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Description du produit et utilisation prévue

Le réanimateur manuel est congu pour aider a la respiration artificielle et a la réani-
mation cardiopulmonaire. Le réanimateur manuel est utilisé pour ventiler des
patients en apnée et appuyer la ventilation et/ou alimenter les patients respirant
spontanément en oxygene. Le réanimateur est disponible en différents modeles
pour adulte, enfant et nourrisson et est adapté aux différentes fréquences de com-
pression. Différentes tailles sont disponibles en fonction des besoins en oxygéne
du patient.

Une soupape de surpression en option peut étre fournie. Lorsque la pression a
I'intérieur du ballonnet dépasse 60 cm H0 pour les adultes et 40 cm H20 pour
les enfants, la soupape de surpression évacuera automatiquement la ventilation
fournie dans I'atmospheére afin de protéger les poumons de tout barotraumatisme.

Le présent produit est destiné a étre utilisé par un professionnel de santé ou un
urgentiste qualifié ayant été formé aux techniques de ventilation pulmonaire et
de soins avancés en réanimation cardiorespiratoire. Le présent manuel fournit I'en-
semble des croquis d'assemblage, les numéros de piéce ainsi que des informations
sur les procédures de nettoyage. Avant d'utiliser le présent réanimateur manuel,
priere de lire attentivement le présent manuel afin d'obtenir le meilleur effet et
tenir compte de I'ensemble des avertissements de sécurité.

Réanimateur manuel de silicone

Le présent produit est un dispositif médical.

Il se compose de silicone stable qui est extrémement résistant aux hautes tempéra-
tures (jusqu’a 134 °C maximum).
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Avertissements et mises en garde, contre-indications

AVERTISSEMENTS

1. Ne pas utiliser le réanimateur manuel dans des atmosphéres toxiques.

2. Retirer le réservoir d'oxygene en cas d’absence d’administration d'oxygene
supplémentaire. Ne pas le retirer dans un tel cas affecte le taux de recharge ainsi
que les fréquences maximales.

3. Ne pas administrer d'oxygéne supplémentaire en présence de flammes nues.

4. N'utiliser aucune huile/graisse ni aucune autre substance a base d’hydrocarbure
a un quelconque endroit du réanimateur manuel. Loxygéne supplémentaire
administré sous pression peut se combiner aux hydrocarbures et provoquer des
explosions.

5. Le présent dispositif est destiné a étre utilisé par un professionnel de santé ou
un urgentiste qualifié ayant été formé aux techniques de ventilation pulmonaire et
de soins avancés en réanimation cardiorespiratoire.

6. Laptitude a I'assemblage, au désassemblage et a 'usage du présent produit doit
étre établie avant toute utilisation sur un patient.

7.Toujours vérifier le produit conformément au présent manuel aprés le nettoyage
et la stérilisation ou le remplacement de composants.

8. Surveiller la pression régnant dans les voies respiratoires avec un manometre
lors de la ventilation d’un patient.

9. Seul un personnel qualifié et diment formé a I'usage de la pression expiratoire
positive (PEP) peut administrer la PEP avec le présent produit.

10. Vérifier le niveau de PEP et le fonctionnement du réanimateur avant de I'utiliser
sur le patient.

MISES EN GARDE

1. En cas de désactivation de la soupape de surpression, s'assurer que la pression
régnant dans les voies respiratoires du patient ne devient PAS trop élevée.

2. Ne pas tenter de démonter la soupape de surpression. Le démontage endom-
mage les composants.

3. Avant usage, nettoyer et stériliser le réanimateur conformément a la procédure
validée de votre établissement. Puis, s'assurer du bon fonctionnement du produit,
tel que spécifié dans le présent manuel.

CONTRE-INDICATIONS

Ne convient pas aux patients allergiques au matériau.
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Principes de fonctionnement

Vue d’assemblage (1)
Le réanimateur se compose de 4 composants

Vue d’assemblage (1)

(A) Valve patient (composé de E, F, H) (E) Membrane de silicone (en bec de
(B) Ballonnet de silicone canard)

(C) Valve d'alimentation (F) Port expiratoire/inspiratoire

(

D) Réservoir d'oxygéne (G) Admission de gaz
(H) Adaptateur valve PEP
Retirer le réservoir d'oxygéene en I'absence d’administration d'oxygéne supplémen-

taire.

Schéma de principe (ll) - Inspiration

Presser le réanimateur pour générer une pression positive et fermer la valve d’ad-
mission (C). Lair contenu dans le ballonnet appuie sur la valve en bec de canard (E)
et bloque ainsi le port expiratoire/inspiratoire (F) et 'adaptateur de valve PEP (H) ;
I'air est donc réacheminé vers les poumons du patient via la membrane de silicone.
En cas de nécessité d'alimenter le patient en oxygéne, procéder a un raccordement
al'admission de gaz (G). De cette maniére, 'oxygéne remplit le réservoir en passant
a travers la valve d’admission, en traversant le ballonnet de silicone par le biais de
l'inspiration avant de s‘écouler dans le patient lorsque le ballonnet est pressé.

Schéma de principe (ll) - Inspiration
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Principes de fonctionnement

Schéma de principe (lll) - Expiration

Lors du relachement du ballonnet de silicone (B), la membrane de silicone reste
fermée et par conséquent l'air expiré séchappe via le port expiratoire/inspiratoire
(F). La valve d’admission (C) est simultanément ouverte par la pression expiratoire
générée lorsque le ballonnet est relaché et que de I'air s'écoule dans le ballonnet
par le haut de la valve d’admission. L'oxygene sécoule simultanément du réservoir
d'oxygéne dans le ballonnet jusqu’a ce que ce dernier ait repris la forme originale
qu'il avait avant sa compression.

Schéma de principe (lll) - Expiration

Afin d'éviter qu'un débit d'oxygene excessif et une fréquence de compression faible
n‘entrainent une pression excessivement élevée a l'intérieur du ballonnet et du
réservoir, la valve d’admission (C) est spécifiquement congue pour évacuer l'exces
d’air et maintenir un faible débit d’alimentation en oxygéne tout en garantissant la
sécurité du patient.
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Principes de fonctionnement

Schéma de principe (IV)

Les réanimateurs pour nourrisson et enfant sont équipés d'une soupape de
surpression et adaptent automatiquement la pression régnant dans les poumons a
40 cm H20 +/- 5 cm H3O0. Si la pression dépasse ce seuil, la soupape de surpression
s'ouvre pour raison de sécurité et diminue la pression.

