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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Zur manuellen Beatmung von Patienten.

Klinischer Nutzen: Beatmung und Sauerstoffversorgung von Pati-
enten

Patientenzielgruppe:

Patient w Korpergewicht
Baby <5kg
Kind 5-20kg
Erwachsener > 20 kg
Verwendungsort: Klinik und Praklinik
INDIKATIONEN
Jeder Notfall mit eingeschrankter Atemfunktion oder Zeichen der
Hypoxie.
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE
Gebrauchsanweisung vor der Anwendung sorgfaltig
lesen, beachten und zum spateren Nachschlagen auf-

bewahren.
A\

* Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem

Personal verwendet werden.

* Der Anwender und/oder der Patient muss alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfdlle dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats melden
(bzw. der zustandigen Behdrde des jeweiligen Landes
melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU ein-
tritt), in dem der Anwender und/oder der Patient nie-
dergelassen ist.

 Vor der Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle
auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) sowie einer
Funktionskontrolle unterziehen (siehe Kapitel ,Funk-
tionskontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt muss ent-
sorgt werden.

 Den Druckbegrenzer nicht demontieren.

 Nur original VBM Einzelteile verwenden. Wenn Einzel-

teile anderer Hersteller verwendet werden, kann die

Funktion des Medizinproduktes negativ beeinflusst

werden. Dafiir iibernimmt der Hersteller keine Haftung.

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und
darf nicht wiederverwendet und/oder aufbereitet wer-
den. Die Funktion des Produktes wird durch die Auf-
bereitung beeintrachtigt. Eine Wiederverwendung birgt
das Gefahrdungspotenzial einer Infektion.

e Bei (berschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt
nicht verwendet werden.

Das Produkt ist nicht steril.

* Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

FUNKTIONSKONTROLLE

Um die korrekte Funktionstiichtigkeit des Beatmungsbeutels zu

gewahrleisten, sind die Ventilfunktionen wie folgt zu Giberpriifen:

Ein Reservoirbeutel wird bendtigt, um die nachfolgend beschrie-

benen Priifverfahren abzuschlieBen:

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 tiber das Ansaugventil angesaugt wird.

b) » Das Patientenventil des Beatmungsbeutels verschlieBen
und versuchen, den Beatmungsbeutel zusammenzu-
driicken.

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 Rlickstrdmen von Luft.

2.1 Patientenventil

(Druckbegrenzer in geschlossener Stellung)

» Einen Reservoirbeutel Uber 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 Lippenventil
wahrend der Kompression 6ffnet.

Die Flllung des Reservoirbeutels zeigt, dass das Patienten-

ventil die Luft effizient zum Patienten leitet.

2.2 Patientenventil

(Druckbegrenzer in gedffneter Stellung)

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

3.0 Reservoirventil (im Ansaugventil)

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

» Den geflillten Reservoirbeutel auf das Ansaugventil aufste-
cken und auf den Reservoirbeutel driicken.

Das sichtbare Anheben der Membrane, beim Zusammen-

driicken des Reservoirbeutels zeigt, dass der Reservoirbeutel

effizient berschiissiges Atemgas in die Atmosphare entldsst.

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

» Den gefillten 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 tberpriifen 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 fest Uber den Mund und die Nase des Patienten
legen, so dass sie die oberen Atemwege luftdicht abschlieft.
Bei nicht korrektem Sitz der Maske wird die Beatmung beein-
trachtigt.

» Wahrend der Beatmung die Maske in Position halten.

» 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 ab der Herstellung 5 Jahre.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

e VORSICHT
= % Vor Hitze schitzen und trocken lagem.
‘T * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen Rege-
lungen entsorgt werden.

VORSICHT
* Das Produkt kann mit potenziell infektidsen Stoffen
menschlichen Ursprungs kontaminiert sein.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
2 5] ] &
(=) e 4= =
. |5 g 18 |2
& & = | & & =
84-10-195 | Erwach- | 1500 ml | #5 {2500 ml {200 cm | 6
sener
84-10-295 Kind  [450 ml | #3 | 2500 ml | 200 cm
84-10-395 | Baby [280ml |#1| 600ml |200cm | 6

TECHNISCHE DATEN

Patient Baby Kind Erwachsener
Inspirations- .
widerstand <5 cmH,0 @ 60 I/min

Exspirations- <5cmH,0 @ 60 I/min

widerstand

Druckbegrenzer 40 cmH,0

Totraum <5ml+ <5ml+ <5ml+
10 % des 10 % des 10 % des

zugefiihrten | zugefiihrten | zugefiihrten

Volumens Volumens Volumens

Beatmungs- >20m | =150ml | >600ml

volumen

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

sauerstoff- Verabreichte Sauerstoffkonzentration
Flussrate

Beatmungs-

beutel Testbetrieb | Testbetrieb Testbetrieb
Patienten- Baby Kind Erwachsener
gruppe

2 I/min 49 % 46 % 46 %

4 |/min 66 % 64 % 61 %

6 I/min 77 % 75 % 75 %

8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %

15 I/min 92 % 89 % 90 %

Jeweils mit installiertem Sauerstoffreservoirbeutel.
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English
INTENDED USE
For manual ventilation of patients.

Clinical benefit: Ventilation and oxygen supply of patients.
Patient target group:

Patient 'n‘ Body weight
Infant <5kg
Child 5-20 kg
Adult > 20 kg
Place of use: Hospital and prehospital
INDICATIONS
Any emergency with limited respiratory function or signs of
hypoxia.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS
None known.

SAFETY INSTRUCTIONS
[:E] * Read and follow the instructions for use carefully
before using and keep them for future reference.

 This product must only be used by medically trained

personnel.

* The user and/or patient must report all serious adverse
events that occurred in connection with the product to
the manufacturer and competent authorities of the EU
member state (or report to the competent authorities
of the country if an event occurs outside of the EU) in
which the user and/or patient is located.

* Before use, visually inspect the product for damage
(cracks, breakage, etc.) and carry out a functional check
(see chapter “Functional check”). A faulty product must
be disposed of.

Do not disassemble the pressure relief valve.

e Use original VBM individual parts only. Using parts

from other manufacturers may have a negative impact

on the function of the medical device. The manufacturer
accepts no liability for this..

* The product is intended for single use and must not be
reused and/or processed. The function of the product is
impaired by processing. Any reuse entails a potential
infection hazard.

 The product must not be used if the shelf life has
elapsed.

The product is not sterile.

* The product is MR unsafe.

op* @

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 Non-Rebreathing 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.

b) » Close the Non-Rebreathing Valve of the resuscitator and try
to compress 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 Non-Rebreathing Valve (pressure relief valve in
closed position)

» Hold a reservoir bag over the Non-Rebreathing Valve and
use your thumb to press on the reservoir bag connector.

» Ensure a tight seal between the Non-Rebreathing 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 Non-Rebreathing

Valve efficiently directs air to the patient.

2.2 Non-Rebreathing Valve (pressure relief valve in
opened position)

» Close the Non-Rebreathing Valve with your thumb and
compress the resuscitator several times. The resuscitator
can be compressed and the visible and audible opening
of the pressure relief valve confirms its proper operation.

3.0 Reservoir valve (in the intake valve)
a) » Proceed as described above in 2.1 in order to fill the reser-
voir 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 2.1 in order to fill a reservoir
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 tubing to the
resuscitator.

» Connect the mask to the Non-Rebreathing Valve.

» Connect the oxygen tubing 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
Non-Rebreathing Valve in all phases of ventilation; leakages
must not occur.
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» Apply the Mask firmly over the patient's mouth and nose so
that it forms an airtight seal of the upper airway. If the mask
does not fit properly, the ventilation may be affected.

» Hold the Mask in position during ventilation.

» Compress the resuscitator bag to deliver a breath. Observe the
patient's chest wall rise to confirm inspiration.

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

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years from the time of manu-
facture.

Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

:I)zx\?f:te Percent oxygen delivered
Resuscitator | Device under | Device under | Device under
patient test test test
category Infant Child Adult

2 l/min 49 % 46 % 46 %

4 1/min 66 % 64 % 61 %

6 I/min 77 % 75 % 75 %

8 I/min 81 % 82 % 81 %

10 I/min 86 % 82 % 85 %

15 I/min 92 % 89 % 90 %

/:/‘it CAUTION
-\ * Protect from heat and store in a dry place.
 Keep away from sunlight and light sources.

All with assembled oxygen reservoir bag.

* Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL
The used or faulty product must be disposed of in accordance with
the applicable national and international legal regulations.

CAUTION
* The product may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin.
PRODUCT SPECIFICATIONS
o>
£ . |z |z
5 g 15 |2
g |8 =& 3 &
84-10-195 | Adult [ 1500 ml | #5 | 2500 ml | 200cm | 6
84-10-295 | Child (450 ml | #3 | 2500 ml | 200 cm
84-10-395 | Infant [280ml |#1 | 600 ml | 200 cm
TECHNICAL DATA
Patient Infant Child Adult
Inspiratory <5cmH,0 @ 60 l/min
resistance 2
Expiratoy <5 cmH.0 @ 60 l/min
resistance 2
Pressure relief 40 amH.0
valve 2
Dead space <5ml+ <5ml+ <5ml+
10 % of the | 10 % of the | 10 % of the
supplied supplied supplied
volume volume volume
Delivered >20ml | =150ml | =600ml
volume

Conversion of pressure units:
1hPa = 1.01973 cmH,0 = 0.75006 mmHg
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Bvarapckn

NMPEAHA3HAYEHUE

3a pbuHO 06ANLLIBaHE Ha NALVEHTN.

KnuHuuyHa nonsa: obanwiBaHe 1 cHabasBaHe C KNCIOPOA
Ha naumneHTn

LleneBa rpyna nauneHTu:

MauyneHTn ’“‘ TenecHo Terno
BebeTa <5kg
Heua 5-20kg
Bb3pacTtHu > 20 kg

MscTo Ha ynoTpeba: KIMHWYHO ¥ MPeaKIUHUYHO
MOKA3AHUA
Bceku cnelueH ciyyaii ¢ orpaHudeHa guxatenHa oyHKumaA
VSN NMPU3HALM Ha XUMOKCUA.
Lpyrv noKasaHus He ca N3BEeCTHMU.
MPOTUBOMNOKA3AHUNA
Hama nssectHu.
YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT
[E] - lMpegn ynotpeba npouyeTeTe BHUMATESTHO
VHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, cnassaiiTe rvi v rv
3anasete 3a 6bAeLya cnpaBKa.
A\

- W3penveto TpAbGBa fa ce M3nonsBa camo OT

nepcoHan ¢ MeJULIMHCKO obpa3oBaHme.

- [oTpebutenat w/wnn nauneHTHT TpAGBa Aa
[IOKNaABaT BCUYKN CEPUIO3HM MHLMAEHTV BbB
BPb3Ka C M3AeNMEeTO Ha NPOV3BOAMUTENA 1 KOM-
neTeHTHWA OpraH Ha AbprkaBaTa uneHka Ha EC
(pecn. Ha KOMNeTeHTHYA OpraH Ha CboTBETHaTa
CTpaHa, ako HacTbnNu MHUMAEHT 13BbH EC), B
KOATO Ca YCTaHOBEHW MOTpebuTenat wu/unu
NaLMeHTbT.

- lMpegn ynotpeba wusgenveto Tpsabsa fda ce
MOANOXKM Ha BM3yanHa NpoBepKa 3a NoBpeau
(NyKHaTUHW, pa3kbCBaHe W Ap.), KakTo M Ha
dyHKUMOHanHa nposepka (BX. rnasa ,DyHK-
UMoHanHa mnpoBepka“). JedekTHo wn3genve
TpsAbBa fja ce U3XBbPIN.

+ He pemoHTMpanTe orpaHuuuiTens Ha HanAra-
HeTo.

- W3non3eante camMo OpUrMHanNHW YacTu Ha

VBM. M3non3BaHeTo Ha 4acTu OT Apyru npo-

N3BOAWTENN MOXe Aa MoBfuse oTpuuaTesHO

BbPXY OYHKLMOHMPaAHETO Ha MefULMHCKOTO

nsgenue. B TakbB cnyyail NPON3BOAUTENAT He

roema OTrOBOPHOCT.

M3pgenveto e npepHasHayeHO 3a efHOKpa-
THa ynoTpeba 1 He TpsAGBa Aa ce M3Mon3ea
NOBTOPHO W/VNN fa Ce noafara Ha NOBTOPHA
ob6paboTka. DYHKUMOHANHOCTTa Ha w3genu-
€To ce HapyLlaBa npwv NoBTopHaTa o6paboTka.
MoBTopHaTa ynotpeba npepcTaBnsBa MOTeH-
LManHa OnacHoCT OT MHdeKLuA.

g - [pun M3TeKBN CPOK Ha rOAHOCT M3LENNETO He

TpabBa Aa ce 13Mosn3Ba.
OYHKUMNOHANHA NMPOBEPKA
3a pa ce rapaHTupa npaBuiHata QyHKUMOHANHOCT Ha
6anoHa 3a ob6auwBaHe, GyHKLMNUTE HA BEHTUAUTE TPAGBa
[la Ce NPOBEPAT, KaKTo CfiefBa:
3a ¥3BbPLUBAHE Ha OnucaHaTa Mo-Aosly npoueaypa 3a
npoBepKa e HeobxoanM pesepBoapeH H6anoH:
1.0 CmyKaTeneH BeHTUN
a) » lbpBO CTUCHeTe C eAHaTa pbKa 6anoHa 3a 06anLL-
BaHe ¥ Cfief TOBa C ApyraTa pbKa 3aTBopeTe nauu-
EeHTHUA BeHTUT Ha 6anoHa 3a obauisaHe. OcBobo-
[leTe OTHOBO XBaTKaTa OKOJI0 6anoHa 3a 06auLLBaHe.
Bbp30 06paTHO paslumpsaBaHe Ha 6anoHa 3a 06auLL-
BaHe TMOKa3Ba, uYe Mpe3 CMyKaTeslHWA BEHTWN ce
3acMyKBa epeKTUBHO Bb3AyX.
6) » 3aTBOpeTe NauMeHTHUA BEHTWN Ha 6anoHa 3a o6anLL-
BaHe v onuTanTe Aa cTucHeTe 6anoHa 3a obauiLBaHe.
AKO 6anoHbT 33 06MLLIBAHE HE MOXE [a Ce CTUCHE C
yMepeHa cusa Wim ako npy CBYBAHETO Ha 6asioHa 3a
0o6anwWwBaHe Mexay pbKata 1 rbpfioTo Ha 6anoHa 3a
06AnwWBaHe M3TMYa Bb3JyX, CMyKAaTe/HUAT BEHTUJ
Bb3MPEnATCTBa EeKTVBHO BPbLIAHETO Ha Bb3AYX.
2.1 MaumeHTeH BeHTUN

(orpaHuuMTen Ha HanAraHeTo B 3aTBOPEHO

nonoxeHune)

» [pbKTe pe3epBoapeH 6anoH Hag NauMeHTHNA BEH-
TV U C Nanew HaTUCHETe Bpb3KaTa Ha pe3epBoap-
HUA GaNoH.

» CnefieTe 3a NIBTHO CBbP3BaHe MEXAY NaLMeHTHUA
BEHTWI 1 pe3epBoapHUsA 6anoH.

» C gpyraTa pbka CTUCHeTe HAKOJIKO MbTh 6anoHa 3a
obaunwBaHe. YBepeTe ce, ue MAHLIETHUAT BEHTUN
0TBaps Mo BPeEME Ha CBMBAHETO.

HanbneaHeTo Ha pe3epBoapHuA 6anoH Mokasea, ye

NauUMEeHTHNAT BEHTUN nojaBa edekTMBHO Bb3Ayxa

KbM NaLmeHTa.

2.2 NMaumneHTeH BeHTUAN

(orpaHnunTeNn Ha HanAraHeTo B OTBOPEHO

nonoeHue)

» 3aTBOpeETe C Nanew NaLMeHTHNUS BEHTUN U CTUCHETe
HSAKOJKO MbTi GanoHa 3a obauweaHe. banoHsT 3a
obauuBaHe ce CBUBA 1 3PMTESTHO 1 3BYKOBO OCe3a-
€MOTO OTBApSIHE Ha OrPaHUYUTENSA HA HaJAraHeTo
NoKa3gea, ue Toi GYHKLMOHVPa MPaBuTHO.

3.0 BeHTun Ha pesepBoapa (B cMyKaTenHua BeHTUN)
a) » lNocTbnete KakTo npwv CTbnka 2.1 no-rope, 3a Aa
HanbiHUTe pe3epBOAPHYA GANOH C OKOMNEH Bb3AyX.

» MocTaBeTe HaMb/IHEHNA pe3epBoapeH 6anoH Ha CMy-

KaTeNIHWA BEHTU N HAaTUCHETE pe3epBOapHUsA GanoH.

M3penneTo He e cTepunHo.

M3penneTo He e rogHo 3a AMP.
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Bupumoto noepuraHe Ha membpaHaTa npw CTUCKa-
HeTo Ha pe3epBoapHuA 6aoH NokasBea, Ye pe3epBo-
apHUAT 6anoH n3nycka epeKTUBHO U3NKMLLHATA ra30Ba
cmec 3a AnLaHe B atMocdeparta.
b) » MocTbneTte KakTo npu cTbnka 2.1 no-rope, 3a Aa
Hanb/IHUTE pe3epBOapeH 6aNoH C OKOMNEH Bb3AyX.

» 3aKkpeneTe Hanmb/IHEHNA pe3epBoapeH 6anoH KbM
CMyKaTenH1A BEHTUII.

» CTUCHeTe HAKONKO MbTW GanoHa 3a obauliBaHe
1N OTHOBO O OTMyCHETE, AOKAaTO pPe3epBOapHUAT
6anoH ce cnnecHe v nsnpasHu. Bbp3o obpaTHO pas-
LwmpnBaHe Ha 6anoHa 3a o6AMLLBaHE NMOKa3Ba, Ye ce
3acMyKBa e(peKTUBHO Bb3AyX.

YMNOTPEBA

» Onuus: CBbpKeTe pe3epBoapHsA 6anoH 1 MapKyya 3a
Kucnopog KbM 6anoHa 3a o6auLLIBaHe.

CbeviHeTe MackaTa C NaLUneHTHNSA BEHTUI.

CBbpXeTE MapKyuya 3a KUCIOPOL KbM perynupyem
M3TOYHVIK Ha KNCIIOPOA,

Hactpoiite ckopocTTa Ha noToka Kucnopog. Pesepso-
apHUAT 6aNioH ce Pa3rbBa HaMbJHO MPU HABNM3aHETO
1 MOYTU Craja, Korato CTUCHATUAT 6asnioH 3a obauul-
BaHE Ce MbJIHV OTHOBO MO BPEME Ha U3LULLIAHETO.
Mpean cBbpP3BaHETO KbM MaLMeHTa npoeepeTe yHK-
LIMOHMPAHETO Ha 6asioHa 3a 06AKMLIBaHE 1 Ce yBepeTe,
ue BCUYKM CbefUHeHns ca npasunHu. Habnopasante
CMyKaTesIHUA BEHTW, pe3epBoapHust 6asioH 1 nauw-
EHTHUSI BEHTUN BbB BCUYKM (a3 Ha OGAMLIBAHE; He
TpsA6Ba Aa ce nosBsABa Teuy.

MocTaBeTe MackaTa MIbTHO BbPXy ycCTaTa M HOCa Ha
MauyeHTa Taka, e [a 3arneyartBa XepMeTUYHO ropHUTE
auxatenHute nmbtuwa. Npy HENPABUHO MOSIOXKEHUE
Ha MacKarta ce 3aTpyaHsBa 064uLLIBaHETO.

DuiKcmpainTe Ha MO3ULMSA MacKaTa no Bpeme Ha 064uLL-
BaHeTo.

CrucHeTe 6anoHa 3a 06aMLWBaHe, 3a Aa NOJaAeTe Bb3-
ayx. MoBanraHeTo Ha rpbgHaTa CTeHa Ha MauMeHTa
rMoKasBa BAMLIBAHETO.

OTnycHeTe 6anoHa 3a 06auMLIBaHe, 3a Aa MOXe nauu-
eHTbT Aa uzguwa. CrycKaHeTo Ha rpbaHata CTeHa
rnoKasBa U3anilBaHeTo.

CPOKHATOOHOCT

EKCNM0OATaLMOHHUAT XMBOT Ha U3JeNneTo OT fJatata Ha
MPOV3BOACTBO € 5 roAunHN.

CpoK Ha rofiHOCT: BX. ETVKETa Ha U3eNneTo

ycnoBua 3A CbXPAHEHUE U TPAHCITOPTUPAHE

v v

v

v

v

v

v

v

¥ BHUMAHVE
A
=\ - [la ce nasy OT TOMAMHA M [ Ce CbXpaHsBa Ha
T CyX0 MACTO.
[la ce nasu oT CIbHYEBA CBET/IVIHA U N3TOUHNLN
Ha CBETNNHA.
- Jla ce CbXpaHsiBa U TPAHCMOPTMPa B OPUTMHAN-

HaTa onakoBKa.

N3XBDbPIAHE

M3non3saHOTO win NOBpeAeHo u3genue Tpsibea aa ce
M3XBBPJIN CHIIACHO MPUMOKNMNTE HALMOHASTHY 11 MEX-
LYHAaPOAHU 3aKOHOBU MpeanvcaHus.

BHUMAHUE
+ M3penveto moxe fa € KOHTaMUHMPAHO C
noTeHUManHo MHOEKUMO3HM BelecTBa OT
YOBELUKU MPOMN3XOS.
CNEUMOUKALUN HA USAEJTUETO
I
e | |& :
= I 3 Mol T
£ 88 3 |z8]|g¢g
o r 3 Claz|20|2 S
s o = Sloo|8c5|%T
El s SlomSs|ggo|8 s
= 3% [=|&8|=¢8|cT
84-10-195| Bwb3- | 1500 ml | #5 | 2500 | 200 6
pacTHm ml cm
84-10-295 | [Jeua | 450ml |[#3]2500 | 200 | 6
ml cm
84-10-395 | bebeta | 280 ml [#1 | 600 | 200 6
ml cm
TEXHUYECKN AAHHU
MaymnenTn be6eta | Oeua | Bb3pactHu
Nucnmpa-
TOPHO CbNpPo- <5cmH,0 @60 |/min
TUBMEHNE
Exkcninpa-
TOPHO CbMNPO- <5cmH,0 @60 |/min
TUBNEHVE
OrpaHunynTen
Ha Handra- 40 cmH,0
HeTo
MbpTBO <5ml+ <5ml+ <5ml+
npocTpax- 10 % ot 10 % ot 10 % ot
CTBO nopage- | nopageHus | nopageHun
HUA obem obem obem
O6em na >220ml | 2150ml | >600ml
obanwBaHe

MNpeobpasyBaHe Ha eUHMLMTE 3a HansiraHe:
1 hPa=1,01973 cmHZO =0,75006 mmHg

CkopocTt

Ha noToka MNMopaBaHa KOHLUEHTPaLUA KUCOPOA

Kucnopopg

banon 3a TecToB TecToB TecTtoB

obanwBaHe

Moyna pexunm pexunm pexunm

- bebeta [Neua Bb3pacTHu

2 1/min 49 % 46 % 46 %

41/min 66 % 64 % 61 %

6 1/min 77 % 75 % 75 %

81/min 81 % 82 % 81 %

10 I/min 86 % 82 % 85 %

15 I/min 92 % 89 % 90 %
CbOTBETHO C MOHTUPAH pe3epBoapeH 6anoH 3a

Kucnopoa.
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Cesky
UCEL POUZITI
K manualni ventilaci pacient.

Klinické vyuziti: Ventilace a zasobovani pacientl kyslikem
Cilové populace pacientt:

Pacient w Télesna hmotnost
Kojenci <5kg
Déti 5-20 kg
Dospéli > 20 kg
Misto pouziti: klinické i neklinické prostedi
INDIKACE
Kazda nouzova situace s omezenou dechovou funkci nebo pfi-
znaky hypoxie.
Dalsi indikace nejsou znamy.
KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znamy.
BEZPECNOSTNi POKYNY

& * \iyrobek smi pouZivat pouze personal se zdravotnickym
vzdélanim.
 Uzivatel nebo pacient musi viechny zavazné nezadouci
piihody, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlésit
vyrobci a pfislusnému Ufadu ¢lenského statu EU (nebo
pislusnému afadu jiného statu, pokud k prihodé dojde
mimo EU), v némZ ma uzivatel nebo pacient své sidlo
G bydlisté.

 Pred pouzitim vyrobek pohledem zkontrolujte, zda neni
poskozeny (napf. popraskany nebo zlomeny), a zkon-
trolujte také jeho funkénost (viz kapitola ,Kontrola
funkénosti”). Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat.

* Neprovadéjte demontaz omezovace tlaku.

* Pouzivejte pouze origindlni jednotlivé dily VBM. Pfi
pouZiti jednotlivych dilli od jinych vyrobcl méze byt
negativné ovlivnéna funkce zdravotnického prostfedku.
Za tuto skutecnost vyrobce neruci.

Vyrobek je urcen k jednordzovému pouZiti a nesmi byt
pouzivan opétovné ani obnovovan. Obnovou vyrobku
miZe byt negativné ovlivnéna spravna funkce vyrobku.
Opétovné pouziti s sebou nese potencidlni riziko
infekce.

Po uplynuti data expirace nesmite vyrobek pouzit.

Pred pouzitim si dikladné prectéte navod k pouZiti,
fidte se jim a uschovejte ho pro pfipad, Ze byste ho
pozdéji potiebovali znovu.

Vyrobek je nesterilni.
Vyrobek neni vhodny pro magnetickou rezonanci (MR).

KONTROLA FUNKCNOSTI

Aby byla zajisténa fadna funkéni zplisobilost resuscitacniho vaku,
je nutno zkontrolovat funkce ventilu nasledujicim zpGsobem:

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.

Rychld opétovna expanze resuscitatniho vaku je zndmkou

toho, Ze saci ventil U¢inné nasava vzduch.
b) » Uzavfete pacientsky ventil resuscitacniho vaku a pokuste se
resuscitacni vak stisknout.

Pokud se resuscitacni vak da stisknout pouze s pouzitim

velké sily nebo pokud pfi kompresi resuscitacniho vaku uniké
vzduch mezi rukou a hrdlem resuscita¢niho vaku, saci ventil

(cinné bréni zpétnému proudéni vzduchu.

2.1 Pacientsky ventil

(omezovac tlaku zavieny)

» Podrzte zasobni vak nad pacientskym ventilem a stisknéte
palcem pfipojku zasobniho vaku.

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

» Nékolikrat 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.

