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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATION

Jeder Notfall mit eingeschrankter Atemfunktion oder Zeichen der
Hypoxie.

Dieser PVC Beatmungsbeutel ist zur Verwendung fiir folgende
Patienten bestimmt:

Patient ’“‘ Korpergewicht

Babys <5kg

Kinder 5-20kg

Erwachsene > 20 kg
Verwendungsort: Keine Einschrankungen
KONTRAINDIKATION

Bei nicht niichternen Patienten und erhohtem Aspirationsrisiko
darf auBer in Notfallsituationen keine Beatmung durchgefiihrt
werden.

SICHERHEITSHINWEISE

& e Zur Verwendung durch qualifiziertes Fachpersonal
bestimmt.

* Vor der Anwendung sind die Produkte einer Funktions-
kontrolle zu unterziehen (siehe Kapitel , Funktionskon-
trolle”). Beschadigte Produkte dirfen nicht verwendet
werden.

* Das Produkt nicht in toxischer Atmosphére verwenden.

» Keine Ole, Fette oder kohlenwasserstoffbasierte Subs-
tanzen auf dem Produkt verwenden, um eine mogliche
Entflammbarkeit wahrend der Anwendung zu vermei-
den.

 Den Druckbegrenzer nicht demontieren.

* Nur original VBM Einzelteile verwenden. Wenn Einzel-
teile anderer Hersteller verwendet werden, kann die
Funktion des Medizinproduktes negativ beeinflusst
werden. Daftir ibernimmt der Hersteller keine Haftung.

Fiir eine optimale Leistungsfahigkeit das Produkt inner-
halb von 5 Jahren ab dem Herstellungsdatum verwen-
den.

Das Produkt ist fir den Einmalgebrauch bestimmt und
darf nicht wiederverwendet werden. Die Funktion des
Produktes wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt.
Eine Wiederverwendung birgt das Gefdhrdungspoten-
zial einer Infektion.

FUNKTIONSKONTROLLE

Um die korrekte Funktionstiichtigkeit des Beatmungsbeutels zu
gewahrleisten, sind die Ventilfunktionen wie folgt zu tiberprifen:
Ein Reservoirbeutel wird bendtigt, um die nachfolgend beschrie-
benen Prifverfahren abzuschlieBen:

Gebrauchsanweisung vor der Anwendung an einem
Patienten sorgfdltig lesen.

N
Q -

1.0 Ansaugventil

a) » Zuerst den Beatmungsbeutel mit einer Hand zusammen-
drlicken und anschlieBend das Patientenventil des Beat-
mungsbeutels mit der anderen Hand verschlieBen. Den
Griff um den Beatmungsbeutel wieder l6sen.

Eine schnelle Re-expansion des Beatmungsbeutels zeigt, dass

effizient Luft diber das Ansaugventil angesaugt wird.

b) » Das Patientenventil des Beatmungsbeutels verschlieBen
und versuchen, den Beatmungsbeutel zusammenzudrii-
cken.

Wenn der Beatmungsbeutel sich nicht mit maBiger Kraft

zusammendriicken lasst oder wenn bei Kompression des

Beatmungsbeutels die Luft zwischen der Hand und dem Hals

des Beatmungsbeutels entweicht, verhindert das Ansaugventil

effizient das Riickstromen von Luft.

2.1 Patientenventil (Druckbegrenzer in geschlossener

Stellung)

a) » Einen Reservoirbeutel iiber das Patientenventil halten und
mit dem Daumen auf den Anschluss des Reservoirbeutel
driicken.

» Auf eine dichte Verbindung zwischen Patientenventil und
Reservoirbeutel achten.

» Den Beatmungsbeutel mit der anderen Hand mehrmals
zusammendriicken. Sicherstellen, dass sich das Lippen-
ventil wahrend der Kompression offnet.

Die Filllung des Reservoirbeutels zeigt, dass das Patientenven-

til die Luft effizient zum Patienten leitet.

b) » Den am Patientenventil festgehaltenen und gefillten
Reservoirbeutel zusammendriicken und dabei das Flatter-
ventil beabachten.

Ein Anheben des Flatterventils bestatigt, dass Luft sachgemaB

in die Atmosphdre entweicht anstatt wieder in den Beat-

mungsbeutel zu gelangen.

2.2 Patientenventil (Druckbegrenzer in gedffneter Stel-

lung)

» Das Patientenventil mit dem Daumen verschlieBen und
den Beatmungsbeutel mehrmals zusammendriicken. Der
Beatmungsbeutel lasst sich komprimieren und das sicht-
bare und hérbare Offnen des Druckbegrenzers zeigt, dass
dieser korrekt funktioniert.

3.0 Reservoirventil (im Ansaugventil)

a) » Wie beim Schritt 2.1a oben vorgehen, um den Reservoir-
beutel mit Umgebungsluft zu fiillen.

» Den gefilllten Reservoirbeutel auf das Ansaugventil auf-
stecken und auf den Reservoirbeutel driicken.

Das sichtbare Anheben der Membrane, beim Zusammendri-

cken des Reservoirbeutels zeigt, dass der Reservoirbeutel

effizient dberschiissiges Atemgas in die Atmosphare entlasst.

b) » Wie beim Schritt 2.1a oben vorgehen, um einen Reservoir-
beutel mit Umgebungsluft zu fillen.

» Den gefilllten Reservoirbeutel am Ansaugventil anbringen.

» Den Beatmungsbeutel mehrmals zusammendriicken und
wieder loslassen, bis der Reservoirbeutel platt und leer ist.
Eine schnelle Re-expansion des Beatmungsbeutels zeigt,
dass effizient Luft angesaugt wird.
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ANWENDUNG

» Optional: Den Reservoirbeutel und den Sauerstoffschlauch an
den Beatmungsbeutel anschlieBen.

» Die Maske mit dem Patientenventil verbinden.

» Den Sauerstoffschlauch an eine geregelte Sauerstoffquelle
anschlieBen.

» Die Sauerstoff-Flussrate einstellen. Der Reservoirbeutel ent-
faltet sich wahrend dem Einstrdmen vollstandig und fallt fast
zusammen, wenn sich der zusammengedriickte Beatmungs-
beutel wahrend der Ausatmung wieder filllt.

» Vor dem AnschlieBen an den Patienten die Funktion des Beat-
mungsbeutels Uberprifen und sicherstellen, dass alle Verbin-
dungen korrekt sind. Das Ansaugventil, den Reservoirbeutel
und das Patientenventil in allen Beatmungsphasen beobach-
ten; es darf keine Undichtigkeit auftreten.

» Die Maske dicht auf das Gesicht des Patienten driicken, so
dass sie luftdicht abschlieBt. Bei nicht korrektem Sitz der
Maske wird die Beatmung beeintrachtigt.

» Maske mit der Hand fixieren.

» Den Beatmungsbeutel zusammendriicken, um einen AtemstoB
zu verabreichen. Die Hebung der Brustwand des Patienten
zeigt die Einatmung an.

» Den Beatmungsbeutel loslassen, um den Patienten ausatmen
zu lassen. Die Senkung der Brustwand zeigt die Ausatmung
an.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt 5 Jahre.

g Verwendbar bis: siehe Produktetikett.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

/ﬂ[ Temperaturbereich bei Betrieb: -18°C...+50 °C
Temperaturbereich bei Lagerung: ~ -40 °C ... +60 °C

* Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

* Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

* In der Originalverpackung lagern und transportieren.
ENTSORGUNG

Gebrauchte oder beschédigte Produkte missen gemaB den gel-
tenden nationalen und internationalen Vorschriften entsorgt wer-
den.

TECHNISCHE DATEN

LIEFERUMFANG

84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10-
399 395 299 295 199 195
Babys Kinder Erwachsene
Beatmungs-
beutel 280 ml 450 ml 1500 ml
Maske #1 #3 #5
Reservoir 600 ml 2500 ml 2500 ml
beutel
Sauerstoff-
schlauch 200.cm
Verpa-
ckungsein- 1 6 1 6 1 6
heit
MATERIALDATEN
Artikel Material
Patientenventil PC (Polycarbonat), Silikon
Beatmungsbeutel PVC (Polyvinylchlorid)
Ansaugventil-Set PC (Polycarbonat), Silikon
Reservoirbeutel PVC (Polyvinylchlorid)
Maske PVC (Polyvinylchlorid)
Sauerstoffschlauch PVC (Polyvinylchlorid)
Sauerstoff- Verabreichte Sauerstoffkonzentration
Flussrate
Bez;)terrlljttjglgs— Testbetrieb Testbetrieb Testbetrieb
. Babys Kinder Erwachsene
Patientengruppe
2 ¢min 92 % 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95 % 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢min 99 % 99 % 99 %

Jeweils mit installiertem Sauerstoffreservoirbeutel.

Babys | Kinder | Erwachsene
Inspirationswi- <5 cmH.0 bei 50 dmin
derstand 2
Exspirationswi- <5 cmH,0 bei 50 dfmin
derstand 2
Druckbegrenzer Gas entweicht, wenn Druck = 40 cmH,0
Totraum <6ml
Beatmungsvo- biszu 125ml | biszu250ml | biszu 675 ml
lumen
Produktab-
messungen, 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x
montiert (L x 120 mm 145 mm 150 mm
BxT)
Gewicht < 500 Gramm

Umrechnung der Druckeinheiten: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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English

INTENDED USE / INDICATION

Any emergency with limited respiratory function or signs of
hypoxia.

This PVC resuscitator is intended to be used for the following
patients:

Patient ’“‘ Body weight
Infants <5kg

Children 5-20kg

Adults > 20 kg

Place of use: No restrictions

CONTRAINDICATION

In patients who do not have an empty stomach and with increased
risk of aspiration, ventilation must not be employed except in
emergency situations.

SAFETY INFORMATION

[:E] a patient.

& * Intended for use by qualified personnel.

* Prior to use, a functional check must be performed (see
section “Functional check”). Damaged products must
not be used.

* Do not use the product in a toxic atmosphere.

* Do not use oil, grease or any hydrocarbon-based sub-
stance on the product so as to avoid possible flamma-
bility during use.

Do not disassemble the pressure relief valve.

* Use original VBM individual parts only. Using individual
parts from other manufacturers may have a negative
impact on the function of the medical device. The man-
ufacturer accepts no liability for this.

For best performance of this product, please use within
5 years from the date of manufacture.

The product is intended for single use and must not
be reused. Reprocessing influences the function of the
product. Any reuse entails a potential risk of cross-
contamination.

FUNCTIONAL CHECK
The valve functions must be checked as follows to ensure proper
functionality of the resuscitator:
A reservoir bag is needed to complete the test procedures
described below:
1.0 Intake valve
a) » Firstly compress the resuscitator with one hand and then
close the patient valve of the resuscitator with the other
hand. Release your grip on the resuscitator.
Rapid re-expansion of the resuscitator confirms efficient air
intake via the intake valve.