Soupape de surpression (soupape de détente)

Activation de la soupape de surpression

En cas de nécessité de générer une pression inspiratoire supérieure, la soupape
de surpression peut étre désactivée en appuyant dessus et en la tournant comme
indiqué.

Désactivation de la soupape de surpression
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Vue d’assemblage

51.500.00.400 51.500.00.404
51.500.00.538 (sans soupape (60 cm H20)

de détente)
51.500.00.528
51.500.00.538 ﬂ@

2 Adulte
51.500.00.540
@fant
Nourrisson

\C

Valve PEP & 51.500.00.409
51.500.00.043 + ‘

51.500.00.045 \(@
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Piéces de rechange Piéces de rechange

Kit de réanimation Domaine Soupape | Volume Accessoires Domaine Volume
d‘application |de sur- d‘application

pression

51.500.00.538 Réservoir d'oxygéne Adulte 2500 mL PC, PVC
51.500.00.458 Réanimateur avec soupape Nourrisson 40cmH,0 280 mL Silicone, (a usage unique) Enfant
de détente et adaptateur de PSU 51.500.00.540 Réservoir d'oxygéne Nourrisson 600 mL PC, PVC
valve PEP (a usage unique)
51.500.00.454 Réanimateur avec soupape Enfant 40cmH,0 500 mL Silicone, Accessoires @ DE/DI Niveau Niveau
de détente et adaptateur de PSU de PEEP de PEEP
valve PEP max. min.
51.500.00.453 Réanimateur avec soupape Adulte 60cmH,0 1600 mL  Silicone, 51.500.00.043 Valve PEP 22mm/15mm  10.0cmH,0  2.0cmH,0  Acier inoxy-
de détente et adaptateur de PSU (a usage unique) dable, PC,
valve PEP silicone
51.500.00.045 Valve PEP 22mm/15mm  20.0cmH,0 5.0cmH,0 Acierinoxy-
51.500.00.452 Réanimateur avec adaptateur  Adulte = 1600mL  Silicone, (a usage unique) dable, PC,
de valve PEP PSU sl
Accessoires Domaine
51.500.00.300 Réanimateur avec adaptateur ~ Adulte - 1600 mL  Silicone, d‘application
de valve PEP, deux masques PSU, PC o N
detaille4+5 51.500.00.528 Valve d'alimentation Adult_e, Enfant, PSU
Nourrisson silicone
51.500.00.301 Réanimateur avec adaptateur ~ Adulte - 1600 mL  Silicone, 51.500.00.404 Soupape patient de Adulte PSU,
de valve PEP, deux masques PSU, PC, détente, adaptateur de silicone
detaille4+5, PVC valve PEP
réservoir d'oxygene : 2500 mL 51.500.00.400 Valve patient avec Adulte PSU,
daptateur de valve PEP ili
51.500.00.302 Réanimateur avec adaptateur  Enfant 40 cm H,0 500 mL Silicone, adaptateur de valve stiicone
de valve PEP, deux masques PSU, PC, 51.500.00.409 Membrane de silicone  Adulte Silicone
detaille2+3, PVC pour valves patient,

réservoir d'oxygéne : 2500 mL en bec de canard

51.500.00.303 Réanimateur avec adaptateur ~ Nourrisson 40cmH,0 280mL  Silicone, _ Ventilation masks --W
de valve PEP, deux masques PSU, PC, d‘application

de taille0+1, PVC 51.500.00.000 Masque de silicone, Nourrisson Silicone
réservoir d'oxygéne : 600 mL taille 0
51.500.00.001 Masque de silicone, Nourrisson Silicone
51.500.00.100 Réanimateur avec adaptateur ~ Nourrisson 40cm H,0 280 mL Silicone, taille 1
de valve PEP, deux masques PSU, PC 51.500.00.002 Masque de silicone, Enfant Silicone
detaille 0+ 11 taille 2
o o 51.500.00.003 Masque de silicone, Enfant Silicone,
51.500.00.200 Réanimateur avec adaptateur ~ Enfant 40cm H,0 500 mL Silicone, taille 3 PC
de valve PEP, deux masques PSU, PC — —
. 51.500.00.004 Masque de silicone, Adulte Silicone,
detaille2+3 i
taille 4 PC
. 51.500.00.005 Masque de silicone, Adulte Silicone,
PSU - Polysulphone PC - Polycarbonate PVC - Chlorure de polyvinyle taille 5 PC

PSU - Polysulphone PC - Polycarbonate PVC - Chlorure de polyvinyle
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Instructions de fonctionnement

1. Le patient est sur le dos - relever
son menton pour maintenir I'aligne-
ment des voies respiratoires et

de la cavité orale. Cela facilite la
respiration.

2. Retirer 'ensemble du matériel
de la bouche et de la gorge.

3. Insérer le tube oropharyngé
dans la bouche pour la maintenir
ouverte et prévenir l'obturation
des voies respiratoires par la
langue. (Il est possible d'utiliser un
ouvre-bouche pour maintenir la
bouche ouverte). Sélectionner le
tube oropharyngé conformément
a la taille de la cavité orale.

4. 'urgentiste doit se positionner
derriére la téte du patient, la
basculer vers l'arriere et relever le
menton vers lui.

Remarque

Si une tubulure a air a déja été
posée dans les voies respiratoires
du patient ou si ce dernier a subi
une trachéotomie, il est inutile
d’utiliser le masque et il convient
de connecter le raccord de valve
patient a la tubulure avant de pour-
suivre comme a l'accoutumée.

12
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Instructions de fonctionnement

5. Couvrir la bouche et le nez du
patient avec le masque et appuyer
sur le masque pour le sceller sur
le visage du patient de maniére
hermétique.

6. Utiliser I'autre main pour
presser le réanimateur en exercant
une fréquence d'inspiration et
d'expiration suffisante. (Adulte :
12 a 16 fois, enfant : 14 a 20 fois,
nourrisson : 35 a 40 fois)

7. L'urgentiste doit s'assurer que le
patient est correctement ventilé.

@ \érifier les mouvements respira-
toires du patient.

