referens-nummer

Produktbeskrivning

RE-22415 Respirator for engangsbruk 1600 ml med POP-OFF, Syrgasslang, Mask,
Syrgastank, Vuxen

RE-22515 Respirator fér engangsbruk 500 ml med 40 cmH20 POP-OFF, Syrgasslang,
Mask, Syrgastank, Barn

RE-22615 Respirator fér engangsbruk 280 ml med 40 cmH20 POP-OFF, Syrgasslang,

Mask, Syrgastank, Spadbarn

Produktgruppnamn Manuell Respiratorutrustning
Tillverkare Health Business Corp.
Enhetsnamn Respiratorutrustning for engangsbruk

Representativt foto

Typ av anordning

For engangsbruk

Typ av patientanvandning

Anvandning pa enskild patient

Tillbehor Manometer, Mask, Syrgastank, syrgasslang, engangs PEEP-ventil, Ingdngsventil och kontakt
Kontakt 15F/22mm
Syrgastankens volym 2.5L 0.6L
Patientgrupp Vuxen Barn Spadbarn
Respiatorpasens volym 1600 mL 500 ml 280 ml
POP-OFF Med POP-OFF
Levererbart tryck 60 cmH,0 40 cmH,0
Behallarvolym 2500 ml 1000 ml
Lamplig patientvikt >40 kg 11-40kg <10 kg
Slag"::‘yhm;‘rzféng; 770 ml 300 ml 160 ml
Slagvolymomfang; 900 ml 350 ml 190 ml
Tva hander
Minimalt levererad volym >600 ml >150 ml
Maximal cykelhastighet 20 andetag/min 40 andetag/min

Syrekoncentration

Med tank: > 85 %
Utan tank: >35 %

Dédomrade <5,5ml
Respiratorkropp: | PVC
Material Respiratorkropp: | Naturgummi

Mask: | PVC, och PP + TPR
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Tankpase: | PVC
Syrgasslang: | PVC
Engangs Tryckmatare L-typ: | PC, TPR
Icke-aterandningsventil: | PC
Syrgastank: | PE
Anknabbsventil / gasingangsventil: | PVC
AV-ventil: | PC, PVC, rostfritt stal
PEEP-ventil: | PC, Silikon, (Rostfritt Stal for fjader)

Forpackning Ej steril férpackning

Latex/ DEHP innehall Nej

Funktionstemperatur 2545 °C, rumstemperatur

Forvaringstemperatur -40 °C till 60 °C
Relativ fuktighet 30-70% RH
Hallbarhet 5ar

Patientens anslutningsport och

kontakter for ansiktsmask Anslutningen intakt

Nedmontering och atermontering Ordentlig ventilering gjord efter demontering och dtermontering av anordningen

Patientventilens funktion efter

kontaminering med krikningar Ingen @ndring skedd i anordningens prestanda efter kontamination med krdkningar.

Dropptest Ingen variation i anordningens funktion efter dropp
fg Nedsdnkning i vatten Ingen @ndring i anordningens prestanda efter nedsankning i vatten.
'% Utandningsmotstand 2,07 cmH20
% Inandningsmotstand 3,03 cmH20
c§' Dodomrade och aterandning 4,78 ml
Minimalt levererad 629,23 ml

volym

Tryckbegransning Ingen avvikelse av prestanda.

Extra och levererad

. Respirator utan och med tankpase ar mer an 35 % och 85 %
syrgaskoncentration

Patientventilens felfunktion 1,07 cmH20

Testobjekt Riktlinje Resultat

Funktionstest EN ISO 10651-4:2023 PASS

Test konisk kontakt EN ISO 5356-1:2015 PASS

Cytotoxicitet EN 1SO 10993-5:2009 PASS

Godkédnnande Sensibilisering EN ISO 10993-10:2023 PASS

Hudirritation EN ISO 10993-23:2021 PASS

Utslapp av partiklar EN ISO 18562-2 PASS

Utslapp av VOC EN ISO 18562-3 PASS

Anvandbarhet IEC 62366-1 PASS

2.2 Indikationer
Manuell Respiratorutrustning (engangs) ar en anordning avsedd att anvandas som ett komplement till konstgjord andning och hjart-lungraddning for akut
patientventilation.

2.3 Avsedd Anvidndare:
Utbildning av andningsvard mottagen av lakarpersonal.

2.4 Kontraindikationer
Denna produkt ar inte lamplig for patienter som inte lider av sjukdom eller behéver akut andningsstod.

2.5 Risk / Biverkningar

- Ett oldmpligt inandningsgastryck kan ocksa orsaka farliga situationer. Ett hogt tryck kan belasta huden fér mycket, vilket kan skada alveolerna.

- Mangden luft/syrgas som tillférs bor kontrolleras noggrant. Luften som kommer in i patienten har ocksa tillgdng till magsacken via matstrupen,
som kan blasas upp om andningsmasken klams for hart (vilket orsakar ett for snabbt luftfléde for lungorna att absorbera ensamt) eller fér mycket
(vilket orsakar att 6verskottsluft avleds till magsacken). Detta kan leda till krdkningar och efterféljande aspiration av maginnehall i lungorna.