Read the instructions for use carefully before use on

N
Q -

b) » Close the patient valve of the resuscitator and try to com-
press the resuscitator.

If the resuscitator cannot be compressed with reasonable

force, or if resuscitator compression forces the air out between
your hand and the neck of the resuscitator, the intake valve
efficiently prevents backward leakage of air.
2.1 Patient valve (pressure relief valve in closed position)
a) » Hold a reservoir bag over the patient valve and use your
thumb to press on the reservoir bag connector.

» Ensure a tight seal between the patient valve and reservoir
bag.

» Compress the resuscitator with your other hand several
times. Ensure that the lip valve opens during compression.

Filling of the reservoir bag confirms that the patient valve effi-

ciently directs air to the patient.
b) » Compress the filled reservoir bag attached to the patient
valve and inspect the flutter valve.

Rising of the flutter valve confirms that air is properly released

into the atmosphere, rather than returning into the resuscita-
tor.
2.2 Patient valve (pressure relief valve in opened posi-
tion)

» Close the patient valve with your thumb and compress the
resuscitator several times. The resuscitator can be com-
pressed and the visible and audible opening of the pres-
sure relief valve confirms its proper operation.

3.0 Reservoir valve (in the intake valve)
a) » Proceed as described above in 2.1a in order to fill the res-
ervoir bag with ambient air.

» Attach the filled reservoir bag to the intake valve and press
on the reservoir bag.

The visible rise of the diaphragm when compressing the reser-
voir bag confirms that the reservoir bag efficiently vents exces-
sive gas to the atmosphere.
b) » Proceed as described above in 2.1a in order to fill a reser-
voir bag with ambient air.

» Attach the filled reservoir bag to the intake valve.

» Perform several compression-release cycles on the resus-
citator until the reservoir bag is flat and empty. Rapid re-
expansion of the resuscitator confirms efficient air intake.

USE

» Optional: Connect reservoir bag and oxygen tube to the resus-
citator.

» Connect the mask to the patient valve.

» Connect the oxygen tube to a regulated oxygen source.

» Adjust the oxygen flow rate. The reservoir bag expands com-
pletely during inflow and nearly collapses as the compressed
resuscitator refills during exhalation.

» Prior to connecting to a patient, check the function of the
resuscitator and make sure that all connections are in proper
position. Observe the intake valve, reservoir bag and patient
valve in all phases of ventilation; leakages must not occur.

» Press the mask tightly to the patient's face so that it forms an
airtight seal. If the mask does not fit properly, the ventilation
may be affected.

» Fix the mask by hand.
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» Compress the resuscitator to deliver a breath. Observe the
patient's chest wall rise to confirm inspiration.

» Release the resuscitator to allow patient exhalation. Observe
the chest wall fall to confirm exhalation.

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years.

g Use-by date: see product label.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

/ﬂ[ Operating temperature:
-18°C ... +50 °C(-0.4 °F ... 122 °F)

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

* Protect from heat and store in a dry place.

* Keep away from sunlight and light sources.

* Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

Used or damaged products must be disposed of in accordance
with the applicable national and international regulations.
TECHNICAL DATA

MATERIAL DATA

Item

Material

Patient valve

PC (polycarbonate), silicone

Resuscitator

PVC (polyvinyl chloride)

Intake valve set

PC (polycarbonate), silicone

Reservoir bag

PVC (polyvinyl chloride)

Mask PVC (polyvinyl chloride)
Oxygen tube PVC (polyvinyl chloride)
Oxygen Percent oxygen delivered
flow rate
. Device under Device under Device under
Resuscitator
atient category test test test
P Infants Children Adults
2 dmin 92 % 69 % 50 %
4 ¢Imin 96 % 95 % 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢min 99 % 99 % 995

All with assembled oxygen reservoir bag.

Infants | Children | Adults
Inspiratory <5mH.0 @ 50 dimin
resistance 2
Expiratory <5cmH,0 @ 50 dmin
resistance 2

Pressure relief

Gas release when pressure = 40 cmH,0
valve

Dead space <6ml

Expected deliv-

up to 125 ml up to 250 ml up to 675 ml
ery volume

Product dimen-
sion assembled
(LxWxD)

460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x
120 mm 145 mm 150 mm

Mass < 500 grams

Conversion of pressure units: 1 hPa = 1.01973 cmH,0 = 0.75006 mmHg
SCOPE OF DELIVERY

84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10-

399 395 299 295 199 195

Infants Children Adults
Resuscitator 280 ml 450 ml 1500 ml
Mask #1 #3 #5
Reservoir 600 ml 2500 ml 2500 ml
bag
Oxygen
tube 200 cm
Packaging 1 6 1 6 1 6
unit

-7124-




Cesky

UCEL POUZITI / INDIKACE

Kazda nouzova situace s omezenou dechovou funkci nebo pfi-
znaky hypoxie.

Tento resuscitacni vak z PVC je urcen k pouziti u nasledujicich
pacient:

Pacient ’“‘ Télesna hmotnost
Kojenci <5kg

Déti 5-20kg

Dospéli > 20 kg

Misto pouziti: bez omezeni

KONTRAINDIKACE

V pfipadé pacientl, ktefi nejsou stfizlivi, a pfi zvySeném riziku

vdechnuti se nesmi umélé dychani provadét, vyjimkou jsou nou-

Zové situace.

BEZPECNOSTNi POKYNY

Pfed pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod

k pouziti.

&  Urceno k pouziti kvalifikovanym personélem.

» Pred pouzitim provedte kontrolu funkce vyrobk{ (viz
kapitolu , Funk¢ni kontrola™). Poskozené vyrobky nepo-
uzivejte.

 \iyrobek nepouzivejte v toxické atmosfére.

S vyrobkem nepouzivejte oleje, tuky ani latky na bazi
uhlovodikd, aby pfi pouzivani nedoslo ke vzniceni.

* Neprovadéjte demontaz omezovace tlaku.

* Pouzivejte pouze originalni jednotlivé dily VBM. Pfi
pouziti jednotlivych dilli od jinych vyrobcd mize byt
negativné ovlivnéna funkce zdravotnického prostredku.
Za tuto skutecnost vyrobce neruci.

@ * Pro zachovani optimalni funkcnosti pouzijte vyrobek
nejpozdéji do 5 let od data vyroby.

@ * Vyrobek je uren k jednorazovému pouziti a nesmi

se pouzivat opakované. Upravou vyrobku k dalsimu

pouziti mdze byt negativné ovlivnéna spravna funkce

vyrobku. Opakované pouZiti s sebou nese potencidlni

riziko infekce.

FUNKCNi KONTROLA
Aby byla zajisténa fadna funkcni zplisobilost resuscitacniho vaku,
je nutno zkontrolovat funkce ventilu nasledujicim zpdsobem:
K provedeni nize popsaného postupu kontroly je zapotrebi zasobni
vak:
1.0 Saci ventil
a) » Nejprve jednou rukou stisknéte resuscitacni vak a nasledné
druhou rukou uzaviete pacientsky ventil na resuscitacnim
vaku. Uvolnéte stisk resuscitacniho vaku.
Rychlé opétovna expanze resuscitacniho vaku je zndmkou
toho, Ze saci ventil i¢inné nasava vzduch.

b) » Uzaviete pacientsky ventil resuscitacniho vaku a pokuste
se resuscitacni vak stisknout.

Pokud se resuscitacni vak da stisknout pouze s pouZzitim

velké sily nebo pokud pfi kompresi resuscitacniho vaku unika
vzduch mezi rukou a hrdlem resuscitacniho vaku, saci ventil

(c¢inné bréani zpétnému proudéni vzduchu.

2.1 Pacientsky ventil (omezovac tlaku zavieny)
a) » Podr7te zasobni vak nad pacientskym ventilem a stisknéte
palcem pfipojku zasobniho vaku.

» Dbejte na to, aby byly pacientsky ventil a zasobni vak
pevné spojeny.

» Neékolikrat stisknéte resuscitacni vak druhou rukou. Zkont-
rolujte, zda se Ustni ventil béhem komprese otevira.

PInéni zasobniho vaku je zndmkou toho, Ze pacientsky ventil

(cinné privadi vzduch k pacientovi.

b) » Stisknéte naplnény zésobni vak pfipevnény k pacient-
skému ventilu a soucasné sledujte membranovy ventil.

Nadzvedavéani membranového ventilu je znamkou toho, Ze

vzduch fadné unikd do okolniho vzduchu, a nikoli zpét do
resuscitacniho vaku.
2.2 Pacientsky ventil (omezovac tlaku otevieny)

» Uzaviete pacientsky ventil palcem a nékolikrat stisknéte
resuscitacni vak. Resuscitacni vak se da stisknout a vidi-
telné a slysitelné otevirani omezovace tlaku je zndmkou
toho, Ze omezovac funguje spravné.

3.0 Zasobni ventil (v sacim ventilu)
a) » Pii pInéni zasobniho vaku okolnim vzduchem postupujte
stejné jako v kroku 2.1a vyse.

» Nasadte naplnény zasobni vak na saci ventil a stisknéte
zasobni vak.

Viditelné nadzvedavani membrany pfi stisku zasobniho vaku

je zndmkou toho, Ze zasobni vak Gcinné vypousti prebytecny

dychaci plyn do okolniho vzduchu.
b) » Pii pInéni zasobniho vaku okolnim vzduchem postupujte
stejné jako v kroku 2.1a vy3e.

» Pripevnéte naplnény zasobni vak k sacimu ventilu.

» Resuscitacni vak nékolikrat stisknéte a znovu uvolnéte,
dokud nebude zasobni vak plochy a prazdny. Rychla opé-
tovna expanze resuscitacniho vaku je zndmkou toho, Ze se
(cinné nasava vzduch.

POUZITI

» Volitelné: Pripojte k resuscitacnimu vaku zasobni vak a kysli-
kovou hadicku.

» Propojte masku s pacientskym ventilem.

» Pripojte kyslikovou hadicku k fizenému zdroji kysliku.

» Nastavte hodnotu pritoku kysliku. Zasobni vak se béhem pri-
vodu kysliku zcela rozvine, a jakmile se stisknuty resuscitacni
vak béhem vydechovéni znovu naplni, opét splaskne.

» Pred pripojenim k pacientovi zkontrolujte funkci resuscitac-
niho vaku a zajistéte, aby byly viechny pfipojky spravné pfi-
pojené. Saci ventil, zasobni vak a pacientsky ventil ve vSech
fazich resuscitace kontrolujte. Nesmi se vyskytnout netésnosti.

» Pfitlacte masku na oblicej pacienta tak, aby pfiléhala vzducho-
tésné. Nespravné nasazeni masky mé negativni vliv na umélou
ventilaci.