@ Vérifier la couleur des lévres et
du visage du patient a travers la
partie transparente du masque.

® S’assurer que la valve patient
fonctionne correctement a travers
le boitier transparent.

® Vérifier si I'intérieur du masque

présente de la buée pendant
I'expiration.
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Nettoyage, désinfection et stérilisation

Informations relatives au nettoyage, a la désinfection et a la stérilisation

® Le réanimateur et ses accessoires doivent étre démontés tel qu'indiqué a la page 9.
Ne pas démonter les éléments plus qu'indiqué.

® Pour les parties exposées a des gaz expiratoires, le nettoyage, la désinfection et
la stérilisation doivent étre réalisés aprés chaque patient. En ce qui concerne les
composants non exposés aux gaz expiratoires du patient, le nettoyage, la désinfec-
tion et la stérilisation doivent étre réalisés a intervalles réguliers et dans la mesure
du nécessaire afin d’éliminer la poussiére, etc. En cas d'utilisation du réanimateur
chez des patients/dans des environnements exposés a des maladies infectieuses,
le nettoyage, la désinfection et la stérilisation doivent étre exécutés pour l'ensemble
du kit de réanimation.

Evaluation du risque et classification de dispositifs médicaux préalablement
au retraitement

La nature et I'étendue du retraitement sont déterminées conformément a I'utilisa-
tion du dispositif médical. C'est pour cette raison que l'opérateur est responsable
de la classification correcte des dispositifs médicaux et donc de la définition de la
nature et de I'étendue du retraitement. Sur la base de cette classification dépen-
dant de l'utilisateur, 'opérateur est en mesure de choisir parmi les méthodes de
retraitement figurant dans les présentes instructions de retraitement qui doivent
étre appliquées.

Tenir compte des informations du fabricant relatives a la compatibilité des matéri-
aux sur le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

INSTRUCTIONS
Conservation et transport

® || est recommandé de transporter les dispositifs médicaux contaminés dans un
conteneur scellé.

Il est recommandé de traiter les dispositifs médicaux aussi rapidement que possible
suite a leur utilisation et pas apres plus de 2 heures suite a leur usage. La conserva-
tion intermédiaire de dispositifs médicaux usagés et présentant une contamination
prenant par exemple la forme de traces de sang peut entrainer la détérioration du
dispositif.

Préparation

® Porter un équipement de protection individuelle (gants robustes, blouse de
protection déperlante, masque facial ou lunettes de sécurité ; priére de tenir aussi
compte des instructions du fabricant de désinfectant et de détergent).

14
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Nettoyage, désinfection et stérilisation

® Avant de procéder a leur nettoyage et a leur désinfection, certains dispositifs
médicaux doivent étre ouverts le plus possible et/ou désassemblés conformément
au manuel d'utilisation du fabricant.

® Ne retirer pas les ressorts de la soupape de détente !

Traitement préalable

Equipement pour valve patient avec adaptateur PEP intégré et soupape de
détente, valve d’admission, membrane de silicone et ballonnet de silicone de
réanimateur:

Pistolet de lavage (3,8 bar), eau du robinet (20 + 2 °C) (au moins de qualité potable)
1. Exposer chaque dispositif médical pendant au moins 1 minute a un pistolet de
lavage haute pression afin d'éliminer les contaminations de surface tenaces.
Equipement pour masques faciaux de silicone :

Brosse plastique (longueur de téte de brosse : 25 mm et 35 mm, longueur de poil :
5 mm et 10 mm), eau courante (au moins de qualité potable), cuve.

1. Remplir la cuve d’eau. Placer tous les masques dans la cuve remplie d'eau. Placer
tous les dispositifs de maniére a les immerger entiérement sous l'eau.

2. Toute contamination tenace adhérant a la surface de dispositifs médicaux doit
étre éliminée par brossage sous la surface de I'eau a I'aide d'une brosse en plastique
(un temps d'exposition de 2 minutes sous la surface de I'eau a été validé).

Nettoyage manuel

Remarque : toute contamination tenace adhérant a la surface de dispositifs médi-
caux doit étre éliminée avant tout retraitement manuel (voir pré-traitement).

Equipement pour valve patient avec adaptateur PEP intégré et soupape de
détente:

Détergent enzymatique multi-stade (Sekusept MultiEnzyme P a été validé),
brosses de nettoyage : longueur de téte de brosse : 70 mm, diamétre : 15 mm,
longueur de téte de brosse : 30 mm, diametre : 2,5 mm, longueur de téte de brosse :
13 mm, diametre : 1,6 mm, eau du robinet/eau courante (au moins de I'eau de
qualité potable) (20 + 2 °C)

Equipement pour valve d’admission et membrane de silicone :

Détergent enzymatique multi-stade (Sekusept MultiEnzyme P a été validé),
brosses de nettoyage : longueur de téte de brosse : 70 mm, diamétre : 15 mm,

15
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Nettoyage, désinfection et stérilisation

longueur de téte de brosse : 30 mm, diameétre : 2,5 mm, eau du robinet/eau
courante (au moins de I'eau de qualité potable) (20 + 2 °C).

Equipement pour le ballonnet de silicone du réanimateur :

Détergent enzymatique multi-stade (Sekusept MultiEnzyme P a été validé),
brosses de nettoyage : longueur de téte de brosse : 70 mm, diamétre : 15 mm,
eau du robinet/eau courante (au moins de I'eau de qualité potable) (20 £ 2 °C).

Equipement pour masques faciaux de silicone :

Détergent enzymatique multi-stade (Sekusept MultiEnzyme P a été validé),
brosses plastiques : longueur de téte de brosse : 25 mm et 35 mm, longueur de
poil : 5 mm et 10 mm, eau du robinet/eau courante (au moins de qualité potable)
(20£2°C)

1. Préparer la solution détergente conformément aux instructions du fabricant
(Sekusept MultiEnzyme P 2 % a été validé).

2. Démonter les dispositifs médicaux et les immerger entiérement sous le niveau
de la solution détergente sans créer de bulles d'air.

3. Au cours du temps d’exposition, brosser les zones difficiles d'acces du dispositif
médical immergé a I'aide d’une brosse souple (une durée de 1 minute a été
validée). Priere d'accorder une attention particuliére aux zones particulierement
difficiles d'accés.