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) » Pfi pInéni zésobniho vaku okolnim vzduchem postupujte
stejné jako v kroku 2.1 vy3e.

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

Viditelné nadzvedavani membrany pfi stisku zasobniho vaku

je zndmkou toho, Ze zésobni vak Gcinné vypousti prebytecny

dychadi plyn do okolniho vzduchu.
b) » Pfi pInéni zasobniho vaku okolnim vzduchem postupuijte
stejné jako v kroku 2.1 vyse.

» Pfipevnéte naplnény zasobni vak k sacimu ventilu.

» Resuscitacni vak nékolikrét stisknéte a znovu uvolnéte,
dokud nebude zasobni vak plochy a prazdny. Rychla opé-
tovnd expanze resuscitacniho vaku je zndmkou toho, Ze se
0cinné 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 préitoku kysliku. Zasobni vak se béhem pfi-
vodu kysliku zcela rozvine, a jakmile se stisknuty resuscitacni
vak béhem vydechovéni znovu naplni, opét splaskne.

» Pred pfipojenim k pacientovi zkontrolujte funkdi resuscitacniho
vaku a zajistéte, aby byly viechny pfipojky spravné pripojené.
Saci ventil, zasobni vak a pacientsky ventil ve viech fazich
resuscitace kontrolujte. Nesmi se vyskytnout netésnosti.
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» PfiloZte masku pevné pfes Usta a nos pacienta tak, aby
byly u pacienta horni cesty dychaci vzduchotésné uzavieny.
Nespravné nasazeni masky ma negativni vliv na umélou ven-
tilaci.

» Béhem ventilace pridrZujte masku na misté.

» 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 od data vyroby.

Datum spotfeby: viz Stitek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

/:/‘i§ POZOR
="\ e« Chraite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte
® v suchu,
* Chrante pred slunecnim zafenim a svétlem.
 Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

Rychlost

pratoku Aplikovana koncentrace kysliku
kysliku

Resuscitacni Zkusebnf Zkusebni Zkusebni
vak Skupina provoz provoz provoz
pacientd Kojenec Dité Dospéli
2 I/min 49 % 46 % 46 %
4 |/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92 % 89 % 90 %

Vzdy s nainstalovanym kyslikovym zasobnim vakem.

LIKVIDACE

nimi a mezinarodnimi zakonnymi predpisy pro likvidaci odpadu.

Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narod-

POZOR
* Vyrobek mlze byt kontaminovan potencialné infek¢-
nimi latkami lidského pivodu.

SPECIFIKACE VYROBKU

8 = Nl ©
£ |3 s|5 |22 |
‘o D B |2 % © 2
&£ z g =[S 2 |o
84-10-195 | Dospéli | 1500 ml | #5 | 2500 ml | 200 cm | 6
84-10-295 | Déti 450 ml | #3 | 2500 ml | 200 cm | 6
84-10-395 | Kojenci | 280ml | #1 | 600 ml | 200 cm | 6
TECHNICKE UDAJE
Pacient Kojenci Déti Dospéli
Nadechovy <5 cmH.0 @ 60 Imin
odpor 2
Vydechovy <5 amH,0 @ 60 I/min
odpor 2
Omezovac tlaku 40 cmH,0
Mrtvy prostor <5ml <5ml
+10% +10 % =5ml+
L " 10 % dodava-
dodavaného | dodavaného | .
. . ného objemu
objemu objemu
Re§USC|tacn| >20ml > 150 ml =600 ml
objem
Prepocet jednotek tlaku:

1hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Til manuel ventilation af patienter.

Klinisk fordel: Ventilation og iltforsyning af patienter
Patientmalgruppe:

Patient w Legemsvaegt
Baby <5kg
Barn 5-20kg

Voksen > 20 kg

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik

INDIKATIONER

Enhver ngdsituation med begraenset andedraetsfunktion eller tegn
pa hypoksi.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

[:E] * Lees brugsanvisningen omhyggeligt fer brug, felg den,
0g opbevar den til senere brug.
& * Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddannet
sundhedspersonale.

* Brugeren og/eller patienten skal underrette fabrikanten
og det bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret, om alle alvor-
lige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet
(eller underrette det ansvarlige organ i det pageeldende
land, hvis der opstar en handelse uden for EU).

* Far anvendelsen skal produktet kontrolleres visuelt for
skader (revner, brud, etc.), og dets funktion skal kon-
trolleres (se kapitlet "Funktionskontrol"). Et mangel-
fuldt produkt skal bortskaffes.

* Trykbegreenseren ma ikke afmonteres.

e Der md kun benyttes originale VBM-komponenter.
Hvis der anvendes komponenter fra andre fabrikanter,
kan det have en negativ indflydelse pa det medicinske
udstyrs funktion. Fabrikanten patager sig intet ansvar
herfor.

* Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke
genanvendes og/eller oparbejdes. Produktets funktion
pavirkes negativt af en oparbejdning. Genanvendelse
indebaerer en potentiel risiko for en infektion.

* Produktet ma ikke anvendes, hvis dets udlebsdato er
overskredet.

Produktet er ikke sterilt.

o ©

 Produktet er ikke MR-egnet.

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-
felgende beskrevne kontrol:

1.0 Indsugningsventil

a) » Tryk ferst ventilationsposen sammen med én hand, og luk
derefter patientventilen pd 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.
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, ndr ventilationsposen komprime-
res, forhindrer indsugningsventilen effektivt, at der strammer
[uft tilbage.

2.1 Patientventil

(trykbegreenser i lukket stilling)

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

» Serg for at skabe en teet forbindelse mellem patientventilen
0g reservoirposen.

» Tryk ventilationsposen flere gange sammen med den anden
hand. Serg for, at leebeventilen abnes under kompressio-
nen.

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

effektivt leder luften videre til patienten.
2.2 Patientventil

(trykbegreenser i aben stilling)

» Luk patientventilen med tommelfingeren, og tryk ventila-
tionsposen sammen flere gange. Det er muligt at kompri-
mere ventilationsposen. Trykbegraenseren fungerer korrekt,
nar man kan se og here, at den abner.

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

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

Den synlige heevning af membranerne, nar reservoirposen
trykkes sammen, er et tegn pa, at reservoirposen udleder
overskydende indandingsluft ud i atmosfaeren.
b) » Benyt fremgangsmaden ovenfor som beskrevet i arbejds-
trin 2.1 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 ventilations-
posen.

» Forbind masken med patientventilen.

» Tilslut iltslangen til en kontrolleret iltkilde.

» Indstil iltens flowhastighed. Reservoirposen udvider sig fuld-
steendigt, nar der ledes luft ind, og falder naesten helt sammen,
ndr den sammentrykkede ventilationspose fyldes igen under
uddndingen.
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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 patientventi-
len under alle ind- og udandingsfaser. Der ma ikke veere uteet-
heder.

» Anbring masken over patientens mund og naese, sa den lukker
luftteet af for de ovre luftveje. Hvis masken ikke sidder korrekt,
pavirkes ventilationen negativt.

» Hold masken pa plads under ventileringen.

» Tryk ventilationsposen sammen for at tilfere 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 ar fra fremstillingsdatoen.

Skal anvendes fer: Se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

/:;it FORSIGTIG
="« Skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod
% varme.
* Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
* Skal opbevares og transporteres i den originale embal-
lage.

BORTSKAFFELSE

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstem-
melse med gaeldende nationale og internationale lovbestemmel-

ser.

FORSIGTIG
* Produktet kan veere kontamineret med potentielt
infektigse stoffer af human oprindelse.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

5 :
g % g
2 = 2

@ = % | @ < 8

FolE |28 |2 5

84-10-195 | Voksen | 1500 ml | #5 | 2500 ml | 200 cm | 6
84-10-295 | Barn [450ml | #3|2500ml| 200cm | 6
84-10-395 | Baby [280ml |#1| 600ml | 200cm | 6

TEKNISKE DATA

Patient Baby Barn Voksen

Inspiratorisk .

modstand <5mH,0 @60 I/min

Ekspiratorisk < 5¢cmH,0 @ 60 limin

modstand 2

Trykbegraenser 40 cmH,0

Degdrum <5ml+ <5ml+ <5ml+

10 % af 10 % af 10 % af

det tilferte | det tilforte det tilforte
volumen volumen volumen

Indandings- >20ml | =150ml | =600ml

volumen

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

:‘Ilt)ewnls\astighe d Administreret iltkoncentration
Ventilationspose Testfunktion | Testfunktion | Testfunktion
Patientgruppe Baby Barn Voksen
2 |/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 |/min 92 % 89 % 90 %

Hver iseer med installeret iltreservoirpose.
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EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH

I TOV XELPOKIVNTO AEPIOUO AoBeVWV.

K\vikod 6@elog: Agplopdg Kal Tapoyr) 0§uyovou o€ aoBeveic
Opada-o1ox0G aoBevwv:

AcBevig ’“‘ TwHaTIko Bapog
Bpépn <5kg
MNadié 5-20kg

EviiAikeg >20 kg

Mep1Baihov xpriong: KAvikd kat TpokAIVIKO

ENAEIZEIZ

OmoladAMoTE MEPIMTWON EKTAKTNG AVAYKNG ME HEWHEVN

AVATIVEUOTIKNA AElToupyia 1) onueia umo&iag.

AN\eg evdeielg Sev gival yvwoTéEG.

ANTENAEIZEIZ

Kauia yvwoTn.

YMNOAEIZEIZ AZOANEIAX

[:E] - AlaBdaoTte Kat akoAOUBROTE TPOCEKTIKA TIG 08N-
Yi€g xpriong mptv amo Tn Xprion Kat QUAAETE TG
yla HEANOVTIKR avapopd.

& To mpoidv mpémel va Xxpnolpomnoleital povo anod
lATPIKA EKTTAISEVEVO TIPOCWTTIKO.

O xproTNnG ri/kat 0 aoBevrG TPETTEL va aVAPEPEL

omoladnmote coapd MEPIOTATIKA O OXéon Me

TO TIPOIGV OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV apHo-

Sla apxn Tou Kkpdtoug péloug tng EE (i otnv

aApHOSIa apyn TNG EKACTOTE XWPAG €AV TO TIEPL-

OTaTIKO OUVERN KTOG TNG EE), dmmou gival eykate-

OTNMEVOG O XPNOTNG /KAl 0 AoBEVIAG.

Mptv amo T xprion, To MPoIdv MPEmel va emOew-

peitat omTika yla {npiég (pwypég, Opavon K.Am.)

KOl TIPETTEL VO EKTENEITAL AEITOUPYIKOG EAEYXOG

(BA. evéTnTa «Aettoupyikdg ENeyxoe»). Eva elat-

TWHATIKO TIPOTIOV TTPETTIEL VA ATTOPPITTTETAL.

MnV amocouvapONOYEITE TOV TIEPIOPLOTH THEONG.

Xpnotoroleite pévo yviola e€aptripata g

VBM. Edv xpnotgomoinBolv efaptipata amd

GAAOUG KATOOKEVAOTEC, N AElTOUpYia Tou 1aTPo-

TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC UITOPE( Va EMNPEAOTEL

aApVNTIKA. XTNV TIEPIMTWON AUTH, O KATAOKEUA-

oti¢ Sev avalapBavel kapia euOuvn.

To mpoiov mpoopiletal yia pia xprion kat dev

TIPETIEL VA EMavaxPNOIPOTOLE(Tal /KAl va uTTo-

BaM\etat oe emaveneéepyacia. H emavenegep-

yaoia Umopei va enmnpedcel Tn AEITOUPYIKOTNTA

TOU TTPOIOVTOG. TuXOV EMavayPNOLUOTTOiNON EVE-

X€l Tov mMBavo Kivduvo pdluvonc.

Y& mepintwon MapéAeuong TNG NUEPOMNVIOG

MENG, To MPoidv Sev Mpémel va Xpnoluonoindei.

To mpoiodv Sev gival amooTeEIPWHEVO.

To mpoiov dev gival KATAANAO yla HAYVNTIKNA
Topoypagia (MRI).

op-*

NEITOYPFIKOX ENEFXOX

lNa va Slacpaliotei n owoTr Agltoupyia Tou AoKoU Texvn-

TG avamvong, ol Aettoupyieg BaiBidag mpémel va eAéyxo-

vTal WG €ENG:

Amauteital évag aokog de€apevig yla Ty oAoKAfipwaon

TwV S1a8IKACIWV EAEYXOU TTOU TTEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW:

1.0 BaABida avappopnong

a) » MpwTta CUPTTIECTE TOV AOKO TEXVNTAG AVATIVONG HE
TO éva X€pL KAl OTn Ouvéxeld KAgiote Tn PoABida
000evoUG TOU AOKOU TEXVNTHG AVATIVONG LE TO AANO
xépL. Xahapwote ava to Kpdtnua yupw amd Tov
QAOKO TEXVNTAG AVATIVONG.

H ypriyopn €k véou ékmtuén Tou aokoU TEXVNTIG ava-
VoG UTTOSEIKVUEL OTL aVOPPOPATAL AEPAC OTTOTEAE-
opatika péow tng BaABidag avappoenong.

B) » Kheiote ™ BaABida aoBevoug Tou aokoU TeXVNTAG
avamvong Kat SOKIUACTE VA CUUTTIECETE TOV AOKO
TEXVNTAG AVATTVONAC.

Edv 0 aokog teXxvnTrg avamvong Sev Hmopei va oupmi-
£0Tel Pe péTpla Suvapn 1 dv dtaevyel aépag petaly
TOU XEPLOU Kal TOU AAIHOU TOU aoKoU TEXVNTAG ava-
TIVONG KATA TN OUMTECN TOU OOKOU TEXVNTAG ava-
mvong, n BaABida avappopnong eumodifel amotehe-
OMATIKA TNV EMOTPOYPN TOU aépa.

2.1 BaABida acBevouig

(replopIoTAG Migong otV KA€loTN Oéon)

» Kpatrote tov aoko Se€apevng emavw amo tn Pal-
Bida aoBevoug Kal TTEDTE UE TOV AVTIXEIPA TOV OUV-
Seopo Tou aokoU Se€apevic.

» Alac@ahioTe 0TI UTIAPXEL OTEYav OUVEEDN UETAEY
¢ BaABidag aoBevoug kal Tou ackol Se€apevic.

» JUMITIECTE TOV AOKO TEXVNTIAG AVATIVONG UE TO AANO
XEPL OPKETEG POPEC. Alao@alioTe 6Tt n BaiBida xei-
Aou¢ avoiyel katd T SIAPKELD TNG CUMTTIEONG.

H mA\npwon Tou aokou Se§apevric UTTOSEIKVUEL OTL N
BaABida acBevolc kateuBUvel OMOTEAECUATIKA TOV
aépa oTov aoBevn.

2.2 BaABida acBevoug

(meplopIoTHG MiEoNG GTNV AVOIKTH B€0n)

» Kheiote ™ BoABida acBevoug pe tov avtixelpa
KOl CUUTTIEOTE TOV AOKO TEXVNTAG AVATIVONG OPKE-
T€G PopéG. O aokKOG TeEXVNTAG avamvong Mmopei
VA CUUTTIECTE Kal TO 0paTO KAl AKOUCTO AVOlypa
TOU TIEPLOPLOTH TTEONC UTTOSEIKVUEL OTI AEITOUPYE(
owoTd.

3.0 BaABida de§apevig (otn BaABida avappopnonc)

a) » AkohouBrote To Bripa 2.1 MOPATAVW YId VA YEUI-
OETE TOV 00KO Sefauevic ue aépa tou mepIBANo-
VTOG.

» TomoBetroTe ToV yepdto aokd Se€apevig otn Bal-
Bida avappo@nong Kal MEOTE TOV AOKO SeEAUEVIG.

H opatn avupwon g pepBpdvng Katd tn ouumieon

Tou aokoU Se€apevic UTTOSEIKVUEL OTL 0 AoKOG Sea-

HEVAG ameNeuBepwVel ATTOTEAECUATIKA TO TIEPIOCIO

AVATIVEUOTIKO 0€PLO OTNV ATHOO®ALPA.

-14/56-



B) » AkohouBrote to Bripa 2.1 MapATAvw yia va YEUi-
o€Te évav aoKO Se€apevig Ye aépa tou TePIBANo-
VTOG.

» MpocapTroTE TOV YEUATO aokod Se€apevig otn BoA-
Bida avappopnonc.

» JUMMIECTE Kal OTTEAEUOEPWOTE TOV AOKO TEXVNTAG
QAVATIVONG OPKETEG POPEC, EwG OTOU 0 aokdG de€ape-
V¢ va gival emimedog kat kevog. H ypriyopn ek véou
€KTTTUEN TOU AOKOU TEXVNTHG AVATTVONG UTTOSEIKVUEL
ATl avappo@ATal A€PAG OTOTEAECUATIKA.

EQOAPMOTIH

» MpoalpeTtikd: TuvdéoTte Tov aokd de€apevig Kal Tov
€UKAPTITO OWARVA 0§UYOVOU OTOV AOKO TEXVNTHG ava-
TIVONG.

» YuvbéoTe Tn paoka otn PBaiBida acBevouc.

» JuvE£OTE TOV EUKAUTTO OCWARVA 0§uydvou o€ ia pub-
Udpevn minyr o&uyovou.

» PuBuiote tov pubud pong ofuyovou. O aockdg defa-
pevig EeSMMwVETAl EVTEAWG KATA TN OIdpKEWM TG
€LOPONG Kal 0XeSOV KATAPPEEL KABWG O CUUTTIECUEVOG
0a0KOG TEXVNTAG Avarvong EMavAmANPWVETAL KATtd Tn
SIApKELa TNG EKTTVONG.

» Mptv T ovvdeon otov acBevr), eAéyEte TN Aeltoupyia
TOU OOKOU TEXVNTAG avamvorg Kal Slac@aliote OTl
OAeC ol oUVEEDELC eival owOoTEC. MapatnprioTe TN BoA-
Bida avappopnong, tov aokd Se€apevic kat tn Pak-
Bida acBevoug katd tn SIApKEId OAWV TWV PACEWV
agPLopoU- Sev TIPETEL va UTIAPXEL Kapia Slappon.

» TomoBetriote TN pdoka otabepd mavw amd 1o oTdUA
Kal TN HUTN Tou a0BeVoUC, £T0L WOTE VA TIOPEXEL AEPO-
OTEYN OTEYAVOTIOINON TOU AVWTEPOU agpaywyou. Eqv
n pdoka dev epapuolel cwoTd, 0 AEPIOUOC Ba emnpe-
aoTel apvnTKA.

» Kpatrote Tn pdoka otn Béon g katd tn SidpKela Tou
agPIOMOU.

» TUMTTIECTE TOV 0OKO TEXVNTAG AVATTVONG yla va SWOETe
U wlnon avanvorc. H aviywon tou Bwpakikov Tol-
XWHATOG TOU 000eVOUG UTTOSEIKVUEL TNV ELCTIVON.

» ATENeUBEPWOTE TOV OOKO TEXVNTNAG AVATIVOKG Yld va
eMTPEPeTe 0TOV 000EVH va ekmveloel. To XaunAwpa
TOU BWPAKIKOU TOLXWHATOG UTTOSEIKVUEL TNV EKTIVON.

AIAPKEIA ZOHZ

H Sidpkela {wri¢ Tou mPoidvTog gival 5 xpodvia amd tnv

KATAOKEUN.

Huepopnvia AnEng: PA. TNV €TikéTa TOL TTPOTIOVTOC

ZYNOHKEXZ AMNOOHKEYZHX KAl META®OPAX

MPOXOXH
To mpoidv umopei va €xel HOALVOE( pe SuvnTika
HUOAUGUATIKEG OUGIEG AVOPWTTIVNG TTPOEAEUONG.

MPOAIATPA®ES MPOIONTOX
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84-10-195 EVAAL- | 1500 ml | #5 [ 2500 ml| 200cm | 6
KEG
84-10-295 | Maudta | 450 ml | #3 | 2500 ml | 200 cm | 6
84-10-395 | Bpéopn | 280 ml | #1 | 600 ml | 200cm | 6
TEXNIKA AEAOMENA
AcOeviig Bpépn Nadia EviiAikeg
ElO'l:IVSUOTlKI’] <5 cmH,0 ota 60 |/min
avtiotaon
EKTI’V£UOTlKr] <5 cmH,0 ota 60 I/min
avtiotaon
n:&plOpIOTI’]C 40 cmH,0
miieong
Nekpdg <5ml+ <5ml+ <5ml+
XWPOG 10% tou 10% tou 10% tou
TIAPEXOUE- | TIOPEXOME- | TIOPEXOME-
VOU OYKOU | VOU OYKOU | VOu OYyKOou
Oykoc >20ml | =150ml | =>600ml
avanvong
Metatporr povadwy mieong:
1 hPa=1,01973 cmHZO =0,75006 mmHg
PuBpog . .
oric ZUYKEVTPWON XOPNYOUHEVOU
P . o§uyovou
o§uyovou
AoKOC
TEXVNTAG Nertoupyia | Aertoupyia | Aertoupyia
avamvong SoKIUAg SOKIMAG SOKIUAC
Opdda Bpéopn MNadia EvAAikeg
aoBeviv
2 |/min 49 % 46 % 46 %
41/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
81/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 1/min 92 % 89 % 90 %

o< MPOXOXH

’ﬁi\ - lMpootatevete and BepudTNTa Kal GUAACOETE

4% oeénpod pépoc.
Alotnpeite Hakpld amd To NAIOKSO QWG KAt TTNYEG
PWTOG.
QUNACOETE KAl UETAQEPETE OTNV  APXIKN
OUOKEUOOTIa.

AMNOPPIVH

‘Eva XpnotpoTmoINUéVO 1 EAATTWUATIKO TIPOIOV TIPETIEL Va
ATOPPITTETAL CUMPWVA PE TOUG LOXVUOVTEG €BVIKOUG Kal
S1eBVEiC eMioNUOUE KAVOVIOHOUG.

‘EKA0TO e eyKaTeoTnpéVO aoko Se€apevng o§uydvou.
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Espaiiol

USO PREVISTO

Para la ventilacion manual de los pacientes.

Beneficios clinicos: ventilacion y aporte de oxigeno de los pacien-
tes

Grupo objetivo de pacientes:

Paciente w Peso corporal
Bebé <5kg
Nifio 5-20 kg
Adulto > 20 kg
Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

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

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:E] * Llea y siga cuidadosamente las instrucciones de uso

antes de utilizar el producto, y guardelas para su pos-
terior consulta.

& * El producto solo lo debe utilizar personal sanitario

debidamente formado.

* El usuario o el paciente deben notificar todos los inci-
dentes graves relacionados con el producto al fabri-
cante y a la autoridad competente del Estado miembro
de la UE (o a la autoridad competente del pais corres-
pondiente, si el incidente se produce fuera de la UE) en
el que esté establecido el usuario o el paciente.

e Antes del uso debe hacer una inspeccion visual del
producto para comprobar que no presenta dafios
(grietas, roturas, etcétera), asi como un control de su
funcionamiento (véase el apartado "Control de funcio-
namiento"). Un producto defectuoso se debe eliminar.

* 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 asumird ninguna res-
ponsabilidad por ello.

El producto esta previsto para un solo uso y no debe
reutilizarse ni reprocesarse. El reprocesado del pro-
ducto perjudica el correcto funcionamiento del pro-
ducto. La reutilizacion entrafia un riesgo potencial de
infeccion.

* El producto no debe utilizarse si esta caducado.

El producto no es estéril.

* El producto no es apto para la RM.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO

Para asegurar 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 resucitador
con la otra mano. Deje de comprimir el resucitador.

La répida reexpansion del resucitador indica que el aire es suc-

cionado eficientemente a través de la valvula de aspiracion.
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 valvula de aspiracién
impide eficazmente que el aire fluya hacia atras.
2.1 Valvula de paciente

(regulador de presion en posicion cerrada)

» Sostenga la bolsa reservorio sobre la vélvula 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 vélvula 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.

2.2 Valvula de paciente

(regulador de presion en posicion 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 esta funcionando correctamente.

3.0 Valvula de reservorio (en valvula de aspiracion)
a) » Proceda como en el paso 2.1 anterior para llenar la bolsa
reservorio con aire del ambiente.

» Acople la bolsa reservorio llena en la valvula de aspiracién
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 atmésfera.
b) » Proceda como en el paso 2.1 anterior para llenar una bolsa
reservorio con aire del ambiente.

» Conecte la bolsa reservorio llena a la vélvula de aspiracion.

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

» Opcional: Conecte 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.

» Antes de ponérselo al paciente, compruebe el correcto funcio-
namiento del resucitador y asegurese de que todas las cone-
xiones son correctas. Observe la véalvula de aspiracion, la bolsa
reservorio y la vélvula del paciente durante todas las fases de
ventilacion; no deben producirse fugas.

» Coloque firmemente la mascarilla sobre la boca y la nariz del
paciente de modo que las vias respiratorias superiores queden
herméticamente cubiertas. Si la mascarilla no est4 correcta-
mente colocada, la ventilacion se verd afectada.

» Mantenga la mascarilla en su posicion durante el proceso de
ventilacion.

» 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 des-
censo de la pared tordcica indica que esta exhalando.

VIDA UTIL

La vida util del producto es de 5 afios a partir de la fecha de

fabricacion.

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

CARACTERISTICAS TECNICAS

Paciente Bebé Nifo Adulto

Resistencia <5 cmH,0 @ 60 I/min

inspiratoria 2

Resistencia <5 cmH.0 @ 60 I/min

espiratoria 2

L|m|p',ador de 40 0

presion

Espacio muerto | <5ml+ <5ml+ <5ml+
10 % del 10 % del 10 % del
volumen volumen volumen

suministrado | suministrado | suministrado
Volumen =20m | =150m | >600ml
respiratorio

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

¢ ATENCION
= % Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
‘T * Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

gi;’ianlode Concentracion de oxigeno administrada
Resucitador Prueba Prueba Prueba
Grupo de funcional funcional funcional
pacientes Bebé Nifio Adulto

2 |/min 49 % 46 % 46 %

4 1/min 66 % 64 % 61 %

6 I/min 77 % 75 % 75 %

8 I/min 81 % 82 % 81 %

10 |/min 86 % 82 % 85 %

15 |/min 92 % 89 % 90 %

Cada uno con bolsa reservorio de O, montada.

 Almacenar y transportar en el embalaje original.

ELIMINACION
El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con
las normas legales nacionales e internacionales aplicables.

ATENCION
* El producto puede estar contaminado con sustancias

potencialmente infecciosas de origen humano.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
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84-10-195 | Adulto | 1500 ml | #5 | 2500 ml | 200 cm | 6
84-10-295 | Nifio | 450 ml | #3| 2500 ml | 200cm | 6
84-10-395 | Bebé | 280ml | #1| 600ml | 200cm | 6
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Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Patsientide kunstliku hingamise tagamiseks.