» Drzte masku rukou.
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» Stisknéte resuscitacni vak a aplikujte umély vdech. Zndmkou
nadechu pacienta je zvednuti hrudniho koge.

» Uvolnéte resuscitacni vak a nechte pacienta vydechnout.
Vydech je signalizovan poklesem hrudniho kose.

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let.

-

SKLADOVACI A PREPRAVNiI PODMINKY

/ﬂ[ Rozsah teplot za provozu: —18°C...+50 °C
Rozsah teplot pfi skladovani: —40°C... +60 °C

* Chrante pred vysokymi teplotami a uchovévejte v suchu.

* Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.

* Uchovavejte a pfepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE

Pouzité nebo poskozené vyrobky likvidujte v souladu s platnymi
narodnimi a mezinarodnimi predpisy pro likvidaci odpadu.
TECHNICKE UDAJE

Datum exspirace: viz etiketu vyrobku.

Rychlost pri- . . .

toku kysliku Aplikovana koncentrace kysliku

Resusata‘cnl vak Zkusebni provoz | Zkusebni provoz | Zkusebni provoz
Skupina L o ”

S Kojenci Déti Dospéli

pacient(
2 ¢min 92 % 69 % 50 %
4 ¢min 96 % 95 % 74 %
6 ¢min 98 % 98 % 96 %
8 ¢min 99 % 99 % 98 %
10 dmin 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Vzdy s nainstalovanym kyslikovym zasobnim vakem.

Kojenci | Déti | Dospéli

Nadechovy <5cmH,0 pii 50 dmin
odpor 2
Vydechovy <5 cmH,0 pfi 50 min
odpor 2
Omezovac tlaku Plyn uniké, kdyz je tlak = 40 cmH,0
Kompresni <6ml
prostor
Resuscitacnt a2 125 ml a2 250 ml a2 675 ml
objem
Rozméry sesta- | ye0y140x | 550x140% | 630x 140
veného vyrobku

¢ 120 mm 145 mm 150 mm
(DxSxH)
Hmotnost < 500 grami

Prepocet jednotek tlaku: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
ROZSAH DODAVKY

84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10-
399 395 299 295 199 195
Kojenci Déti Dospéli

Resuscitacni

vak 280 ml 450 ml 1500 ml
Maska #1 #3 #5
Zasobni vak 600 ml 2500 ml 2500 ml
i e

jBeZ“n%tka 1 6 1 6 1 6
UDAJE O MATERIALU

Soucast Material

Pacientsky ventil PC (polykarbonat), silikon
Resuscita¢ni vak PVC (polyvinylchlorid)

Sada saciho ventilu PC (polykarbonat), silikon
Zasobni vak PVC (polyvinylchlorid)

Maska PVC (polyvinylchlorid)

Kyslikova hadicka PVC (polyvinylchlorid)
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL / INDIKATION

Enhver nadsituation med begraenset andedraetsfunktion eller tegn
pa hypoksi.

Ventilationsposen af PVC er beregnet til brug pa felgende patien-
ter:

Patient ’“‘ Kropsvaegt

Spaedbern <5kg

Born 5-20kg
Voksne > 20 kg
Anvendelsessted: Ingen begraensninger
KONTRAINDIKATION

Ved ikke-fastende patienter og ved gget aspirationsrisiko ma der
med undtagelse af nadsituationer ikke gennemfares ventilation
med maske.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

& * M3 kun benyttes af kvalificeret, fagligt uddannet per-
sonale.

 Forud for enhver anvendelse skal produkternes funk-
tion kontrolleres (se kapitlet "Funktionskontrol”).
Beskadigede produkter mé ikke anvendes.

* Produktet ma ikke anvendes i toksisk atmosfeere.

¢ Der ma ikke anvendes olier, fedtstoffer eller brintoveril-
tebaserede stoffer pa produktet for at undga en poten-
tiel anteendelighed, nar produktet benyttes.

* Trykbegraenseren ma ikke afmonteres.

* Det ma kun benyttes originale VBM-komponenter. Hvis
der anvendes komponenter fra andre producenter,
kan det have en negativ indflydelse pa det medicinske
udstyrs funktion. Producenten patager sig intet ansvar
herfor.

For at opna en optimal ydeevne for produktet skal det
anvendes inden for 5 ar fra produktionsdatoen.
Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke gen-
anvendes. Produktets funktion pévirkes negativt af en
oparbejdning. Genbrug indebeerer en potentiel risiko
for en infektion.

FUNKTIONSKONTROL
For at kunne garantere en korrekt funktion af ventilationsposen
skal ventilfunktionerne kontrolleres pa felgende made:
Der skal benyttes en reservoirpose for at kunne afslutte den efter-
falgende beskrevne kontrol:
1.0 Indsugningsventil
a) » Tryk forst ventilationsposen sammen med én hand, og luk
derefter patientventilen pa ventilationsposen med den
anden hand. Lasn grebet om ventilationsposen igen.
En hurtig genudvidelse af ventilationsposen er et tegn p3, at
der effektivt suges luft ind via indsugningsventilen.

Las og felg brugsanvisningen omhyggeligt fer brug pa
en patient.

N
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b) » Luk patientventilen pa ventilationsposen, og forseg at
trykke ventilationsposen sammen.

Hvis det ikke er muligt at trykke ventilationsposen sammen

med moderat kraft, eller hvis der siver luft ud mellem handen

o0g ventilationsposens hals, nar ventilationsposen komprime-
res, forhindrer indsugningsventilen effektivt, at der strammer

[uft tilbage.

2.1 Patientventil (trykbegraenser i lukket stilling)

a) » Hold en reservoirpose over patientventilen, og tryk med
tommelfingeren pa reservoirposens tilslutning.

» Sarg for at skabe en teet forbindelse mellem patientventi-
len og reservoirposen.

» Tryk ventilationsposen flere gange sammen med den
anden hand. Serg for, at laebeventilen dbnes under kom-
pressionen.

Nar reservoirposen fyldes, er det et tegn pa, at patientventilen

effektivt leder luften videre til patienten.

b) » Tryk pd den fyldte reservoirpose, som holdes fast pa
patientventilen, og hold samtidig eje med tungeventilen.

Nar tungeventilen heeves, er det en bekraftelse pa, at luften

pa korrekt vis ledes ud i atmosfaeren i stedet for at treenge ind

i ventilationsposen igen.

2.2 Patientventil (trykbegraenser i aben stilling)

» Luk patientventilen med tommelfingeren, og tryk ventila-
tionsposen sammen flere gange. Det er muligt at kom-
primere ventilationsposen. Trykbegreenseren fungerer kor-
rekt, ndr man kan se og here, at den abner.

3.0 Reservoirventil (i indsugningsventilen)

a) » Benyt fremgangsmaden ovenfor, som beskrevet i arbejds-
trin 2.1a for at fylde reservoirposen med den omgivende
luft.

» Set den fyldte reservoirpose pa indsugningsventilen, og
tryk den pa reservoirposen.

Den synlige havning af membranerne, nar reservoirposen

trykkes sammen, er et tegn pd, at reservoirposen udleder

overskydende indandingsluft ud i atmosfaeren.

b) » Benyt fremgangsmaden ovenfor, som beskrevet i arbejds-
trin 2.1a for at fylde en reservoirpose med omgivende luft.

» Anbring den fyldte reservoirpose pa indsugningsventilen.

» Tryk ventilationsposen flere gange sammen, og giv slip
igen, indtil reservoirposen er helt flad og tom. En hurtig
genudvidelse af ventilationsposen er et tegn pa, at der
effektivt suges luft ind.

ANVENDELSE

» Som option: Tilslut reservoirposen og iltslangen til ventilati-
onsposen.

» Forbind masken med patientventilen.

» Tilslut iltslangen til en kontrolleret iltkilde.

» Indstil iltens flowhastighed. Reservoirposen udvider sig fuld-
steendigt under indstremningen og falder nasten helt sam-
men, ndr den sammentrykkede ventilationspose fyldes igen
under udandingen.
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» Inden ventilationsposen tilsluttes til patienten, skal funktionen
kontrolleres, og det skal sikres, at alle forbindelser er korrekte.
Overvag indsugningsventilen, reservoirposen og patientven-
tilen under alle ind- og udandingsfaser. Der ma ikke veere
utetheder.

» Masken trykkes stramt ned over patientens ansigt, sa den slut-
ter luftteet. Hvis masken ikke sidder korrekt, pavirkes ventila-
tionen negativt.

» Masken fastholdes med handen.

» Tryk ventilationsposen sammen for at tilfare ilt til patienten.
Haevning af patientens bryst viser, at der sker en indanding.

» Slip ventilationsposen for at fa patienten til at ande ud. Seenk-
ning af brystet viser, at der foretages en udanding.

LEVETID

Produktets levetid er 5 dr.

g Kan anvendes indtil: Se produktetiketten.

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

/ﬂ[ Temperaturomrade under brug: -18°C...+50 °C
Temperaturomrade under opbevaring: -40 °C ... +60 °C

* Opbevares tart beskyttet mod varme.

* Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

* Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.
BORTSKAFFELSE

Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i overens-
stemmelse med geeldende nationale og internationale forskrifter.
TEKNISKE DATA

MATERIALEDATA
Artikel Materiale
Patientventil PC (polycarbonat), silikone
Ventilationspose PVC (polyvinylchlorid)
Indsugningsventilsaet PC (polycarbonat), silikone
Reservoirpose PVC (polyvinylchlorid)
Maske PVC (polyvinylchlorid)
Iltslange PVC (polyvinylchlorid)
"t-. Administreret iltkoncentration
flowhastighed
Ventilationspose |  Testfunktion Testfunktion Testfunktion
Patientgruppe Spaedbern Barn Voksne
2 ¢min 92 % 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95 % 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 995S

Hver iseer med instal

leret iltreservoirpose.

Spadborn | Born | Voksne

Inspiratorisk <5 cmH,0 ved 50 ¢min

modstand

Ekspiratorisk < 5cmH,0 ved 50 ¢min
modstand 2

Trykbegraenser Der siver gas ud, nar trykket er = 40 cmH,0
Dadrum <6ml

Inddndingsvo-

lumen op til 125 ml op til 250 ml op til 675 ml

Produktdimen-
sioner, monteret
(LxBxD)

460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x
120 mm 145 mm 150 mm

Veegt < 500 gram

Omregning af trykenheder: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
LEVERINGSOMFANG

84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10-

399 395 299 295 199 195

Spaedborn Born Voksne
Ventilati- | | I
onspose 280m 450 m 1500 m
Maske #1 #3 #5
Resenvoir 600 ml 2500 ml 2500 ml
pose
Iltslange 200 cm
Emballe-
ringsenhed ! 6 ! 6 ! 6
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Espaiiol

USO PREVISTO/INDICACION

Cualquier situacion de emergencia que presente una funcion res-
piratoria limitada o signos de hipoxia.