4. Temps d'immersion dans la solution détergente d'au moins 5 minutes (une durée
de 5 minutes a été validée).

5. Retirer les dispositifs médicaux de la solution détergente et rincer chaque dispo-
sitif avec soin a l'eau courante (une durée de 30 secondes a été validée).

6. S'assurer de la propreté ; répéter les étapes antérieures si une contamination
reste visible.

Désinfection manuelle avec tous les composants

Equipement pour le réanimateur avec tous les composants :

Désinfectants virucides (figurant sur la liste de la VAH [Association allemande
d’hygiéne appliquée]) pour dispositifs médicaux, par ex. a base d'acide acé-
tique (Ecolab Sekusept aktiv n°3050570 a été validé), si possible, eau déminéralisée
(20 + 2 °C) exempte de micro-organismes pathogénes facultatifs, eau du robinet
(20 + 2 °C), cuve pour le désinfectant, lingette jetable non pelucheuse, air comprimé
de qualité médicale.

16
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Nettoyage, désinfection et stérilisation

Des brosses sont nécessaires pour les composants suivants.

Brosses de nettoyage pour valve patient avec adaptateur de valve PEP intégré
et soupape de détente (les brosses Interlock suivantes ont été validées :

Longueur de téte de brosse : 70 mm, 15 mm,
Longueur de téte de brosse : 30 mm, 2,5 mm,
Longueur de téte de brosse : 13 mm, 1,6 mm).

Brosse plastique pour masque facial de silicone, longueur de téte de brosse :
25 mm et 35 mm, longueur de poil : 5 mm et 10 mm)

1. Préparer la solution désinfectante conformément aux instructions du fabricant
(Sekusept aktiv 2 % a été validé).

2. Immerger entiérement les dispositifs médicaux dans la solution désinfectante et
s'assurer que toutes les surfaces accessibles sont humidifiées.

3. Applicable a la valve patient avec adaptateur PEP intégré, a la soupape de détente
ainsi qu'aux masques faciaux de silicone : pendant le temps d’exposition, brosser
les zones difficiles d'accés du dispositif médical immergé a I'aide d’'une brosse souple
pendant au moins 1 minute (un temps de 1 minute a été validé). Priére d’accorder
une attention particuliere aux zones particuliérement difficiles d’acces.

4. Temps d'immersion dans la solution désinfectante conformément aux instruc-
tions du fabricant du désinfectant (Sekusept aktiv 2 % pendant 5 minutes a été
validé).

5. Retirer les dispositifs médicaux de la solution désinfectante et les laisser sécher
par égouttage.

6. Rincer les dispositifs médicaux pendant 1 minute a I'eau déminéralisée (un temps
de 1 minute a été validé).

7. Essuyer a l'aide d’une lingette jetable non pelucheuse ou sécher a I'air comprimé
de qualité médicale.

Nettoyage et désinfection en machine

Remarque : toute contamination tenace adhérant a la surface de dispositifs médi-
caux doit étre éliminée avant tout retraitement en machine (voir pré-traitement).
Equipement :

Laveur-désinfecteur conforme a la norme EN ISO 15883-1+2 avec programme
thermique (température de 90 °C a 95 °C), détergent : agent détergent légérement
alcalin (Sekumatic MultiClean a été validé), air comprimé de qualité médicale.
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Nettoyage, désinfection et stérilisation

1. Placer tous les composants individuels des dispositifs médicaux dans des pas-
soires appropriées et des paniers pour éléments de petite taille ou les positionner
sur le chariot de maniére a ce que toutes les surfaces interne et externe des dispo-
sitifs médicaux soient nettoyées et désinfectées.

1.1 Positionner la membrane de silicone du réanimateur dans un tamis a mailles
fines.

1.2 Afin d'assurer un rincage intégral a travers la lumiére interne, les réanimateurs
doivent étre positionnés a la verticale dans un panier ou étre fixés sur le chariot.
S'assurer du maintien correct avant de démarrer la machine et a la fin du processus
(le positionnement vertical dans un panier a été validé).

2. Fermer le laveur-désinfecteur et démarrer le programme ; voir le tableau ci-des-
sous pour connaitre la séquence de programme.

Etapes Dosage Température
de programme

Pré-rincage Eau froide 5 min.
Dosage du Conformément Conformément
détergent aux instructions aux instructions
du fabricant du fabricant
Nettoyage Eau 10 min. 55°C
déminéralisée
Rincage Eau 2 min.
déminéralisée
Désinfection Eau 3min.  Valeur Ag >3000*
déminéralisée (Par ex.:
90°C, 5 min)
Séchage 15 min. Jusqu'a 120°C

Dans I'étendue de leur juridiction, certaines autorités peuvent établir différentes disposi-
tions d'application (parametres de performance de désinfection).

3. Ala fin du programme, retirer tous les composants individuels des dispositifs
médicaux.

4. S'assurer que la charge est seche et, si nécessaire, la sécher a I'air comprimé de
qualité médicale.

18
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Nettoyage, désinfection et stérilisation

5. Apreés le retrait du laveur-désinfecteur, réaliser une inspection visuelle de la pro-
preté. Si la contamination reste visible, répéter le nettoyage manuel des dispositifs
médicaux. Les dispositifs médicaux renettoyés doivent alors étre traités a nouveau
en machine.

Maintenance, inspection et vérification

Une inspection visuelle de la propreté, de I'intégrité et du bon fonctionnement de
tous les dispositifs médicaux doit étre réalisée, si nécessaire au moyen d’une loupe
a éclairage (3-6 dioptries).

S'assurer de I'absence de détériorations et de signes d'usure sur tous les dispositifs
médicaux (y compris les composants de dispositifs médicaux pouvant étre
démontés).

Les dispositifs médicaux endommagés ne doivent plus étre utilisés et doivent étre
rejetés.

Conditionnement

Equipement : emballage film-papier (les références steriCLIN 3FKFS230110 et
3FKFS230112 ont été validées), thermoscelleuse (la machine HAWO type 880 DC-V
a été validée).