Kliiniline kasu: patsientide hingamine ja hapnikuga varustamine
Patsientide sihtrihm:

Patsient w Kehakaal
Imik <5kg

Laps 5-20kg
Taiskasvanu > 20 kg

Kasutuskoht: kliinik ja eelkliinik

NAIDUSTUSED

lga piiratud hingamisfunktsiooniga hédaolukord véi hiipoksia
tundemargid.

Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada.

OHUTUSJUHISED

Lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jargige seda ja
hoidke see hilisemaks jarelevaatamiseks alles.

& * Toodet tohib kasutada ainult meditsiinilise valjadppega
personal.

» Kasutaja ja/voi patsient peab koigist seoses tootega
esinenud tdsistest vahejuhtumitest teatama tootjale
ning kasutaja ja/vdi patsiendi tegevuskoha Euroopa
Liidu liikmesriigi padevale ametiasutusele (v6i vastava
riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab
aset valjaspool Euroopa Liitu).

* Enne iga kasutuskorda tuleb kontrollida visuaalselt, kas
tootel esineb kahjustusi (pragusid, rebendeid jms), ning
labi viia toimivuskontroll (vt peatlikki “Toimivuskont-
roll”). Puudustega toote peab andma jaatmekaitlusse.

* Arge eemaldage réhupiirajat.

» Kasutage ainult ettevotte VBM Uksikosade originaale.
Kui kasutatakse teiste tootjate Uksikosi, voib see medit-
siiniseadme toimivust negatiivselt mojutada. Selle eest
tootja vastutust enda kanda ei vota.

Toode on ette ndhtud Ghekordseks kasutamiseks ning
seda ei tohi taaskasutada ja/voi toodelda. Eeltodtlus
mojutab toote toimivust. Taaskasutamine katkeb endas
nakkuse ohupotentsiaali.

Uletatud aegumistahtaja korral ei tohi toodet kasutada.

Q@ -
g -
AR

@  Seade ei ole kélblik MRT jaoks.

Seade ei ole steriilne.

TOIMIVUSKONTROLL

Selleks, et tagada hingamiskoti nduetekohane kasutamine, tuleb
klapi toimimist kontrollida allpool kirjeldatud visil:
Reservuaarkotti on vaja selleks, et I6petada jargnevad kontroll-
tegevused:

1.0 Imiklapp

a) » Kdigepealt vajutage hingamiskott the kdega kokku ja
seejdrel sulgege teise kdega hingamiskoti sisse-/valjahin-
gamisklapp. Lodvendage taas haaret hingamiskoti Umber.

Hingamiskoti kiire taastditumine néitab, et imiklapi kaudu

imatakse piisavalt dhku.

b) » Sulgege hingamiskoti sisse-/véljahingamisklapp ja piitidke
hingamiskotti uuesti kokku vajutada.

Sissetdmbeklapp hoiab 6hu tagasivoolu téhusalt &ra siis, kui

hingamiskotti pole vdimalik médduka jéuga kokku vajutada

voi kui hingamiskoti kompressiooni puhul padseb ohk kae ja
hingamiskoti kaela vahelt vdlja.
2.1 Sisse-/valjahingamisklapp

(rohupiiraja suletud asendis)

» Hoidke reservuaarkotti sisse-/vdljahingamisklapi kohal ja
vajutage poidlaga reservuaarkoti ihendusele.

» Jélgige, et Uhendus sisse-/véljahingamisklapi ja reservuaar-
koti vahel oleks tihe.

» Vajutage hingamiskott teise kdega mitu korda kokku. Kont-
rollige, et huulik kompressiooni ajal avaneb.

Reservuaarkoti tditumine naitab, et sisse-/valjahingamisklapp

juhib dhku téhusalt patsiendini.
2.2 Sisse-/valjahingamisklapp

(réhupiiraja avatud asendis)

» Sulgege sisse-/véljahingamisklapp pdidlaga ja vajutage
hingamiskotti mitu korda kokku. Hingamiskoti saab kokku
pakkida ning rdhupiiraja ndhtav ja kuuldav avanemine nai-
tab selle korrektset toimimist.

3.0 Reservuaarklapp (sissetombeklapis)
a) » Selleks, et taita reservuaarkott Uimbruskonna 6huga, toi-
mige sarnaselt kui tlalkirjeldatud sammu 2.1 puhul.

» Pistke tdidetud reservuaarkott sissetombeklapi otsa ja vaju-
tage reservuaarkotile.

Membraani néhtav Glestdusmine reservuaarkoti kokkuvajuta-

misel naitab, et reservuaarkott laseb Uleliigset hingamisgaasi

tohusalt atmosfaari
b) » Selleks, et taita reservuaarkott Uimbruskonna 6huga, toi-
mige sarnaselt kui tlalkirjeldatud sammu 2.1 puhul.

» Paigutage tdidetud reservuaarkott sissetombeklapile.

» Vajutage hingamiskotti mitu korda kokku ja laske taas
lahti, kuni reservuaarkott on lame ja tihi. Hingamiskoti
kiire uuesti paisumine naitab, et ohku témmatakse tohu-
salt sisse.

KASUTAMINE

» Valikuline: iihendage reservuaarkott ja hapnikuvoolik hinga-
miskotiga.

» Uhendage sisse-/véljahingamisklapp maskiga.

» Uhendage hapnikuvoolik reguleeritud hapnikuallikaga.

» Seadistage hapniku juurdevooluaste. Reservuaarkott rullub
juurdevoolu ajal taielikult lahti ja langeb peaaegu kokku, kui
kokkuvajutatud hingamiskott sissehingamisel taas taitub.

» Enne patsiendiga Uhendamist kontrollige hingamiskoti toimi-
mist ja veenduge, et kdik dhendused on korrektsed. Jalgige
sissetdbmbeklappi, reservuaarkotti ja sisse-/véljahingamisklappi
kdigis hingamisfaasides; mingit ebatihedust ei tohi esineda.

-18/56 -



» Asetage mask kindlalt tle patsiendi suu ja nina nii, et see sul-
geb Glemised hingamisteed 6hukindlalt. Maski mittekorrektse
istu korral on kunstlik hingamine mdjustatud.

» Hingamise ajal hoidke mask oma kohal.

» Vajutage hingamiskotti kokku, et anda hingetémme. Patsiendi
rinnaku tdusmine naitab sissehingamist.

» Laske hingamiskott lahti, et vdimaldada patsiendil valja hin-
gata. Rinnaku langemine naitab valjahingamist.

KASUTUSKESTUS
Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.
Kdlblik kuni: vaata toote etiketti

LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

;;&t ETTEVAATUST
= N« Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
‘T * Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS
Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste

ja rahvusvaheliste digusaktide satete kohaselt kasutusest kdrval-
dada.

ETTEVAATUST
* Toode voib saastuda potentsiaalselt nakkavate inim-
péritolu ainetega.
TOOTE SPETSIFIKATSIOONID
g s B L
- £ < 3 =
&£ = =2 |2 £
84-10-195 | Taiskas- | 1500 ml | #5 | 2500 ml [ 200 cm | 6
vanu
84-10-295 Laps 450 ml | #3 | 2500 ml | 200 cm
84-10-395 |  Imik 280 ml | #1| 600 ml | 200 cm
TEHNILISED ANDMED
Patsient Imik Laps Taiskasvanu
Sissehingarise <5 cmH,0 @ 60 Iimin
takistus 2
Valjahingamise '
: < 5cmH,0 @ 60 I/min
takistus 2
Rohupiirik 40 cmH,0
Surnud ala <5ml+ <5ml <5ml+
10 % +10% 10 %
lisatavast lisatavast lisatavast
mahust mahust mahust
Hingamismaht > 20 ml > 150 ml > 600 ml

Rohutihikute Gimberarvutus:
1 hPa=1,01973 cm H,0 =0,75006 mmHg
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Hapniku

juurdevoo- Edastatava hapniku kontsentratsioon
luaste

Hingamiskott | Testkasutus | Testkasutus | Testkasutus
Patsiendirtihm Imik Laps Taiskasvanu
2 I/min 49 % 46 % 46 %

4 |/min 66 % 64 % 61 %

6 I/min 77 % 75 % 75 %

8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %

15 I/min 92 % 89 % 90 %

Igatihele on paigaldatud hapniku reservuaarikott.




Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Potilaiden manuaaliseen ventilointiin.

Kliininen hydty: potilaiden ventilointi ja hapensaanti.
Kohdepotilasryhma:

Potilas w Paino
Vauvat <5kg
Lapset 5-20kg
Aikuiset > 20 kg
Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu

INDIKAATIOT

Hatatapaukset, joissa hengitystoiminta on rajoittunutta tai esiin-
tyy hypoksian merkkeja.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA
Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen kayttdd, noudata

[:E] niitd ja sailytd mydhempaa tarvetta varten. .

e Vain koulutettu ladketieteellinen henkilokunta saa

kayttaa tuotetta.

 Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuot-
teen kdyton yhteydessa ilmenneistd vakavista vaarati-
lanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle
viranomaiselle (tai maan toimivaltaiselle viranomai-
selle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulko-
puolella), johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

* Laite on tarkastettava ennen kdyttoa silmamaardisesti
vaurioiden (halkeamien, vikojen jne.) varalta, ja sille on
tehtdva toimintatarkastus (katso kohta "Toimintatar-
kastus"). Viallinen tuote on havitettava.

 Paineenrajoitinta ei saa irrottaa.

 Kaytd vain alkuperdisia VBM-osia. Muiden valmistajien

osien kayttaminen voi vaikuttaa negatiivisesti laakin-

nallisen laitteen toimintaan. Valmistaja ei vastaa tallai-

sesta kaytosta.

* Laite on kertakdyttoinen eiké sitd saa kayttda ja/tai
kasitelld uudelleen. Laitteen uudelleenkésittely vaikut-
taa haitallisesti sen toimintaan. Uudelleenkaytto johtaa
infektiovaaraan.

* Jos viimeinen kayttpéivamadra on umpeutunut, tuo-
tetta ei saa kayttda.

Laite ei ole steriili.

o ©

* Tuote ei sovellu kdytettavéksi magneettikuvauksessa.

TOIMINTATARKASTUS

Hengityspalkeen oikea toimintakyky on varmistettava tarkasta-
malla venttiilien toiminta seuraavalla tavalla:

Sdilidpussia tarvitaan seuraavaksi kuvatuissa tarkastustoimenpi-
teissa:

1.0 Imuventtiili

a) » Painele ensin hengityspaljetta yhdelld kadelld ja sulje sitten
hengityspalkeen potilasventtiili toisella kédelld. Vapauta
ote hengityspalkeesta.

Hengityspalkeen laajeneminen nopeasti uudelleen ilmaisee,

ettd imuventtiilin kautta imetéan riittavasti ilmaa.

b) » Sulje hengityspalkeen potilasventtiili ja yritd painella hen-
gityspaljetta.

Jos hengityspaljetta ei voida painaa kokoon kohtalaisella voi-

malla tai jos hengityspalkeen puristuessa kaden ja hengitys-

palkeen pussin kaulan valista vuotaa ilmaa, imuventtiili estaa
tehokkaasti ilman takaisinvirtauksen.
2.1 Potilasventtiili

(suljettu paineenrajoitin)

» Pida sdiliopussia potilasventtiilin paalla ja paina sailidpus-
sin liitdntaa peukalolla.

» Varmista, ettd potilasventtiilin ja séilidpussin valinen lii-
tanta on tiivis.

» Painele hengityspaljetta toisella kadelld useita kertoja.
Varmista, ettd huuliventtiili avautuu kokoon puristumisen
aikana.

Sailiopussin tayttotaso ilmaisee, ettd potilasventtiili johtaa

iimaa tehokkaasti potilaaseen.

2.2 Potilasventtiili

(avattu paineenrajoitin)

» Sulje potilasventtiili peukalolla ja painele hengityspaljetta
useita kertoja. Hengityspalkeen voi puristaa kokoon, ja
paineenrajoittimen avautuminen kuuluvasti ja nakyvasti
iimaisee, etta se toimii oikein.

3.0 Sailioventtiili (imuventtiilissa)
a) » Taytd séiliopussi ymparistoilmalla edelld vaiheessa 2.1
kuvatulla tavalla.

» Kiinnitd taytetty sailiopussi imuventtiiliin ja paina sailio-
pussia.

Kalvon nouseminen nakyvasti sailidpussin painelemisen

aikana ilmaisee, ettd sailidpussi johtaa yliméaardisen hengitys-

kaasun tehokkaasti ymparistoon.
b) » Taytd séiliopussi ymparistoilmalla edelld vaiheessa 2.1
kuvatulla tavalla.

» Kiinnitd taytetty sdiliépussi imuventtiiliin.

» Painele hengityspaljetta ja vapauta se useita kertoja, kun-
nes sailidpussi on tyhjd ja litted. Hengityspalkeen laaje-
neminen nopeasti uudelleen iimaisee, ettd iimaa imetaan
tehokkaasti.

KAYTTO

» Valinnaisesti: Liita sdiliopussi ja happiletku hengityspalkeeseen.

» Liitd maski potilasventtiiliin.

» Liitd happiletku saddettavadn happildhteeseen.

» S&ada hapen virtausnopeus. Séiliopussi tyhjenee sisaénvirtauk-
sen aikana kokonaan ja painuu l&hestulkoon kokoon, kun taas
kokoon painunut hengityspalje tayttyy jélleen uloshengityksen
aikana.
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» Tarkista hengityspalkeen toiminta ennen sen liittdmistd poti-
laaseen ja varmista, ettd kaikki liitokset ovat oikein. Tarkkaile
imuventtiilid, séiliopussia ja potilasventtiilia kaikissa ventiloin-
tivaiheissa; niissa ei saa olla vuotoja.

» Aseta maski tukevasti potilaan suun ja nendn paalle niin, etta
se sulkee ylahengitystiet ilmatiiviisti. Jos maski ei ole oikeassa
asennossa, silla on haitallinen vaikutus ventilaatioon.

» Pida maski paikallaan ventilaation aikana.

» Anna yksi henkdys painamalla hengityspaljetta. Potilaan rinta-
kehan nouseminen ilmaisee sisdanhengityksen.

» Vapauta hengityspalje, jotta potilas voi hengittaa ulos. Potilaan
rintakehdn laskeminen ilmaisee uloshengityksen.

KAYTTOIKA

Laitteen kéyttoika on 5 vuotta valmistuspaivimaarasta alkaen.

Viimeinen kdyttopaivamaara: katso tuotteen etiketti

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

raaupsi';;;:s Annettu happipitoisuus
Hengityspalje | Testikayttd Testikaytto Testikaytto
Potilasryhma Vauvat Lapset Aikuiset
2 I/min 49 % 46 % 46 %

4 |/min 66 % 64 % 61 %

6 I/min 77 % 75 % 75 %

8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92 % 89 % 90 %

Asennetulla happisailiopussilla.

/:;it HUOMIO
-\ e Sdilyta [dBmmolta suojattuna kuivassa paikassa.
* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.

* Sdilyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN

Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettava sovellettavien maa-
kohtaisten ja kansainvalisten lakisddteisten maardysten mukai-
sesti.

HUOMIO
* Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperdisista, mah-
dollisesti tartuntavaarallisista materiaaleista.

TUOTETIEDOT

84-10-295 | Lapset | 450 ml |#3 | 2500 ml [ 200 cm

0

2 :
=3 @ 2 £

" X 2 = g

2 S Ak sz |2

= = 8= o ~

e £ = = &L

84-10-195 | Aikuiset | 1500 ml | #5 | 2500 ml | 200 cm | 6
6

6

84-10-395 | Vauvat | 280ml [#1| 600 ml | 200 cm
TEKNISET TIEDOT

Potilas Vauvat Lapset Aikuiset

Sisaanhengitys- <5cmH,0 @ 60 l/min

vastus 2

Uloshengitys- <5cmH,0 @ 60 l/min

vastus 2

Paineenrajoitin 40 cmH,0

Kuollut tila <5ml <5ml <5ml

+10 % +10 % +10 %
syGtetysta syGtetysta syotetystd
tilavuudesta | tilavuudesta | tilavuudesta
Ventilointitla= | 50 | > 150ml | > 600 ml
vuus

Paineyksikdiden muuntaminen:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Francais

USAGE PREVU

Pour la ventilation manuelle des patients.

Avantage clinique : ventilation et approvisionnement en oxygéne
des patients

Groupe cible de patients :

Patient w Poids
Nourisson <5kg
Enfant 5-20kg
Adulte > 20 kg
Lieu d'utilisation : clinique et préclinique

INDICATIONS

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

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

[:E] * Lire attentivement le manuel d'utilisation avant utili-

sation et le respecter. A garder pour pouvoir le relire
plus tard.

& * Ledispositif doit &tre utilisé uniquement par du person-

nel médical qualifié.

 L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout inci-
dent grave en lien avec le dispositif au fabricant et aux
autorités compétentes du pays membre de I'UE (ou aux
autorités compétentes de leur pays en cas d'incident
survenu a I'extérieur de I'UE) dans lequel réside I"utili-
sateur et/ou le patient.

* Avant I'utilisation, procéder a un contrdle visuel du
dispositif pour s'assurer qu'il ne présente pas de dom-
mages (fissures, ruptures, etc.) et a un contréle fonc-
tionnel (voir le chapitre « Contrdle fonctionnel »). Un
dispositif défectueux doit étre mis au rebut.

* Ne pas démonter le limiteur de pression.

e 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.

* Ce dispositif est concu pour un usage unique et ne doit
pas étre réutilisé ni retraité. Tout traitement altere le
fonctionnement du dispositif. Toute réutilisation com-
porte un risque potentiel d'infection.

¢ Le dispositif ne doit pas étre utilisé si la date de
péremption est dépassée.

Le dispositif n'est pas stérile.

o ©

* Non compatible avec I'lRM.

CONTROLE FONCTIONNEL

Afin de garantir le bon fonctionnement de I'insufflateur, les fonc-

tions de la valve doivent étre controlées comme suit :

Un réservoir d'oxygéne est requis pour |'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 I'autre
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.

b) » Obturer la valve patient de I'insufflateur et essayer de com-
primer '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

(soupape de surpression tarée en position fermée)

» 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 l'insufflateur a plusieurs reprises avec I'autre
main. S'assurer que |'embout buccal s'ouvre lors de la com-
pression.

Le remplissage du réservoir d'oxygéne indique que la valve

patient ameéne efficacement I'air vers le patient.

2.2 Valve patient

(soupape de surpression tarée en position ouverte)

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

3.0 Valve du réservoir d'oxygéne

(dans la valve d’admission)

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

» Emboiter le réservoir d'oxygene rempli sur la valve d'admis-
sion et presser le réservoir d'oxygene.

Le soulévement 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 2.1 ci-dessus.

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

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

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

» Raccorder le masque a la valve patient.

» Raccorder la tubulure d'oxygéne a une source d'oxygeéne régle-
mentée.

» Régler le débit d'oxygene. Le réservoir d’oxygene se déploie
complétement lors de I'afflux et se rétracte presque entiere-
ment, puis I'insufflateur comprimé se remplit a nouveau pen-
dant I'expiration.

» Avant de le raccorder au patient, controler le fonctionnement
de l'insufflateur et s'assurer que tous les raccords sont corrects.
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.

» Placer le masque fermement sur la bouche et le nez du
patient de maniére a ce qu'il ferme hermétiquement les voies
aériennes du patient. Un positionnement incorrect du masque
compromet la ventilation.

» Maintenir le masque en place pendant la ventilation.

» 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 la paroi thoracique indique |'expiration.

DUREE DE VIE

La durée de vie du dispositif est de 5 ans a compter de la fabri-

cation.

Utilisable jusqu'au : voir étiquette du dispositif

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

;/‘3'< ATTENTION
=" - Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
s+ protéger de la lumiere du soleil et de toute source de
lumiere.
* Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ELIMINATION
Un dispositif usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément
aux dispositions 1égales nationales et internationales en vigueur.

ATTENTION
* Le dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

volume ajouté

volume ajouté

g
£
@ 2
=3 g =
S o = S
. |3 g |'S g |8
2 E glg E B2
&£ £ s |& E 5
84-10-195 | Adulte | 1500 ml | #5 | 2500 ml {200 cm | 6
84-10-295 | Enfant | 450 ml | #3| 2500 ml | 200cm | 6
84-10-395 | Nouris- | 280ml |#1| 600ml |200cm | 6
son
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Patient Nourisson | Enfant Adulte
Résistance <5 mH.0 @ 60 I/min
inspiratoire 2
Résistance <5 cmH,0 @ 60 Imin
expiratoire 2
L|m|t§ur de 40 amH.0
pression 2
Espacemort| <5ml+ <5ml+ <5ml+
10 % du 10 % du 10 % du

volume ajouté

Volumes de
ventilation

>20ml

= 150 ml

=600 ml

Conversion des unités de pression :
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

D,ébit N Concentration en oxygéne administrée
d’oxygeéne
gfgjgztzzr Telst Test Test

. Nourisson Enfant Adulte
patients
2 I/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 |/min 86 % 82 % 85 %
15 |/min 92 % 89 % 90 %

Avec réservoir d'oxygéne monté.
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Hrvatski

NAMJENA

Rucna ventilacija pacijenata.

Klinicka korist: ventilacija i oksigenacija pacijenata
Cilina grupa pacijenata:

Pacijent ’ﬁ‘ Tjelesna tezina
Beba <5kg

Dijete 5-20kg

Odrasla osoba > 20 kg

Mijesto primjene: klinika i pretklinika

INDIKACIJE

Svaki hitan slucaj s ogranicenom funkcijom disanja ili znacima
hipoksije.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

&  Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazo-
vano osoblje.

 Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje, cija
je pojava vezana uz primjenu ovog proizvoda, prija-
viti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice EU
(odnosno nadleznom tijelu doticne drzave, koja nije ¢la-
nica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.

* Prije svake uporabe proizvod se mora vizualno provjeriti
u pogledu ostecenja (ima li pukotina, prijeloma itd.) i
podvrgnuti provijeri funkcioniranja (pogledajte poglav-
lie “Provjera funkcije”). Neispravan proizvod mora se
zbrinuti.

* Nemojte demontirati ogranicavac tlaka.

 Rabite samo originalne rezervne dijelove proizvodaca
VBM. Uporaba rezervnih dijelova drugih proizvodaca
moZze negativno utjecati na funkciju ovog medicinskog
proizvoda. Proizvodac ne jamci za tako nastale Stete.

Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i
ne smije se vise puta primjenjivati i/ili obradivati za
ponovnu uporabu. Takva obrada negativno utjece na
funkciju proizvoda. Ponovna uporaba nosi potencijalni
rizik od infekdije.

* Ako je istekao rok valjanosti, proizvod se ne smije pri-
mijeniti.

Prije primjene trebate paZljivo procitati upute za upo-
rabu, pridrzavati se njihova sadrzaja i saCuvati ih radi
kasnijih konzultacija.

Proizvod nije sterilan.

* Proizvod nije prikladan za MRT.

PROVJERA FUNKCIJE

Radi osiguranja pravilnog funkcioniranja balona za umjetno disa-

nje moraju se na sljedeci nacin provjeriti funkcije ventila:

Za provodenje postupaka provjere opisanih u nastavku neop-

hodno je imati vrecicu:

1.0 Usisni ventil

a) » Najprije jednom rukom stisnite balon za umjetno disanje,
a potom drugom rukom zatvorite ventil za pacijenta na
balonu. Otpustite balon za umjetno disanje.

Brzo ponovno Sirenje balona ukazuje na uspjesan ulazak zraka
kroz usisni ventil.

b) » Zatvorite ventil za pacijenta na balonu za umjetno disanje i
pokusajte ponovno stisnuti balon.

Ako umijereno jakim stiskom ne mozZete stisnuti balon za
umijetno disanje ili ako zrak iz komprimiranog balona izlazi
izmedu vase ruke i vrata balona to znaci da usisni ventil ucin-
kovito spriecava povrat zraka.

2.1 Ventil za pacijenta

(ogranicavac tlaka u zatvorenom polozaju)

» Vrecicu postavite iznad ventila za pacijenta i palcem ju pri-
tisnite na odgovarajuci prikljucak za vrecicu.

» Vodite racuna da spoj izmedu ventila za pacijenta i vrecice
mora biti nepropustan.

» Drugom rukom jo$ nekoliko puta stisnite balon za umjetno
disanje. Prirubnicki ventil mora se otvarati tijekom kompre-
sije.

Punjenje vrecice ukazuje na to da ventil za pacijenta uspjesno

vodi zrak prema pacijentu.
2.2 Ventil za pacijenta

(ogranicavac tlaka u otvorenom polozaju)

» Palcem zatvorite ventil za pacijenta i viSe puta stisnite
balon za umjetno disanje. Balon za umjetno disanje moze
se komprimirati, a vidljivo i ¢ujno otvaranje ogranicavaca
tlaka ukazuje na njegovo pravilno funkcioniranje.

3.0 Ventil vrecice (u usisnom ventilu)
a) » Vrecicu napunite vanjskim zrakom postupajuci na nacin
opisan u gornjem koraku 2.1.

» Napunjenu vrecicu navucite na usisni ventil pa ju pritisnite.
Vidljivo podizanje membrane pri stiskanju vrecice ukazuje
na uspjesno ispustanje suvisnog plina za disanje iz vrecice u
atmosferu.

b) » Vre¢icu napunite vanjskim zrakom postupajuci na nacin
opisan u gornjem koraku 2.1.

» Napunjenu vrecicu postavite na usisni ventil.

» Vide puta stisnite i ponovno pustite balon za umjetno
disanje sve dok vrecica ne bude spljostena i prazna. Brzo
ponovno Sirenje balona ukazuje na uspjesan ulazak zraka.

PRIMJENA

» Opcionalno: Vrecicu i crijevo za kisik prikljucite na balon za
umjetno disanje.

» Masku prikljucite na ventil za pacijenta.

» Crijevo za kisik prikljucite na regulirani izvor kisika.

» Namijestite stopu protoka kisika. Vrecica se uslijed dotoka
kisika potpuno rasiri, a gotovo sasvim skupi kada se prethodno
stisnuti balon za umjetno disanije rasiri tijekom izdisaja.
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» Prije nego $to stavite balon za umjetno disanje na pacijenta
provjerite njegovu funkciju i uvjerite se da su svi spojevi
ispravni. Pri tome u svim fazama disanja osobitu pozornost
obratite na usisni ventil, vrecicu i ventil za pacijenta; na njima
ne smije dolaziti do gubitka zraka.

» Masku Cvrsto poloZite preko usta i nosa pacijenta tako da u
gornje disne putove ne moze ulaziti zrak. Ako maska ne prianja
kako treba umjetno se disanje ne moZe pravilno provesti.