. Att halla masken ordentligt mot patientens ansikte dr mycket viktigt medan man tillhandahaller ventilation via respiratorer, eftersom trycket som
behovs for att tvinga upp lungorna annars skulle frigéras till omgivningen. Detta ar svart nar en ensam anvandare forséker uppratthalla en
ansiktsmasktdtning med ena handen medan man klammer pa pasen med den andra.

3. Bruksanvisningar:
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10.

11.

Las instruktionerna, forsiktighetsanvisningar och varningar fére anvandning.
Kontrollera produktens alla anslutningsdelar och dra at alla anslutningar. Undvik lackage eller lossning nar produkten anvéands.
Valj rétt storlek av mask for patientens ansikte.
Anslut syrgasslangen till en reglerad syrekalla.
Justera gasflodet sa att tanken expanderar helt under inandning och nastan kollapsar da klampasen fylls igen under utandning.
Fore anslutning till en patient, kontrollera att respiratorn fungerar, fast vid en testlunga, genom att observera att intag, tank och patientventiler later
alla faser ske pa ventilatorns cykel.
Anslut andningsmasken till patientens kontakt, enligt vad som kravs.
Folj godkand Avancerad hjartlivraddningssupport (ACLS) eller som &r institutionsgodkénd for ventilation.
Komprimera klampasen for att leverera ett andetag. Observera att brostet hojs for att bekrafta inandningen.
Slapp pa trycket pa pasen for att tillata utandning. Observera att brostet séanks for att bekrafta utandning.
Kontrollera under ventileringen foljande:
-Tecken pa cyanos
-Tillrdcklig ventilation
-Luftvagstryck
-Ratt funktion pa alla ventiler
-Ratt funktion pa syrgastank och syrgasslang
Om icke-aterandningsventilen kontamineras med krakning, blod eller sekret under ventilering, frankopplas anordningen fran patienten och icke-
aterandningsventilen rensas enligt féljande:
-Komprimera snabbt klampasen for att leverera flera skarpa andetag genom icke-aterandningsventilen for att témma ut féroreningar. Om féroreningen
inte kan rensas ur.
-Skolj icke-aterandningsventilen i vatten och komprimera snabbt klampasen for att leverera flera skarpa andetag genom icke-aterandningsventilen for
att tomma ut féroreningar. Om foéroreningen fortfarande inte rensas, ska respiratorn bortskaffas.
Se till att patienten dvervakas noggrant nar produkten ar i funktion.

4. Varning / Forsiktighet:

1. Las denna bruksanvisning fore anvandning.

2. Anvand inte respiratorutrustningen i giftig atmosfar.

3. Anvand inte om forpackningen dr 6ppnad , skadad eller kontaminerad.

4, Denna produkt &r strikt begransad till anvandning pa enskild patient, forsok inte sterilisera.

5. Administrera inte extra syrgas i ndrvaro av fri laga.

6. Denna anordning &r avsedd fér anvandning av kompetent ldkar- och nédpersonal som utbildats i lungventilering och avancerad supportteknik for
hjartlivraddning.

7. Se till att masken ar passar och ar sakert placerad for att undvika luftlackage.

8. Kompetens i montering, demontering och anvandning av denna anordning ska demonstreras fore anvandningen pa en patient.

9. Overvaka alltid luftvigstrycket med en manometer vid ventilering av en patient.

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

11.  Om tryckavlastningsventilen 6verskrids, maste stor forsiktighet iakttas for att inte lata trycket i patientens luftvagar bli for hog.

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

13.  Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till eller dess auktoriserade representant/behdriga myndigheter
och landets tillsynsmyndigheter.

5. Avyttring:

Bortskaffa i enlighet med lokala férordningars procedurer eller sjukhusprotokoll.Trade Name:

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader
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BbJITAPCKM
MUHCcTpyKUMK 3a ynoTpeba

TbproBcKO HAMMEHOBaHMeE:
KomnneKTt peaHMmaTop 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba

1. OnucaHue Ha npoAyKTa

KomMnneKTuTe pbyeH peaHMmaTtop (3a egHOKpaTHa ynotpeba) ce M3MNoN3BaT PbyYHO M ca NpeAHa3HaYeHM KaTo AOMb/JHEHME KbM M3KYCTBEHOTO
OMILAHE W KapaMonyMOHaHATa peaHnmMaLma. KomnaekTute pbyeH peaHnumartop (3a ef4HOKpaTHa ynoTpeba) ca npefHa3HAaYeHM 3a U3KYCTBEHO
BAMLUBAHE W U3AMLIBAHE Ypes3 NPOCTO PbYHO HaTUCKaHe. CbCTaBeH e OT 4 KOMMOoHeHTa: A. 3alMTeH KnanaH oT obpaTHO BAMLWBaHe (TUN naTeLluka
YoBKa), b. PeaHMmaumoHHa TopbuuKa, B. KnanaH 3a pesepsoapa v I'. Pe3epBoap 3a KMCA0poA, KaTo NocAeAHUTe 4,Ba KOMNOHEHTA ca ONUMOHaNHU
1 TpAbBa fa ce OTCTPAHAT B C/Iy4Yald, Ye He ce JOCTaBA AONbAHUTENEH KUCNIOPOA.