Este resucitador de PVC esta previsto para ser utilizado en los
siguientes pacientes:

Paciente ’“‘ Peso corporal
Bebés <5kg

Nifios 5-20kg

Adultos > 20 kg

Lugar de uso: sin restricciones

CONTRAINDICACIONES

En el caso de los pacientes ebrios y en caso de un riesgo aumen-
tado de aspiracion, no debe realizarse una ventilacion, excepto en
situaciones de emergencia.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

.
[:E] zar el producto en un paciente.

& * Destinado al uso por parte de personal cualificado.

* Antes de cada uso, debe comprobar el funcionamiento
de los productos (véase el apartado “Control de fun-
cionamiento”). Los productos dafiados no se deben
utilizar.

* No utilice el producto en una atmosfera toxica.

* No utilice aceites, grasas o sustancias a base de hidro-
carburos en el producto para evitar una posible infla-
mabilidad durante el uso.

* No desmonte el limitador de presion.

« Utilice inicamente componentes originales VBM. Si se
utilizan componentes de otros fabricantes, el funcio-
namiento del producto sanitario puede verse afectado
negativamente. El fabricante no asumira ninguna res-
ponsabilidad por ello.

Para un rendimiento 6ptimo, utilice el producto en un
plazo de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

El producto esta previsto para un solo uso y no se debe
reutilizar. El reprocesado del producto perjudica al
correcto funcionamiento del producto. La reutilizacién
entrafia un riesgo potencial de infeccién.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO
Para asequrar el correcto funcionamiento del resucitador, las fun-
ciones de las valvulas deben comprobarse de la siguiente manera:
Se requiere una bolsa reservorio para completar los procedimien-
tos de comprobacion descritos a continuacion:
1.0 Valvula de aspiracion
a) » En primer lugar, comprima el resucitador con una mano
y, a continuacion, cierre la valvula del paciente del resuci-
tador con la otra mano. Deje de comprimir el resucitador.
La rapida reexpansion del resucitador indica que el aire es suc-
cionado eficientemente a través de la valvula de aspiracion.

Lea y siga atentamente las instrucciones antes de utili-

N
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b) » Cierre la valvula del paciente del resucitador y trate de
comprimir el resucitador.

Si el resucitador no se puede comprimir ejerciendo una fuerza
moderada o si se escapa aire entre la mano y el cuello de
la bolsa cuando ésta se comprime, la vélvula de aspiracién
impide eficazmente que el aire fluya hacia atras.

2.1 Valvula del paciente (limitador de presion en posi-

cion cerrada)

a) » Sostenga la bolsa reservorio sobre la valvula del paciente
y presione con el pulgar sobre la conexién de la bolsa
reservorio.

» Asegurese de que la conexion entre la valvula del paciente
y la bolsa reservorio sea hermética.

» Comprima el resucitador varias veces con la otra mano.
Asegurese de que la valvula labial se abra durante la com-
presion.

El llenado de la bolsa reservorio indica que la valvula del

paciente lleva el aire de forma eficiente al paciente.

b) » Comprima la bolsa reservorio llena y bien acoplada a la
valvula del paciente y observe la valvula de membrana.

Si la valvula de membrana se levanta un poco, esto confirma

que el aire estd saliendo correctamente a la atmdsfera en
lugar de retornar a la bolsa.

2.2 Vélvula del paciente (limitador de presion en posi-

cion abierta)

» Cierre la valvula del paciente con el pulgar y comprima el
resucitador varias veces. El resucitador manual puede ser
comprimido y la apertura visible y audible del limitador de
presion indica que esté funcionando correctamente.

3.0 Valvula de reservorio (en valvula de aspiracion)

a) » Proceda como en el paso 2.1a anterior para llenar la bolsa
reservorio con aire del ambiente.

» Acople la bolsa reservorio llena en la valvula de aspiracion
y presione la bolsa reservorio.

La elevacion visible de la membrana al comprimir la bolsa

reservorio indica que la bolsa reservorio libera eficientemente

el exceso de gas respiratorio a la atmosfera.

b) » Proceda como en el paso 2.1a anterior para llenar una
bolsa reservorio con aire ambiental.

» Conecte la bolsa reservorio llena a la valvula de aspira-
cion.

» Comprima el resucitador varias veces y vuélvalo a soltar
hasta que el la bolsa reservorio esté plana y vacia. La
rapida reexpansion del resucitador indica que el aire es
aspirado eficientemente a través de la membrana.

uso

» Opcional: Acople la bolsa reservorio y el tubo de oxigeno al
resucitador.

» Conecte la mascarilla a la valvula del paciente.

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

» Ajuste el caudal de oxigeno. La bolsa reservorio se despliega
del todo durante la entrada y se desinfla practicamente por
completo cuando el resucitador comprimido se vuelve a llenar
durante la exhalacion.
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» Antes de ponérselo al paciente, compruebe el correcto funcio-
namiento del resucitador y asegurese de que todas las cone-
xiones son correctas. Observe la vélvula de aspiracion, la bolsa
reservorio y la valvula del paciente durante todas las fases de
ventilacion; no deben producirse fugas.

» Presione la mascarilla de forma que quede cerrada sobre la
cara del paciente y que el aire no entre ni salga de la misma.
Si la mascarilla no esta correctamente colocada, la ventilacion
se verd afectada.

» Fije la mascarilla con la mano.

» Comprima el resucitador para administrar una ventilacion for-
zada. La elevacion de la pared torécica del paciente indica que
estd inhalando.

» Suelte el resucitador para que el paciente pueda exhalar. El
descenso de la pared toracica indica que esta exhalando.

VIDA UTIL
La vida util del producto es de 5 afios.

g Fecha de caducidad: ver etiqueta del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
/ﬂ[ Rango temperatura durante el uso:

-18°C... +50 °C
Rango temperatura durante el almacenamiento:
-40 °C ... +60 °C

* Proteger del calor y guardar en un lugar seco.

* Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

* Transportar y almacenar en el embalaje original.
ELIMINACION

Los productos usados o dafiados deben eliminarse de acuerdo con
las disposiciones nacionales e internacionales aplicables.
CARACTERISTICAS TECNICAS

Bebés |  Nifios | Adultos
Resistencia <5.cmH.0 a 50 dimin
inspiratoria 2
Res!stenqa < 5cmH,0 a 50 ¢min
espiratoria 2
leledor de El gas se escapa cuando la presion = 40 cmH,0
presion
Espacio muerto <6ml
Vo\ulmen . hasta 125 ml hasta 250 ml hasta 675 ml
respiratorio
Dimensiones
del producto, 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x
montado (L x 120 mm 145 mm 150 mm
AxP)
Peso < 500 gramos

Conversion de unidades de presion: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg

VOLUMEN DE SUMINISTRO

84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- [ 84-10-
399 395 299 295 199 195
Bebés Nifios Adultos
Resucitador 280 ml 450 ml 1500 ml
Mascarilla #1 #3 #5
Bolsa 600 ml 2500 ml 2500 ml
reservorio
Tubo de 200 cm
oxigeno
Unidad de 1 6 1 6 1 6
envasado
DATOS SOBRE MATERIALES
Articulos Material

Valvula del paciente PC (policarbonato), silicona

Resucitador PVC (cloruro de polivinilo)

Kit de valvulas de aspiracion PC (policarbonato), silicona

Bolsa reservorio PVC (cloruro de polivinilo)

Mascarilla PVC (cloruro de polivinilo)

Tubo de oxigeno PVC (cloruro de polivinilo)

Cau’dal de Concentracion de oxigeno administrada
oxigeno
Résrﬂuéag:r Prueba funcional | Prueba funcional | Prueba funcional
P Bebés Nifios Adultos
pacientes
2 dmin 92 % 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95 % 74 %
6 dmin 98 % 98 % 96 %
8 dmin 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Cada uno con bolsa reservorio de O, montada.
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Francais

USAGE PREVU/INDICATION

Chaque urgence caractérisée par une altération de la fonction res-
piratoire ou des signes d'hypoxie.

Lutilisation de I'insufflateur en PVC est prévue pour les patients
suivants :

Patient ’“‘ Poids
Bébé <5kg
Enfant 5-20kg
Adulte > 20 kg

Lieu d'utilisation : aucune restriction

CONTRE-INDICATION

Excepté dans les situations d'urgence, une ventilation ne doit pas
étre effectuée chez les patients qui ne sont pas a jeun et si le
risque d'aspiration est accru.

CONSIGNES DE SECURITE
[:E] * Lire attentivement le mode d'emploi avant I'utilisation
sur un patient.

& * Produit concu pour étre utilisé par le personnel qualifié.

e Avant utilisation, procéder a un contréle fonctionnel
des produits (voir le chapitre « Contrdles fonction-
nels »). Les produits endommagés ne doivent pas étre
utilisés.

* Ne pas utiliser le produit dans une atmosphére toxique.

e Ne pas utiliser d'huile, de matiére grasse ou toute
substance a base d'hydrocarbures sur le produit afin
d'éviter tout risque d'inflammation lors de I'utilisation.

* Ne pas démonter le limiteur de pression.

 Utiliser uniquement les composants VBM originaux.
Lutilisation de composants d'autres fabricants peut
détériorer le fonctionnement du dispositif médical.
Dans ce cas, le fabricant décline toute responsabilité.

Utiliser le produit dans les 5 ans apres la date de fabri-
cation pour une performance optimale.

Ce produit est concu pour un usage unique et ne doit
pas étre réutilisé. Tout retraitement altére le fonction-
nement du produit. Toute réutilisation comporte un
risque potentiel d'infection.

CONTROLES FONCTIONNELS
Afin de garantir le bon fonctionnement de I'insufflateur, les fonc-
tions de la valve doivent étre contrélées comme suit :
Un réservoir d'oxygeéne est requis pour I'exécution de la procédure
de controle suivante :
1.0 Valve d'admission
a) » Commencer par comprimer l'insufflateur d'une main
et obturer ensuite la valve patient de I'insufflateur avec
Iautre main. Relacher I'insufflateur.
Une réexpansion rapide de I'insufflateur indique qu'une quan-
tité d'air suffisante est aspirée par la valve d'admission.

N
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b) » Obturer la valve patient de I'insufflateur et essayer de
comprimer l'insufflateur.

La valve d'admission empéche tout reflux d'air lorsqu'une

force modérée ne suffit pas pour comprimer I'insufflateur ou
lorsque de I'air s'échappe entre la main et le col de I'insuffla-
teur lors de la compression.

2.1 Valve patient (limiteur de pression en position fer-

mée)

a) » Maintenir un réservoir d'oxygéne au-dessus de la valve
patient et presser sur le raccord du réservoir d'oxygene
avec le pouce.