» DrZite masku u pravilnom poloZaju tijekom ventilacije.

» Stisnite balon za umjetno disanje kako biste izazvali prvi udah.
Podizanje prsnog kosa pacijenta ukazuje na udisanje.

» Pustite balon za umjetno disanje kako biste pacijentu dopustili
izdisanje. Spustanje prsnog kosa pacijenta ukazuje na izdisanje.

VUEK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunaju¢i od datuma pro-

izvodnije.

Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

_=e< OPREZ
Z \NR I o .
= %« Cuvati zaticeno od topline i na suhom mijestu.
‘T * Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.

« Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE
Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti sukladno
primjenjivim drzavnim i medunarodnim zakonskim propisima.

OPREZ
* Proizvod moZe biti kontaminiran potencijalno infektiv-
nim tvarima ljudskog podrijetla.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA
£ i =
8 (=%
I= N <2 o | S o S
] c = ~ | = > =
=) S5 |3|% 2|5
&£ =5 = | = S 2
84-10-195 | Odrasla | 1500 ml | #5 [ 2500 ml { 200 cm | 6

osoba

84-10-295 | Dijete | 450ml | #3 | 2500 ml [ 200 cm | 6
84-10-395 | Beba 280ml [#1| 600ml [200cm | 6

TEHNICKI PODATCI

Pacijent Beba Dijete Odrasla
osoba

Séi(;;a <5 cmH,0 pri 60 I/min

Otpor . .

izdFi)saja <5 cmH,0 pri 60 I/min

t(l);;gr1|cavac 40 cmH,0

Mrtvi <5ml+10% |<5ml+10% |[<5ml+10 %

prostor dopremljenog | dopremljenog | dopremljenog
volumena volumena volumena

Volumen

umjetnog > 20 ml > 150 ml > 600 ml

disanja

Pretvorba jedinica za tlak:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Stopa

protoka Koncentracija isporucenog kisika
kisika

Balon za

girzéiﬁzo Testni rad Test”ni rad Testni rad
Skupina Beba Dijete Odrasla osoba
pacijenata

2 /min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 |/min 92 % 89 % 90 %

S postavljenom vrecicom za kisik.
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Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Betegek kézi lélegeztetésére.

Klinikai felhasznalas: Betegek lélegeztetése és oxigénellatasa
Betegcélcsoport:

Beteg w Testsuly
Csecsemd <5kg
Gyermek 5-20kg
Felndtt > 20 kg

Felhasznalasi hely: klinika és preklinika

JAVALLATOK

Minden, korlatozott légzésfunkcioval jaré vagy a hipoxia jeleit
mutatd vészhelyzet.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

& * Aterméket csak gydgyaszati teriileten képzett személy-
zet hasznalhatja.

A felhaszndld ésivagy a beteg koteles minden, a ter-
mékkel kapcsolatban fellépé stlyos varatlan eseményt
a gyartonak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg
letelepedési helye szerinti EU-tagallam illetékes hato-
saganak (illetve az EU-n kivil tortént esemény esetén
az adott orszag illetékes hatdsaganak) jelenteni.

e A terméket minden haszndlat el6tt szemrevételezés-
sel ellendrizni kell, és meg kell gy6zédni az épségérdl
(nincs-e rajta repedés, torés stb.), valamint mdkodeési
ellendrzésnek kell alavetni (lasd a , MUikodési ellenér-
z6s" cim(i fejezetet). A hibas terméket hulladékként kell
kezelni.

* A nyoméshatérol6t tilos szétszerelni.

 Kizérélag eredeti VBM alkatrészeket hasznéljon. Ha
mas gyartoktol szarmazoé alkatrészeket haszndl, az
negativan befolyasolhatja az orvostechnikai eszkéz
miikodését. A gyartd nem vallalja ezért a felelGsséget.

A termék egyszeri hasznalatra szolgal, és tilos Ujrafel-
hasznalni és/vagy Ujrafelhasznalasra elokésziteni. Az
Gjrafelhasznélasra torténd elGkészités karos hatassal
van a termék m(ikodésére. Az Ujrafelhasznalas a fert6-
zés potencialis kockazataval jar.

* Alejarati idon tul a termék nem hasznalhato.

Haszndlat el6tt figyelmesen olvassa el a haszndlati
utasitast, tartsa be az abban foglaltakat, és 6rizze meg
késdbbi haszndlatra.

A termék nem steril.

A termék nem MR-kompatibilis.

MUKODESI ELLENGRZES

A lélegeztetd ballon megfelel6 mlikddésre vald alkalmassaganak

biztositasa érdekében ellendrizni kell a szelepek mlikddését az

alabbiak szerint:

Az alabb ismertetett vizsgdlati eljaras elvégzéséhez sziikség van

egy rezervoarzsakra:

1.0 Szivoszelep

a) » Elészor nyomja Ossze az egyik kezével a lélegeztet6 bal-
lont, és ezutan zérja el a lélegeztetd ballon betegszelepét a
masik kezével. Oldja ki ismét a lélegeztetd ballon fogantyu-
jat.

A lélegeztet6 ballon gyors Ujboli kitdguldsa azt jelzi, hogy
hatékony a leveg6 szivoszelepen at torténd beszivasa.

b) » Zarja el a lélegeztet6 ballon betegszelepét, és prébalja meg
dsszenyomni a lélegeztetd ballont.

Ha a lélegeztetd ballon mérsékelt ercékifejtéssel nem nyom-

hatd Ossze, vagy ha a lélegezteté ballon dsszenyomésakor

leveg6 tavozik a kéz és a lélegeztetd ballon nyaka kozétt, a

szivoszelep hatékonyan gatolja a levegd visszadramlasat.

2.1 Betegszelep

(nyomashatarold zart helyzetben)

» Tartson egy rezervoarzsakot a betegszelep folé, és a hively-
kujjaval nyomja ra a rezervodrzsak csatlakozojara.

» Ugyeljen a betegszelep és a rezervoarzsak kozétti csatlako-
zas tomitettségére.

» A masik kezével t6bbszér nyomja dssze a lélegeztetd bal-
lont. Gondoskodjon réla, hogy az dsszenyomés kdzben az
ajakszelep kinyiljon.

A rezervodrzsak feltoltédése azt mutatja, hogy a betegszelep

hatékonyan vezeti a levegét a beteghez.

2.2 Betegszelep

(a nyomashatarol6 nyitott helyzetben)

» Zarja el a betegszelepet a hivelykujjaval, és nyomja Gssze
tobbszor a 1élegeztetd ballont. A lélegeztetd ballon Gssze-
nyomhatd, és a nyoméashatarolé lathatd és hallhaté kinyi-
lasa annak megfelelé mlikodését jelzi.

3.0 A rezervoar szelepe (a szivoszelepben)

a) » Arezervoarzsak kornyezeti levegével valo felt6ltéséhez jar-
jon el a fenti 2.1. Iépésben leirtaknak megfelelen.

» Hlzza ra a feltoltott rezervodrzsakot a szivoszelepre, és
nyomjon ra a rezervodrzsakra.

A membran lathato felemelkedése a rezervoarzsak Gsszenyo-

mésakor azt jelzi, hogy a rezervodrzsdk a felesleges 18gzési

gazt hatékonyan kibocsatja a légkorbe.

b) » Ahhoz, hogy egy rezervoarzsakot megtoltson kornyezeti
levegGvel, jarjon el a fenti 2.1. lépésben leirtaknak meg-
felelGen.

» Erbsitse ra a feltoltott rezervoarzsakot a szivoszelepre.

» Nyomja dssze és eressze el tobbszor a lélegeztetd ballont,
amig a rezervoarzsak lapos és ires nem lesz. A lélegeztetd
ballon gyors Ujboli kitdguldsa azt jelzi, hogy hatékony a
leveg6 membranon at torténd beszivasa.

HASZNALAT

» Opcionalis: a rezervoarzsakot és az oxigéntomlét csatlakoz-
tassa a lélegeztet6 ballonhoz.
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» Kdsse 0ssze egymassal a maszkot és a betegszelepet.

» Csatlakoztassa az oxigéntoml6t egy szabalyozott oxigénforras-
hoz.

» Allitsa be az oxigénaramlasi sebességet. A rezervoarzsak a
bearamlas soran teljesen szétnyilik, és gyorsan dsszeesik, ami-
kor az dsszenyomott lélegeztetd ballon a kilégzés soran Ujra
feltolt6dik.

» A betegre vald csatlakoztatds el6tt ellendrizze a Iélegezteté
ballon m(ikddését, és gondoskodjon réla, hogy minden csat-
lakoztatds megfelel6 legyen. Minden lélegeztetési fazisban
figyelje meg a szivoszelepet, a rezervodarzsakot és a betegszele-
pet — nem fordulhat el szivargas.

» Helyezze fel a maszkot szorosan a beteg széjara és orrara Ugy,
hogy légmentesen lezarja a felsd légutakat. A maszk nem meg-
feleld illeszkedése esetén hatranyosan befolyasolja a 1élegez-
tetést.

» A lélegeztetés alatt a maszkot a helyén kell tartani.

MUSZAKI ADATOK
Beteg Csecsemé | Gyermek Feln6tt
Beleglzeg < 5H,0cm 60 l/perc esetén
ellenallas 2
K|Ieg;e§| < 5H,0cm 60 l/perc esetén
ellenallas 2
Nyomashatarold 40 H,0cm
<5ml+a | <5ml+a <5ml+a
Holttér hozzaadott | hozzaadott hozzaadott
térfogat térfogat térfogat
10 %-a 10 %-a 10 %-a
Lélegeztetési >20m | =150ml | >600ml
térfogat

A nyomasegységek atszamitasa:
1 hPa =1,01973 H,0cm = 0,75006 Hgmm

» Nyomja 6ssze a lélegeztetd ballont egy rovid Iélegzetvételhez. Oxigéna-
A bleteg mel'lrkasanak feleme!ke:dese a bglegzest ]eIZL_ ' _ ramlasi Bejuttatott oxigénkoncentracio
» Alélegeztetd ballon eleresztésével hagyja a beteget kilélegezni. sebesség
A mellkas lesillyedése a kilégzést jelzi. Leleaertetd
ELETTARTAM bleg:Z o Tesztiizem Tesztlizem Tesztlizem
A termék élettartama a gyartastdl szamitott 5 év. Beteqcsonort Csecsemd Gyermek FelnGtt
Felhasznalhat: lasd a termék cimkéjét o1 geop 9% % Yy
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK pere ° ° °
v FIGYELEM 4 l/perc 66 % 64 % 61 %
=
: * Hotél védve, szaraz helyen tarolando. 6 lperc 17 % 75 % 5%
* Napfénytdl és fényforrasoktol tavol tartando. 8 I/perc 81 % 82 % 81 %
* Az eredeti csomagoldsban térolandd és szallitando. 10 I/perc 86 % 82 % 85 %
ARTALMATLANITAS 15 I/perc 92 % 89 % 90 %

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat a hatalyos nemzeti
és nemzetkdzi jogszabalyoknak megfelelen kell elvégezni.

FIGYELEM

A termék potencialisan fert6z6, emberi eredet( anya-
gokkal szennyezett lehet.
TERMEKSPECIFIKACIOK
= =)
3 % . 2
0 4 = B
g |2 |8lg |B |t
@ < s & S N
84-10-195 | Feln6tt | 1500 ml | #5| 2500 ml | 200 cm | 6
84-10-295 | Gyermek | 450 ml | #3 | 2500 ml [ 200cm | 6
84-10-395 | Cse- 280ml | #1| 600ml [200cm | 6
csemd

Mindenkor telepitett oxigéntarold-zsakkal.
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Per la ventilazione manuale dei pazienti.

Beneficio clinico: ventilazione e ossigenazione dei pazienti
Pazienti destinatari:

Paziente 'n‘ Peso corporeo
Bambino piccolo <5kg
Bambino 5-20kg
Adulto > 20 kg
Luogo d'impiego: clinico e preclinico

INDICAZIONI

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

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[:E] * Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di

usare il prodotto, sequirle scrupolosamente e conser-
varle per un’eventuale successiva consultazione.

& |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da

personale medico addestrato.

» L'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli inci-
denti gravi connessi con il prodotto al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro dell'UE (o
all'autorita competente del Paese, qualora I'incidente si
verificasse al di fuori dell'UE) in cui si trovano |'utente
e/o il paziente.

* Prima di ogni uso sottoporre il prodotto ad un controllo
visivo per accertare eventuali danni (crepe, rotture,
ecc.) e ad un controllo funzionale (vedere il capitolo
"Controllo funzionale"). Un eventuale prodotto difet-
toso deve essere smaltito.

* Non smontare il limitatore di pressione.

e 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.

* |l prodotto & un dispositivo monouso e come tale non
deve essere riutilizzato né ricondizionato. Il ricondizio-
namento compromette la funzionalita del prodotto. Un
riutilizzo comporta un potenziale rischio di infezione.

* Non utilizzare il prodotto se é stata superata la data
di scadenza.

Il prodotto non é sterile.

o ©

* |l prodotto non & compatibile con RM.

CONTROLLO FUNZIONALE

Per garantire la corretta funzionalita del pallone, occorre verificare
le funzioni delle valvole, come di sequito specificato.

E necessario una sacca 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 l'altra mano. Rilasciare nuovamente I'impugnatura
intorno al pallone.

Una rapida riespansione del pallone indica un'efficace aspira-

zione d'aria tramite la valvola di aspirazione.

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)

» Tenere una sacca 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 la sacca reservoir.

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

Il gonfiaggio della sacca reservoir indica che la valvola

paziente convoglia efficacemente |'aria al paziente.

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 reservoir (nella valvola di aspirazione)
a) » Procedere come descritto al punto 2.1 qui sopra per gon-
fiare la sacca reservoir con aria ambiente.

» Applicare la sacca reservoir gonfia sulla valvola di aspira-
zione e premere sulla sacca reservoir.

Il sollevamento visibile della membrana durante la compres-

sione della sacca reservoir indica che la sacca reservoir libera

efficacemente nell'atmosfera il gas respiratorio eccedente.
b) » Procedere come descritto al punto 2.1 qui sopra per gon-
fiare una sacca reservoir con aria ambiente.

» Applicare la sacca reservoir gonfia alla valvola di aspira-
zione.

» Comprimere e rilasciare ripetutamente il pallone finché la
sacca reservoir non € sgonfia e piatta. Una rapida riespan-
sione del pallone indica un'efficace aspirazione d'aria.

uso

» Facoltativo: collegare la sacca reservoir e il tubo dell'ossigeno
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. La sacca 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,
la sacca reservoir e la valvola paziente durante tutte le fasi
di ventilazione; non devono essere presenti punti di mancata
tenuta.

» Applicare la maschera saldamente sulla bocca e sul naso del
paziente, in modo che chiuda ermeticamente le vie aeree
superiori. In caso di errato posizionamento della maschera la
ventilazione potrebbe essere compromessa.

» Durante la ventilazione tenere ferma la maschera in posizione.

» 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 dalla data di produzione.

Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

DATI TECNICI
Paziente Ba_mbmo Bambino Adulto
piccolo
Be5|§tenz§ <5cmH 0 a 60 I/min
inspiratoria 2
Resllstenz_a <5cmH,0 a 60 I/min
espiratoria 2
L|m|t§tore di 40 i 0
pressione
Spaziomorto | <5ml+ <5ml+ <5ml+
10 % del 10 % del 10 %
volume volume del volume
erogato erogato erogato
Volume di =20m | >150m | >600ml
ventilazione

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

/:/i§ ATTENZIONE
="\ - Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
.+ Conservare al riparo dalla luce solare e da sorgenti
luminose.

* Conservare e trasportare nella confezione originale.

SMALTIMENTO
Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in conformita
con le norme di legge nazionali e internazionali applicabili.

ATTENZIONE
e |l prodotto pud essere contaminato da sostanze
potenzialmente infettive di origine umana.

Portata di Concentrazione di ossigeno
ossigeno somministrata
Pallone Test di funzio- | Test di funzio- | Test di funzio-
Categoria di namento namento namento
pazienti Bambino Bambino Adulto
piccolo
2 |/min 49 % 46 % 46 %
4 l/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 |/min 92 % 89 % 90 %

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Esequire ciascun test di funzionamento con
la sacca reservoir montata.

5 3 @

z o g |8 3 S

5 S 213 oo |2

B oz 2|8 |8% |8

84-10-195 Adulto [ 1500 ml | #5 | 2500 ml [ 200cm | 6
84-10-295 | Bambino | 450 ml | #3 | 2500 ml | 200cm | 6
84-10-395 | Bambino | 280 ml | #1| 600 ml | 200cm | 6

piccolo
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Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Pacientams ventiliuoti rankiniu bdu.

Klinikiné nauda: pacienty ventiliavimas ir apripinimas deguonimi
Tiksliné pacienty grupé:

Pacientas w Kiino svoris
Kidikis <5kg
Vaikas 5-20kg

Suauges > 20 kg

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés institucijos
INDIKACIJOS

Bet kokia Gmi klinikiné btklé su sutrikusia kvépavimo funkcija
arba hipoksijos pozymiais.

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIIOS

Nezinomos.

SAUGOS NUORODOS

[:E] * Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite naudojimo ins-

trukcija, jos laikykités ir iSsaugokite, kad buty galima
pasiskaityti véliau.

& * Gaminj gali naudoti tik medicininj iSsilavinima turintys

darbuotojai.

» Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamin-
tojui ir ES Salies narés, kurioje gyvena naudotojas
ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su
gaminiu susijusius rimtus incidentus (jeigu incidentas
jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai Salies institucijai).

* Kiekvieng kartg pries naudojimg gaminius bdtina
apziuréti, ar néra pazeisti (be jtrakimy, laziy ir pan.),
ir patikrinti jy veikima (zr. skyriy ,Veikimo patikra”).
Gaminj su defektais reikia iSmesti.

* NeiSmontuokite slégio ribotuvo.

 Naudokite tik originalias VBM dalis. Jeigu naudojamos
kity gamintojy dalys, medicinos priemonés veikima tai
gali paveikti neigiamai. Gamintojas uZ tai neatsako.

* Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo nega-

lima naudoti dar karta ir (arba) apdoroti. Gaminj ruo-

Siant naudoti pakartotinai, pakenkiama jo veikimui.

Gaminj naudojant pakartotinai, kyla infekcijos pavojus.

* Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebe-

galima.

Gaminys néra sterilus.

o ©

* Gaminys nesuderinamas su MRT.

VEIKIMO PATIKRA

Norint jsitikinti, kad ventiliavimo maiselis veikia teisingai, reikia
patikrinti voZtuvo funkcijas taip:

Rezervuaro maiselis reikalingas norint uzbaigti aprasytas patikras:

1.0. |siurbimo voztuvas

a) » Pirmiausia viena ranka suspauskite dirbtinio kvépavimo
maiselj, o tada kita uzdarykite paciento voztuva ant dirbti-
nio kvépavimo maiselio. V&l paleiskite dirbtinio kvépavimo
maisel].

Greitai iSsipleciantis dirbtinio kvépavimo maiselis rodo, kad

pro oro voztuva oras jsiurbiamas efektyviai.

b) » UZdarykite paciento voZtuva ant dirbtinio kvépavimo maise-
lio ir paméginkite dirbtinio kvépavimo maiselj suspausti.
Jeigu spaudziant vidutine jéga dirbtinio kvépavimo maiselio
suspausti nepavyksta arba kompresijos metu oras pasisalina
tarp rankos ir dirbtinio kvépavimo maiselio kaklelio, jsiurbimo
voztuvas veiksmingai uzkerta oro srauto kelia atgal.
2.1. Paciento voztuvas

(slégio ribotuvas uzdarytas)

» Rezervuaro maiselj laikykite vir$ paciento voZztuvo ir nyksciu
spauskite rezervuaro maiselio jungtj.

» Atkreipkite démesj j jungtj tarp paciento voZtuvo ir rezer-
vuaro maiselio.

» Dirbtinio kvépavimo maiSelj daug karty suspauskite kita
ranka. UZtikrinkite, kad kompresijos metu atsidaryty sava-
rinis voztuvas.

Rezervuaro maiselio uzsipildymas rodo, kad paciento voZtuvas

veiksmingai nukreipia org pacientui.

2.2. Paciento voztuvas

(slégio ribotuvas atidarytas)

» UZdenkite paciento voztuva nyksciu ir kelis kartus suspaus-
kite dirbtinio kvépavimo maiselj. Dirbtinio kvépavimo
maiselis susispaudzia ir matomas bei garsus slégio ribotuvo
atsidarymas rodo, kad ribotuvas veikia tinkamai.

3.0. Rezervuaro voztuvas (jsiurbimo voztuve)
a) » UZpildykite rezervuaro maiselj aplinkos oru, atlikdami
veiksmus, kaip apradyta 2.1. punkte.

» UzZpildyta rezervuaro maiselj uzmaukite ant jsiurbimo voz-
tuvo ir paspauskite rezervuaro maiselj.

Akivaizdus membranos pakilimas rezervuaro maiselio suspau-

dimo metu rodo, kad rezervuaro maiselis veiksmingai isleidzia

j aplinka perteklines kvépavimo dujas.
b) » UZpildykite rezervuaro maidelj aplinkos oru, atlikdami
veiksmus, kaip apradyta pirmiau 2.1. punkte.

» Pritaisykite uZpildyta rezervuaro maiselj prie jsiurbimo voz-
tuvo.

» Vis suspauskite ir atleiskite dirbtinio kvépavimo maiselj, kol
rezervuaro maiselis subliuks ir iStustés. Greitas ventiliavimo
maiselio iSsiplétimas rodo, kad oras jsiurbiamas efektyviai.

NAUDOJIMAS

» Pasirinktinai: prie dirbtinio kvépavimo maiselio prijunkite rezer-
vuaro maiselj ir deguonies Zarnele.

» Sujunkite kauke su paciento voztuvu.

» Deguonies Zarnele prijunkite prie reguliuojamo deguonies sal-
tinio.

» Nustatykite deguonies srauto greitj. Rezervuaro maiselis plds-
tant orui issiskleidZia visiskai ir beveik visiskai sublitiksta, kai
suspaustas dirbtinio kvépavimo maiselis iskvépimo metu vél
prisipildo.
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» Pries prijungiant prie paciento patikrinkite dirbtinio kvépavimo
maiselio veikima ir jsitikinkite, kad visos jungtys sujungtos tin-
kamai. Visy dirbtinio kvépavimo faziy metu stebekite jsiurbimo
voZtuva, rezervuaro maiselj ir paciento voztuva; neturi atsirasti
jokiy nesandarumy.

» Tvirtai uzdékite kauke ant paciento burnos ir nosies, kad ji
sandariai uzdengty virutinius kvépavimo takus. Netinkamai
uzdéta kauké kenkia dirbtinio kvépavimo efektyvumui.

» Ventiliavimo metu laikykite kauke atitinkamoje padétyje.

» Suspauskite dirbtinio kvépavimo maiselj, leisdami pacientui
jkvépti. Pasikelusi paciento kratinés lasta rodo jkvépima.

» Atleiskite dirbtinio kvépavimo maisel], kai norite, kad pacientas
iskvepty. Nusileidusi krutinés lIasta rodo iskvepima.

NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio tinkamumo naudoti laikas — 5 metai nuo pagaminimo.

Tinka naudoti iki: zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

Deguonies

srauto Panaudota deguonies koncentracija
greitis

Dirbtinio

kvépavimo Testavimo Testavimo Testavimo
maiselis reZimas rezimas rezimas
Pacienty Kadikis Vaikas Suauges
grupé

2 I/min 49 % 46 % 46 %
4 |/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92 % 89 % 90 %

Su sumontuotu deguonies rezervuaro maiseliu.

;;&t ATSARGIAI
=" = Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
R+ Saugokite nuo saulés spinduliy ir dviesos $altiniy.
* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

UTILIZAVIMAS
Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi buti utilizuojamas
pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés teisés aktus.

ATSARGIAI
* Gaminys gali bti uzterstas potencialiai uzkreciamo-
mis Zmogaus kilmés medziagomis.
GAMINIO SPECIFIKACIJOS
g . & g
23 o o =
3 o 's = © £ S
5 |5 |¢l|¢z |8 |E
2 = E S |9 ol 2
a ar's ¥ 2 E [a) >
84-10-195 | Suauges | 1500 ml | #5 | 2500 ml | 200 cm | 6
84-10-295 | Vaikas | 450 ml | #3 | 2500 ml [200cm | 6
84-10-395 | Kudikis | 280ml | #1 | 600ml | 200cm | 6
TECHNINIAI DUOMENYS
Pacientas Kadikis Vaikas Suauges
lkvepimo <5cmH.0 @ 60 Iimin
pasipriesinimas
kvépimo. <5 cmH,0 @ 60 I/min
pasipriesinimas
Slégio ribotuvas 40 cmH,0
Mirtina zona <5ml+ <5ml+ <5ml+
10 % tario | 10 % tdrio 10 % turio
Dibtinio 1 o0 | 2150ml | =600ml
kvépavimo tris

Slégio vienety perskaiciavimas:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Manualai pacienta elpinasanai.

Kliniskais lietojums: pacienta elpinasana un apgade ar skabekli
Pacientu mérka grupa:

Pacients w Kermena svars
Zidainis <5kg
Berns 5-20kg
Pieaugusais > 20 kg

Izmantosanas vieta: slimnica un pacientu uznemsanas nodala
INDIKACIJAS

Arkartas situacijas, kas ir ierobezota elposanas funkcija vai ir
hipoksijas pazimes.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIUMI

& e Izstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izglitots per-
sonals.

 Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem
negadijumiem lietotajam un/vai pacientam ir jainforme
razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai
valsts atbildiga iestade, ja negadijums noticis arpus ES
teritorijas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.

* Ikreiz pirms izstradajuma lietosanas vizuali parbaudiet
izstradajumu, vai tam nav bojajumu (plaisas, ldzumi
utt.), ka ari veiciet darbibas parbaudi (skatit nodalu
"Darbibas parbaude”). Bojats izstradajums ir jaiznicina.

* Nenonemiet spiediena ierobezotaju.

* Izmantojiet tikai VBM originalas detalas. Citu razotaju
detalu izmantosana var negativi ietekmét medicinas
ierices darbibu. Tada gadijuma razotajs neuznemas
atbildibu.

Izstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, to
nedrikst izmantot atkartoti un/vai apstradat. Sagata-
vojot atkartotai lietosanai, tiek ietekméta izstradajuma
funkcionalitate. Atkartota izmantosana rada potencia-
las infekcijas risku.

Péc deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst
ligtot.

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lieto3a-
nas instrukciju un saglabajiet to turpmakai izmantosa-
nai.