Mpy HaTUCKaHe Ha peaHMmaTopa Ce Cb3faBa MNONOXKWUTENHO HanAraHe, KOETO M3T/AAcKBa Bb3gyXxa B AMXaTe/HWTE MbTMLWLA HA NALMEHT],
npeau3BUKBanku BauLwBaHe. Mpes ToBa Bpeme BXOAHUAT K/anaH e 3aTBOPEH, a BbTPELIHOCTTa Ha TOpOMYKaTa HAaTUCKA KnanaHa TUM naTellka YoBKa
Hagony u 610KMpa U3XoaHUA OTBOP. Korato peaHMmaTopbT ce 0cB060AM, U3AULWAHUAT Bb3AYX NPEMUHABA NPe3 U3XOAHWA KNanaH v U3ausa ot
n3fenuneto. Ha To3u eTan KUCIOPOABLT ChLUO MOXKe Aa NnoTeye B TOpbuuKaTa Ha peaHnMmaTtopa, 4oKaTo Ta npuaobue cneumdunyHata cn popma. Ako
yactn B n I ca 3akaueHun.

PeaHumaTopuTe 1 3a 6ebeTa 1 geua ca 060pyABaHM C KnanaHW 3a 0cBObOXKAaBaHe Ha HaNAraHeTo, KOMTO aBTOMATUYHO NPEeAOCTaBAT U peryampar
HanaraHeto B 6enute apoboBe U ro NogabpKaT B pamkute Ha 40 5 cmH20, BcAKO HanAraHe, KOETO HaABMLILABA CTaHAAPTHOTO, We AoBeae A0

OTCKaYaHe Ha KnanaHa 3a ocsoﬁomp,aBaHe Ha HanAraHeTo U U3nyCckaHe Ha HanAraHeTo, 3a Aa Ce rapaHTnpa 6e3onacHocTTa Ha nauneHTa.

2. NpeaHasHaueHue

KomniekTM pbueH peaHumaTtop (3a efgHokpaTHa ynoTpeba) ca npegHasHayeHu 3a ynotpeba KaTo AOMbAHEHME KbM M3KYCTBEHO AMLIaHe U
KapAMony/IMOHaJHa peaHMaLLMaA. PecycLiMTaTopbT MOXKe A3 e U3MO03Ba 338 BEHTUALIMA Ha NALMEHTM C anHen 1 3a yBe/IMYaBaHe Ha BEHTUNALMATA NpuU
CMOHTaHHO AWLUALLM NALUEHTU.

2.1 TexHUYeCKU cneuudUKaLUM Ha KOMMJIEKTU PbYEH PeaHMMaTop :

MpeacraButenHa CHUMKa PedepeHTeH Homep OnucaHue Ha NPOAYKTa

RE-22415 PeaHnmatop 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba 1600 ml 6e3 npeanaseH KianaH,
KUcnopoaHa Tpbba, Macka, KUCNopoaeH pesepBoap, 3a Bb3PacTHU

RE-22515 PeaHumaTop 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba 500 ml ¢ 40 cm H20 npepgnaseH KnanaH,
KUCnopoaHa Tpbba, Macka, KUCNopoaeH pesepsoap, AETCKU

RE-22615 PeaHumaTop 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba 280 ml ¢ 40 cm H20 npepgnaseH KnanaH,
KucnopopgHa Tpbba, Macka, KucnopogeH pesepsoap, 3a bebeta

HaumeHoBaHue Ha rpynaTa Ha NPOAYKTa KomniieKTn pbyeH peaHnmaTop
Mpoussoauten Health Business Corp.
HaumeHoBaHue Ha usgenuero KomnieKT pecycuuTaTop 3a eAHOKpaTHa ynotpeba

MpeacraButenHa CHUMKa

Tun uspenvne 3a egHoOKpaTHa ynoTpeba

Tun ynotpe6a npu naumneHTn 3a efHOKpaTHa ynotpeba oT eauH NauueHT

Axcecoapn MaHomeTbp, Macka, KUcnopoaeH pesepsoap, KucnopoaHa Tpbba, PEEP KnanaH 3a eaHoKpaTHa ynoTtpeba,
BXOZEH KNanaH U KOHEeKTop