» Veiller a ce que le raccord entre la valve patient et le réser-
voir d'oxygene soit étanche.

» Comprimer I'insufflateur a plusieurs reprises avec |'autre
main. S'assurer que |'embout buccal s'ouvre lors de la
compression.

Le remplissage du réservoir d’oxygene indique que la valve

patient améne efficacement I'air vers le patient.

b) » Comprimer le réservoir d'oxygéne rempli et attaché a la
valve patient tout en observant la membrane annulaire.

Le soulévement de la membrane annulaire indique que I'air

s'échappe correctement dans |'atmospheére au lieu de retour-

ner dans I'insufflateur.

2.2 Valve patient (limiteur de pression en position

ouverte)

» Obturer la valve patient avec le pouce et comprimer I'in-
sufflateur a plusieurs reprises. L'insufflateur se comprime
et le limiteur de pression s'ouvre de maniére audible, indi-
quant qu'il fonctionne correctement.

3.0 Valve du réservoir d'oxygéne (dans la valve d'admis-

sion)

a) » Remplir le réservoir d'oxygéne d'air ambiant en procédant
comme a |'étape 2.1a ci-dessus.

» Emboiter le réservoir d'oxygene rempli sur la valve d'ad-
mission et presser le réservoir d'oxygéne.

Le soulevement visible de la membrane lors de la compres-

sion du réservoir d'oxygéne indique que le réservoir d'oxygéne

rejette correctement le gaz respiratoire excédentaire dans

I'atmosphere.

b) » Remplir le réservoir d'oxygéne d'air ambiant en procédant
comme a |'étape 2.1a ci-dessus.

» Raccorder le réservoir d'oxygene rempli a la valve d'admis-
sion.

» Comprimer I'insufflateur a plusieurs reprises et relacher
jusqu’a ce que le réservoir d’oxygene soit plat et vide. Une
réexpansion rapide de I'insufflateur indique qu'une quan-
tité d'air suffisante est aspirée par la membrane.

UTILISATION

» Facultatif : raccorder le réservoir et la tubulure d'oxygene a
I'insufflateur.

» Raccorder le masque a la valve patient.

» Raccorder la tubulure d’oxygene a une source d'oxygene
réglementée.
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» Régler le débit d'oxygéne. Le réservoir d'oxygene se déploie
completement lors de I'afflux et se rétracte presque entiere-
ment lorsque I'insufflateur comprimé se remplit de nouveau
pendant I'expiration.

» Avant de le raccorder au patient, controler le fonctionnement
de I'insufflateur et s'assurer que tous les raccords sont cor-
rects. Observer la valve d'admission, le réservoir d'oxygéne
et la valve patient lors de toutes les phases de respiration ;
aucune fuite ne doit survenir.

» Appliquer le masque sur le visage du patient de maniere qu'il
ne laisse pas passer d'air. Un positionnement incorrect du
masque compromet la ventilation.

» Fixer le masque a la main.

» Comprimer l'insufflateur afin de déclencher I'inspiration. Le
soulevement de la paroi thoracique indique I'inspiration du
patient.

» Relacher I'insufflateur afin de laisser le patient expirer. L'abais-
sement de |a paroi thoracique indique I'expiration.

DUREE DE VIE

La durée de vie du produit est de 5 ans.

g A utiliser jusqu’au: voir étiquette du produit.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

/ﬂ[ Plage de température de fonctionnement :
-18°C... +50 °C
-40 °C ... +60 °C

* Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

* Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
* Conserver et transporter dans I'emballage d'origine.

MISE AU REBUT

Les produits usagés ou endommagés doivent étre mis au rebut
conformément aux directives nationales et internationales en

Plage de température de stockage :

CONTENU DE LA LIVRAISON

84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- [ 84-10-

399 395 299 295 199 195

Bébé Enfant Adulte
Insufflateur 280 ml 450 ml 1500 ml
Masque #1 #3 #5
Réservoir 600 ml 2500 ml 2500 ml
Tubulure 200 cm
d'oxygéne
Unité de
condition- 1 6 1 6 1 6
nement

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

Article

Matériau

Valve patient

PC (polycarbonate), silicone

Insufflateur

PVC (polychlorure de vinyle)

Kit de valve d'admission

PC (polycarbonate), silicone

Réservoir

PVC (polychlorure de vinyle)

Masque

PVC (polychlorure de vinyle)

Tubulure d'oxygéne

PVC (polychlorure de vinyle)

d Deb"t Concentration en oxygéne administrée

oxygéne

Igigzﬂaetzuer Test Test Test

P Bébé Enfant Adulte

patients
2 ¢min 92 % 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95 % 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢min 99 % 99 % 99 %

vigueur.
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Bébé | Enfant | Adulte
Résistance <5.cmH.0 4 50 dimin
inspiratoire 2
Résistance <5 cmH,0 3 50 ¢min
expiratoire 2
Limiteur de " . .
pression Du gaz s'échappe si la pression = 40 cmH,0
Espace mort <6ml
Volumes de RN NN S
ventilation jusqu'a 125 ml | jusqu'a 250 ml | jusqu'a 675 ml
Dr'LTdeu”ii'%‘zndtg 460x140% | 550x140x | 630x140x
produtt, 120 mm 145 mm 150 mm
(LxIxp)
Poids < 500 grammes
Conversion des unités de pression : 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg

Avec réservoir d'oxygéne monté.
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO / INDICAZIONI

Qualsiasi situazione d'emergenza che presenti una limitazione
della funzione respiratoria o segni di ipossia.

Questo pallone in PVC ¢ destinato all'uso nei seguenti pazienti:

Paziente ’“‘ Peso corporeo
Neonati <5kg

Bambini 5-20kg

Adulti > 20 kg

Luogo di utilizzo: nessuna limitazione
CONTROINDICAZIONI

In caso di pazienti non digiuni e alto rischio di aspirazione, tranne
che in situazioni d'emergenza, non si deve eseguire la ventila-
zione.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di
usare il prodotto su un paziente.

&  Destinato all'uso da parte di personale specializzato
qualificato.

e Prima dell'uso sottoporre i prodotti ad un controllo
funzionale (vedere il capitolo “Controllo funzionale”). |
prodotti danneggiati non devono essere utilizzati.

* Non utilizzare il prodotto in atmosfera tossica.

* Non utilizzare oli, grassi né sostanze a base di idro-
carburi sul prodotto per evitare il possibile rischio di
infiammabilita durante I'uso.

* Non smontare il limitatore di pressione.

 Utilizzare esclusivamente componenti VBM originali.
L'impiego di componenti di altre marche puo compro-
mettere il funzionamento del dispositivo medico. Il fab-
bricante declina qualsiasi responsabilita in questi casi.

Per una funzionalita ottimale, utilizzare il prodotto
entro 5 anni dalla data di fabbricazione.

Il prodotto & un dispositivo monouso e come tale non
deve essere riutilizzato. Il ricondizionamento compro-
mette la funzionalita del prodotto. Un riutilizzo com-
porta un potenziale rischio di infezione.

CONTROLLO FUNZIONALE
Per garantire la corretta funzionalita del pallone, occorre verificare
le funzioni delle valvole, come di sequito specificato.
E necessario un pallone reservoir per esequire la procedura di veri-
fica di seguito descritta:
1.0 Valvola di aspirazione
a) » Come prima cosa, comprimere il pallone con una mano,
successivamente chiudere la valvola paziente del pallone
con I'altra mano. Rilasciare nuovamente |'impugnatura
intorno al pallone.
Una rapida riespansione del pallone indica un'efficace aspira-
zione d'aria tramite la valvola di aspirazione.

N
Q -

b) » Chiudere la valvola paziente del pallone e cercare di com-
primere il pallone.

Se il pallone non & comprimibile con forza moderata oppure

se, comprimendo il pallone, I'aria fuoriesce tra la mano e il

collo del pallone, significa che la valvola di aspirazione impe-

disce un efficace reflusso d'aria.

2.1 Valvola paziente (limitatore di pressione in posizione

chiusa)

a) » Tenere un pallone reservoir sulla valvola paziente e pre-
mere con il pollice sull'attacco del pallone reservoir.

» Verificare la tenuta del collegamento tra la valvola
paziente e il pallone reservoir.

» Comprimere ripetutamente il pallone con l'altra mano.
Accertarsi che la valvola a labbro si apra durante la com-
pressione.

Il gonfiaggio del pallone reservoir indica che la valvola

paziente convoglia efficacemente I'aria al paziente.

b) » Comprimere il pallone reservoir gonfiato e fissato alla val-
vola paziente, osservando contemporaneamente la valvola
lamellare.

Un sollevamento della valvola lamellare conferma che I'aria

fuoriesce correttamente nell'atmosfera invece che ritornare

nel pallone.

2.2 Valvola paziente (limitatore di pressione in posizione

aperta)

» Chiudere la valvola paziente con il pollice e comprimere
ripetutamente il pallone. Il pallone & comprimibile e I'aper-
tura, visibile e udibile, del limitatore di pressione ne indica
il corretto funzionamento.

3.0 Valvola per reservoir (nella valvola di aspirazione)

a) » Procedere come descritto al punto 2.1a qui sopra per gon-
fiare il pallone reservoir con aria ambiente.

» Applicare il pallone reservoir gonfio sulla valvola di aspira-
zione e premere sul pallone reservoir.

Il sollevamento visibile della membrana durante la compres-

sione del pallone reservoir indica che il pallone reservoir libera

efficacemente nell'atmosfera il gas respiratorio eccedente.

b) » Procedere come descritto al punto 2.1a qui sopra per gon-
fiare il pallone reservoir con aria ambiente.

» Applicare il pallone reservoir gonfio alla valvola di aspi-
razione.

» Comprimere e rilasciare ripetutamente il pallone finché
il pallone reservoir non & sgonfio e piatto. Una rapida
riespansione del pallone indica un'efficace aspirazione
d'aria.

uso

» Facoltativo: collegare il pallone reservoir e il tubo dell'ossi-
geno al pallone.

» Collegare la maschera alla valvola paziente.

» Collegare il tubo dell'ossigeno ad una fonte di ossigeno rego-
lata.

» Regolare la portata di ossigeno. Il pallone reservoir si dispiega

completamente in fase inspiratoria e si affloscia quando il

pallone compresso si riempie nuovamente in fase espiratoria.
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» Prima di collegare il pallone al paziente, verificarne il funzio-
namento e accertarsi che tutti i collegamenti siano corretta-
mente realizzati. Tenere monitorati la valvola di aspirazione,
il pallone reservoir e la valvola paziente durante tutte le fasi
di ventilazione; non devono essere presenti punti di mancata
tenuta.