Q@ -

DARBIBAS PARBAUDE
Lai garantétu, ka elpinasanas maiss darbojas pareizi, japarbauda
ventilu funkcijas, rikojoties sadi:

Lai pabeigtu turpmakaja teksta aprakstito parbaudes metodi, ir
vajadzigs rezervuara maiss:

Izstradajums nav sterils.

Izstradajums nav piemeérots magnétiskajai rezonansei.

1.0. lesiik$anas ventilis

a) » Vispirms ar vienu roku saspiediet elpinasanas maisu un péc
tam ar otru roku aizveriet pacienta ventili uz elpinasanas
maisa. Atbrivojiet elpindsanas maisu no satvériena.

Ja elpinasanas maiss atkal atri izplesas, tas nozimé, ka gaiss

tiek sekmigi iesukts caur iestksanas ventili.

b) » Aizveriet pacienta ventili uz elpinasanas maisa un meginiet

tagad saspiest elpinasanas maisu.

Ja elpinasanas maisu nevar saspiest ar mérenu speku vai elpi-

nasanas maisa kompresijas rezultata gaiss nak lauka starp

roku un elpinasanas maisa kaklinu, iesiksanas ventilis sek-
migi nelauj gaisam plist atpakal.

2.1. Pacienta ventilis

(spiediena ierobeZotajs aizvéerta stavokli)

» Turiet rezervuara maisu virs pacienta ventila un ar 1kski aiz-
spiediet rezervuara maisa pievienojumu.

» Raugieties, lai starp pacienta ventili un rezervuara maisu
batu ciess savienojums.

» Ar otru roku vairakas reizes saspiediet elpinasanas maisu.
Parliecinieties, vai vertnu varsts kompresijas laika atveras.

Rezervuara maisa piepildisanas liecina, ka pacienta ventilis

sekmigi pievada gaisu pacientam.

2.2. Pacienta ventilis

(spiediena ierobeZotajs atvérta stavokli)

» Ar Tkski aizspiediet pacienta ventili un vairakas reizes
saspiediet elpinasanas maisu. Elpinasanas maisu var
saspiest, un spiediena ierobeZotaja redzama un dzirdama
atversanas liecina, ka tas darbojas pareizi.

3.0. Rezervuara ventilis (iestikSanas ventilr)

a) » Rikojieties tapat ka iepriekSminétaja soli 2.1., lai piepilditu
rezervuara maisu ar apkartéjo gaisu.

» Uzbidiet piepilditu rezervuara maisu uz iesiksanas ventila
un saspiediet rezervuara maisu.

Acimredzama membranas pacelsanas, saspiezot rezervuara
maisu, liecina, ka rezervuara maiss sekmigi izlaiz lieko elpo-
$anas gaisu atmosfera.
b) » Rikojieties tapat ka iepriekSminétaja soli 2.1., lai piepilditu
rezervuara maisu ar apkartéjo gaisu.

» Piestipriniet piepilditu rezervuara maisu pie iesuk3anas
ventila.

» Vairakas reizes saspiediet un atkal atlaidiet elpinaSanas
maisu, [1dz rezervuara maiss k|ust plakans un tukss. Ja elpi-
nasanas maiss atkal atri izplesas, tas nozimé, ka gaiss tiek
sekmigi iesukts.

LIETOJUMS

» Pec izvéles: pie elpinasanas maisa pievienojiet rezervuara
maisu un skabekla $|dteni.

» Savienojiet masku ar pacienta ventili.

» Skabek|a $|uteni pievienojiet pie reguléta skabek|a avota.

» lestatiet skabekla plismas atrumu. leplides laika rezervuara
maiss pilniba izplesas un atkal saplok, kad saspiestais elpina-
$anas maiss atkal piepildas izelpas laika.

» Pirms pacienta pieslégsanas parbaudiet elpinasanas maisa
darbibu un parliecinieties, vai visi savienojumi ir pareizi. lesuk-
sanas ventil, rezervuara maisu un pacienta ventili novérojiet
visas elpinasanas fazés; nedrikst rasties nekadi hermétiskuma
defekti.
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» Ciesi uzlieciet masku uz pacienta mutes un deguna ta, lai
maska hermetiski noslégtu augsejos elpcelus. Ja maska nav
uzlikta pareizi, elpinasana tiek ierobezota.

» Elpinasanas laika noturiet masku $aja pozicija.

» Saspiediet elpinasanas maisu, lai ievaditu ieelpojamo gaisu.
Pacienta krasukurvja sieninas pacel3anas norada uz ieelpu.

Skabekla
plasmas
atrums

levadita skabekla koncentracija

Elpinasanas
maiss

Testa rezims

Testa rezims

Testa rezims

» Atlaidiet elpinasanas maisu, lai |autu pacientam izelpot. Krsu- Pacientu Zidainis Bems Pieaugusais
kurvja sieninas nolaisanas norada uz izelpu. grupa

DARBMUZA ILGUMS 2 I/min 49 % 46 % 46 %

Izstradajuma darbmazs ir 5 gadi kops razosanas datuma. 4 I/min 66 % 64 % 61%

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi 6 I/min 77 % 75 % 75 %

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI 8 I/min 81 % 82 % 81 %

s UZMANIBU 10 I/min 86 % 82 % 85 %
= Sargatno karstuma un glabat sausa vieta. 15 I/min 92 % 89 % 90 %

* Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

Attiecigi ar uzstaditu skabek|a rezervuara maisu.

* Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

UTILIZACJA
Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar pieme-
rojamiem valsts un starptautisko tiesibu aktu noteikumiem.

UZMANIBU
* |zstradajums var bt piesarnots ar potenciali infekcio-
zam cilveka izcelsmes vielam.
1ZSTRADAJUMU SPECIFIKACIJAS
c E |2 |3
Y = 5 |= |5
s bt c |2 < )
2 |15 |38 & |
a o = |x [ @
84-10-195 Plevalll- 1500 ml | #5 | 2500 ml | 200 cm | 6
gusais
84-10-295 | Beérns | 450 ml | #3 | 2500 ml | 200 cm | 6
84-10-395 | Zidainis | 280 ml | #1 | 600 ml {200cm | 6
TEHNISKIE DATI
Pacients Zidainis Bérns Pieaugusais
Ieelpos_anas < 5cmH,0 ar 60 I/min
pretestiba 2
IzeIposEanas < 5cmH,0 ar 60 I/min
pretestiba 2
?pIEd'?na_. 40 cmH,0
ierobezotajs 2
Neizmantoja- <5ml+ <5ml+ <5ml+
mais tilpums 10 % no 10 % no 10 % no
pievadita pievadita pievadita
tilpuma tilpuma tilpuma
Elpinasanas | o0m | =150ml | =600ml
tilpums

Spiediena mérvienibu parvérsana:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Voor de handmatige beademing van patiénten.

Klinisch voordeel: beademing en zuurstofvoorziening van patién-
ten

Patiéntendoelgroep:

Patiént ’“‘ Lichaamsgewicht
Zuigeling <5kg
Kind 5-20kg
Volwassene > 20 kg

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek

INDICATIE(S)

Alle noodgevallen met verminderde ademhalingsfunctie of teke-
nen van hypoxie.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIE(S)

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

& * Het product mag uitsluitend door medisch opgeleid
personeel worden gebruikt.

* De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige voor-
vallen die verband houden met het product melden aan
de fabrikant en bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat
(of de bevoegde autoriteit van het desbetreffende land,
indien een voorval zich buiten de EU voordoet) waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

* Inspecteer het product voor gebruik visueel op bescha-
digingen (scheuren, breuken, etc.) en voer een func-
tiecontrole uit (zie hoofdstuk "Functiecontrole"). Een
product met gebreken dient te worden verwijderd.

* Demonteer de drukbegrenzer niet.

* Gebruik uitsluitend originele VBM-onderdelen. Indien
onderdelen van andere fabrikanten worden gebruikt,
kan de werking van het medische hulpmiddel negatief
worden beinvioed. De fabrikant aanvaardt hiervoor
geen aansprakelijkheid.

Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag
niet opnieuw worden gebruikt en/of voor hergebruik
worden voorbereid. Voorbereiding voor hergebruik
heeft een nadelige invloed op de werking van het pro-
duct. Hergebruik brengt een potentieel infectierisico
met zich mee.

* Wanneer de vervaldatum is verstreken, mag het pro-
duct niet worden gebruikt.

Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik zorgvuldig
door. Volg de gebruiksaanwijzing op en bewaar deze
voor latere raadpleging.

Het product is niet steriel.

 Het product is niet geschikt voor MRI.

FUNCTIECONTROLE

Om de correcte werking van de beademingszak te waarborgen,

dient de werking van het ventiel als volgt te worden gecontro-

leerd:

Een reservoirzak is nodig om de hieronder beschreven testproce-

dures te voltooien:

1.0 Aanzuigventiel

a) » Druk de beademingszak eerst met één hand samen en sluit
vervolgens het patiéntventiel van de beademingszak met
de andere hand af. Maak de handgreep rond de beade-
mingszak weer los.

Indien de beademingszak snel weer uitzet, toont dit aan dat

de lucht efficiént via het aanzuigventiel wordt aangezogen.
b) » Sluit het patiéntventiel van de beademingszak af en pro-
beer de beademingszak samen te drukken.
Wanneer de beademingszak niet met matige kracht kan wor-
den samengedrukt of indien er bij het samendrukken van de
beademingszak lucht tussen de hand en de hals van de beade-
mingszak ontsnapt, voorkomt het aanzuigventiel op efficiénte
wijze het terugstromen van lucht.
2.1 Patiéntventiel

(drukbegrenzer in gesloten positie)

» Houd een reservoirzak over het patiéntventiel en druk met
uw duim op de aansluiting van de reservoirzak.

» Zorg dat er een strakke verbinding tussen het patiéntventiel
en de reservoirzak bestaat.

» Druk de beademingszak meerdere malen met de andere
hand samen. Zorg dat het lipventiel zich tijdens het samen-
drukken opent.

Het feit dat de reservoirzak zich vult, toont aan dat het pati-

entventiel de lucht efficiént naar de patiént leidt.
2.2 Patiéntventiel

(drukbegrenzer in geopende positie)

» Sluit het patiéntventiel met uw duim en druk de beade-
mingszak meerdere malen samen. De beademingszak
kan worden samengedrukt en het zichtbaar en hoorbaar
openen van de drukbegrenzer geeft aan dat deze correct
werkt.

3.0 Reservoirventiel (in het aanzuigventiel)
a) » Gazoals in stap 2.1 hierboven te werk om de reservoirzak
met omgevingslucht te vullen.

» Plaats de gevulde reservoirzak op het aanzuigventiel en
druk op de reservoirzak.

Het zichtbaar omhoog komen van het membraan bij het

samendrukken van de reservoirzak toont aan dat de reservoir-
zak op efficiénte wijze overtollig ademgas in de atmosfeer laat
ontsnappen.
b) » Gazoalsin stap 2.1 hierboven te werk om een reservoirzak
met omgevingslucht te vullen.

» Bevestig de gevulde reservoirzak aan het aanzuigventiel.

» Druk de beademingszak meerdere malen in en laat deze
weer los totdat de reservoirzak plat en leeg is. Indien de
beademingszak snel weer uitzet, toont dit aan dat op effi-
ciénte wijze lucht wordt aangezogen.
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GEBRUIK

» Optioneel: verbind de reservoirzak en zuurstofslang met de
beademingszak.

» Verbind het masker met het patiéntventiel.

» Sluit de zuurstofslang aan op een gereguleerde zuurstofbron.

» Stel het zuurstofdebiet in. De reservoirzak ontvouwt zich volle-
dig tijdens de instroom en valt bijna ineen wanneer de samen-
gedrukte beademingszak zich tijdens het uitademen weer vult.

» Controleer de werking van de beademingszak voordat u een
verbinding met de patiént tot stand brengt en controleer of alle
aansluitingen correct zijn uitgevoerd. Let tijdens alle beade-
mingsfasen op het aanzuigventiel, de reservoirzak en het pati-
entventiel; er mag geen lekkage optreden.

» Plaats het masker stevig over de mond en neus van de patiént,
zodat de bovenste luchtwegen luchtdicht worden afgesloten.
Wanneer het masker niet correct is aangebracht, wordt de
beademing nadelig beinvloed.

» Houd het masker tijdens de beademing op zijn plaats.

» Druk de beademingszak samen om een ademteug toe te die-
nen. Het stijgen van de borstwand van de patiént wijst op
inademing.

» Laat de beademingszak los om de patiént te laten uitademen.
Het dalen van de borstwand van de patiént wijst op uitade-
ming.

LEVENSDUUR

De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de produc-

tiedatum.
Te gebruiken tot: zie etiket van het product
VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

S¥< LETOP
="« Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewa-
= ren.
* Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

* In de originele verpakking bewaren en transporteren.

VERWIJDERING

Verwijder het gebruikte of defecte product in overeenstemming
met de geldende nationale en internationale wettelijke bepalin-
gen.

LET OP
* Het product kan verontreinigd zijn met potentieel
besmettelijke stoffen van menselijke oorsprong.

PRODUCTSPECIFICATIES

'S
3
E > |8
= £ 5|8 b =
g |12 |z |z |2
5 g 2|2 S |E
84-10-195 Vol- 1500 ml | #5 | 2500 ml | 200 cm | 6
wassene
84-10-295 Kind 450 ml | #3 | 2500 ml | 200 cm
84-10-395 | Zuigeling | 280 ml | #1 | 600 ml | 200 cm

TECHNISCHE GEGEVENS

Patiént Zuigeling Kind Volwassene

Inademings- <5mH,0 @ 60 I/min

weerstand 2

Uitademings- < 5cmH,0 @ 60 limin

weerstand 2

Drukbegrenzer 40 cmH,0

Dode ruimte <5ml+ <5ml+ <5ml+
10 % van het | 10 % van het | 10 % van het
toegevoerde | toegevoerde | toegevoerde

volume volume volume
Beademings | 20 mi >150m | =600ml
volume

Omrekening van drukeenheden:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

3““5““‘ Toegediende zuurstofconcentratie
ebiet

Beademingszak | Testmodus | Testmodus | Testmodus
Patiéntengroep | Zuigeling Kind Volwassene
2 l/min 49 % 46 % 46 %

4 1/min 66 % 64 % 61 %

6 |/min 77 % 75 % 75 %

8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 l/min 92 % 89 % 90 %

Elk met gemonteerde zuurstofreservoirzak.
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Norsk

BRUKSFORMAL

Til manuell ventilering av pasienter.

Klinisk nytteverdi: ventilering av og oksygentilfersel til pasienter
Pasientmalgruppe

Pasient ’“‘ Kroppsvekt
Baby <5kg
Barn 5-20 kg
Voksen > 20 kg
Brukssted: Sykehus og legevakt
INDIKASJONER
Ethvert nadstilfelle med redusert pustefunksjon eller tegn til
hypoksi.
Flere indikasjoner er ikke kjent.
KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.
SIKKERHETSINSTRUKSER

Les bruksanvisningen naye fer bruk, felg den og ta vare
pa den i tilfelle du ma sl opp i den senere.

&  Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet per-
sonell.

* Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng
med produktet, ma brukeren og/eller pasienten melde
fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktu-
elle EU-landet der bruker og/eller pasient oppholder
seg (eller til ansvarlig myndighet i det aktuelle landet
utenfor EU hvis det oppstar en hendelse utenfor EU).

 For bruk ma produktet kontrolleres visuelt med hen-
blikk pa skader (sprekker, brudd osv.), og det ma utfe-
res en funksjonskontroll (se "Funksjonskontroll"). Et
mangelfullt produkt ma kasseres.

* Ikke demonter trykkbegrenseren.

* Bruk kun originale enkeltdeler fra VBM. Nar det brukes
enkeltdeler fra andre produsenter, kan funksjonen til
det medisinske produktet pavirkes negativt. Produsen-
ten patar seq intet ansvar for dette.

Produktet er til engangsbruk, og ma ikke gjenbrukes
ogleller reprosesseres. Reprosessering resulterer i ned-
satt produktfunksjon. Enhver form for gjenbruk inne-
baerer risiko for infeksjon.

Dersom utlepsdatoen er overskredet, skal produktet
ikke brukes.

Produktet er ikke sterilt.

Q@ -

E .
@ * Produktet egner seg ikke til MR.

FUNKSJONSKONTROLL

For & garantere riktig funksjonsmate pa ventilasjonsbagen ma
ventilfunksjonene kontrolleres pa felgende méate:

Det er nadvendig med en reservoarpose for & avslutte felgende
beskrevne kontrollprosesser:

1.0 Innsugingsventil

a) » Trykk ferst sammen ventilasjonsbagen med én hand og
lukk deretter pasientventilen pd ventilasjonsbagen med
den andre handen. Lasne grepet rundt ventilasjonsbagen
igjen.

En hurtig gjenutvidelse av ventilasjonshagen viser at luft suges

effektivt inn via innsugingsventilen.
b) » Lukk pasientventilen til ventilasjonsbagen og forsek &
trykke sammen ventilasjonsbagen.

Hvis ventilasjonsbagen ikke kan trykkes sammen med middels

kraft, eller hvis luften lekker ut mellom handen og halsen pa
ventilasjonshagen ved komprimering av ventilasjonsbagen,
forhindrer innsugingsventilen effektivt tilbakestremmingen
av luft.

2.1 Pasientventil

(trykkbegrenser i lukket stilling)

» Hold en reservoarbag over pasientventilen, og trykk med
tommelen pd tilkoblingen til reservoarbagen.

» Serg for tett forbindelse mellom pasientventilen og reser-
voarbagen.

» Trykk sammen ventilasjonsbagen flere ganger med den
andre handen. Forsikre deg om at leppeventilen apner seg
under komprimering.

Fyllingen av reservoarbagen viser at pasientventilen leder luf-

ten effektivt til pasienten.
2.2 Pasientventil

(trykkbegrenser i dpen stilling)

» Lukk pasientventilen med tommelen og trykk sammen ven-
tilasjonsbagen flere ganger. Ventilasjonsbagen kan kompri-
meres, og den synlige og herbare dpningen av trykkbegren-
seren viser at den fungerer korrekt.

3.0 Reservoarventil (i innsugingsventilen)
a) » Ga frem slik som ved trinn 2.1 ovenfor for & fylle reservo-
arbagen med omgivelsesluft.

» Sett den fylte reservoarbagen pd innsugingsventilen og
trykk pa reservoarbagen.

Den synlige hevingen av membranen ved sammentrykking av

reservoarbagen viser at reservoarbagen effektivt slipper ut

overfladig respirasjonsgass til atmosfaeren.
b) » G& frem slik som ved trinn 2.1 ovenfor for & fylle en reser-
voarbag med omgivelsesluft.

» Plasser den fylte reservoarbagen pa innsugingsventilen.

» Trykk sammen ventilasjonsbagen flere ganger og slipp den
igjen, inntil reservoarbagen er flat og tom. En hurtig gjenut-
videlse av ventilasjonsbagen viser at luft suges effektivt inn.

BRUK

» Alternativt: Koble reservoarbagen og oksygenslangen til ven-
tilasjonsbagen.

» Forbind masken med pasientventilen.

» Koble oksygenslangen til en regulert oksygenkilde.

» Stillinn oksygenflowhastigheten. Reservoarbagen foler seg helt
ut under innstremming og faller nesten sammen nar den sam-
mentrykte ventilasjonsbagen fyller seq igjen under utdndingen.

» For tilkobling til pasienten kontroller funksjonen til ventila-
sjonsbagen og serg for at alle tilkoblinger er riktige. Observer
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innsugningsventilen, reservoarbagen og pasientventilen i alle
ventilasjonsfaser, det skal ikke forekomme noen utetthet.

» Legg masken fast over pasientens munn og nese, slik at de avre
luftveiene lukkes lufttett. Hvis masken ikke sitter riktig, pavirker
det ventilasjonen.

» Hold masken i posisjon under ventilasjonen.

» Trykk sammen ventilasjonsbagen for & levere en porsjon med
luft. En heving av brystveggen til pasienten viser innnding.

» Slipp ventilasjonsbagen for 3 la pasienten puste ut. Senking av
brystveggen viser utanding.

LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato.
Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet
BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

E::égﬁg‘:low' Administrert oksygenkonsentrasjon
Ventilasjonsbag Testdrift Testdrift Testdrift
Pasientgruppe Baby Barn Voksen
2 I/min 49 % 46 % 46 %
4 |/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92 % 89 % 90 %

Med installert oksygenreservoarbag.

;;&t FORSIKTIG

’{‘\  Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert
‘T sted.

* Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

 Skal oppbevares og transporteres i den originale

emballasjen.

AVFALLSHANDTERING
Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar med gjel-
dende nasjonale og internasjonale forskrifter.

FORSIKTIG
* Produktet kan vaere kontaminert med potensielt smitt-
somme stoffer av menneskelig opphav.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

g 2 5 |5
[ Ne} © [=)]
2 @ fa £
= a o S c
£ 2 = | & S 2
84-10-195 | Voksen | 1500 ml | #5 [ 2500 ml { 200 cm | 6
84-10-295 Barn 450 ml | #3 {2500 ml [ 200cm | 6
84-10-395 | Baby | 280ml | #1| 600ml | 200 cm | 6
TEKNISKE DATA
Pasient Baby Barn Voksen
Inspirasjons- <5 cmH,0 ved 60 I/min
motstand 2
Ekspirasjons- <5 cmH,0 ved 60 I/min
motstand 2
Trykkbegrenser 40 cmH,0
<5ml+ <5ml+ <5ml+
Dadrom 10 % av 10%av |10 % av tilfart
tilfert volum | ftilfart volum volum
Ventlasjons- | L 20 ml | z150ml | 600 ml
volum

Omregning av trykkenhetene:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Polski

PRZEZNACZENIE

Do wentylacji recznej pacjentow

Korzys¢ kliniczna: wentylacja pacjenta i podaz tlenu
Grupa docelowa pacjentow:

Pacjent w Masa ciafa
Niemowle <5kg
Dziecko 5-20kg
Dorosty > 20 kg

Miejsce zastosowania: placowki kliniczne i przedkliniczne
WSKAZANIE(-A)

Wszelkie nagte przypadki z zaburzeniami czynnosci uktadu odde-
chowego lub objawami niedotlenienia.

Inne wskazania nie s3 znane.

PRZECIWWSKAZANIE(-A)

Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

[:E] * Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie przeczytac
instrukcje uzytkowania, przestrzegac jej i zachowac do

po6zniejszego wykorzystania.

& * Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy

wyksztatcenie medyczne.

e Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania
wszystkich  powaznych incydentéw wystepujacych
w powigzaniu z produktem producentowi i wiasci-
wemu organowi panstwa cztonkowskiego UE (lub wia-
$ciwemu organowi danego kraju, jesli incydent wystapi
poza UE), w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja
siedzibe / state miejsce zamieszkania.

* Przed uzyciem konieczne jest wzrokowe skontrolowa-
nie produktu pod katem uszkodzen (pekniecia, roze-
rwanie itp.) oraz przeprowadzenie kontroli dziatania
(patrz punkt ,Kontrola dziatania”). W przypadku wadli-
wego produktu konieczna jest utylizacja.

* Nie demontowac ogranicznika cisnienia.

 Stosowac tylko oryginalne czesci VBM. Zastosowanie
czesci innych producentéw moze mie¢ negatywny
wplyw na dziatanie wyrobu medycznego. Producent nie
przejmuje za to odpowiedzialnosci.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia
i nie wolno go ponownie uzywac ani poddawac repro-
cesowaniu. Reprocesowanie ma ujemny wptyw na dzia-
tanie produktu. Ponowne uzycie wiaze sie z potencjal-
nym ryzykiem zakazenia.

* Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

Produkt nie jest sterylny.

* Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas badania
MRI.

KONTROLA DZIAEANIA

W celu zagwarantowania prawidtowej funkcjonalnosci worka

samorozprezalnego nalezy w nastepujacy sposob sprawdzi¢ dzia-

tanie zaworow:

W celu zakoriczenia opisanych ponizej procedur kontrolnych

wymagany jest worek rezerwuarowy:

1.0 Zawor ssacy

a) » Najpierw scisng¢ worek samorozprezalny jedna reka,
a nastepnie druga rekg zamknac zawor pacjenta na worku
samorozprezalnym. Zwolni¢ z powrotem chwyt worka
samorozprezalnego.

Szybkie ponowne rozprezenie worka samorozprezalnego

o0znacza, ze powietrze jest efektywnie zasysane przez zawor

$53Cy.
b) » Zamknac zawdr pacjenta worka samorozprezalnego i spro-
bowac $cisng¢ worek samorozprezalny.

Jedli worka samorozprezalnego nie mozna scisnac przy

zastosowaniu umiarkowanej sity lub jesli podczas sciskania

powietrze wydostaje sie miedzy reka a szyjka worka samo-
rozprezalnego, zawor ssacy efektywnie uniemozliwia przeptyw
powrotny powietrza.

2.1 Zawor pacjenta

(ogranicznik cisnienia w pozycji zamknietej)

» Worek rezerwuarowy trzyma¢ nad zaworem pacjenta
i kciukiem nacisnac na ztacze worka rezerwuarowego.

» Zwraca¢ uwage na szczelne potaczenie miedzy zaworem
pacjenta a workiem rezerwuarowym.

» Wielokrotnie $ciska¢ worek samorozprezalny druga reka.
Upewni¢ sie, ze zawdr wargowy otwiera sie podczas $ci-
skania.

Napetnienie sie worka rezerwuarowego oznacza, ze zawor

pacjenta efektywnie przekazuje powietrze do pacjenta.

2.2 Zawor pacjenta

(ogranicznik ci$nienia w pozycji otwartej)

» Zamknac¢ zawdr pacjenta kciukiem i wielokrotnie Sciskac
worek samorozprezalny. Mozliwe jest $cisniecie worka
samorozprezalnego, a widoczne i styszalne otwieranie sie
ogranicznika cisnienia wskazuje, ze dziata on prawidfowo.

3.0 Zawor rezerwuarowy (w zaworze ssacym)
a) » Postepowac jak w kroku 2.1 powyzej, aby napetni¢ worek
rezerwuarowy powietrzem z otoczenia.

» Natozy¢ napetniony worek rezerwuarowy na zawdr ssacy
i nacisna¢ worek rezerwuarowy.

Widoczne unoszenie sie membrany podczas $ciskania worka

rezerwuarowego oznacza, ze worek rezerwuarowy efektywnie

uwalnia nadmiar gazu oddechowego do otoczenia.
b) » Postepowac jak w kroku 2.1 powyzej, aby napetni¢ worek
rezerwuarowy powietrzem z otoczenia.

» Umiesci¢ napetniony worek rezerwuarowy na zaworze ssa-
cym.