KoHekTop 15F/22mm

0O6em Ha KuciopogHua pesepsoap 2.5L 0.6L

Fpyna nauymeHTH Bb3pacTHu [eua Bebeta

0O6em Ha Top6uuKaTa Ha peaHUmaTopa 1600 ml 500 ml 280 ml

MNPEANA3EH KNAMNAH C NPEANA3EH KNANAH

NMopaBaHoO HanAraHe 60 cmH,0 40 cmH,0

O6em Ha pe3epBoapa 2500 ml 1000 ml

NoaxoaALwWo TeNecHo Tern0 Ha NaymueHTa >40 kg 11-40kg <10 kg

MNopaBaH 06em; C eaHa pbKa 770 ml 300 ml 160 ml

NopasaH obem;

flse poue 900 ml 350 ml 190 ml

MwuHumaneH nogageH obem >600 ml >150 ml

MaKcumanHa CKOpOCT Ha LUKAUTe 20 o6 anBaHNA/MUH. 40 06aMwBaHna/MUH.

KoHueHTpauuma Ha Kuciopog,

C pesepsoap: > 85%
bes pe3epsoap: > 35%

MbpPTBO NPOCTPAHCTBO <5,5ml

Marepuan

Kopnyc Ha pecycuuTtaTtopa: | PVC

Kopnyc Ha pecycuuTaTopa: | EcTecTBeH Kayuyk
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Macka: | PVC n PP + TPR
banoH Ha pesepsoapa: | PVC

KucnopogHa Tpvba: | PVC

MaHomeTbp 33 HanAraHe 3a eaHoOKpaTHa ynotpeba tmn L: | PC, TPR

3awmTeH KnanaH ot obpaTHo BAaMLWwBaHe: | PC

KucnopopeH pesepsoap: | PE

MaTewka YyoBKa/KnanaH 3a Bxog, Ha ras: | PVC

M3nyckateneH knanaH: | PC, PVC, HepbXaaema cTomaHa

PC, cunuKoH, (HepbKaaema cTomaHa 3a
PEEP knanaH:

NPYXWUHK)
Onakoska HecrepunHa onakoska
CbabprKaHue Ha natekc/DEHP He
PaboTHa TemnepaTypa 25+5°C, cTailiHa TemnepaTypa
TemnepaTtypa Ha CbXpaHeHue -40°C po 60°C
OTHOCUTENIHA BNAXKHOCT 30-70% RH
CpoK Ha roaHocT 5 roguHu

MopT 3a cBbP3BaHE KbM NaLMUeHTa n
KOHEKTOPM 3a IMLLeBa Macka
Pasrno6asaHe U NOBTOPHO
crnobaBaHe

dyHKUMOHMPaHe Ha KNanaHa 3a
nauuMeHTa cnep 3ambpcaBaHe ¢
nospbLiaHe

LUenocrra Ha BPb3KaTa € 3ana3eHa

Cnep, pa3rn06ﬂBaHe MU NOBTOPHO crnobasaHe Ha n3genneTo ce n3sbpllBa NPaBuU/Ha BeHTUNaLMA

HAma npomsAHa B XapaKTEePUCTUKUTE HA U34ENNEeTO Cief, 3aMbpCcABaHe C NOBPbLLAHe.

s U3nuTBaHe npu nagaHe HAMa npomsHa B XxapaKTepuUCTUKUTE HA U3aenmneTo cies najaHe
§ MoTtansaHe BbB BoAa HAaMa NnpomsHa B XxapaKTepuUCTUKUTE Ha U34eNIMeTO cej noTansHe BbB BoAa.
_g_ CbnpoTuBAeHWe Npu U3guLBaHe 2,07 cmH20
as:l; CbnpoTuBaeHUe NpU BAULIBAHE 3,03 cmH20
S | MbpTBO npocTpaHcTBo M 06paTHO 4,78 ml
BAMLIBaHEe
MwuHumaneH nogageH obem 629,23 ml

OrpaHu4YeHne Ha HaNAraHeTo HAMa OTKNOHEeHMe B XapaKTepuUCTUKUTE.

KoHUeHTpauumaA Ha AONbAHUTENEH U
noAageH Kucaopoga
HeusnpaBHOCT Ha KNanaHa Ha

PecycuutaTopbT 6€3 1 € pesepBoapeH 6anoH e noseye ot 35% 1 85%

1,07 cmH20
nauueHTa

TecToB enemeHT Hacoka Pesynrar
DyHKUMOHANEH TecT EN ISO 10651-4:2023 NMPEMWHABA
TecT Ha KOHMYEH KOHeKTop EN ISO 5356-1:2015 NMPEMWHABA
LLMTOTOKCMYHOCT EN 1SO 10993-5:2009 NMPEMWHABA
YaocrosepeHue CeHcnbunumsaums EN ISO 10993-10:2023 NMPEMWHABA
[pa3HeHe Ha KoXaTa EN ISO 10993-23:2021 NMPEMWHABA
Emucun Ha npaxosu Yactmum EN ISO 18562-2 NMPEMWHABA
EMncUn Ha netnmsmn opraHu4Hn EN ISO 18562-3 NPEMUHABA

CbeMHeHNA

MpuroaHocT 3a ynotpeba IEC 62366-1 NMPEMWHABA

2.2 MNoKasaHua
Komnnektn pbyeH peaHMmaTop (3a egHOKpaTHa ynotpeba) e u3genue, npegHasHadeHo 3a ynoTpeba KaTo AOMb/IHEHME KbM M3KYCTBEHO AMLIaHe U
KapAMony/IMOHaHa peaHnmauma Npy NauMeHTn, KOUTO ce HYXKAAAT OT CrellHa BeHTUAALMSA.