» Applicare correttamente la maschera sul viso del paziente
in modo da garantire una tenuta ermetica. In caso di errato
posizionamento della maschera la ventilazione potrebbe
essere compromessa.

» Fissare la maschera a mano.

» Comprimere il pallone per attivare un atto respiratorio. Il sol-
levamento della parete toracica del paziente segnala I'inspi-
razione.

» Rilasciare il pallone per permettere al paziente di espirare.
L'abbassamento della parete toracica del paziente segnala
I'espirazione.

DURATA DEL PRODOTTO

La durata del prodotto & di 5 anni.

-

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

Data di scadenza: vedere I'etichetta del prodotto.

KIT DI FORNITURA

84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10-

399 395 299 295 199 195
Neonati Bambini Adulti

Pallone 280 ml 450 ml 1500 ml

Maschera #1 #3 #5

Pallone 600 ml 2500 ml 2500 ml

reservoir

Tubo

dell'ossi- 200 cm

geno

Unita di

imballo ! 6 ! 6 ! 6

DATI SUI MATERIALI

Articolo Materiale

Valvola paziente

PC (policarbonato), silicone

Pallone

PVC (polivinilcloruro)

Kit valvola di aspirazione

PC (policarbonato), silicone

Pallone reservoir

PVC (polivinilcloruro)

Maschera PVC (polivinilcloruro)
/ﬂ[ Intervallo di temperatura durante |'uso: Tubo dell'ossigeno PVC (polivinilcloruro)
-18°C...+50°C
Intervallo di temperatura durante la conservazione: -
-40 °C ... +60 °C Port_ata di Concentrazione di ossigeno somministrata
ossigeno
* Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto. Pallone Funzionamento | Funzionamento | Funzionamento
* Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose. Categoria di di prova di prova di prova
* Conservare e trasportare nella confezione originale. pazienti Neonati Bambini Adulti
SMALTIMENTO 2 ¢min 92 % 69 % 50 %
I prodotti usati 0 danneggiati devono essere smaltiti in conformita 4 dmin 96 % 95 % 74 %
con le disposizioni nazionali e internazionali vigenti. 6 dmin 98 % 98 % 96 %
DATI TECNICI 8 dmin 99 % 99 % 98 %
Neonati | Bambini |  Adulti 10 gmin 99 % 99 % 99 %
Be5|§tenz§ <5 cmH,0 @ 50 dimin 15 ¢min 99 % 99 % 99 %
Inspiratoria In ciascun caso con pallone reservoir dell'ossigeno installato.
Res!sten;a < 5cmH,0 a 50 ¢min
espiratoria 2
L|m|t§tore di II'gas fuoriesce quando la pressione > 40 cmH,0
pressione
Spazio morto <6ml
VO‘U.me.dl finoa 125 ml fino a 250 ml finoa 675 ml
ventilazione
Dimensioni
del prodotto, 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x
montato (Lung. 120 mm 145 mm 150 mm
x Larg. x Prof.)
Peso < 500 grammi

Conversione delle unita di misura di pressione: 1 hPa = 1,01973 cmH,0
=0,75006 mmHg
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Pycckuin

HA3HAYEHME / TOKA3AHUA

Jliobas 3KCTPEHHAA CUTYALNA C OrPaHMueHIeM AblxaTenbHoit GYHKLUM wan npu-
3HaKaMU TUNOKCHIN.

70T Z1bIXaTeNbHbIii MelLok 13 [1BX npeaHa3HaueH ANA CNeayIoLLyX NALUEHTOB:

Mauuent ’“‘ Macca Tena
MnazeHub! < 5kr

Jletn 5-20kr
B3pocnble > 20Kkr

MecTo npumeneHus: 6e3 orpaHuyeHuii

NPOTUBOMOKA3AHUA

ECnv y naumenTa He mycToii Xenyaok U UMEETCA NOBbILIEHHI PUCK acnupaLyi,

3aMPELLAETCA NPOBOAUTL BEHTUALIO NETKNX, 38 UCKIIOUEHIEM JKCTDEHHbIX CTly-

uaes.

YKA3AHWA 110 BE30MACHOCTU

[:]E] - Tlepep MCNONb30BaHMEM U3LENNS N4 NALNEHT BHUMATENIHO NP0~
YMTATb UHCTPYKLIO.

AN\

+ [lpeaHasHaueHo AnA UCMoNb30BaHIA KBANGUUMPOBAHHBIM NEpCo-
Hanom.

- [lepen npunMeHermem 13nennii ceyet NpOBEPUTb UX GYHKLMOHNPO-
BaHue (cm. pasgen «[TpoBepka GYHKUMOHIMPOBaHNA»). 3anpelLaeTca
JICM0Ab30BATb NOBPEXAEHHbIE U3AENNA.

+ 3anpeLLaeTca UCnonb30Barb U3enve B TOKCUUHbIX YCOBUAX.

+ Bo u3bexaHve BOCMNAMeHeHUs BO BpeMA NPUMEHEHUA Henb3a
JCMONb30BATb HA U3AENUN MACna, CMA3KK U BElLeCTBA Ha OCHOBE
YIN1eBOIOPOAI0B.

+ He cHumaTb orpaHuumTenb AaBneHs.

+ llcnonb3oBatb TONbKO OpUriHANbHble AeTanu VBM. Mpu ncnonb3o-

BaHIN JeTaneii Apyrix npou3souTenel GyHKUMOHNbHOCTb Mey-

LMHCKOTO M3AenHA MOXeT ObiTb HapyLueHa. [Tpou3BoauTeN He HeceT

OTBETCTBEHHOCT B JaHHOI CUTyaLmm.

@ - B uenax onTumanbHoii NpoM3BOANTENBHOCTI ClleAyeT MCNoNb30BaTb
V38enve B TeUeHUe 5 neT C aTbl U3rOTOBAEHNA.

® - 13nenvie npeHa3HaueHo [NA OZIHOKPATHOTO MPUMEHeHNA 1 He nofi-

NIexuT NoBTOpHoit 0bpaborke. 06paboTka oTpULATENbHO BAMAET Ha

(yHKUMOHMPOBAHHUE 13aenA. [loBTOpHOE UCMONb30BaHUE  HeceT

0NacHOCTb MHAEKLM.

TMPOBEPKA OYHKLINOHUPOBAHUA
[InA obecneyenua NpaBINbHOi paboTbl bIXaTeNIbHOrO MelLika CleyeT NpoBepATb
(YHKLVIOHPOBAHIE KNaNaHOB, KaK OMMCAHO HIDKe.
[InA BbINONHEHMA OMUCAHHbIX HIbKe NPOLIeAYP NPOBEPKIA TpebyeTcA pe3epByapHbiil
MeLLIOK.
1.0 BnyckHoit knana
a) > C(Hauana ofHoV pyKoil CXaTb AbixaTebHbiil MeLIOK, @ 3aTem Apyroit
PYKOIA 3aKpbITb KNana nauueTa Ha AblxatenbHom meluke. OTnycTuts
[1bIXaTeNbHbIIi MeLLOK.
BbicTpoe 06paTHoe pacluvpeHie biXaTeNlbHOrO MeLLKa yKa3biBaeT Ha To, uTo
BO3/1yX 3QOEKTVBHO BCaCbiBALTCA Yepe3 BMYCKHOIA KnarnaH.
6) > 3aKpbiTb KnanaH naLenTa Ha AblxaTeNlbHOM MeLLIKe U MOMbITaTbCA CKaTb
MeLLIOK.
Ecnu bixaTenbHbIi MeLLOK He OKMMAETCA NPU YMEPEHHOM YCUIMIA WA el
MPY OXaTUN MeLLKa BO3YX BLIXORUT MeXAY PyKOit v TOPAOBIHOIA MeLLIKa, 3Ha-
YWT, BNYCKHOIA Knana SQQEKTVBHO 3a/iepiBaeT 06paTHblii NOTOK BO3yXa.

2.1 KnanaH nauvenTa (orpaHuuuTenb AaBneHuA B 3aKpbITOM Monoxe-
HUK)
a) P [lepxa pe3epsyapHblit MELLOK Ha KNanaHOM naLyeHTa, HaxaTb 60fb-
LUVIM NafbLieM Ha COBAVHEHNE Ha PE3ePBYAPHOM MeLLIKe.
> (neawTb 3a repMeTYHbIM COBAMHEHUEM MeX Ay KNanaHoM NauveHTa u
Pe3epBYaPHbIM MeLLKOM.
> [lpyroit pyKoit HeCkoNbko pa3 OkaTb AblXaTeNbHblii MelLok. YOeauTbea,
4T CTBOPYATBIIA KNanaH OTKPbIBAETCA BO BPEMA OKATUA.
3anonHeHue pe3epByapHOro MelLKa yKasblBaeT Ha T0, UTO KManaH nauyenTa
3GEKTMBHO NPONYCKAET BOLYX K NaLMeHTy.
> (KaTb 3an0nHeRHbIiA pe3epByapHblil MELLIOK, 3aQUKCUPOBaHHbII Ha Kna-
NaHe NaLVeRTa, v HabMoAATb 3a NPEOXPAHUTENbHbIM KNanaHOM.
[puUnoaHMMaHIe NPeAOXPAHUTENLHOTO KNanaHa CBIALTENbCTBYET O TOM, UTo
BO3LLyX NPaBMIbHO BbIXOAMT B aTMOCHepY U He MonajaeT NOBTOPHO B Ablxa-
TefIbHblii MeLLIOK.
2.2 KnanaH nauueHTa (orpannuutenb faBneHnA B OTKPbITOM NONOXKe-
HUM)
> Donblmm NanbLiem 3akpbiTb KNanax NauUMeHTa u HeCKONbKO pa3 Ckarb
NIbIXaTeNbHbIIA MELLOK. [IbIXaTeNbHbIA MELLOK CKIUMAETCS, U eCn BUAHO
I CILILLIHO OTKPbITAE OTPaHNYMTENA AABNEHNA, 3HAYUT, OH paboTaeT npa-
BUbHO.
3.0 KnanaH pe3epByapa (B0 BMycKHOM KnanaHe)
a) > BuinonHuTb AeiicTBYA, ONMCaHHble BblLe B NYHKTe 2.1, uTo0bl 3an0NHUTL
pe3epBYapHbIiA MLLIOK OKPYKIOLLIM BO3AYXOM.
» HajieTb HanonHeHHbIA Pe3epByapHblii MELIOK Ha BMYCKHOI KnanaH
HaXaTb Ha pe3epByapHblii MeLLOK.
Bunumoe npunogxumanme MemOpaHbl MU CKaTUN pe3epByapHoro Meluka
YKa3bIBAET Ha TO, UTO Pe3epByapHbIl MeLLIOK IOGEKTUBHO BbiNyCKaeT NNLLHMIA
BO3AyX B aTMOCepy.
6) > BbiNonHuTL AEVCTBIAR, ONMCAHHbIE BbILLe B NYHKTe 2.1a, YT06bl 3aM0AHNTH
Pe3epBYapHbIiA MLLIOK OKPYK0LLIM BO3LYXOM.
P 3aKpenuTb 3an0NHEHHbI pe3epByapHblil MeLLOK Ha BNYCKHOM KNanaHe.
» Heckonbko pa3 CxaTb 1 CHOBA OTMYCTUTb AblXaTeNbHbIA MELIOK, NOKa
pe3epBYapHbIil MeLLOK He CTaHeT NyCTbIM 1 N0CKMM. bbicTpoe 0bpatHoe
pacLuMpeHUe JbIXaTeNbHOTO MeLLKa YKa3blBaeT Ha T0, UTO BO3AYX BCaCbl-
BAETCA IODEKTUBHO.