» Wielokrotnie $ciska¢ i z powrotem pusci¢ worek samo-
rozprezalny, az worek rezerwuarowy splaszczy sie
i bedzie pusty. Szybkie ponowne rozprezenie worka samo-
rozprezalnego oznacza, ze powietrze jest efektywnie zasy-
sane.
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SPOSOB UZYCIA

» Opcjonalnie: podtaczy¢ worek rezerwuarowy i dren tlenowy do
worka samorozprezalnego.

» Pofaczy¢ maske z zaworem pacjenta.

» Podfaczy¢ dren tlenowy do regulowanego Zrédfa tlenu.

» Ustawic przeptyw tlenu. Worek rezerwuarowy rozwija sie catko-
wicie podczas doptywu i prawie sie zapada, gdy $ci$niety worek
samorozprezalny napefni sie ponownie podczas wydechu.

» Przed zatozeniem pacjentowi nalezy sprawdzi¢ dziatanie worka
samorozprezalnego i upewnic sie, Ze wszystkie potaczenia sa
prawidtowe. Podczas wszystkich faz wentylacji obserwowac
zawor ssacy, worek rezerwuarowy i zawdr pacjenta — nie moze
wystapi¢ nieszczelnosc.

» Natozy¢ maske mocno na usta i nos pacjenta, aby zapewni¢
szczelne zamkniecie gornych drég oddechowych. Nieprawi-
diowe zatozenie maski bedzie miato negatywny wplyw na
wentylacje.

DANE TECHNICZNE
Pacjent Niemowle Dziecko | Dorosty
Opor wdechowy <5 cmH,0 @ 60 I/min
Oper <5 cmH.0 @ 60 l/min
wydechowy 2
Ogrricric 40,0
ci$nienia
Przestrzen <5ml+ <5ml+ <5ml+
martwa 10 % dopro- | 10 % dopro- | 10 % dopro-
wadzonej wadzonej wadzonej
objetosci objetosci objetosci
Objgtosc. >20m | =150ml | =600ml
wentylacji

Przeliczenie jednostek ci$nienia:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

» Podczas wentylacji maska musi by¢ zatozona. Przeptyw
» Scisna¢ worek samorozprezalny, aby dostarczy¢ powietrze. tlenu Podane stezenie tlenu
Uniesienie sie $ciany klatki piersiowej pacjenta $wiadczy "
o wykonanym wdechu. Wore ,STmO' b b b
» Puscic worek samorozprezalny, aby pacjent mogt wykona¢ | MOZPreZaIny Ty testolvvy Try tlestkowy Tryb testowy
wydech. Opadniecie $ciany klatki piersiowej Swiadczy o wyko- Grupa ) Niemowle Dziecko Dorosfy
nanym wydechu. padjentow
i 0, 0 0
OKRES TRWALOSCI 2 I/min 49 % 46 % 46 %
Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkji. 4 1/min 66 % 64 % 61 %
Termin waznosci: patrz etykieta produktu 6 I/min 77 % 75 % 75 %
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU 8 Umin 31 % 8% 81 %
/:/i§ OSTROZNIE 10 I/min 86 % 82 % 85 %
=" o Chroni¢ przed wysoka temperatura i przechowywac 15 Umin 92 % 89 9% 90 %

T w suchym miejscu.
 Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i zro-
dfami Swiatfa.
 Przechowywac i transportowa¢ w oryginalnym opa-
kowaniu.

UTYLIZACJIA
Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowig-
zujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

OSTROZNIE
e Produkt moze by¢ skazony potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego.
SPECYFIKACJE PRODUKTU
£ . 2
2 5 g
53 ] 2
o = ©
g = |F s
8 2 5 %
5 i 2|8 = g
8 = 2|2 S
84-10-195 | Dorosty | 1500 ml | #5| 2500 ml | 200 cm | 6
84-10-295 | Dziecko | 450 ml | #3 | 2500 ml [ 200cm | 6
84-10-395 |  Nie- 280ml [#1] 600ml {200cm | 6
mowle

Z zainstalowanym workiem rezerwuarowym tlenu.
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Portugués

FINALIDADE

Para a ventilacdo manual de pacientes.

Vantagens clinicas: ventilacdo e oxigenacdo de pacientes
Grupo de doentes-alvo:

Paciente ’“‘ Peso corporal
Bebé <5kg
Crianca 5-20kg
Adulto > 20 kg
Local de utilizacdo: clinico e pré-clinico

INDICACOES

Qualquer emergéncia com funcdo respiratéria limitada ou sinais
de hipoxia.

N&o séo conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICACOES

N&o sdo conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

[:E] * Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as

instrucdes de utilizagdo, cumpra-as e guarde-as para
consulta futura.

& e O produto deve ser utilizado apenas por pessoal

médico treinado.

0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer
eventos graves relacionados com o produto ao fabri-
cante e a autoridade competente do estado-membro
da UE (ou a autoridade competente do respetivo pais,
se 0 caso ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/ou
o0 doente estejam estabelecidos.

* Antes de o produto ser utilizado, deve ser submetido
a um controlo visual relativamente a danos (fissuras,
ruturas, etc.), bem como a um controlo do funciona-
mento (ver capitulo "Controlo de funcionamento").
Um produto com defeitos tem de ser eliminado.

* N&o desmontar o limitador de pressao.

 Usar apenas pecas individuais originais da VBM. A uti-
lizacdo de pecas individuais de outros fabricantes pode
prejudicar o funcionamento do dispositivo médico.
Neste caso, o fabricante ndo assume qualquer respon-
sabilidade.

O produto destina-se a uma Unica utilizacdo e ndo
pode ser reutilizado e/ou reprocessado. O funcio-
namento do produto fica comprometido se sujeito a
reprocessamento. A reutilizacdo constitui um potencial
risco de infecdo.

* Em caso de prazo de validade vencido, o produto néo
pode ser utilizado.

0 produto é ndo-estéril.

* 0 produto ndo é adequado para utilizacdo em resso-
nancia magnética.

CONTROLO DE FUNCIONAMENTO

Para garantir a funcionalidade correta do saco de ventilacao,

devem ser verificadas as seguintes funcdes de valvulas:

E usado um saco do reservatério para concluir os procedimentos

de teste a seguir descritos:

1.0 Valvula de aspiracdo

a) » Comecar por comprimir o saco de ventilagdo com uma méo
e depois fechar a valvula do paciente do saco de ventilacdo
com a outra mao. Voltar a soltar a pega a volta do saco
de ventilagdo.

Uma reexpanséo rapida do saco de ventilacdo indica que é

aspirado ar de forma eficiente através da valvula de aspiracdo.
b) » Fechar a vélvula do paciente do saco de ventilagdo e tentar
comprimi-lo.

Se ndo for possivel comprimir o saco de ventilagdo com muita

forca ou se, ao comprimi-lo, se escapar ar entre a méo e a gar-

ganta do saco de ventilacdo, é porque a vélvula de aspiracéo

esta a impedir, de forma eficiente, um retorno do fluxo de ar.
2.1 Valvula do paciente

(limitador de presséo na posicao de fechado)

» Segurar um saco do reservatério por cima da vélvula do
paciente e exercer pressao com o polegar sobre a ligacdo
do saco do reservatério.

» Verificar se a ligacdo entre a valvula do paciente e o saco
do reservatorio estd estanque.

» Comprimir o saco de ventilacdo artificial varias vezes com
a outra mdo. Assegurar que a valvula de labios se abre
durante a compresséo.

0 enchimento do saco do reservatdrio mostra que a valvula do

paciente conduz o ar ao paciente de forma eficiente.

2.2 Valvula do paciente

(limitador de pressdo na posicao de aberto)

» Fechar a vélvula do paciente com o polegar e comprimir
varias vezes o saco de ventilacdo. O saco de ventilacdo arti-
ficial pode ser facilmente comprimido e a abertura visivel e
audivel do limitador de presséo indica que esta a funcionar
corretamente.

3.0 Valvula do reservatorio (na valvula de aspiracdo)
a) » Proceder como no passo 2.1 acima para encher o saco do
reservatorio com ar ambiente.

» Inserir 0 saco do reservatorio cheio na valvula de aspiracdo
e pressionar esta contra o saco do reservatorio.

A elevacdo visivel do diafragma ao comprimir o saco do reser-
vatdrio indica que este deixa passar, de forma eficiente, o gés
respiratério excedente para a atmosfera.
b) » Proceder como no passo 2.1 acima para encher um saco do
reservatorio com ar ambiente.

» Colocar o saco do reservatério cheio na valvula de aspi-
racao.

» Comprimir vérias vezes o saco de ventilacdo artificial e
voltar a soltar até este ficar liso e vazio. Uma reexpansao
répida do saco de ventilacdo indica que é aspirado ar de
forma eficiente.
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APLICAGCAO

» Opcional: ligar o saco do reservatdrio e o tubo de oxigénio ao
saco de ventilacao.

» Unir a mascara a valvula do paciente.

» Ligar o tubo de oxigénio a uma fonte de oxigénio regulada.

» Ajustar o débito de oxigénio. O saco do reservatdrio desdobra-
-se completamente quando o ar entra e dobra-se quase com-
pletamente quando o saco de ventilacéo artificial comprimido
volta a ser enchido durante a expiragao.

» Antes de ligar ao paciente, verificar o funcionamento do saco
de ventilacdo artificial e garantir que todas as ligacdes estéo
corretas. Observar a valvula de aspiracdo, o saco do reserva-
torio e a valvula do paciente em todas as fases de ventilacao;
nunca pode ocorrer uma perda de estanqueidade.

» Colocar a méscara bem apertada sobre a boca e o nariz do
paciente, de forma a conseguir uma vedacdo hermética das
vias aéreas superiores. Se a mascara nao ficar bem assente, a
ventilagdo serd prejudicada.

» Manter a mascara na devida posicao durante a ventilagdo.

» Comprimir o saco de ventilacdo artificial para administrar o
fluxo expiratério maximo. A elevacdo da parede toracica do
paciente indica inspiracao.

» Largar o saco de ventilacdo artificial para deixar o paciente
expirar. A descida da parede torécica do paciente indica expi-
racao.

VIDA UTIL

0 prazo de vida util do produto é de 5 anos a contar da data de

producao.

Valido até: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO

DADOS TECNICOS

Paciente Bebé Crianca Adulto
Resisténcia a <5mH.0 @ 60 /min
inspiracao
Resisténcia & <5mH,0 @ 60 limin
expiracdo
L|m|ta~d0r de 40 .0
pressao
<5ml+ <5ml+ <5ml+

Espaco 10 % do 10 % do 10 % do
morto volume volume volume

adicionado adicionado adicionado
volume de 1 5o | s1s0ml | =600ml
ventilacdo

Converséo das unidades de pressao:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

¢ CUIDADO
="\ - Proteger contra o calor e conservar em local seco.
* Proteger da luz solar e de fontes de luz.

De.bljco.de Concentracdo de oxigénio administrada
oxigénio
Saco de . . .
- Funciona- Funciona- Funciona-

ventilacdo

o mento de mento de mento de
artificial
Grupo de teste teste teste

! Bebé Crianca Adulto
pacientes
2 I/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92 % 89 % 90 %

* Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO
Os produtos usados ou com defeitos devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.

CUIDADO
* 0 produto pode estar contaminado com substancias
potencialmente infecciosas de origem humana.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO
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84-10-195 | Adulto | 1500 ml | #5| 2500 ml | 200 cm | 6
84-10-295 | Crianca | 450 ml | #3 | 2500 ml [200cm | 6
84-10-395 | Bebé | 280ml |#1| 600ml |200cm | 6

Sempre com 0 saco do reservatorio de oxigénio instalado.
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Romana

SCOPUL UTILIZARII

Pentru ventilarea manuald a pacientilor.

Beneficiu clinic: ventilarea si oxigenarea pacientilor
Grupul tinta de pacienti:

Pacient 'n‘ Greutate corporala
bebelus <5kg
copil 5-20kg
Adult > 20 kg
Locul utilizarii: clinic si preclinic

INDICATII

Orice caz de urgentd in care pacientul prezintd o functie respirato-
rie limitata sau semne de hipoxie.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

[:E] « Tnainte de utilizare, cititi cu atentie instructiunile de

utilizare, respectati-le si pastrati-le pentru consultare
ulterioard.

& * Produsul poate fi utilizat doar de catre personalul medi-
cal instruit.

« Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice
incident grav legat de produs producatorului si auto-
ritétii competente din statul membru UE (respectiv
autoritatii competente din statul non-UE, atunci cand
incidentul survine in spatiul non-UE) in care utilizatorul
si/sau pacientul isi are domiciliul.

« Inainte de utilizare, produsul trebuie supus unui con-
trol vizual, pentru a se identifica eventualele deteriorari
(crapaturi, rupere etc.), precum si unui control functio-
nal (consultati capitolul , Control functional”). Un pro-
dus defect trebuie eliminat.

* Nu demontati limitatorul de presiune.

« Utilizati doar piese originale VBM. Tn cazul utilizarii
unor piese ale altor producatori, functia produsului
medical poate fi influentata negativ. Producatorul nu fsi
asuma nicio raspundere in astfel de situatii.

* Produsul este de unicd folosintd si nu trebuie reutilizat
si/sau reprocesat. Functia produsului este afectata prin
reprocesare. Orice reutilizare implica riscul unei conta-
mindri incrucisate.

* Produsul nu trebuie utilizat dupd depasirea datei de
expirare.

Produsul nu este steril.

* Produsul nu este compatibil RMN.

o ©

CONTROL FUNCTIONAL

Pentru a garanta functionarea corectd a balonului de ventilatie,
functiile supapelor trebuie verificate dupa cum urmeaza:

Un balon-rezervor este necesar pentru a finaliza procedurile de
verificare descrise in cele ce urmeaza:

1.0 Supapa de aspiratie

a) » Apdsati balonul de ventilatie cu o mand, dupd care inchi-
deti supapa dinspre pacient a balonului de ventilatie cu
cealaltd mana. Desfaceti din nou manerul din jurul balo-
nului de ventilatie.

Reumflarea rapida a balonului de ventilatie indicd faptul ca

prin supapa de aspiratie se aspird aer in mod eficient.

b) » Inchideti supapa dinspre pacient a balonului de ventilatie si

incercati sa apasati balonul.

Atunci cand balonul de ventilatie nu poate fi apasat chiar daca
se exercita o forta considerabild sau daca la apasarea balonu-
lui de ventilatie aerul scapa printre mana si gatul balonului,
inseamna ca supapa de aspiratie impiedica eficient revenirea
aerului.

2.1 Supapa dinspre pacient

(limitator de presiune in pozitie inchisa)

» Tineti un balon-rezervor deasupra supapei dinspre pacient
si, cu degetul mare, apasati pe racordul balonului-rezervor.

» Asigurati o conexiune etansa intre supapa dinspre pacient
si balonul-rezervor.

» Apdsati balonul de ventilatie cu cealalta mana de mai
multe ori. Asigurati-va ca, in timpul compresiei, supapa cu
garniturd se deschide.

Umplerea balonului-rezervor indica faptul ca supapa dinspre

pacient directioneaza eficient aerul catre pacient.

2.2 Supapa dinspre pacient

(limitator de presiune in pozitie deschisa)

» Inchideti supapa dinspre pacient cu degetul mare si apasati
de mai multe ori balonul de ventilatie. Balonul de ventilatie
poate fi comprimat, iar deschiderea vizibila si audibila a
limitatorului de presiune indica faptul ca acesta functio-
neazd corect.

3.0 Supapa-rezervor (in supapa de aspiratie)
a) » Procedati conform descrierii de la pasul 2.1 de mai sus pen-
tru a umple balonul-rezervor cu aer ambiental.

» Atasati balonul-rezervor plin pe supapa de aspiratie si apa-
sati pe balonul-rezervor.

Ridicarea vizibild a membranei la apdsarea balonului-rezervor

indicd faptul ca balonul-rezervor elibereaza eficient in atmo-

sfera gazul pentru respiratie.
b) » Procedati conform descrierii de la pasul 2.1 de mai sus pen-
tru a umple un balon-rezervor cu aer ambiental.

» Atasati balonul-rezervor plin la supapa de aspiratie.

» Apdsati balonul de ventilatie de mai multe ori si apoi eli-
berati-l, pana cand balonul-rezervor este plat si gol. Reum-
flarea rapidd a balonului de ventilatie indicé faptul ca se
aspira aer in mod eficient.

UTILIZARE

» Optional: Conectati balonul-rezervor si furtunul de oxigen la
balonul de ventilatie.

» Conectati supapa dinspre pacient cu masca.

» Conectati furtunul de oxigen la o sursd de oxigen reglata.

» Reglati debitul oxigenului. Balonul-rezervor se umfla complet
in timp ce patrunde aerul si se strange aproape complet atunci
cand balonul de ventilatie presat se umple din nou in timpul
expirarii.
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» Inainte de a-I conecta la pacient, verificati functionarea balo-
nului de ventilatie si asigurati-vd ca toate conexiunile sunt rea-
lizate corect. Supapa de aspiratie, balonul-rezervor si supapa
dinspre pacient trebuie observate in toate fazele ventilatiei; nu
trebuie s3 apara neetanseitati.

» Asezati ferm masca peste gura si nasul pacientului, astfel incat
sd asigure o Inchidere etansa a cdilor respiratorii superioare.
Pozitionarea incorectd a mastii afecteazd ventilatia.

» Pdstrati masca in pozitie Tn timpul ventilatiei.

» Apasati balonul de ventilatie pentru a permite pacientului sa
respire. Ridicarea cavitatii toracice a pacientului indicd faptul
ca acesta inspira.

» Eliberati balonul de ventilatie pentru a permite pacientului sa
expire. Cobordrea cavitdtii toracice a pacientului indica faptul
Ca acesta expira.

DURATA DE FOLOSIRE
Durata de viata a produsului este de 5 ani de la data fabricatiei.
Data expirdrii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

DATE TEHNICE

Pacient bebelus copil Adult

Rezistent3 la <5 cmH,0 @ 60 I/min

inspiratie 2

Rezistenta <5 cmh,0 @ 60 I/min

expiratie 2

L|m¢ator de 40 0

presiune

Spatiu mort <5ml+ <5ml+ <5ml+
10 % din 10 % din 10 % din
volumul volumul volumul
furnizat furnizat furnizat

Volum de =20m | =150m | >600ml

ventilatie

Conversia unitatilor de masurd a presiunii:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

;;&t PRECAUTIE
="« Ase proteja de caldurd si a se depozita la loc uscat.
.« A se feri de razele solare si de surse de lumina.
* A se depozita si transporta fn ambalajul original.

ELIMINARE LA DESEURI
Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform
reglementdrilor legale aplicabile la nivel national si international.

PRECAUTIE
* Produsul poate fi contaminat cu substante infectioase
de origine umana.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

De.bitul . Concentratie de oxigen administrata
oxigenului ’

Balon de

ventilatie Mod testare | Mod testare | Mod testare
Grup de Bebelus Copil Adult
pacienti

2 |/min 49 % 46 % 46 %
4 l/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 |/min 92 % 89 % 90 %

Balon de ventilatie
Balon-rezervor
Furtun de oxigen

Pacient
Masca

84-10-195 | Adult | 1500 ml | #

i
[N)
ul
S
S
3
N
=
S
[}

3

84-10-295 | copil 450 ml | #3 | 2500 ml | 200 cm

o | o [ o | Unitate de ambalaj

84-10-395 | bebelus | 280ml | #1 | 600 ml | 200 cm

Cu balon-rezervor de oxigen instalat.
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Pycckun

HA3HA4YEHUE

[lnAa npoBeAeHWs NCKYCCTBEHHOTO AbIXaHNA PYYHbIM CMO-
cobom.

KnuHnueckas nonb3a: npoBedeHVE WCKYCCTBEHHOTO
[bIXaHMsA 1 Mofdava KMCiopoa B NErkmne naumeHTa
LleneBas rpynna nauneHToB:

MayneHT w Macca tena
MnageHupl < 5Kr
Detn 5-20kr
B3pocnbie > 20 Kr

MecTo npuvmeHeHWA: rocnuTanbHasa U AorocnuTanbHas
nomoLLb

MOKA3AHUA

Jlio6as SKCTpeHHasA CUTyaLus C OrpaHNYEHEM bixaTeslb-
HOW GYHKLMM U NMPY3HaKaMy FUTNOKCHN.

Lpyrvie noka3aHnsa HeN3BeCTHbI.
MPOTUBOMOKA3AHUA

HewnsBecTHbl.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTU

- [Mepep ncnonb3oBaHvem cnepyeT BHUMATENbHO

EE] NpOoYMTaThb U BbINOMHUTb BCE YKa3aHWA UHCTPYK-

L1 NO MPUMEHEHNIO 11 COXPaHUTb ee AnA obpa-

WweHnA B Gyayliem.

A - M3genne paspeluaetcA ucCnonb3oBaTb TObKO

0byuyeHHOMY MeAVLIMHCKOMY NepcoHany.

- [Nonb3oBaTenb W/Wnv NauMeHT [OMKEH COO06-
watb 060 BCEX CEPbe3HbIX MPOMUCLIECTBUAX,
CBA3aHHbIX C M3AenMeM, MPOu3BOAUTENIO U B
KOMMeTeHTHble OpraHbl rocygapcrea-yuneHa EC
(N1 B KOMMNeETEHTHble OpraHbl COOTBETCTBYIO-
e CTpaHbl, eCln UHUMAEHT npousollen 3a
npegenamu EC), B KOTOPOM NpoOKMBaeT Nob30-
BaTeslb /UK NaLMeHT.

- lepen wcnonb3oBaHWemM criedyeT BuU3yanbHO
NpoBepUTb M3AeNne Ha Hanuuve MoBpPeXAeHNN
(TpeLmH, HaaIOMOB 1 T. i) 1 PaboTOCNOCOBHOCTL
(cm. paspen «[lpoBepka pPabOTOCMOCOOHOCTIAY).
[NledeKTHOE V3fenue NOANEXNT yTUI3aLmum.

- He cH1maTb orpaHununTens AaBneHus.

- lcnonb3oBaTtb TONbKO OpWrMHanbHble geTanuv

VBM. Mlpu wucnonb3oBaHun AeTanen Apyrux

npowvssoguTenein  GyHKLMOHANbHOCTL  Meau-

LIVHCKOTO U3[enna MOXeT ObiTb HapylieHa. B

TakoM Cjlyyae Mpou3BOAUTENb He HeCET HuKa-

KOV OTBETCTBEHHOCTM.

M3penne npepgHasHayeHO ANA OLHOKPATHOro

NPVIMEHEHNA W He MOAMIEXNT MOBTOPHOMY

ncnonb3oBaHuio n/unu obpabotke. ObpaboTKa

oTpuLaTeNbHO CKa3blBaeTcA Ha paboTe n3pe-
nua. NoBTOpHOE NCMOb30BaHMNe BieYeT NoTeH-

LyanbHbIN PUCK MHEKLMN.

3anpellaetca WUCMONb30BaTb U3genne nocne

NCTeYeHNA CpoKa roAHOCTU.

- W3penve HecTepunbHo.

NPOBEPKA PABOTOCMOCOBHOCTHU

[ns obecneyeHns NpaBUIbHON PaboTbl AbIXaTesIbHOro
MeLKa cneayeT npoBepATb GYHKLMOHMPOBaHWe Kana-
HOB, KaK OMM1CaHO HUXe.

[1ns BbINONIHEHUA OMMCAHHDBIX HUXKE NpoLieayp NPoBEPKN
TpebyeTca pe3epByapHbIii MELLOK.

M3penne He nogxoaut ana MPT.

1.0 BnyckHo KnanaH

a) » CHauana ofgHOW pyKOW CKaTb fblXaTeNbHbIN MELLOK,
a 3aTemM [pyron PyKOW 3aKpbiTb KramaH nauu-
€HTa Ha AbiIxaTeslbHOM MeLuke. OTNyCTUTb AbIXa-
TeNbHbIV MELLOK.

BbicTpoe o06paTHoe paclMpeHne AbIXaTeIbHOro
MelLLKa yKa3blBaeT Ha To, UTo Bo3ayX 3PpdeKTMBHO Bca-
CblBaeTCA Yepes BMNyCcKHOM KnamnaH.

6) » 3aKkpbITb KNlanaH NayMeHTa Ha fblXxaTe/lbHOM MeLLKe
1 NOMbITaTbCA CKaTb MELLOK.

Ecnn pbixaTenbHbI MELOK He CXKMMaeTCa npu yme-
PEHHOM YCUIIMI AN €CTIN NPY CKATUN MeLLKa BO3ayX
BbIXOAUT MeXAyY PYKOW 1 rOPfIOBMHON MeLLKa, 3HauuT,
BMYCKHOW KnanaH 3¢deKTMBHO 3apepnBaeT obpat-
Hbl1 MOTOK BO3AyXa.

2.1 KnanaH naymneHTa

(orpaHnuuTenb gaBneHNs B 3aKPbITOM NONOXKEHUN)

» [lepka pe3epByapHbIi MELOK Haj KnanaHoM nauu-
€HTa, HaxaTb 60/bLWIMM NanbLiem Ha CoefJUHeHMe Ha
pe3epByapHOM MeLLKe.

» Cnegutb 3a repmMeTUYHbIM COefUHEHUEM Mexay
KnanaHoMm nauueHTa v pesepByapHbIM MELLKOM.

» [ipyroi pyKon HeCKONbKO pa3 CKaTb [bIXaTelbHblN
MeLLOK. Y6enTbCs, UTo CTBOPYATHIN KflanaH OTKpbi-
BaeTCA BO BPeMA CxKaTus.

3anonHeHne pe3epByapHOro MeLlKa yKa3blBaeT Ha To,
YTO KnanaH nauveHTa 3¢PeKTVBHO NponyckaeT BO3-
OyX K NauneHTy.

2.2 KnanaH nayuneHTa

(orpaHnuMTenb aBNeHNA B OTKPbITOM MONOXKEHUN)

» bonbWwuM nanbLUem 3aKpbiTb KnanaH nauyueHta u
HEeCKONIbKO pa3 CkKaTb [blXaTeNibHblA  MeLUOK.
[bIXxaTenbHbIA MELOK CXKUMAETCA, N ecniv BUAHO U
CNbILHO OTKPbITME OrpaHUuMTeNs OaBheHus, 3Ha-
4mT, OH paboTaeT NpaBubHO.

3.0 KnanaH pesepByapa (BoO BNyCKHOM KnanaHe)

a) » BbIMONHWUTbL AECTBUSA, ONCaHHbIE Bbille B ware 2.1,
4TOObI 3aMONHUTDL Pe3epPBYapPHbIVi MELLOK OKpPY»Ka-
IOLL1M BO3[yXOM.