2.3 MoTtpeburtenu, 3a KOUTO e NpegHa3HAYeH:
MeanUMHCKM NnepcoHan, npemmHan obydeHne No pecnupaTopHU rPUKK.

2.4 NpoTuBONOKa3saHua
To3M NPOAYKT He ce nNpuaara Npu NaumeHT!, KOUTO He CTPaZaT OT 3aboNABaHE UM He Ce HYXKAAAT OT CneLlHa NOMOLL 33 AULIaHe.

2.5 Puck/ctpaHnuHmn edpextn

. HenoaxoaAwo HafAraHe Ha ras Ha BAMLUBAHE CbLO MOXeE A3 Cb34ake OrnacHa cUTyauums. BUCOKOTO HaffiraHe MOXKe @ OKaXke NpeKaneHo rossamo
Hanpe)eHue BbpXy KOXKaTa, KOETO MOXe Aa yBpeay anBeosimTe.

. KonmnyectBoTo nogasaH Bb3gyx/Kucnopog Tpabea fa ce KOHTPOMpa MHOTo gobpe. Bb3gyxbT, MoAasaH B MauMeHTa, MMa 4OCTbM U A0 CTOMaxa
npe3 xpaHoNpoBoa, KOMTO MOXe [la ce Hadye, ako PpeaHMMaTopPbT ce CTUCKa TBbPAE CUMAHO (KaTo NPUYMHM NpeKaneHo 6bp3 Bb3AyLWweH NOToK,
KolTo Bennte apobose He moraT Aa abcopbupaT camu) UAKM NPeKaseHO MHOrO (KaTo NPeamn3BMKa OTKNOHABAHE Ha NPEKOMEPHMA Bb3AyX KbM
ctomaxa). ToBa MoXe a foBefe A0 NoBpbllaHe 1 NOCNeABaLLo BAMIWIBAHE Ha CTOMALLIHO CbabpKaHue B 6enute gpobose.

. MHOrO e Ba)XHO MacKaTa [a Ce AbPXKM1 MPaBUIHO BbPXY IMLLETO Ha NaLMeHTa Mo BPeme Ha BEHTU/IaLMATA YPe3 peaHMMaTopu, Tbil KaTo Ha/IATaHETo,
HeobXxoAMMO 3a NPUHYAMTENHO U3NbABaHe Ha 6enute apobose, 6 ce ocBob6oaMI0 B OKOHATa cpeaa. ToBa e TPyAHO, KoraTo eauH notpeburen
ce ONuTBa [a 3a4bPXKM MacKaTa MIbTHO C eiHa PbKa, LOKATO C Apyrata CTUcKa 6anoHa.