1. Conditionner le masque facial de silicone a I'état démonté.

2. Réinstaller la membrane de silicone dans la valve patient.

3. Une méthode appropriée (systéme de barriére stérile) doit étre utilisée pour
conditionner les dispositifs médicaux. Conditionnement conforme a la norme EN
ISO 11607 (individuel) ou DIN 58953-9 (sets).

Individuel : il est nécessaire d'utiliser un systeme de barriére stérile (par exemple

emballage film-papier) conforme a la norme EN ISO 11607 qui a été congu par
le fabricant pour convenir a la stérilisation a la vapeur. Les dispositifs médicaux
peuvent étre conditionnés dans un emballage simple ou double. Les emballages
doivent étre suffisamment larges pour éviter que le cordon de soudure ne soit
soumis a une tension (un emballage double en sachet film-papier a été validé).

Remarque : suite au processus de thermoscellage, le cordon de soudure doit étre

soumis a un controle visuel afin de s'assurer de I'absence d'éventuels défauts. En
cas d'identification de défauts, 'emballage doit étre ouvert et le dispositif médical
doit étre reconditionné et rescellé.
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Nettoyage, désinfection et stérilisation

Stérilisation

Machine : stérilisateur conforme a la norme EN 285 ou petit stérilisateur a la vapeur
conforme a la norme EN 13060, méthode de classe B.

Méthode : stérilisation a la vapeur avec pré-vide fractionné, 134 °C, temps de main-
tien de 3 minutes minimum ou 132 °C pendant au moins 3 minutes (des temps de
maintien plus longs sont impossibles).

1. Positionner les dispositifs conditionnés dans la chambre du stérilisateur.

2. Démarrer le programme.

3. Ala fin du programme, retirer les dispositifs et les laisser refroidir.

4. Puis s'assurer de I'absence de détériorations et de pénétration d’humidité dans
les emballages. Les emballages rejetés doivent étre considérés comme étant non
stériles. Les dispositifs médicaux doivent étre reconditionnés et restérilisés.

Conservation

La conservation (protection contre la poussiere et 'humidité au minimum) et le
temps de conservation doivent convenir aux spécifications et aux exigences internes
de I'hopital.

Informations complémentaires

Seuls des processus validés peuvent étre utilisés pour le retraitement de dispositifs
médicaux.

Inspection visuelle a travers I'emballage

1. Suite au processus de nettoyage, d'inspection et de stérilisation, laisser les com-
posants du réanimateur sécher a température ambiante. Attendre que toutes les
piéces aient séché.

2. Suite au processus de nettoyage, de désinfection et de stérilisation, inspecter
I'ensemble des composants afin de s'assurer de I'absence de détériorations ou de
signes d’usure excessive et les remplacer si nécessaire. Certaines méthodes peu-
vent entrainer une décoloration des piéces en caoutchouc mais elles n‘affectent
pas la durée de vie. En cas d’usure du matériel, et par exemple de présence de
fissures, remplacer les composants affectés. Priere de contacter le distributeur en
vue du remplacement de pieces.

3. Assembler les composants tel qu'indiqué dans la vue d'assemblage.

4. Aprés avoir assemblé le réanimateur, appliquer une étiquette indiquant la date
de manipulation.

Remarque : le présent produit a été validé pour 40 cycles de retraitement.
20
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Conservation

® A des fins de conservation compacte (par ex. en cas d’urgence), I'extrémité d’ad-
mission du modéle pour adulte peut étre emboitée de moitié dans le ballonnet.

® Ne jamais conserver le réanimateur a I'état comprimé ou plié.

® Ne jamais presser excessivement le ballonnet au cours de la conservation. Une
fois le réanimateur prét a I'utilisation, ne pas le conserver directement au soleil ni
dans un environnement chauffé.

® Température de conservation : +5 °C a +40 °C

® Le réanimateur doit étre conservé dans un emballage scellé a des fins de conser-
vation ou de transport prolongé. Ne PAS conserver au soleil ni dans un environne-
ment chauffé.

21
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Test du réanimateur manuel

Tester le réanimateur comme suit :

1. Tester avant toute utilisation

2. Aprés le nettoyage et la stérilisation

3. Aprés I'ajustement de nouveaux composants

4. Controler chaque mois si le réanimateur n'est pas fréquemment utilisé
Equipement requis :

Poumon d'essai, manométre de 0 - 60 cm H>0, débitmeétre, alimentation en gaz
régulée, tubulure d’alimentation en gaz.

Test du ballonnet de silicone
1. Retirer la valve patient et le réservoir d'oxygéne.

2. Commencer par presser le ballonnet de silicone, puis obturer manuellement
l'orifice ou la valve patient est raccordée.

3. Le ballonnet doit se déployer immédiatement et se remplir a nouveau. Si ce
n'est pas le cas, vérifier si la valve d’admission a la base du ballonnet de silicone est
correctement assemblée.

4. Commencer par obturer l'orifice ou la valve patient est raccordée, puis presser le
ballonnet de silicone. Le ballonnet ne doit pas étre facile a presser. Si le ballonnet
est malgré tout facile a presser, s'assurer de l'obturation manuelle correcte de
l'orifice et de I'assemblage correct de la valve d’admission a la base du ballonnet
de silicone.

Test de la valve patient

1. Raccorder la valve patient au ballonnet de silicone. Raccorder le poumon d'essai
a la sortie de la valve patient.

2. Presser et maintenir le ballonnet. La membrane de silicone (en bec de canard)
dans la valve patient doit s'ouvrir et le poumon d’essai doit se remplir.

Si ce n'est pas le cas, vérifier la connexion entre le réanimateur et le poumon d'essai
et s'assurer de I'assemblage correct de la valve patient.

3. La membrane de silicone (en bec de canard) doit se fermer et a mesure que le
poumon d'essai se dégonfle, du gaz doit séchapper du port expiratoire/inspiratoire.
Si ce n'est pas le cas, vérifier si la valve patient est correctement assemblée avec la
membrane de silicone.