» HapjeTb HanonHeHHbIN pe3epByapHbIi MELWOK Ha
BMYCKHON KnamaH W HaxaTb Ha pe3epByapHbIn
MeLLOK.

Buagumoe npunogHUMaHue mMeMOpaHbl Mpu CKaTum
pe3epByapHOro MellKa yKkasblBaeT Ha TO, UTO pe3ep-
ByapHbIl MewoK 3QPeKTUBHO BbiMyCcKaeT ULLIHNN
BO3AyX B aTMocepy.
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6) » BbIMONHUTbL AECTBYSA, ONMCaHHbIE Bbille B ware 2.1,
4TOObI 3aMoNIHNTL Pe3epPBYyapPHbIN MELLOK OKpYy»Ka-
IOLLVIM BO3[yXOM.

» 3aKpenuTb 3amnofHeHHbI pe3epByapHblIi MeLLOK
Ha BMyCKHOM KJlanaHe.

» HeckonbKo pa3 cKaTb U CHOBa OTMYCTWTb [blxa-
TeNbHbIA MELIOK, MOKa pe3epByapHbIl MELIOK He
CTaHeT NyCTbIM U MIOCKUM. BbicTpoe obpaTHOe pac-
LIMpeHne AbIXaTeNlbHOro MellKa yKasbliBaeT Ha To,
4TO BO3AYyX BCacbiBaeTcs 3GbeKTMBHO.

MPUMEHEHUE

» OaKynbTaTUBHO: MOACOEANHUTbL Pe3epBYapHbI MELLOK
1 TPY6Ky NoAaun KACNOPOAA K AbIXaTeNIbHOMY MELLKY.
MoacoeAnHNTb MacKy K KnanaHy naumeHTa.
MopcoeanHNTb TPYOKY NoAaum Kucnopopa K perynu-
pyemMoMy MCTOUYHMKY KMCIopOoga.

HacTtpoutb ckopocTb nopaumn kucnopopa. Pesepsyap-
HbI/i MELIOK NOSHOCTbIO Pa3BOpPaYMBaETCA BO Bpems
NOCTYNNeHNA KUCnopoda W MouTU OnajaeTr, Koraa
CKaTbl AbIXaTeNbHbI MELOK CHOBa 3amnosHAeTCA BO
BpeMms BblAoXa.

Mepen nopcoeaMHeHWeM K MauMeHTYy MpPOBEpUTb
bYHKUMOHVpPOBaHME [bIXaTeNbHOrO Melka u ybe-
[OUTbCA, UTO BCe coefuHeHua B Hopme. HabniogaTb 3a
BMYCKHbIM KianaHoM, pe3epByapHbIM MELLKOM 1 Kna-
NMaHOM NauMeHTa Ha Bcex Gpasax NCKyCCTBEHHOTO Ablxa-
HVA; HEFrePMETUYHOCTb He AOoMNyCKaeTCA.

MNoTHO HajeTb MacKy Ha POT M HOC MauMeHTa Tak,
yToObl OHa ObGecneumBana repMeTUYHOCTb BEPXHUX
OblXaTenbHbIX MyTel. VIcKyccTBEHHOE AbixaHue Hapy-
LIaeTcA NpU HeMpPaBUIbHOM PACcMONOXEHUN MACKK.
YaeprBaTb Macky B Hy»KHOM MOJSIOXEHUN Npwv NpoBe-
LOEHUN NCKYCCTBEHHOTO AbIXaHUA.

CxaTb [AbIXaTeNbHbI MeLOoK, YTO6bl MHMLMMPOBATb
AbixaHue. MpunogHMMaHve rpyAHON KNeTKM nauueHTa
yKa3blBaeT Ha BAOX.

OTnycTUTb AblXaTeNbHbIi MeLWoK, YTobbl naumeHT
BbINOHUA BbIJOX. OnycKkaHve rpyaHoN KNeTkun yKasbl-
BaeT Ha BbIAOX.

CPOK C/IYXBbl

Cpok cny»6bl 3fenna coctaBnAeT 5 fneT ¢ AaTtbl U3roToBs-
neHnA.

Mcnonb3oBaTtb A0: CM. STUKETKY Ha U3aenum

yCcnoBua XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKHA

v v

v

v

v

v

v

v

OCTOPOXHO
- Bo3moXHa KOHTaMMHauuA M34enus MoTeHLU-
anbHO UHGEKUVOHHBIMY BELLEeCTBaMU YesioBe-
YeCKOro NPONCXOXAEHNSA.

XAPAKTEPUCTUKW U3QENUA
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84-10-195 B3poc- | 1500 mn | #5 [ 2500 mn | 200 cm | 6
nble
84-10-295 | Oetn | 450 mn | #3|2500mn | 200cm | 6
84-10-395 | Mna- | 280mn |#1 | 600mn | 200cm | 6
LeHUbl
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN
Naumnent MnageHubl | Betn | B3pocnbie
Conporuane- <5 cm BOA. CT. npu 60 N/MUH
HVe Ha BAoxe
Conporuane- <5 cm Bog. CT. npw 60 I/MUH
HUe Ha Bbljoxe
OrpaHununTenb 40 cm oA, .
JaBreHus
MepTBOE npo- <5mn <5mn <5 mn
CTPaHCTBO +10% +10% +10%
NMOAAHHOrO | NOAAHHOIO | MOAAHHOTO
06bEMa 06béMa ob6béMma
Roixarensibin |5 5 vn | > 150mn | =600 M
o6bem

Mepecyér eguHnL faBneHus:
1rMa=1,01973 cm Bog. cT. = 0,75006 MM pPT. CT.

OCTOPOXHO

- bepeub oT BO37eNCTBUA BLICOKMX TemmnepaTyp,
XPaHUTb B CYXOM MecTe.
Bepeub OT BO3[eNCTBUA CONMHEUYHOTO U MNCKYC-
CTBEHHOTIO CBeTa.

- XpaHWUTb 1 TPaHCMOPTUPOBaTb B OPUTMHAasb-

e
=
L]

HOW ynaKoBKe.

YTUWIN3ALUA

Mcnonb3oBaHHOe unn AedekTHoe u3genue nomnexuT
YTUAM3aLMUN COTNIACHO AeNCTBYIOWMM MECTHBIM U MeXIy-
HapOAHbIM 3aKOHOZATEIbHbIM HOPMaM.

CkopocTb

KoHueHTpauusa nogaBaemoro
nogauu

Kucnopopga

Kucnopopga
AbixarenbHbin TectoBbii | TectoBbIi | TecToBbI
MELLOK pexnm pexnm pexnm
lpynna
NaLeHToR MnageHupbl Hetn B3pocnbie
2 n/MyH 49 % 46 % 46 %
4 n/MUH 66 % 64 % 61 %
6 n/MyH 77 % 75 % 75 %
8 n/mMyH 81 % 82 % 81 %
10 n/mMyH 86 % 82 % 85 %
15 n/MuH 92 % 89 % 90 %

C YCTaHOBJIEHHbIM pe3epBYyapHbIM MeLLKOM
Kucnopopaa.
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Slovencina

UCEL POUZITIA

Na manudlnu ventilaciu pacientov.

Klinické vyuZitie: ventilacia a oxygendcia pacientov
Cielova skupina pacientov:

Pacient ’“‘ Telesna hmotnost
Novorodenec <5kg
Dieta 5-20kg
Dospely >20kg

Miesto pouZzitia: nemocnica a zachranarstvo

INDIKACIE

Kazda nldzova situdcia s obmedzenou funkciou dychania alebo
priznakmi hypoxie.

DalSie indikécie nie st zname.

KONTRAINDIKACIE

Ziadna nie je znama.

BEZPECNOSTNE POKYNY

& * Pomdcku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny per-
sonal.

 Pouzivatel a/alebo pacient musi hlésit vietky zavazné
prihody suvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetent-
nému dradu ¢lenského $tatu EU (prip. kompetentnému
Gradu prislusného Statu, ak sa prihoda vyskytne mimo
EU), v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

 Pred pouzitim je nutné pomdcku vizualne skontrolovat,
¢ nie je poskodena (praskliny, zlomenie atd.) a musi
sa vykonat kontrola funkénosti (pozri cast ,Kontrola
funkénosti”). Chybna pomacka sa musi zlikvidovat.

* Obmedzovac tlaku nedemontuite.

 Pouzivajte iba originalne diely VBM. Pouzitie jednotli-
vych dielov inych vyrobcov mdze negativne ovplyvnit
fungovanie zdravotnickej pomocky. Vyrobca v tomto
pripade neprebera Ziadnu zodpovednost.

* Pomdcka je urcena na jednorazové pouZzitie a nesmie
sa opakovane pouzivat ani spracovavat. Opakovanym
spracovanim sa narusi funkénost pomacky. Pri opako-
vanom pouziti hrozi riziko infekcie.

* Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie
pouzivat.

Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na poufZitie,
dodrZiavajte ho a uschovajte si ho pre neskorsie pou-
Zitie.

Pomdcka nie je sterilna.

o ©

* Pomdcka nie je vhodnd na pouZitie pri MRT.

KONTROLA FUNKCNOSTI

Na zabezpecenie spravnej funkcie resuscitacného vaku skontro-
lujte funkcnost ventilov tymto spésobom:

Na ukoncenie nizsie popisaného skusobného postupu budete
potrebovat rezervoar:

1.0 Aspiracny ventil

a) » Resuscitacny vak stlacte najskor jednou rukou a potom
pretlakovy ventil resuscitacného vaku uzatvorte druhou
rukou. Znova uvolnite stlacenie resuscitacného vaku.

Opatovné rychle naplnenie resuscitacného vaku znamena, ze

cez aspiracny ventil pradi dostatocné mnozstvo vzduchu.

b) » Pretlakovy ventil resuscitacného vaku uzatvorte a pokuste
sa stlacit resuscitacny vak.

V pripade, Ze sa resuscitacny vak aj pri pouZiti primeranej sily

neda stlacit alebo pri kompresii resuscitacného vaku medzi

rukou a hrdlom resuscita¢ného vaku unika vzduch, znamena
to, Ze aspiracny ventil zabrafiuje dostato¢nému spatnému pra-
deniu vzduchu.

2.1 Pretlakovy ventil

(zatvoreny obmedzovac tlaku)

» Rezervoar pridrzte nad pretlakovym ventilom a palcom
zatlacte na pripojku rezervoara.

» Dbajte na pevné spojenie medzi pretlakovym ventilom
a rezervoarom.

» Resuscitacny vak stlacte niekolkokrat druhou rukou. Zabez-
pecte, aby sa pocas kompresie ventil s membranou otvoril.

Naplnenie rezervodra znamend, Ze pretlakovy ventil vedie

k pacientovi dostatocné mnozstvo vzduchu.

2.2 Pretlakovy ventil

(otvoreny obmedzovac tlaku)

» Palcom uzatvorte pretlakovy ventil a resuscitacny vak viac-
krét stlacte. Ak je mozné resuscitacny vak stlacit a pocujete
a vidite otvaranie obmedzovaca tlaku, obmedzovac funguje
spravne.

3.0 Ventil na rezervoari (v aspiracnom ventile)
a) » Postupuijte ako v kroku 2.1 vyssie, aby ste naplnili rezervoar
vzduchom.

» Naplneny rezervodr zastrCte na aspiracny ventil a stlacte
rezervoar.

Viditelné zdvihanie membrany pri stlaceni rezervoara zna-
mena, Ze z rezervoara efektivne unika do atmosféry preby-
toné mnoZstvo dychacich plynov.
b) » Postupuijte ako v kroku 2.1 vys3ie, aby ste naplnili rezervoar
vzduchom.

» Naplneny rezervoar pripojte na aspiracny ventil.

» Resuscitacny vak niekolkokrat stlacte a potom pustite, kym
sa Uplne nevyprazdni. Opdtovné rychle naplnenie resusci-
tacného vaku znamena, prudi dostato¢né mnozstvo vzdu-
chu.

POUZITIE

» Volitelné: Pripojte rezervoar a kyslikovi hadicku na resusci-
tacny vak.

» Spojte masku a pretlakovy ventil.

» Kyslikovli hadicku pripojte na regulovany zdroj kyslika.

» Nastavte hodnotu privodu kyslika. Rezervoar sa pocas pridenia
Uplne rozpina, ked sa stlaceny resuscitacny vak pocas vydychu
znovu pini.

» Pred pouzitim pomdcky na pacientovi skontrolujte funk¢nost
resuscitacného vaku a uistite sa, Ze vietky diely st pripojené
spravne. Aspiracny ventil, rezervodr a pretlakovy ventil pozo-
rujte vo vsetkych fazach dychania; na Ziadnom mieste nesmie
byt spoj netesny.
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» Masku nasadte pevne na Usta a nos pacienta tak, aby vzducho-
tesne uzatvarala horné dychacie cesty. Nespravne nasadenie
masky zhorsf Ucinok ventildcie.

» Pocas ventilacie drzte masku v spravnej polohe.

» Resuscitacny vak stlacte, ¢im u pacienta simulujete nadych.
Zdvihanie hrudnej steny znamend nadychnutie pacienta.

» Resuscitacny vak pustite a nechajte pacienta vydychnut. Klesa-
nie hrudnej steny znamen4, Ze pacient vydychuje.

ZIvoTNOST

Zivotnost pomacky je 5 rokov od datumu vyroby.
Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

/:;it POZOR
-\ e Chrante pred teplom a skladujte v suchu.
* Chrante pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

Hodnota

privodu Nastavena koncentracia kyslika
kyslika

\F/{aelzuscnacny Testoya;ie Testoxagie Testol/.a.cie
Skupina pouzitie pogml‘ue pouzme;
padientov Novorodenec Dieta Dospely
2 |/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92 % 89 % 90 %

* Skladujte a prepravujte v pvodnom balent.

LIKVIDACIA
Pouzitd alebo chybna pomadcka sa musi zlikvidovat v stlade s apli-
kovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

Vzdy pouzivajte s nainstalovanym kyslikovym rezervoarom.

POZOR
e Pomdcka moze byt kontaminovana potencidlne
infekcnymi latkami ludského povodu.
SPECIFIKACIE VYROBKU
e
= >
2 2
3 K
= = =
Z s £
S © <]
e 5 S 3
g 18 |2l | |3
84-10-195 | Dospely | 1500 ml | #5 | 2500 ml { 200 cm | 6
84-10-295 | Dieta | 450ml | #3|2500ml|200cm | 6
84-10-395 | Novoro- | 280ml | #1 | 600 ml {200cm | 6
denec
TECHNICKE UDAJE
Pacient Novorode- | ;i) Dospely
nec
Vdychovy odpor <5 cmH,0 pri 60 I/min
Vydychovy < 5cmH,0 pri 60 I/min
odpor 2
Obmedzovac
tlaku 40 cmH,0
Mftvy priestor <5ml+ <5ml <5ml
10 % pri- +10 % +10 %
vadzaného | privadzaného | privadzaného
objemu objemu objemu
Objem umelého | 5ol | = 150ml | =600 ml
dychania

Prepocet tlakovych jednotiek:
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Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Za rocno predihavanje pacientov.

Klini¢na uporaba: predihavanje pacienta in oskrbovanje pacienta
s kisikom

Cilina skupina pacientov:

Pacient ’“‘ Telesna teza
Dojencek <5kg
Otrok 5-20kg
Odrasel > 20 kg
Kraj uporabe: klinika in predklinika

INDIKACIJE

Vsak nujni primer z omejeno funkcijo dihanja ali znaki hipoksije.
Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

[:E] * Pred uporabo natancno preberite navodila za uporabo,
jih upostevajte in shranite za prihodnjo uporabo.

Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko
osebje.

 Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih zapletih,
ki nastopijo v povezavi s tem izdelkom, obvestiti proi-
zvajalca in pristojni organ v ustrezni drzavi clanici EU
(oz. pristojni organ v zadevni drzavi, Ce se je dogodek
zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/ali paci-
ent prebivalisce.

» Pred vsako uporabo izdelek vizualno preglejte glede
morebitnih poskodb (razpoke, zlomi ipd.) in izvedite
preskus delovanja (glejte poglavje »Preskus delova-
nja«). Izdelek z napako je treba zavreci.

* Omejevalnika tlaka ne demontirajte.

* Uporabljajte le originalne sestavne dele VBM. Ce
uporabite sestavne dele drugih proizvajalcev, lahko
to negativno vpliva na delovanje medicinskega pri-
pomocka. V tem primeru proizvajalec ne prevzema
nobene odgovornosti.

* lzdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga ni
dovoljeno ponovno uporabiti in/ali reprocesirati. Repro-
cesiranje skodljivo vpliva na delovanje izdelka. Ponovna
uporaba prinasa tveganje za okuzbo.

* lzdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega
roka uporabnosti.

Izdelek ni sterilen.

o ©

* |zdelek ni primeren za uporabo z magnetnoresonancno
tomografijo (MRT).

PRESKUS DELOVANJA

Da bi zagotovili pravilno ucinkovitost dihalnega balona, je treba
preveriti delovanje ventilov, kot je opisano spodaj:

Da boste lahko izvedli v nadaljevanju opisano preskusanje, potre-
bujete rezervoar za kisik.

1.0 Sukcijski ventil

a) » Dihalni balon najprej stisnite z eno roko, z drugo roko pa
nato zaprite pacientov ventil dihalnega balona. Popustite
stisk dihalnega balona.

Hitra ponovna napolnitev dihalnega balona pomeni, da se zrak

ucinkovito vsesava skozi sukcijski ventil.

b) » Zaprite pacientov ventil dihalnega balona in poskusite
dihalni balon stisniti.
Ce dihalnega balona z zmerno silo ne morete stisniti ali ¢e
ob kompresiji dihalnega balona uhaja zrak med roko in vra-
tom dihalnega balona, sukcijski ventil ucinkovito preprecuje
povratni tok zraka.
2.1 Pacientov ventil

(omejevalnik tlaka v zaprtem polozaju)

» Rezervoar za kisik drZite nad pacientovim ventilom in s pal-
cem pritikajte na prikljucek rezervoarja za kisik.

» Pazite, da bo povezava med pacientovim ventilom in rezer-
voarjem za kisik tesna.

» Dihalni balon z drugo roko veckrat stisnite skupaj. Prepri-
Cajte se, da se ustnicni ventil med kompresijo odpre.

Polnjenje rezervoaria za kisik pomeni, da pacientov ventil ucin-

kovito dovaja zrak v pacienta.
2.2 Pacientov ventil

(omejevalnik tlaka v odprtem polozaju)

» Pacientov ventil zaprite s palcem in veckrat stisnite dihalni
balon. Dihalni balon je mogoce stisniti, vidno in slisno odpi-
ranje omejevalnika tlaka pa kaze, da ta pravilno deluje.

3.0 Ventil rezervoarja (v sukcijskem ventilu)
a) » Rezervoar za kisik napolnite z zrakom iz okolice, kot je opi-
sano v koraku 2.1 zgoraj.

» Napolnjeni rezervoar za kisik nataknite na sukcijski ventil in
rezervoar za kisik pritisnite.

Vidno dviganje membrane pri stiskanju rezervoarja za kisik
kaze, da rezervoar za kisik odvecni dihalni plin ucinkovito
izpusca v okolje.
b) » Rezervoar za kisik napolnite z zrakom iz okolice, kot je opi-
sano v koraku 2.1 zgoraj.

» Napolnjeni rezervoar za kisik namestite na sukcijski ventil.

» Dihalni balon stiskajte skupaj in ga spuscajte, dokler rezer-
voar za kisik ni prazen in splos¢en. Ce se dihalni balon
hitro napolni, pomeni, da se zrak ucinkovito vsesava preko
membrane.

UPORABA

» Izbirno: Rezervoar za kisik in cevko za kisik prikljucite na dihalni
balon.

» Masko poveZite s pacientovim ventilom.

» Cevko za kisik prikljucite na dolocen vir kisika.

» Nastavite hitrost pretoka kisika. Rezervoar za kisik se med vte-
kanjem popolnoma razgrne in se spet hitro zlozj ko se stisnjeni
dihalni balon med izdihom spet napolni.

» Pred priklopom na pacienta preverite delovanje dihalnega
balona in se prepricajte, da so vse povezave pravilne. Sukcij-
ski ventil, rezervoar za kisik in pacientov ventil opazujte v vseh
fazah predihavanja; ne sme se pojaviti netesnost.
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» Masko dobro namestite preko ust in nosu pacienta, tako da z
njo nepredusno zatesnite podrocja okoli zgornjih dihalnih poti.
Ce maska ni pravilno names¢ena, predihavanje ni ucinkovito.

» Med predihavanjem drZite masko na mestu.

» Dihalni balon stisnite skupaj, da izvedete vpih. Dvig prsnega
kosa pacienta predstavlja vdih.

» Spustite dihalni balon, da pacient lahko naredi izdih. Spust
prsnega kosa pacienta predstavlja izdih.

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave.

Uporabno do: Glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANIE IN PREVOZ

=e< POZOR
o\ DI
= %+ Zaitite pred vrocino in hranite na suhem.
* Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.

Hitrost

pretoka Dovajana koncentracija kisika
kisika

Dihalni balon Preskusno Preskusno Preskusno
Skupina delovanje delovanje delovanje
pacienta Dojencek Otrok Odrasel
2 I/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %

6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92 % 89 % 90 %

Vsakokrat z namescenim rezervoarjem za kisik.

* Hranite in prenasajte v originalni embalaZi.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z veljav-

nimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

POZOR
* lzdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi
snovmi cloveskega izvora.
SPECIFIKACUJE IZDELKA
5 8 2 g
3 T © &
£ £ E © o
= £ 8|8 = B
£ a = (& ] S
84-10-195 | Odrasel | 1500 ml | #5 | 2500 ml | 200 cm | 6
84-10-295 | Otrok | 450 ml | #3 {2500 ml|200cm | 6
84-10-395 | Dojencek | 280ml | #1| 600 ml | 200 cm | 6
TEHNICNI PODATKI
Pacient Dojencek Otrok Odrasel
Upor pri vdihu <5 cmH,0 pri 60 I/min
Upor pri izdihu <5 cmH,0 pri 60 I/min
Omejevalnik
tlaka 40 cmH,0
Mrtvi prostor <5ml <5ml <5ml+
+10% +10% 10 %
dovedenega | dovedenega | dovedenega
volumna volumna volumna
Dihalni volumen | =20 ml > 150 ml =600 ml

Preracun merskih enot za tlak:
1hPa=1,01973 ¢mH,0 = 0,75006 mmHg
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

For manuell ventilering av patienter.

Klinisk nytta: Ventilering och syrgasforsérjning for patienter
Patientmalgrupp

Patient w Vikt
Spadbarn <5kg
Barn 5-20kg
Vuxna > 20 kg

Anvandning: klinisk och preklinisk

INDIKATIONER

Akutfall med férsamrad andning eller symtom pa hypoxi.
Inga andra kanda indikationer.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

& * Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad
personal.

* Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med
anvandning av produkten maste anmalas av anvan-
daren och/eller patienten fill tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid
handelser utanfor EU den ansvariga myndigheten i det
aktuella landet) dar anvandaren och/eller patienten &r
bosatt.

* Fore varje anvandning maste det kontrolleras visuellt
att produkten ar oskadad (inga sprickor, brott osv.) och
en funktionskontroll ska goras (se avsnittet " Funktions-
kontroll"). En felaktig produkt maste kasseras.

* Tryckbegransaren far inte demonteras.

e Anvand enbart originalreservdelar fran VBM. Om
reservdelar frén andra tillverkare anvéands, kan den
medicintekniska produktens funktion paverkas nega-
tivt. Tillverkaren tar i sadana fall inget ansvar.

* Produkten ar avsedd for engangsbruk och far inte dter-
anvandas och/eller reprocesseras. Produktens funktion
forsamras av reprocessering. Ateranvandning medfér
risk for infektioner.

* Om utgangsdatumet har passerats far produkten inte
anvandas.

L&s bruksanvisningen noggrant fére anvandningen
av produkten, folj den och forvara den som framtida
referens.

Produkten &r inte steril.

o ©

 Produkten &r inte MR-kompatibel.

FUNKTIONSKONTROLL

For att garantera att andningsblasan fungerar som avsett, ska ven-
tilfunktionerna kontrolleras pa foljande satt:

En reservoarbldsa behdvs for att genomféra den kontroll som
beskrivs nedan:

1.0 Sugventil

a) » Tryck forst ihop andningsblasan med ena handen och stang
sedan till andningsblasans patientventil med den andra
handen. Lossa greppet om andningsbldsan.

Om andningsbldsan expanderar snabbt, visar det att luft sugs

in effektivt genom sugventilen.

b) » Sténg till andningsbldsans patientventil och forsok att
kldamma ihop andningsblasan.

Om det inte gar att kldmma ihop andningshlasan med méttlig

kraft, eller om luft slipper ut mellan handen och andningsbla-

sans hals nar andningsblasan trycks ihop, hindrar sugventilen
effektivt att luften strommar tillbaka.
2.1 Patientventil

(stangd tryckbegransare)

» Hall en reservoarbldsa over patientventilen och tryck med
tummen pa anslutningen.

» Se till att forbindelsen mellan patientventilen och reservo-
arbldsan &r tét.

» Tryck ihop andningsblasan flera ganger med den andra
handen. Kontrollera att ldppventilen dppnas under kom-
pressionen.

Att reservoarblasan fylls, visar att patientventilen effektivt

leder luft till patienten.

2.2 Patientventil

(6ppen tryckbegransare)

» Stang till patientventilen med tummen och tryck ihop and-
ningsblasan flera ganger. Det gdr att trycka ihop andnings-
bldsan, och ndr det syns och hors att tryckbegrénsaren
Oppnas, visar det att den fungerar korrekt.

3.0 Reservoarventil (i sugventilen)
a) » Fyll reservoarblasan med omgivningsluft enligt den ovan-
staende beskrivningen under steg 2.1.

» Sétt den fyllda reservoarblasan pa sugventilen och tryck pa
reservoarblasan.

Att det syns att membranet yfts nér reservoarblasan trycks

ihop, visar att reservoarblasan effektivt slépper ut dverskott av

andningsgas till omgivningen.
b) » Fyll en reservoarblasa med omgivningsluft enligt den ovan-
staende beskrivningen under steg 2.1.

» Fast den fyllda reservoarbldsan pa sugventilen.

» Tryck ihop och sldpp andningsblasan flera ganger, tills
reservoarblasan ar platt och tom. Om andningsblasan
snabbt utvidgas igen, visar det att luft sugs in effektivt.

ANVANDNING

» Valfritt: Anslut reservoarblasan och oxygenslangen till and-
ningsblasan.

» Anslut masken till patientventilen.