MPUMEHEHUE

> (aKynbTaTUBHO: NOACOLAMHUTD PE3ePBYapHIi MeLLIOK 1 TPyOKy Nojau Kuc-
110PO/a K bIXaTeNbHOMY MELLKY.

> TloacoennHATL MacKy K Knanay nauueHTa.

> TloacoennHuTb TpyOKy N0AauM KUCIOPOAA K PEryampyemomy UCTOUHIKY KuC-
n0poga.

> HacTpouTb CKOpOCTb MOZauM KUCNOPOAQ. Pe3epByapHblii MeLLIOK MoAHOCTbIO
Pa3BOPauMBALTCA BO BPEMA MOCTYMNEHNA KUCOPOAA U NOUTH OMAaeT, Koraa
OKaTblii AblXaTeNbHblii MelLIOK CHOBA 3aNONHAETCA BO BPEMA BblA0XE.

» [lepen noscoeavHeHvem K NalNeHTy NPOBEPUTL GYHKUMOHUPOBAHUE AblXa-
TeIbHOMO MeLUKa 1 YORAUTBCA, UTO BCe COBAUHEHNA B HOpMe. HabniodaTb 3a
BNYCKHbIM KNaNaHOM, Pe3epBYyapHbIM MELLKOM 11 KNanaHoM NaljuenTa Ha Bex
(333X CKYCCTBEHHOTO bIXaHNA; HerepMETUYHOCTb He ANy CKAeTCA.

»  [In0THO MpIKaTb Macky K AMLY NaUMeHTa, YTobbl OHa repMeTUYHO 0XBaTAa
MUO. VcKycCTBEHHOE JbIXaHue HAPYLLAETCA MPY HenpaBIIbHOM Pacronoxe-
HUM MacKu.

> 3aMKCAPOBATL MaCKy PyKOI.

> OKarb AiblxaTenbHblil MeLIOK, YT00bl MHULIMMPOBATb Ablxakue. MpunoaHima-
HYle rPYAHOIA KNETKY MALeHTa YKa3biBaeT Ha BAOX.

6
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» OTﬂy(TIATb JIbIXaTeNbHbIi MLOK, YTo6bl MalueHT BbIMOAHNUA BbAOX. OI'Iy(Ka*

Hue I'py[LHOVI KNETKI YKa3bIBAET Ha BbIOX.

CPOK CITYXBbI
Cpok cryx0bl U3z1enwA CocTaBnAeT 5 net.

g Vlcnonb30BaTh 0: CM. 3TUKETKY M3aenu.

YCN0BUA XPAHEHWA U TPAHCMOPTUPOBKI

[nanazo pabounx Temneparyp:
[lnanasoH Temneparyp xpaHeHua:

or-18°C o 450 °C
o1 -40 °C o 460 °C

Bepeyb 0T BbICOKIX TEMMEPaTyp U XPaHUTb B CYXOM MecTe.

Bepeub 0T CONHEYHOrO 1 ICKYCCTBEHHOTO CBETa.

XpaHUTb 1 TPAHCMOPTUPOBATH B OPUTIHANBHON YaKoBKe.
YTUNU3ALMA

Ckopocrs nogauu KoHueHTpauva nopaBaemoro kucnopoaa
KUCnopoAa eHTpaY A POk
[lbixatenbHbiii . . .
TecToBbIiA pexwm TecToBblii pexum TecToBblil pexum
MELIOK MnagaeHubl Jlen B3pocnbie
[pynna nauvexTos
20/MuH 9% 69 % 50%
40/MuH 96 % 95% 74%
61/MUH 9% 9% 9% %
8 1/MiH 99% 99% 98 %
10 0/MuH 99% 9% 99 %
15 n/miH 99% 99% 99 %
CyCTaHOBMEHHbIM Pe3ePBYapHbIM MELIKOM KIICTIOPOAQ.

/lcnonb3oBaHHble UK NOBPEXAEHHbIE U3LENNA NOANEXaT YTAIM3auun B CooT-
BETCTBIV C AVICTBYIOLLMMY HALMOHANbHBIMIU U MeXYHapOAHbIMIA HOpMATHBAMMY.

TEXHUYECKNE XAPAKTEPUCTUKK

MnapeHupl | Dletn | B3pocnbie
Conporugnene k2 <5 M BoA. CT. Npy 50 /M
BLOXE
ConpoTBrese Ha <5 M BOgL. CT. NPy 50 n/muk
BblAoXe
OrpaHnyuTens

[a3 BbIXOAWT, KOrAa AaBNenue > 40 cv BOA. CT.

[aBneHuna
Mepraoe npo- <6wn
CTPAHCTBO
[lbixarenshbiii
o6ben 80125 Mmn 10250 mn 10675mn
Pa3mepbl u3nenus, B
cobparHom Bupe (1 | 460x 140x 120mm | 550x 140x 145mm | 630 x 140 150 Mm
xWxr)
Bec <5007

Mepecuer egumy Aasnekna: 1rfa=1,01973 cv Bog. 1. = 0,75006 M p. CT.

KOMMIEKT NOCTABKU

84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10-
399 395 299 295 199 195
MnageHupi Lletn B3pocnbie
lbixaTenbHblii
VeLIOK 280 mn 450 mn 1500 mn
Macka #1 #3 #5
Pescpeapisi 600w 25000 25000
MeLoK
Tpy6ka nogaum 200
Kucnopoga
Wy 1 6 1 6 1 6
ynakoBke
XAPAKTEPUCTUKU MATEPWANOB
N3penve Matepuan
KnanaH nauventa [TK (nonwkapboar), cunnko
[lbixatenbhblii MeLLIoK MBX (nonvBuHunxnopua)
Habop BnyckHoro knanaxa [K (nonvkapborar), cunnko
Pe3epByapHblil MeLLOK MBX (nonvBuHunxnopua)
Macka M1BX (nonvBuHunxnopug)
Tpy6xa nogaun kucnopoza MBX (nonvBuHunxnopua)
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Tiirkce
KULLANIM AMACI / ENDIKASYON
Sinirli solunum fonksiyonu olan veya hipoksi isaretleri gosteren her

acil durum.
PVC solunum torbasi asagidaki hastalar icin tasarlanmistir:

Hasta ’“‘Vﬁcut agirhgr
Bebekler <5kg

Cocuklar 5-20kg
Yetiskinler > 20 kg

Kullanim yeri: Kisitlama yoktur

KONTRENDIKASYON

Hastanin aylk olmamasi ve artan aspirasyon riski bulunmas
durumlarinda, acil durumlar disinda ventilasyon uygulanamaz.
GUVENLIK NOTLARI

Bir hastaya uygulamadan 6nce kullanim kilavuzunu
dikkatle okuyun ve talimatlara uyun.

& * Nitelikli uzman personel tarafindan kullanim icin tasar-
lanmistir.

* Kullanmadan 6nce (riinlerde bir fonksiyon kontrolii
gerceklestirilmelidir ("Fonksiyon kontroli" boliimine
bakin). Hasarli Griinler kullaniimamalidir.

« Uriini toksik atmosferde kullanmayin.

e Kullanim sirasinda yanabilme ihtimalini 6nlemek icin
ur(in Uzerinde hicbir sivi yag, kati yag veya hidrokarbon
esasl madde kullanmayin.

* Basing sinirlayicisini sokmeyin.

 Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska dreti-
cilere ait parcalarin kullaniimasi halinde, tibbi driintin
isleyisi olumsuz etkilenebilir. Bu durumda Uretici hicbir
sorumluluk distlenmez.

Optimal performans icin GrinG Gretim tarihinden itiba-
ren 5 yil icinde kullanin.

Urtin tek kullanimliktir ve tekrar kullanilamaz. Uriintin
yeniden isleme tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz
etkiler. Tekrar kullanilmasi enfeksiyon tehlikesini bera-
berinde getirir.

FONKSiYON KONTROLU
Solunum torbasinin dogru calisacagindan emin olmak icin valf
fonksiyonlarini asagidaki sekilde kontrol edin:
Asagida aciklanan kontrol yontemlerini gerceklestirmek icin rezer-
vuar torbasi gereklidir:
1.0 Emme valfi
a) » Once bir elinizle solunum torbasini sikin ve sonra diger
elinizle solunum torbasinin hasta valfini kapatin. Solunum
torbasl etrafindaki kolu tekrar serbest birakin.
Solunum torbasinin hizla tekrar genislemesi, havanin emme
valfi izerinden etkili bir sekilde emildigini gosterir.
b) » Solunum torbasinin hasta valfini kapatin ve solunum tor-
basini sikmayi deneyin.
Solunum torbasi makul bir kuvvetle sikilamiyor veya solunum
torbasi sikilirken el ile solunum torbasinin boynu arasinda
hava kacagi olusuyorsa emme valfi havanin geri akisini etkili
bir sekilde énlliyor demektir.

N
Q -

2.1 Hasta valfi (basing sinirlayicisi kapali durumda):

a) » Birrezervuar torbasini hasta valfi tizerinden tutun ve bas-
parmaginizla rezervuar torbasinin baglantisinin lzerine
basin.

» Hasta valfi ile rezervuar torbasi arasinda sizdirmaz bir bag-
lantinin olmasina dikkat edin.

» Solunum torbasini diger elinizle birkac kez sikin. Sikma
sirasinda dudak valfinin acildigindan emin olun.

Rezervuar torbasinin dolmasi, hasta valfinin havayl hastaya

etkili bir sekilde aktardigini gosterir.

b) » Hasta valfinde tutulan ve doldurulan rezervuar torbasini
sikin ve bunu yaparken diyaframli valfi gézlemleyin.

Diyaframlri valfin ylkselmesi, havanin tekrar solunum torbasina

girmek yerine, uygun sekilde atmosfere gittigini dogrular.