3. UHcTpyKumK 3a ynotpeba:
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Mpeay ynotpeba npoyeTere MHCTPYKUUKUTE, NPEAYNPeaUTeNHUTE YKa3aHUA U NpeaynpexaeHmaTa.
MpoBepeTe BCUYKM CBPB3KM Ha NPOAYKTA M 3aTerHeTe BCUYKM BPb3KU. KoraTo NpoAyKTbT ce U3Mon3Ba, He AonycKaiiTe usTuyaHe uam 3arybu.
M3bepete npaBuAHMA pasmep MacKa Cropes, IMLETO Ha nauueHTa.
CebprKeTe TpbbaTa 3a NOAABaHE HA KUCNOPOA, KbM PEryAMPaH U3TOUYHMK Ha KUCIOPOA,
Perynupaiite ra3oBus NOTOK TaKa, Ye pe3epBOapPbT a Ce pPaslwmnpsBa U3LAO0 No Bpeme Ha BAULLBAHE U @ ce CBME NOYTU JOKpaii, Korato 6anoHbT ce
CTWUCHE NO BpeMe Ha U3auLLIBaHe.
Mpeayn cBbp3BaHe Kbm NauMeHT nposepeTe paboTaTta Ha pecycumMTaTopa, 3a NpeanoYnTaHe NpUKpeneH Kbm TectoB 6a1 Apo6b, Kato cneaute ganu
K/lanaHWTe 3a BCMYKBaHe, pe3epBoap M NauMeHT NO3BO/IABAT 4a Ce U3BBbPLLBAT BCUYKM $Ha3n Ha BEHTUNALMOHHUA LMK,
AKo e HeobX0AVMMO, CBBPXKETE AMXaTeHaTa Macka KbM KOHEKTOPA 33 NaLMeHTa.
CnepBavitTe npueTute npasuna 3a seHTunauma Advance Cardiac Life Support (ACLS) nnn ogobpeHuTe oT MHCTUTYUMATA.
CtucHeTe 6an0Ha, 33 Aa M3BbPLINTE o6auwBaHe. CnefeTe Aanv PbAHUA KOLW ce NOBAWTa, 3a Aa Ce NOTBbPAM BAWLIBAHE.
OTnycHeTe 6a0Ha, 3a i@ N03BOUTE U3auMLWBaHe. CnejeTe CMYCKaHEeTO Ha IPbAHWA KOLW, 33 A3 NOTBbPAUTE U3AULLIBAHETO.
Mo Bpeme Ha BeHTUNALMA NPOBepsBaliTe 3a:
- Mpu3Hauym Ha unaHo3sa
- AAEKBaTHOCT Ha BeHTUNALMATA
- HansraHe B guxaTtenHute NbTuwia
- MpaBuaHo GyHKUMOHUPaHEe Ha BCUYKM KNanaHu
- MpaBWaHO GYHKUMOHKUPaHe Ha pe3epBoapa M KUCNopoaHaTa Tpbba
10.  AKo no Bpeme Ha BEHTWUIaLMA 3aLMUTHUAT K1anaH oT 06paTHO BAULLBAHE Ce 3aMbPCY C MOBPBLLAHE, KPbB UM CEKPET, CBaieTe U3Ae/IMETO OT NaLMeHTa
1 noymcTeTe 3alUMUTHUA KNanaH oT 06paTHO BAMLIBAHE NO CNeAHUA HauuH:
-bbp3o cTucHeTe 6anoHa, 3a Aa MoAAAETe HAKOJKO Pe3KuM BAWLIBAHUA Npe3 3alMTHUA KAamaH oT 06paTHO BAMWLWIBaHe, 33 Aa M3XBbpAWUTE
3amMbpcABaHETO. AKO 3aMbPCABAHETO He Ce U3UUCTU.
-M3nnakHeTe 3aWMTHUA KNanaH oT 06paTHO BAMLIBAHE C BOAA U c/ief, ToBa 6bp30 cTucHeTe 6anoHa, 3a A3 NOAAAETE HAKO/IKO Pe3KU BAMILBAHUA npe3
3aLLMTHUA KNanaH oT 06paTHO BAMLIBAHE, 33 A3 U3XBbPAUTE 3aMbPCABAHETO. AKO 3aMbPCABAHETO OTHOBO He Ce U34MCTU, U3XBBPJIETE pecycLmTaTopa.
11.  KoraTo NpoAyKTbT ce U3M0/3Ba, Ce yBepeTe, Ye NaLMeHTbT ce ceam oT6amso.

A o whwNe

Lo N W,

4. MpepynpexaeHue/npeanasHu mepku:

1. Mpeay ynotpeba npoyerere pbKOBOACTBOTO C UHCTPYKLIUMU.

2. He usnonsgaiiTe KOMNAEKTa pecycuuTaTop B TOKCMYHA aTMocdepa.

3. He usnonsgaiiTe, ako ONakoBKaTa e OTBOPEHA, NOBPefEeHa UK 3ambpceHa.

4. To31 NPOAYKT e CTPOro orpaHuyeH A0 eAHOKpaTHa ynotpeba oT eavH NaLUMeHT, He ONWUTBalTe A4a ro cTepuausmpare.

5. He nopaBaiiTe AOMbAHUTENEH KUCOPOZ NPU HANMUME Ha OTKPUTU MAaMbBLM.

6. ToBa u3genve e NpefHasHa4yeHo 3a ynotpeba oT KBaAUPUUMPAH MEAULIMHCKM NEpCoHan M NepcoHan B CMeWHo OTAEe/NeHUe, KOMTo e obyyeH 3a
TexXHWKK 3a 6en104po6Ha BEHTUNALMA U AOBONHWUYHA MHTEH3UBHA CbPAeYHA NOMOLL,.

7. YBepeTe ce, 4e MackaTa npuanra Jobpe u He U3NycKa Bb3AyX.

8. Mpean fa ce M3Non13Ba BbPXY NaLMEHT, TPAGBA @ ce AEMOHCTPUPA ONUTHOCT Npu crnobsasaHe, pasrnobaBaHe M U3NoN3BaHe Ha TOBa U3denue.

9. Mpu BEHTUNALMA HA NALMEHT BUHAM CeAeTe HaNAraHeTo B AUXaTe/IHUTE MbTULLA C MAHOMETbP.

10. Camo KBanuduMuMpaH nepcoHan, obyyeH B U3MON3BAHETO Ha MOOKUTENHO HanAraHe B Kpas Ha usgmwsaHeTo (PEEP), Tpa6Ba aa u3pasHu paboTaTa
Ha pecycuuTaTopa, Npeau 4a ro U3non3sa BbPXY NaLMeHT.