4. Ventiler le poumon d'essai pendant 10 cycles minimum afin de s'assurer du bon
fonctionnement du réanimateur. Linspiration doit se produire lorsque le ballonnet
de silicone est pressé, I'expiration doit étre obtenue lorsque le ballonnet est relaché.
Si ce n'est pas le cas, vérifier si la valve patient est correctement assemblée avec la
membrane de silicone.
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Test du réanimateur manuel

Controle fonctionnel de la soupape de surpression (réanimateur pour nour-
risson et enfant)

Raccorder un manometre (0-100 cm HO) a la sortie patient de la valve patient.
Presser le ballonnet. En cas d'activation de la soupape de surpression, la valeur me-
surée par le manométre doit étre de 35 a 45 cm H;O. Si ce n'est pas le cas, s'assurer
que la valve patient est correctement assemblée et vérifier I'absence de fuites. En
cas d’échec du test de la soupape de surpression, elle doit étre remplacée. Ne pas
tenter de réparer la soupape de surpression.

Fonctionnement général du réanimateur

1. Assembler entiérement le réanimateur (valve patient, ballonnet de silicone, valve
d’admission et réservoir d'oxygéene). Raccorder le réanimateur a une source de
gaz externe et connecter un poumon d'essai a la valve patient avec membrane de
silicone.

2. Fixer le débit de gaz externe a 15 litres par minute pour les adultes et les enfants
et a 10 litres par minute pour les nouveau-nés et les nourrissons.

3. Réaliser plusieurs cycles de ventilation. Le poumon d’essai doit se gonfler au
cours de l'inspiration et se dégonfler au cours de I'expiration. S'assurer de I'absence
de fuites au niveau de tous les joints et raccords. S'assurer que le réanimateur se
remplit correctement et que toutes les valves fonctionnent correctement.

23
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Spécifications et caractéristiques de performance

Température de fonctionnement:-18 °C a 50 °C

Raccords

Valve patient DI: 15mm; DE:22mm
Admission du ballonnet de silicone DI: 23 mm

Port de valve d’alimentation DE:25 mm

Admission de gaz supplémentaire  DE: 6 mm

Espace mort Soupape de surpression

Valve patient 7 mL Enfants et nourrissons 40 +5 cm H0
Masque adulte 150 mL Adultes 60 +5cm HyO
Masque enfant 95 mL
Masque nourrisson 28 mL

Volume du Volume Volume de Poids
ballonnet | systolique réservoir corporel
recommandé
Adulte 1600 mL 700 mL 2500 mL >30kg
Enfant 500 mL 300 mL 2500 mL 7-30 kg
Nourrisson 280 mL 150 mL 600 mL <7kg

Un volume systolique de 1350 mL peut étre obtenu avec les deux mains.

Fréquence de cycle minimale
Masque adulte 20 resp./min

Concentration en oxygéne
Avec réservoir 99%

Masque enfant 20 resp./min Sans réservoir 45% (modeles
pour adultes
et enfant)

Masque nourrisson 40 resp./min 90% (modeles
pour

nourrisson)

Les caractéristiques de performance des réanimateurs manuels peuvent varier

en fonction de I'utilisateur et dépendent d’une variété de facteurs, tels que la
température ambiante, la capacité pulmonaire du patient, la fréquence de ventila-
tion et la taille des mains de I'utilisateur.

24
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Spécifications et caractéristiques de performance

Fréquences de ventilation maximales

Température Température Température
-18°C 22°C 50°C
Intervalle Intervalle Intervalle

de ventilation de ventilation de ventilation
Adulte 20 20 20
Enfant A 30 30 30
Enfant B 20 20 20
Nourrisson 60 60 60

The results were obtained under the following conditions:

Adulte :

V600 mL, Capacité d'expansion 0.02 L/cm H,0, Résistance 20 cm HyO/L/s
EnfantA:

V 70mL, Capacité d'expansion 0.01 L/cm H30, Résistance 20 cm HyO/L/s
EnfantB:

V300 mL, Capacité d'expansion 0.01 L/cm H20,  Résistance 20 cm H20/L/s
Nourrisson :

V 20mL, Capacité d'expansion 0.001 L/cm H,0,  Résistance 20 cm HyO/L/s

La fréquence de ventilation correcte peut varier. Priere de respecter les fréquences
de ventilation actuelles recommandées par I'AHA.

Delivery Pressure Range
Adultes : 60 + 10 cm H,0 maximum

(possibilité de désactivation par I'utilisateur)
Enfants, nourrissons : 40 + 5 cm H,0 maximum

(possibilité de désactivation par I'utilisateur)
Intervalle de volume systolique

_ Utilisation d’une main Utilisation des deux mains

Adulte 770 mL 900 mL
Enfant 300 mL 350 mL
Nourrisson 160 mL 190 mL
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Spécifications et caractéristiques de performance La valve PEP (gamme d’accessoires)

Concentration en oxygéne pour le modéle pour adulte Valve d’ajustement de la pression positive terminale (a utiliser chez un seul
Les valeurs entre parenthéses se réferent a la ventilation sans réservoir d'oxygéne. patient)

Volume courant (mL) x fréquence de ventilation avec réservoir (sans réservoir). 1.Valve d'ajustement de la pression positive terminale (3 utiliser chez un seul

Débit 800x12 | 800x20 | 850x12 [ 850x20 | 900x12 | 900x 12 patient) 2 - 10 cm H20

d'oxygéne
(L/min)

5 471311 581291 50[301 63 [29] 56 [291] 66 [301]

10 711351 89[35] 68 [35] 871351 91136] 90 [36]
15 710351 91371  95[36]1  95[36]1  94[36]  941[36]
' M
g ATAVAVAVES
Concentration en oxygéne pour le modéle pour enfant | v V

2. Valve d'ajustement de la pression positive terminale (a utiliser chez un seul
patient) 5 - 20 cm HyO0.

Les valeurs entre parenthéses se réferent a la ventilation sans réservoir d'oxygene.
Volume courant (mL) x fréquence de ventilation avec réservoir (sans réservoir).