» Anslut oxygenslangen till en reglerad oxygenkalla.

» Stall in oxygenflodet. Reservoarblasan vecklar ut sig fullstan-
digt under instrémningen och faller nastan ihop nar den hop-
tryckta andningsblasan fylls igen under utandningen.

» Kontrollera och sakerstall andningsblasans funktion och att alla
anslutningar &r rétt gjorda, innan patienten ansluts. Overvaka
sugventilen, reservoarbldsan och patientventilen i alla ventile-
ringsfaser — det far inte finns nagra otatheter.
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» Lagg fast masken dver patientens mun och ndsa, sd att de dvre
luftvagarna stangs till lufttatt. Om masken inte sitter riktigt, blir
ventileringen dalig.

» Hall masken pa plats under ventileringen.

» Tryck ihop andningsbldsan for att ge ett andetag. Patientens
bréstkorg lyfts som tecken pa inandning.

» Slapp efter pa andningsblasan, sa att patienten kan andas ut.
Patientens brostkorg sanks som tecken pa utandning.

LIVSLANGD

Produktens livslangd ar 5 ar fran tillverkningsdatum.
Utgangsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT

Oxygenflode Administrerad oxygenkoncentration
Andningsblasa Testning Testning Testning
Patientgrupp Spadbarn Barn Vuxna

2 |/min 49 % 46 % 46 %

4 1/min 66 % 64 % 61 %

6 I/min 77 % 75 % 75 %

8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92 % 89 % 90 %

¢ FORSIKTIGHET
= %« Fowvaras torrt och skyddat mot hga temperaturer.
.« Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

I samtliga fall med oxygenreservoarbldsa.

* Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

KASSERING
En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillamp-
liga nationella och internationella laghestdmmelser.

FORSIKTIGHET
* Produkten kan vara kontaminerad med potentiellt
smittsamma dmnen av manskligt ursprung.
PRODUKTSPECIFIKATIONER
z
® 3 ]
-3 B 2
2 2 g |g
=3 3 z £
= £ = 5 g
= g 3|3 £ |5
a” < = | o fig
84-10-195 | Vuxna | 1500 ml | #5 | 2500 ml [ 200 cm | 6
84-10-295 Barn 450 ml | #3 2500 ml'|200cm | 6
84-10-395 | Spad- | 280ml [#1| 600ml [200cm | 6
barn
TEKNISKA DATA
Patient Spadbarn Barn Vuxna
Inandnings- <5 cmH,0 @ 60 l/min
motstand 2
Utandnings- <5 cmH,0 @ 60 Iimin
motstand 2
Tryckbegransare 40cmH,0
<5ml+ <5ml+ <5ml+
Dédvolym 10 % av 10 % av 10 % av
tillford volym | tillford volym | tillford volym
Ventilerings- =20m | =150m | =600ml
volym

Omvandling av enheter for tryck:
1 hPa=1,01973 cm H,0 = 0,75006 mmHg
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Tiirkce
KULLANIM AMACI
Hastalarin manuel ventilasyonu.

Klinik fayda: Hastalarin ventilasyonu ve oksijenasyonu
Hasta hedef grubu:

Hasta '“‘ Viicut agirhg
Bebek <5kg
Cocuk 5-20kg
Yetiskin > 20 kg

Kullanim yeri: Klinik ve klinik dncesi

ENDiKASYONLAR

Sinirli solunum fonksiyonu olan veya hipoksi isaretleri gosteren her
acil durum.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

& « Urlin yalnizca tip egitimi almis personel tarafindan kul-
lanilabilir.

 Kullanici ve/veya hasta, kullanicr ve/veya hastanin ika-
metinin bulundugu yerde, riinle ilgili olarak meydana
gelen advers olaylan Ureticiye ve AB Uye Devletinin
yetkili makamina (veya AB disinda bir olay meydana
geldiginde ilgili dlkenin yetkili makamina) bildirmelidir.

 Kullanimdan 6nce Urin hasar (catlak, kirnlma vb.) baki-
mindan gorsel olarak incelenmeli ve bir fonksiyon testi
gerceklestirilmelidir (bkz. B6Iim "Fonksiyon kontrolii").
Kusurlu bir driin imha edilmelidir.

* 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.

« Urin tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamali ve/veya
yeniden islenmemelidir. Urliniin yeniden islemeye tabi
tutulmas fonksiyonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullanil-
mas! enfeksiyon tehlikesini beraberinde getirir.

e Son kullanma siiresinin agilmis oldugu durumlarda
trGin kullaniimamalidr.

Kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle oku-
yun, talimatlara uyun ve daha sonra bagvurmak tizere
saklayin.

Uriin steril degildir.

o ©

« Uriin MR icin uygun degildir.

FONKSIYON KONTROLU

Solunum torbasinin dogru calisacagindan emin olmak icin valf
fonksiyonlarini asagidaki sekilde kontrol edin:

Asagida aciklanan kontrol yontemlerini gerceklestirmek iin 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
torbas! etrafindaki kolu tekrar serbest birakin.

Solunum torbasinin hizla tekrar genislemesi, havanin emme

valfi tizerinden etkili bir sekilde emildigini gosterir.
b) » Solunum torbasinin hasta valfini kapatin ve solunum torba-
sini sikmayi deneyin.

Solunum torbasi makul bir kuwvetle sikilamiyor veya solunum

torbasi sikilirken el ile solunum torbasinin boynu arasinda
hava kacagi olusuyorsa emme valfi havanin geri akisini etkili
bir sekilde dnllyor demektir.

2.1 Hasta valfi

(basing sinirlayicisi kapali durumda)

» Bir rezervuar torbasini hasta valfi (izerinden tutun ve bas-
parmaginizla rezervuar torbasinin baglantisinin {izerine
basin.

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

» Solunum torbasini diger elinizle birkag kez sikin. Sikma sira-
sinda dudak valfinin agildigindan emin olun.

Rezervuar torbasinin dolmasi, hasta valfinin havayl hastaya

etkili bir sekilde aktardigini gésterir.

2.2 Hasta valfi

(basing sinirlayicisi acik durumda)

» Hasta valfini basparmaginizla tikayin ve solunum torbasini
birkac kez sikin. Solunum torbasi sikilabilir ve basing sinirla-
yicinin gortlebilir ve isitilebilir sekilde agilmasl, sinirlayicinin
dogru calistigini gosterir.

3.0 Rezervuar valfi (emme valfinin icinde):
a) » Yukandaki 2.1 adimindaki talimati uygulayarak rezervuar
torbasini ortam havasiyla doldurun.

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

Rezervuar torbasi sikildiginda, membranlarin gézle gériltr

sekilde ylikselmesi, rezervuar torbasinin solunum gazi fazlasini

etkili bir sekilde atmosfere bosalttigini gosterir.
b) » Yukandaki 2.1 adimindaki talimati uygulayarak bir rezer-
vuar torbasini ortam havasiyla doldurun.

» Doldurulmus rezervuar torbasini emme valfine takin.

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

UYGULAMA

» istege bagli: Rezervuar torbasini ve oksijen hortumunu solu-
num torbasina baglayin.

» Maskeyi hasta valfine baglayin.

» Oksijen hortumunu kontrollii bir oksijen kaynagina baglayin.

» Oksijen akis hizini ayarlayin. Rezervuar torbasi iceri akis sira-
sinda tlimiyle genisler ve sikilan solunum torbasi nefes verme
sirasinda tekrar doldugunda hizla ice coker.

» Hastaya baglamadan once solunum torbasini kontrol edin ve
tiim baglantilarin dogru yapildigindan emin olun. Emme valfini,
rezervuar torbasini ve hasta valfini solunumun tim asamala-
rinda gdzlemleyin; hicbir sizdirma olusmamalidir.
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» Maskeyi hastanin agzi ve burnu Uzerine sikica yerlestirerek, Ust
solunum yolunu hava gecirmez sekilde kapatmasini saglayin.
Maske tam olarak oturmazsa solunum olumsuz etkilenir.

» Ventilasyon sirasinda maskeyi yerinde tutun.

» Solunum torbasini sikarak bir soluk uygulayin. Gogiis duvarinin
ylkselmesi hastanin nefes aldigini gosterir.

» Hastanin nefes verebilmesi icin solunum torbasini birakin.
GOgus duvarinin alcalmasi hastanin nefes verdigini gosterir.

KULLANIM OMRU

Urtiniin kullanim 8mrii {iretimden sonra 5 yildir.
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

e DiKKAT
’-f‘\ * Isiya karsl koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
* Glnes 1sigina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.

gll((l S;J:I:I Uygulanan oksijen konsantrasyonu
ts;lg:m Test modu Test modu Test mo_du
Hasta grubu Bebek Cocuk Yetiskin
2 I/dak 49 % 46 % 46 %
4 1/dak 66 % 64 % 61 %
6 I/dak 77 % 75 % 75 %
8 l/dak 81 % 82 % 81 %
10 I/dak 86 % 82 % 85 %
15 |/dak 92 % 89 % 90 %

Her biri kurulu oksijen rezervuar torbasiyla birlikte.

* Orijinal ambalajinda saklayin ve tasiyin.

iMHA
Kullanilmis veya kusurlu Grtinler ydrirlikteki ulusal ve uluslararasi
yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

DiKKAT
« Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici madde-
lerle kontamine olabilir.
URUN OZELLIKLERI
S £ 15 5
= S = =
© 2 L3 L, c
2 3 2|8 s |5
84-10-195 | Yetiskin | 1500 ml | #5 [ 2500 ml { 200 cm | 6
84-10-295 | Cocuk | 450 ml | #3]2500ml|200cm | 6
84-10-395 | Bebek | 280ml |[#1| 600ml |200cm | 6
TEKNIK VERILER
Hasta Bebek | Cocuk | Yetiskin
Inspirasyon <5cmH.0, 60 I/dak
direnci 2
Ekspirasyon <5 cmH.0, 60 lidak
direnci 2
Basing 40 cmH.0
sinirlayici 2
Olii alan <5ml+
<5ml+ <5ml+
eklenen
hacmin eklerlen . ek_Ierlen .
%10y hacmin %10'u | hacmin %10'u
Ventlasyon 1 s0mi | »150ml | =600 ml
hacmi

Basing birimlerini donistirme:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Symbol Description

DE - Medizinprodukt

EN - Medical Device

BG - MeanumHcko nspenvie
CS - Zdravotnicky prostredek

DA - Medicinsk udstyr

EL - latpotexvoloyIKo Tpoidv
ES - Producto sanitario

T - Meditsiiniseade

FI -Laakinnallinen laite

m

FR - Dispositif médical

HR - Medicinski proizvod
HU - Orvostechnikai eszkéz
IT - Dispositivo medico

LT - Medicinos priemoné
LV - Mediciniska ierice

NL - Medisch hulpmiddel
NO - Medisinsk utstyr

PL - Wyréb medyczny

PT - Dispositivo médico

RO - Dispozitiv medical

RU - MeanumHckoe nspenvie
SK - Zdravotnicka pomdcka

SL - Medicinski pripomocek

SV - Medicinteknisk produkt
TR -Tibbi cihaz

DE - Hersteller
EN - Manufacturer
BG - Mpow3ssoaunTen

CS - Vyrobce

DA - Producent

EL -Kataokevaotig
ES -Fabricante

FR -Fabricant
HR - Proizvodac
HU - Gyartd

IT - Fabbricante
LT - Gamintojas
LV -Razotajs
NL - Fabrikant

PT -Fabricante

RO - Producdtor

RU -Tpownssogutens
SK - Vyrobca

SL - Proizvajalec

SV -Tillverkare

TR - Uretici

ET -Tootja NO - Produsent

FI- - Valmistaja PL - Producent

DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico

EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei

BG - [laTa Ha NPOV3BOACTBO HU - Gyartasi idopont RU - [laTta nsrotosnexus

CS - Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

EL - Hpepopnvia kataokeurg
ES -Fecha de fabricacion

ET -Tootmise kuupéev

FI - Valmistuspaiva

IT - Data di fabbricazione
LT - Pagaminimo data

LV -Izgatavosanas datums
NL - Productiedatum

NO - Produksjonsdato

PL - Data produkgji

SK - Datum vyroby

SL - Datum izdelave
SV - Tillverkningsdatum
TR - Uretim tarihi

DE - Verwendbar bis

EN - Use-by date

BG - [la ce n3nonsea npeau
CS - Datum exspirace

DA - Kan anvendes indtil

EL -Huepopnvia Ajéng

ES -Fecha de caducidad

ET -Kalblik kuni

FI - Viimeinen kéyttdpaivimaara

FR - A utiliser jusqu'au
HR - Uporabiti do

HU - Lejérati datum

IT -Data di scadenza
LT - Naudoti iki

LV -Izlietot lidz

NL - Te gebruiken tot
NO - Utlepsdato

PL -Data waznosci

PT -Valido até

RO - A se utiliza pana la

RU - Ucnonb3oBsatb fo
SK - Pouzitelné do

SL - Rok uporabnosti

SV - Utgangsdatum

TR -Son kullanma tarihi

DE - Artikelnummer
REF EN - Catalogue number
BG - KatanoxeH Homep
S - Cislo vjrobku

DA - Artikelnummer

EL - ApiBudg mpoidvtog
ES -Numero de articulo
ET - Artikli number

FI* - Tuotenumero

FR -Numéro d'article
HR - Broj artikla

HU - Cikkszam

IT" - Numero articolo
LT - Gaminio numeris
LV - Artikula numurs
NL - Artikelnummer
NO - Artikkelnummer
PL - Numer artykutu

PT -N.° do artigo

RO - Numér articol

RU - KatanoxHbiit Homep
SK - Cislo vjrobku

SL -Stevilka izdelka

SV - Artikelnummer

TR - Uriin numaras

DE - Charge

EN - Batch code

BG - MaptupeH kop

Cs - Cislo darze

DA - Batchkode

EL - Kwdikdg maptidag
ES - Codigo de lote

FR - Numéro de lot
HR - Kod serije

HU - Tételszam

IT - Numero di lotto
LT - Partijos numeris
LV - Partijas kods
NL - Batchcode

PT - Codigo do lote
RO - Cod lot

RU - Kop napTun
SK - Kod Sarze

SL - Koda serije

SV - Batchkod

TR - Parti kodu

ET - Partii kood NO - Batchnummer

FI - Eratunnus PL - Kod partii

DE - GroBe FR -Taille PT -Estatura
# EN -Size HR - Velicina RO - Médrime

BG - Pasmep HU - Méret RU - Pasmep

CS - Velikost IT -Misura SK- - Velkost

DA - Starrelse LT - Dydis SL - Visina

EL - MéyeBog LV -Lielums SV - Storlek

ES -Estatura NL - Afmeting TR -Boy

ET -Suurus NO - Starrelse

FI' - Koko PL - Rozmiar

DE - Patientengewicht

EN - Patient weight

BG - Terno Ha naumeHTa
CS - Hmotnost pacienta
DA - Patientens vaegt

EL -Bdpog acBevoig
ES - Peso del paciente

ET - Patsiendi kaal

FI - Potilaan paino

FR - Poids du patient
HR -TeZina pacijenta
HU - Beteg sulya

IT - Peso del paziente
LT - Paciento svoris
LV - Pacienta svars
NL - Gewicht patiént
NO - Pasientens vekt
PL -Waga pacjenta

PT - Peso do paciente

RO - Greutate pacient

RU - Bec nauneHTa

SK - Telesna hmotnost pacienta
SL - Telesna masa

SV - Patientens vikt

TR - Hastanin Kilosu
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DE - Gebrauchsanweisung beachten

EN - Consult instructions for use

BG - HanpaBeTe cnpaBsKa C MHCTPYKLWUTE 3a
ynotpeba

CS - Ridte se navodem k pouziti

DA - Overhold brugsanvisningen

EL - Tnpeite Tig 08nyieg xpriong

ES -Véanse las instrucciones de uso

ET - Jargige kasutamisjuhist

FI' - Noudata kayttoohjeita

FR - Respecter le manuel d'utilisation
HR - Slijediti upute za uporabu

HU - Kdvesse a hasznalati utasitast

IT - Rispettare le istruzioni per I'uso
LT - Laikykités naudojimo instrukcijos
LV - leveérot lietosanas instrukciju

NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen
NO - Felg bruksanvisningen

PL - Przestrzegac instrukcji uzycia

PT - Cumpra as instrucoes de utilizacao

RO - Respectati instructiunile de utilizare

RU - CobniopaTb MHCTPYKLMIO NO
nprMeHeHnIo

SK' - Precitajte si ndvod na pouzitie

SL - Upostevajte navodila za uporabo

SV - Lés bruksanvisningen

TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

DE - Achtung
EN - Caution

BG - BHumaHvne
CS - Pozor

DA - 0BS

EL -TMpoooxn
ES - Atencion
ET -Tahelepanu
FI' - Huomautus

FR - Attention
HR - Oprez

HU - Figyelem
IT - Attenzione
LT - Démesio
LV - Uzmanibu
NL -Letop

NO - 0BS

PL -Uwaga

PT - Atencdo

RO - Atentie

RU - BHumaHue
SK* - Upozornenie
SL - Pozor

SV - Observera
TR - Dikkat

DE - Nicht wiederverwenden

EN - Do not re-use

BG - [la He ce n3non3sa NoBTOPHO
CS - Nepouzivejte opakované

DA - M4 ikke genbruges

EL - Mnv emavaypnotpomnoleite

ES - No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

FI' - Ei saa kdyttdd uudelleen

FR - Ne pas réutiliser

HR - Nije za visekratnu uporabu
HU -Tilos djra felhasznalni

IT - Non riutilizzare

- Nenaudokite pakartotinai
- Vienreizéjai lietosanai

NL - Niet opnieuw gebruiken
NO - M4 ikke gjenbrukes

PL - Nie uzywa¢ ponownie

=5

PT - Né&o reutilizar

RO - A nu se reutiliza

RU - He ncnonb3oBatb NOBTOPHO
SK' - NepouZivat opakovane

SL - Ni za ponovno uporabo

SV - Far ej ateranvandas

TR - Tekrar kullanmayin

e’
=~
AN\

DE - Vor Sonnenlicht schiitzen

EN - Keep away from sunlight

BG - [la ce na3u oT cnbHYeBa CBET/IMHA

CS - Chrante pred slunecnim svétlem

DA - Skal beskyttes mod sollys

EL - Alatnpeite pakptd amd 1o nAlakd ewg
ES - Proteger de la luz solar

ET - Kaitske paikesevalguse eest

FI - Suojaa auringonvalolta

FR - Protéger de la lumiere du soleil

HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti

HU - Naptol védve tarolandd

IT - Conservare al riparo dalla luce solare

LT - Saugoti nuo saulés spinduliy

LV -Sargat no saules gaismas

NL - Beschermen tegen zonlicht

NO - Beskyttes mot sollys

PL - Chronic przed promieniowaniem stonecznym

PT - Proteger da luz solar

RO - A se feri de razele solare

RU - Bepeub OT conHeuHoro ceeta
SK - Chrante pred sinecnym Ziarenim
SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi
SV - Skydda mot solljus

TR - Gines isigindan koruyun

‘
.
t|’44

DE - Trocken aufbewahren

EN -Keep dry

BG - [la ce cbxpaHsABa Ha CyXo MACTO
CS - Uchovavejte v suchu

DA - Opbevares tort

EL - DuhdooeTe 08 OTEYVO UEPOG

ES - Guardar en lugar seco

ET -Sailitage kuivas

FI - Sailytettava kuivassa

FR - Conserver au sec

HR - Cuvati na suhom

HU - Szarazon tarolja

IT - Conservare in luogo asciutto

LT - Laikyti sausoje vietoje

LV - Glabat sausa vieta

NL - Droog bewaren

NO - Oppbevares tort

PL - Przechowywac w suchym miejscu

PT - Conservar em local seco
RO - A se pastra uscat

RU - XpaHuTb B Cyxom mecTte
SK - Uchovavat v suchu

SL - Hranite na suhem

SV - Forvaras torrt

TR - Kuru depolayin

DE - MR unsicher

EN - MR unsafe

BG - He e 6e3onacHo B MP cpepna

CS - Nebezpecné v prostiedi MR

DA - MR-usikker

EL - Mn ao@aléq yla payvnTiKr) Topoypagia
ES - Peligroso para RM

ET -Eiole MR-kindel

FI - Ei turvallinen magneettikuvauksessa

FR -Non compatible avec I'RM

HR - Nije sigurna za MR

HU - MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

IT - Non compatibile con RM

LT - MR nesuderinama

LV -Nav piemérots MR

NL - MR-onveilig

NO - Ikke MR-sikker

PL - Produkt niebezpieczny w Srodowisku MRI

PT -N&o adequado para RM

RO - Fard sigurantd RM

RU - He6e3onacHo gna MPT

SK - Nie je bezpecné pri pouZiti v prostredi
MR

SL - Nivarno za MR

SV - Inte MR-saker

TR - MR Giivenli Degil
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Rx

only

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung
dieses Produktes durch einen Arzt unterliegt
den Beschrankungen von Bundesgesetzen. Gilt
nur fiir USA und Kanada.

EN - Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician. For USA
and Canada only.

BG - BHuMaHwe: Mpopax6aTta unv npeanunc-
BaHETO Ha TOBa W3Jenve OT N1eKap noa-
NeXU Ha orpaHuyeHns oT desiepantn
3aKoHW. Baxu camo 3a CALL n KaHaga.

CS -Pozor: Prodej nebo predpis tohoto vyrobku
lékarem podléha omezenim definovanym ve
spolkovych zakonech. Plati pouze pro USA
a Kanadu.

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette produkt
af en lege er underlagt begraensninger i den
faderale lovgivning. Gaelder kun for USA og
Canada.

EL -Mpoooxn: H opoomovdiakr vopobeaia
meplopilel TNV MWANGN AUTAC TNG
OGUOKEUNG amd 1aTpo 1) KATOTV EVTOAG
1atpov. loxVet povo yia HIMA kat Kavada.

ES - Atencion: La venta o la prescripcion de este
producto por un médico estan sujetas a las
restricciones de las leyes federales alemanas.
Solo para EE. UU. y Canada.

ET - Ettevaatust: kdesoleva toote miiiik vdi arsti
poolt véljakirjutamine on allutatud foderaal-
seaduste piirangutele. Kehtib ainult USA ja
Kanada kohta.

FI- - Huomio: Téman tuotteen myynti ja kaytto
|aakarin maarayksesta on liittovaltion lakien
alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

FR - Attention : la vente ou la prescription de
ce produit par un médecin est soumise aux
restrictions de la loi fédérale. S'applique
uniquement aux Ftats-Unis et au Canada.

HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom prodaja
ovog proizvoda dopustena je samo lijecnicima
ili na lijecnicki recept. Vrijedi samo za SAD i
Kanadu.

HU - Figyelem: Ezen termék eladasa vagy az orvos
altali felirasa a szovetségi torvények szaba-
lyozasai ala esik. Csak az USA-ra és Kanadéra
alkalmazando.

IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione di
questo prodotto da parte di un medico sono
soggette alle limitazioni delle leggi federali.
Valido solo per gli Stati Uniti e il Canada.

LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose numatyti
tam tikri apribojimai, taikomi gydytojams
iSrasant 5 gaminj ir jj parduodant. Taikoma tik
JAV ir Kanadai.

LV - Piesardzigi: uz 3a izstradajuma pardosanu vai
izrakstisanu, ko veic arsts, attiecas federalie
tiesibu akti. Tikai ASV un Kanada.

NL - Let op: op de verkoop of het voorschrijven van
dit product door een arts zijn de beperkingen
van (Duitse) nationale wetten van toepassing.
Geldt alleen voor de VS en Canada.

NO - Forsiktig: Kjep eller forskrivning av dette pro-
duktet av en lege er underlagt begrensningene
i tysk lovgivning. Gjelder bare for USA og
Canada.

PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie. Dotyczy tylko USA
i Kanady.

PT - Cuidado: a compra ou a prescricdo deste
produto por um médico estd sujeita a
restrices da legislacéo federal. Apenas
valido para os EUA e o Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea
acestui produs poate fi efectuatd doar
de catre un medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federala. Valabil doar
pentru SUA si Canada.

RU - BHMMaHue: npofaa nnun HasHa-
YeHwne [aHHOro n3fenunsa Bpavyom
orpaHunumBaetca pefepanbHbIM
3aKoHofaTenbcTBOM. OTHOCKTCA
TonbKO K CLLUA 1 KaHape.

SK' - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie
produktu lekarom je predmetom obme-
dzeni federalnych zakonov. Plati len pre
USA a Kanadu.

SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo
ta izdelek prodajati in predpisovati samo
zdravniki. Velja samo za ZDA in Kanado.

SV - Forsiktighet: | enlighet med federal
lagstiftning far denna produkt endast
saljas eller forskrivas av lakare. Galler
enbart USA och Kanada.

TR - Dikkat: Bu iriiniin satisi ya da bir hekim
tarafindan receteyle yaziimasi federal
yasalarin 6ngordigi kisitlamalara tabidir.
Sadece ABD ve Kanada icin gecerlidir.

C€ozs

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer
der benannten Stelle.

EN - CE marking with identification number of the
notified body.

BG - CE MapKu1poBKa ¢ MaeHTUdUKaLMoHeH
HOMEP Ha HOTUGULIMPAHIA OpraH.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim cislem
oznameného subjektu.

DA - CE-maerkning med identifikationsnummer for
det bemyndigede organ.

EL -XApavon CE pe Tov avayvwploTike
apIOO TOU KOIVOTIOINHEVOU OPYAVIGHOU.

ES -Marca CE con niimero de identificacion del
lugar denominado.

ET - CE-mérgis koos teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga.

FI - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.

FR - Marquage CE avec numéro d'identification de
I'organisme notifié.

HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem
imenovanog tijela.

HU - CE-jeldlés a megnevezett helyen
azonositészammal.

IT - Marchio CE con numero di identificazione
dell'ente notificato.

LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos
identifikaciniu numeriu.

LV - CE markéjums ar nosauktas vietas
identifikacijas mumuru.

NL - CE-markering met identificatienummer van de
aangemelde instantie.

NO - CE-merking med kontrollorganets
identifikasjonsnummer.

PL - Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej.

PT - Marcacdo CE com ndmero de
identificacdo do organismo notificado.

RO - Marcaj CE cu numar de identificare al
organismului notificat.

RU - Mapkuposka CE ¢ ngeHtudmkaum-
OHHbIM HOMEPOM HOTUGULIMPOBAH-
HOro opraHa.

SK - Oznacenie CE s identifikacnym ¢islom
menovaného pracoviska.

SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
priglasenega organa.

SV - CE-markning med identifikationsnummer
for anmalt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun kimlik
numaras.
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