11.  Ako ce KOpurvpa KaanaHa 3a u3nyckaHe Ha HansraHeto, Tpa6Ba fa ce BHUMAaBa U3K/IHUMTEIHO MHOTO, 33 A He Ce A0NYCHe HaNAraHeTo B AUXaTenHuTe
MbTULLA Ha NALMeHTa Aa CTaHe TBbPAE BUCOKO.

12.  He onwuTBaiiTe Aa pasrnobasate crnobeHuns KnanaH 3a U3nycKkaHe Ha HanAraHeTo. Pas3rnobsaBaHeTo Lie NoBpeAy KOMMOHEHTA.

13. Bceku cepuoseH UHUMAEHT, HACTbNWA BbB BPb3Ka C ynotpeba Ha usgenneto Tpabsa Aa ce CbobWABA HAa WAM HAa YMbAHOMOLLEHWA My
npeacTasuTen/KOMNETEHTHUTE BNIACTU U Ha PerynaTopHUTe OpraHu B Abpyasara.

5. U3xBbpnsHe:
[la ce U3xBbpP/IM B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopesdu nnmn 60NHNYHNA NPOTOKOA.

FTAPAHLUOHHM YCNOBUA HA GIMA
Mpunara ce ctaHgapTHaTa 12-meceyHa B2B rapaHuma (3a B3aMMOOTHOLWEHMA mexay dupmu) Ha dupma Gima
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Legend of symbols

ce

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva
93/42/CEE GB - Medical Device complies with
Directive 93/42/EEC FR - Dispositif médical conforme
a la directive 93/42 / CEE ES - Dispositivo médico
segun a la Directiva 93/42 / CEE PT - Dispositivo
médico em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE
DE - Medizinprodukt gemaR Richtlinie 93/42/CEE GR -
latpkr ouokeur ocUpdwva pe tnv odnyio 93/42 / CEE
HU - Dispozitiv medical realizat in conformitate cu
prevederile Directivei 93/42/CEE RO - Dispozitiv
medical realizat in conformitate cu prevederile
Directivei 93/42/CEE SE - Den medicintekniska
produkten éverensstammer med Direktiv 93/42/EEG
BG - MegM1LMHCKO YCTPOMCTBO, OTFOBapALLO Ha
OupekTtusa 93/42/EEC

93/42/CEE 42 51| ae 38 51y aa Sles AR-

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
GB - Authorized representative in the European
community FR - Représentant autorisé dans la
Communauté européenne ES - Representante autorizado
en la Comunidad Europea PT - Representante autorizado
na Unido Europeia DE - Autorisierter Vertreter in der EG
GR - E€ouclobotnuévog avtumpoownog otnv Evpwmaikn
‘Evwon HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
K6zosségbend RO - Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitatii Europene SE - Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen BG - OTopusupaH npeactasuten
B EBponeiickaTta obWwHOCTS

2 503Y) a3V 8 adina Jias AR

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé par
ES - Importado por PT - Importado por GR -
Elwoaywyn and DE - Eingefiihrt von HU - Importalta
RO - Importat de SE - Importerad av BG - BHeceHo oT

Geob (e 3 sl AR-

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

dxiaal) A< yAl) - AR

IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB - Consult
instructions for use FR - Consulter les instructions
d’utilisation ES - Consultar las instrucciones de uso PT
- Consulte as instrugdes de uso DE -
Gebrauchsanweisung beachten GR - AlaBdote
TIPOOEXTIKA TIG 08nyieg xpriong SE - Lds
bruksanvisningen RO - Cititi instructiunile de utilizare
HU - Olvassa el a hasznalati utasitasokat BG -
MpoyeTteTe UHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeb

e\@y‘&@uwﬁjﬁy \)5\ AR

IT = Non utilizzare se I’imballaggio e danneggiato GB -
Don’t use if package is damaged FR = Ne pas utiliser si le
colis est endommagé ES - No usar si el paquete estd
dafiado PT - Ndo use se o pacote estiver danificado

DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist

GR = Mnv TO XpNOWOTOLELTE Qv N CUCKEUAOLA Elvat
kateotpappévn SE = Anvand inte en forpackning som ar
skadad RO = A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat HU = Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt
BG - [la He ce 13non3Ba ,aKo OMakoBKaTa e ¢
HapyLeHa uanoct

o jall il dadia Y AR

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

4282l a8) AR-

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit
ES - Cédigo producto PT - Cddigo produto DE -
Erzeugniscode GR - Kw&ikdg mpoidvtog SE - Produktkod
RO - Cod produs HU - Termékkdd BG - Kog Ha npoayKTa

GJAA\J}S AR -

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date
d’échéance ES - Fecha de caducidad PT - Data de
validade DE - Ablaufdatum HU - Lejarati datum RO -
Valabil pana la data de SE - Utgangsdatum BG - Cpok
Ha rogHocT