Débit 250x20 | 250x30 | 300x20 | 300x30 | 350x20 | 350x 30
d'oxygéne s . e .
(/min) Valve d’ajustement de la pression positive terminale
P 64 [34] 70 [34] 65 [34] 62331 67331 68 [32] Valve d’ajustement de la pression positive terminale 2 - 10 cm H20
6 981451 970441 960431 961411 95[39]  95[41] (orange, silicone)
10 98 [46] 98 [45] 96 [43] 97 [44] 95 [44] 95 [46] Valve d.ayustement de la pression positive terminale 5 - 20 cm H20
(bleu, silicone)
Concentration en oxygéne pour le modéle pour nourrisson Spécification
Les valeurs entre parenthéses se réferent a la ventilation sans réservoir d'oxygene. Intervalle ajustable : 2 - 10 cm H20 et 5 - 20 cm H,0
Volume courant (mL) x fréquence de ventilation avec réservoir (sans réservoir). (+/-2 cm H20) Ajustement du débit 3 L/min
Débit 160x30 | 160x40 | 175x30 | 175x40 [ 190x30 | 190x 40 Matériaux : PC, silicone, acier inoxydable
d'oxygéne
(L/min)
84 [36] 85[42] 82361 78 [40] 82 [40] 72 [40]
6 85 [40] 82[42] 82361 82[41] 85 [49] 74 [44]
10 87 [49] 83[51] 85[36] 82 [46] 85 [48] 771521
26 27
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Descrizione del prodotto @ USO Previsto .. ......c.uveueirneiieinneeennnns 30
Avvertenze e precauzioni, controindicazioni ...........c..coviiiiiiiiiiiiiiin.. 31
PrinCipi Operativi .. ..o 32
Schema dimontaggio .. ...oouuuitt it e 35
Ricambi ..o 36
ISTrUZIONI OPErative . ...ttt e 38
Pulizia, disinfezione e sterilizzazione ............c.oooiiiiiiiiii i 40
] (et T o1 47
Valve PEP Prove del pallone autoespandibile di rianimazione ...................coovnnn. 48
1. Choisir la valve PEP appropriée dans l'intervalle de spécification. (2-10 cm H20O Specifiche e caratteristiche prestazionali ............vov oo 50

ou 5-20 cm Hy0).

2. Tourner le bouton de la valve PEP a la valeur requise indiquée sur le manométre Valvola PEEP (serie di aCCeSSON) .. ...ttt 53
de la base de la valve.

3. Fixer la valve PEP a I'adaptateur, presser le réanimateur pour assurer I'échange
d‘air et configurer la pression requise sur la valve PEP.

Les valves PEP sont congues pour étre utilisées avec le réanimateur afin de générer

une pression positive et une pression expiratoire en cours de ventilation. Le recours
a une valve PEP en cours de ventilation n'influence pas la résistance inspiratoire ni

la concentration inspiratoire en oxygeéne. Les valves PEP peuvent étre utilisées en

cours de traitement a la fois pour restaurer la respiration spontanée et en cas de

difficultés respiratoires.

La valve PEP doit étre raccordée au dériveur de débit expiratoire sur le réanima-

teur.

28 29
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D Descrizione del prodotto e uso previsto

I pallone autoespandibile di rianimazione & destinato all'uso come ausilio per la
ventilazione artificiale e la rianimazione cardiopolmonare. Il pallone autoespandi-
bile di rianimazione viene utilizzato per ventilare pazienti apnoici e come supporto
alla respirazione e/o all'ossigenazione di pazienti che respirano spontaneamente.

Il pallone autoespandibile di rianimazione presenta diverse configurazioni per
adulti, bambini e neonati ed é adatto per diverse frequenze di compressione. Sono
disponibili diverse misure in base al fabbisogno di ossigeno del paziente.

In via opzionale, puo essere montata una valvola limitatrice di pressione. Quando
la pressione all'interno della pallone supera 60 cm H,O per gli adulti e 40 cm H,O
per i bambini, la valvola limitatrice di pressione scarica automaticamente la pressi-
one di ventilazione nell'atmosfera per proteggere i polmoni del paziente da un
barotrauma.

Questo prodotto é previsto per |'uso da parte di personale medico qualificato o
personale di soccorso addestrato in rianimazione cardiopolmonare e tecniche
ACLS (supporto vitale cardiovascolare avanzato). Le presenti istruzioni per I'uso
mettono a disposizione tutti i disegni di montaggio dei componenti, tutti i codici
articolo e le informazioni sulla procedura di pulizia. Prima di utilizzare il pallone
autoespandibile di rianimazione, leggere attentamente le presenti istruzioni per
I'uso, per ottenere il migliore effetto possibile, e rispettare tutte le avvertenze di
sicurezza.

Pallone autoespandibile di rianimazione in silicone

Questo prodotto & un dispositivo medico.

E realizzato in silicone stabile, resistente a temperature estreme (fino a massimo
134°C).

30
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@D Avvertenze e precauzioni, controindicazioni

AVVERTENZE

1. Non utilizzare il pallone autoespandibile di rianimazione in atmosfere tossiche.
2. Se non si somministra ossigeno supplementare, rimuovere il reservoir di ossi-
geno. In caso contrario, la velocita di iempimento e la frequenza di ventilazione
massima possono essere ridotte.

3. Non somministrare ossigeno supplementare in presenza di fiamme libere.

4. Non utilizzare mai oli/grassi o altre sostanze a base di idrocarburi sul pallone
autoespandibile di rianimazione. L'ossigeno supplementare somministrato sotto
pressione puo causare esplosioni se miscelato con idrocarburi.

5. Questo dispositivo & previsto per I'uso da parte di personale medico qualificato
o personale di soccorso addestrato in rianimazione cardiopolmonare e tecniche
ACLS (supporto vitale cardiovascolare avanzato).

6. Prima dell'uso su un paziente, gli operatori devono dimostrare di avere acquisito
competenza nel montaggio, smontaggio e uso del dispositivo.

7. Dopo la pulizia e la sterilizzazione oppure la sostituzione di componenti, con-
trollare sempre il prodotto secondo quanto indicato nelle presenti istruzioni per
l'uso.

8. Durante la ventilazione di un paziente, controllare sempre la pressione delle vie
aeree con un manometro.

9. Questo prodotto puo essere impiegato per la somministrazione di pressione
positiva di fine espirazione (PEEP) esclusivamente da parte di personale qualificato
e addestrato a tale scopo.

10. Verificare il livello della PEEP e la funzionalita del pallone autoespandibile di
rianimazione prima dell'uso sul paziente.

PRECAUZIONI

1. Se si disattiva la valvola limitatrice di pressione, & necessario assicurarsi che la
pressione nelle vie aeree del paziente NON diventi eccessivamente elevata.