2.2 Hasta valfi (basing sinirlayicisi agik durumda)

» Hasta valfini bagparmaginizla tikayin ve solunum torbasini
birkag kez sikin. Solunum torbasi sikilabilir ve basing sinir-
layicinin gorilebilir ve isitilebilir sekilde agilmasi, sinirlayi-
anin dogru calistigini gdsterir.

3.0 Rezervuar valfi (emme valfinin icinde):

a) » Yukardaki 2.1a adimindaki talimati uygulayarak rezervuar
torbasini ortam havasiyla doldurun.

» Doldurulmus rezervuar torbasini emme valfinin zerine
takin ve rezervuar torbasina bastirin.

Rezervuar torbasi sikildiginda, membranlarin gozle gorilir

sekilde ylikselmesi, rezervuar torbasinin solunum gazi fazlasini
etkili bir sekilde atmosfere bosalttigini gosterir.

b) » Yukandaki 2.1a adimindaki talimati uygulayarak bir rezer-
vuar torbasini ortam havasiyla doldurun.

» Doldurulmus rezervuar torbasini emme valfine takin.

» Solunum torbasini, rezervuar torbasi bos ve yassi hale
gelinceye kadar birkag kez sikip birakin. Solunum torba-
sinin hizla tekrar genislemesi, havanin etkili bir sekilde
emildigini gosterir.

UYGULAMA

» Istege bagl: Rezervuar torbasini ve oksijen hortumunu solu-
num torbasina baglayin.

» Maskeyi hasta valfine baglayin.

» Oksijen hortumunu kontrollli bir oksijen kaynagina baglayin.

» Oksijen akis hizini ayarlayin. Rezervuar torbasi iceri akis sira-
sinda tiimyle genisler ve sikilan solunum torbasi nefes verme
sirasinda tekrar doldugunda neredeyse tamamen ice ¢oker.

» Hastaya baglamadan 6nce solunum torbasini kontrol edin ve
tlim baglantilarin dogru yapildigindan emin olun. Emme val-
fini, rezervuar torbasini ve hasta valfini solunumun tiim asa-
malarinda gézlemleyin; hicbir sizdirma olusmamalidir.

» Maskeyi hava sizdirmayacak sekilde sikica hastanin ylziine
bastirin. Maske tam olarak oturmazsa solunum olumsuz etki-
lenir.

» Maskeyi elle sabitleyin.

» Solunum torbasini sikarak bir soluk uygulayin. Gogus duvari-
nin yiikselmesi hastanin nefes aldigini gosterir.

» Hastanin nefes verebilmesi icin solunum torbasini birakin.
GOgus duvarinin alcalmasi hastanin nefes verdigini gdsterir.
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KULLANIM OMRU
Urtiniin kullanim mrii 5 yildir.

g Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakiniz.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

/ﬂ[ Calistirma icin sicaklik araligi: -18°C...+50 °C
Saklama icin sicaklik araligi: -40 °C ... +60 °C

* Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.

* Glines 1s1gina ve 151k kaynaklarina karsi koruyun.

* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

iMHA

Kullanilmis veya hasarli tiriinler gecerli ulusal ve uluslararasi yonet-
meliklere uygun sekilde imha edilmelidir.

TEKNIK VERILER

aokﬁ':ﬁ:l Uygulanan oksijen konsantrasyonu
Solunum torbasi Test modu Test modu Test modu
Hasta grubu Bebekler Cocuklar Yetiskinler
2 ¢/dak % 92 % 69 % 50
4 ¢/dak % 96 % 95 % 74
6 ¢/dak % 98 % 98 % 96
8 ¢/dak % 99 % 99 % 98
10 ¢/dak %99 % 99 % 99
15 ¢/dak % 99 % 99 % 99

Her biri kurulu oksijen rezervuar torbasiyla birlikte.

Bebekler | Gocuklar [ Yetiskinler

Inspirasyon <5.cmH.0, 50 ddak
direnci
skSp”f’SyO” < 5mH.0, 50 idak

irenci
Basing sinirlayici Basing = 40 cmH,0 olunca gaz kacagi olusur
0l alan <6ml
Vent||lasy0n en fazla 125 ml | enfazla 250 ml | en fazla 675 ml
hacmi

Uriin boyutlar,
monte edilmis 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x

halde (Ux G 120 mm 145 mm 150 mm
x D)
Agirik < 500 gram

Basing birimlerini dnistirme: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
TESLIMAT KAPSAMI

84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10- | 84-10-

399 395 299 295 199 195

Bebekler Cocuklar Yetiskinler
Solunum
torbas! 280 ml 450 ml 1500 ml
Maske #1 #3 #5
Rezervuar 600 ml 2500 ml 2500 ml
torbasi
Oksijen 200 am
hortumu
Paket. 1 6 1 6 1 6
{initesi

MALZEME BILGILERI

Uriin Malzeme
Hasta valfi PC (polikarbonat), silikon
Solunum torbasi PVC (polivinil klortir)
Emme valfi seti PC (polikarbonat), silikon
Rezervuar torbasi PVC (polivinil klortir)
Maske PVC (polivinil klortr)
Oksijen hortumu PVC (polivinil klortir)
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SYMBOL DESCRIPTION

DE - Hersteller DA - Producent IT - Fabbricante
“ EN - Manufacturer ES - Fabricante RU - Mpoussogutens
CS - Vyrobce FR - Fabricant TR - Uretici
DE - Herstellungsdatum DA - Fremstillingsdato IT - Data di fabbricazione
&| EN - Date of manufacture ES - Fecha de fabricacion RU - [lata u3rotoBneHua
CS - Datum vyroby FR - Date de fabrication TR - Uretim tarihi
DE - Verwendbar bis DA - Kan anvendes indtil IT - Data di scadenza
g EN - Use-by date ES - Fecha de caducidad RU - Wcnonb3osatb fo
CS - Datum exspirace FR - A utiliser jusqu'au TR - Son kullanma tarihi
DE - Artikelnummer DA - Artikelnummer IT - Numero articolo
EN - Catalogue number ES - Namero de articulo RU - Aptukyn
CS - Cislo vyrobku FR - Référence du catalogue TR - Uriin numarasi
DE - Charge DA - Batchkode IT - Numero di lotto
EN - Batch code ES - Codigo de lote RU - Kog naprum
(S - Cislo 3arze FR - Code de lot TR - Parti kodu
DE - Patientengewicht DA - Patientens veegt [T - Peso del paziente
T EN - Patient weight ES - Peso del paciente RU - Becnaumenta
CS - Hmotnost pacienta FR - Poids du patient TR - Hastanin Kilosu
# DE - GroBe DA - Starrelse IT - Misura
EN - Size ES - Estatura RU - Pasmep
CS - Velikost FR - Taille TR - Boy
DE - Gebrauchsanweisung beachten DA - Overhold brugsanvisningen IT - Rispettare le istruzioni per I'uso
D—_i:] EN - Consult instructions for use ES - Véanse las instrucciones de uso  RU - Cobntogatb HCTpYKuuto no npu-
CS - Ridte se navodem k poutiti FR - Respecter le mode d’emploi MEHeHMI0
TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
alin
DE - Achtung DA - 0BS IT - Attenzione
A EN - Caution ES - Atencion RU - BHumakme
CS - Pozor FR - Attention TR - Dikkat
DE - Nicht wiederverwenden DA - Ma ikke genbruges [T - Non riutilizzare
@ EN - Do not re-use ES - No reutilizar RU - Hewcnonb30Barb NoBTOpHO
(S - Nepouzivejte opakované FR - Ne pas réutiliser TR - Tekrar kullanmayin
Rx DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die DA - Forsigtig: Salg eller ordinering  IT - Attenzione: la vendita o la
only Verschreibung dieses Produktes af dette produkt af en leege er prescrizione di questo prodotto
durch einen Arzt unterliegt den underlagt begreensninger i den da parte di un medico sono
Beschrankungen von Bundes- faderale lovgivning. Geaelder kun soggette alle limitazioni delle
gesetzen. Gilt nur fir USA und for USA og Canada. leggi federali. Valido solo per gli
Kanada. ES - Atencion: La venta o la Stati Uniti e il Canada.
EN - Caution: Federal law restricts prescripcion de este producto  RU - BHUMaHue: nposaa uiv Ha-
this device to sale by or on the por un médico estan sujetas 3HaueHIe AAHHOTO U3ZENNA BPAuoM
order of a physician. For USA a las restricciones de las leyes OrpaHNuMBaETCA deepanbHbiM 3a-
and Canada only. federales alemanas. Solo para KOHOAATeNbCTBOM. OTHOCUTCA TONBKO
CS - Pozor: Prodej nebo predpis EE. UU.y Canada. K CLUA v Kanage.
tohoto vyrobku lékafem pod- FR - Attention : la vente ou la TR - Dikkat: Bu Uriintin satisi ya da
|éha omezenim definovanym prescription de ce produit par bir hekim tarafindan receteyle
ve spolkovych zakonech. Plati un médecin est soumise aux yazilmas federal yasalarin
pouze pro USA a Kanadu. restrictions de la loi fédérale. 6ngordigu kisitlamalara tabidir.
S'applique uniquement aux Sadece ABD ve Kanada iin
Etats-Unis et au Canada. gecerlidir.
DE - Temperaturbegrenzung DA - Temperaturbegransning IT - Limite di temperatura
/ﬂ/ EN - Temperature limit ES - Limitacion de temperatura RU - Orpauyenue Temnepatypbl
CS - Teplotni rozmezi FR - Limites de température TR - Sicaklik limiti
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DE - Hergestellt ohne Verwendung DA - Fremstillet uden brug af natur-  IT - Fabbricato senza lattice di
\@ von Naturkautschuklatex. gummilatex. gomma naturale.
EN - Manufactured without the use  ES - Fabricado sin la utilizacion de~ RU - W3rorosneno 6e3 ucnonb3oanus
of natural rubber latex. latex natural. HaTypanbHOro flaTekca.
CS - Vyrobeno bez pouziti pfirodniho  FR - Fabriqué sans utiliser de latex TR - Dogal kaucuk lateks kullaniima-
kaucuku. de caoutchouc naturel. dan Uretilmistir.
c 60123 DE - CE-Kennzeichnung mit Identifi- DA - CE-markning med identifikati- [T - Marchio CE con numero di
kationsnummer der benannten onsnummer for det bemyndi- identificazione dell'ente certifi-
Stelle. gede organ. catore.
EN - CE marking with identification ~ ES - Marca CE con nimero de iden-  RU - Mapkuposka CE ¢ uaeHTuMKaunon-
number of the notified body. tificacion del lugar denominado. HbIM HOMEPOM HOTUULNPOBAHHOTO
CS - Oznaceni CE s identifikacnim FR - Marquage CE avec numéro OpraHa.

Cislem oznameného subjektu.

d'identification de I'organisme
notifié.

TR - CEisareti ve onaylanmis kuru-
mun kimlik numarasi.
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