K;IAM‘ PPk @‘)U AR -

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR -
Date de fabrication ES - Fecha de fabricacién PT - Data de
fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Huepounvia
napaywyng SE - Tillverkningsdatum RO - Data fabricatiei
HU - Gyartas datuma BG - [lata Ha npou3BoacTBokuupdev

il 2o 515 AR -

DM

[ )
Z5

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep
away from sunlight FR - A conserver a I'abri de la
lumiére du soleil ES - Conservar al amparo de la luz
solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR -
Kpatriote o pokpLd and nAakn aktivopoAio SE -
Skyddas fran solljus RO - A se pastra ferit de razele
soarelui HU - Napfénytdl védve tarolanddé BG - [la ce

CbXPaHABA Ha MACTO, 3ALUMTEHO OT C/TbHYEBA CBET/IMHA
el ¢ g e Nz Jadsy AR-

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a
cool, dry place
sec ES - Conservar en un lugar fresco y seco PT-
Armazenar em local fresco e seco GR - Alatnpeitat o
6pooepd kat oteyvd meptBarov SE - Foérvara pa svalt och
torrt stalle RO - A se pastra intr-un loc racoros si uscat HU
- Szaraz, hivos helyen tarolandé BG - [la ce cbxpaHsaBa Ha
XNaAHO U CYXO MACTO

FR - A conserver dans un endroit frais et

il gk OSa A Laisy AR-

IT - Non prodotto con lattice di gomma naturale GB -
Not made with natural rubber latex FR - Non fabriqué
avec du latex de caoutchouc naturel ES - No contiene
latex de caucho natural PT - Sem latex de borracha
natural DE Ohne Naturkautschuk hergestellt GR -

IT - Non contiene ftalato DEHP GB - No-DEHP formulation
FR - Ne contient pas de DEHP ES - No contiene ftalato
DEHP PT - Ndo contém ftalato DEHP DE - Frei von DEHP
GR - Aev nepiéxel $OaAko DEHP SE - Innehaller inte DEHP-
ftalat RO - Continut sau prezentd de ftalati HU - Ftalat-
mentes BG - He cbabprka Gpranatm

38




Xwpig Adtef HU - Latex-mentes RO - Nu contine latex
SE - Latexfri BG - He cbabpika natekc

oSl e A AR

GYE s AR

IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR
- Limite de température ES - Limite de temperatur PT
- Limite de temperatura DE - Temperaturgrenzwert
GR - Alatnpeitat petagy -10 kat 49°C HU - és °C
kozott tarolandd RO - A se pastra la temperaturi
cuprinse intre si °C SE - Lagras mellan och °C BG - [la

ce cbxpaHaBa mexay v °C
4 geda yn gombaiag AR

IT - Non sterile GB - Non-sterile FR - Pas stérile ES - No
estéril PT - Ndo estéril DE - nicht steril GR - dxt
anootelpwpévo SE - Ej steril RO — Nesteril HU - Nem
steril BG - HecTepuneH

piza ol AR

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR -
Dispositif médical ES - Producto sanitario PT -
Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR -
latpotexvoloyiko mpoidv  SE - Medicinteknisk produkt
RO - Dispozitiv medical HU - Orvostechnikai eszkoz

DK - Medicinsk udstyr BG - MeauumMHcKo nsgenve

b ke AR

IT = Dispositivo monouso, non riutilizzare GB -
Disposable device, do not re-use FR = Dispositif pour
usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo monouso,
no reutilizable PT - Dispositivo descartavel, ndo
reutilizar DE - Fir einmaligen Gebrauch, nicht
wiederverwenden GR - Mpoidv piog xprnoews .Mnv to
XPNOoLoToLE(TOL €K VEOU SE - Engangsanordning, far
ej ateranvandas RO - Dispozitiv de unica folosinta ,a nu
se refolosi HU - Eldobhaté eszkéz ,ne haszndlja Ujra

BG - M3genve 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba ,na He ce

n3nonssa NOBTOPHO . .
ATRENRPPRERED N RECNO Y RN EN K Y

IT - Attenzione - Leggere e seguire attentamente le
istruzioni (avvertenze) per 'uso GB - Caution - read
instructions (warnings) carefully FR - Attention - lisez
attentivement les instructions (avertissements) ES -
Precaucion - lea las instrucciones (advertencias)
cuidadosamente PT - Cuidado - leia as instrugdes
(avisos) cuidadosamente DE - Achtung -
Anweisungen (Warnungen) sorgfiltig lesen GR -
MNpoooyn - SLaPAcTe MPOOCEKTIKA TG 08Nyieg
(evotdoelg) SE - Varsamhet - |3s anvisningarna
(varningar) noga RO - Atentie - Cititi si respectati cu
atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare HU
- Figyelem - Figyelmesen olvassa el és kdvesse a
hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket) BG -
BHMMaHwMe: MpoyeTeTe BHUMATENHO M CNas3gaiTe
CTPUKTHO MHCTPYKLMUTE (NpeaynpeskaeHusaTa)

ylia) @lpadoed] (logladl 51,3 - ol AR -
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