2. Non cercare di smontare la valvola limitatrice di pressione. Lo smontaggio dan-
neggia i componenti del dispositivo.

3. Prima dell'uso, pulire e sterilizzare il pallone autoespandibile di rianimazione
conformemente al protocollo ospedaliero convalidato. Verificare quindi che il pro-
dotto funzioni correttamente, come specificato nelle presenti istruzioni per I'uso.

CONTROINDICAZIONI

Non idoneo per pazienti allergici al materiale del prodotto.
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@ Principi operativi

Schema di montaggio (I)
Il pallone autoespandibile di rianimazione é formato da 4 parti.

B C

D

Schema di montaggio (1)

A) Valvola paziente (formatadaE,F H)  (E) Membrana in silicone (modello a
B) Pallone in silicone becco d'anatra)
C) Valvola di aspirazione (F) Attacco per espirazione/inspirazione
D) Reservoir di ossigeno (G) Ingresso del gas
(H) Adattatore della valvola PEEP

Se non si somministra ossigeno supplementare, rimuovere il reservoir di ossigeno.

(
(
(
(

Descrizione del principio (ll) - Inspirazione

Quando si comprime il pallone autoespandibile di rianimazione, si genera pressi-
one positiva e la valvola di aspirazione (C) si chiude. L'aria all'interno del pallone
comprime la valvola a becco d'anatra (E), bloccando I'attacco di espirazione/
inspirazione (F) e I'adattatore della valvola PEEP (H); I'aria viene cosi convogliata ai
polmoni del paziente attraverso la membrana in silicone.

Se e richiesta la somministrazione di ossigeno, questo deve essere collegato
all'ingresso del gas (G). In questo modo, I'ossigeno riempie il reservoir attraverso la
valvola di aspirazione, passa nel pallone in silicone per effetto dell'azione inspirato-
ria e poi viene convogliato al paziente quando si comprime il pallone.

Descrizione del principio (ll) - Inspirazione
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@ Principi operativi

Descrizione del principio (lll) - Espirazione

Quando sirilascia il pallone in silicone (B), la membrana in silicone rimane chiusa
con conseguente fuoriuscita dell'aria espirata attraverso l'attacco di espirazione/
inspirazione (F). Contemporaneamente, la valvola di aspirazione (C) si apre per effetto
della pressione espiratoria creata durante il rilascio del pallone e I'aria fluisce nel
pallone attraverso la parte superiore della valvola di aspirazione. Al tempo stesso,
I'ossigeno fluisce dal reservoir di ossigeno nel pallone finché questo non riprende
la forma originaria che aveva prima della compressione.

Descrizione del principio (lll) - Espirazione

Per prevenire un'eccessiva velocita di flusso dell'ossigeno e una ridotta frequenza
di compressione con il conseguente rischio che si crei un'elevata pressione all'in-
terno del pallone e del reservoir, la valvola di aspirazione (C) & progettata apposita-
mente per liberare I'aria in eccesso allo scopo di mantenere una ridotta velocita di
somministrazione dell'ossigeno e garantire la sicurezza del paziente.

33

30.06.20 13:11



@ Principi operativi

Descrizione del principio (V)

| palloni autoespandibili di rianimazione per bambini e neonati sono provvisti di
valvole limitatrici di pressione e regolano automaticamente la pressione nei pol-
moni a 40 cm H,0 +/- 5 cm H,0. Se la pressione supera questo valore, la valvola
limitatrice di pressione si apre a scopo di sicurezza, rilasciando la pressione.

Valvola limitatrice di pressione (valvola pop-off)

Attivazione della valvola limitatrice di pressione

Quando & necessaria una pressione inspiratoria superiore, & possibile disattivare la
valvola limitatrice di pressione premendo e ruotando la valvola, come illustrato in
figura.

Disattivazione della valvola limitatrice di pressione

34
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@@ Schema di montaggio

51.500.00.400 51.500.00.404
51.500.00.538 (senzavalvola (60 cm H>0)

pop-off)
51.500.00.528
51.500.00.538 ﬂ@

2 Adulto

51.500.00.540

Neonato

4

Valvola PEEP & 51.500.00.409
51.500.00.043 + ‘

51.500.00.045 \(@
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Kit del pallone Ambito (Valvola Volume | Materiale
autoespandibile d‘uso limitatrice
di rianimazione di pressione

51.500.00.458 Pallone autoespandibile di Neonato 40 cm H,O 280 mL Silicone,
rianimazione con valvola pop-off PSU
e adattatore della valvola PEEP

51.500.00.454 Pallone autoespandibile di Bambino 40 cm H,0O 500 mL Silicone,
rianimazione con valvola pop-off PSU
e adattatore della valvola PEEP

51.500.00.453 Pallone autoespandibile di Adulto 60 cm H,0O 1600 mL  Silicone,
rianimazione con valvola pop-off PSU
e adattatore della valvola PEEP

51.500.00.452 Pallone autoespandibile Adulto - 1600 mL  Silicone,
di rianimazione con adattatore PSU

della valvola PEEP

51.500.00.300 Pallone autoespandibile Adulto - 1600 mL  Silicone,
di rianimazione con adattatore PSU, PC
della valvola PEEP,
due maschere misura 4 + 5

51.500.00.301 Pallone autoespandibile Adulto - 1600 mL  Silicone,
di rianimazione con adattatore PSU, PC,
della valvola PEEP, PVC
due maschere misura4 + 5,
reservoir di ossige no da 2500 mL

51.500.00.302 Pallone autoespandibile Bambino 40 cm H,O 500 mL Silicone,
di rianimazione con adattatore PSU, PC,

della valvola PEEP, PVC
due maschere misura 2 + 3,
reservoir di ossige no da 2500 mL

51.500.00.303 Pallone autoespandibile Silicone,
di rianimazione con adattatore PSU, PC,
della valvola PEEP, PVC
due maschere misura 0 + 1,
reservoir di ossige no da 600 mL

Neonato 40 cm H,0O 280 mL

51.500.00.100 Pallone autoespandibile Neonato 40 cm H,O 280 mL Silicone,
di rianimazione con adattatore PSU, PC
della valvola PEEP,
due maschere misura 0 + 1

51.500.00.200 Pallone autoespandibile Bambino 40 cm H,0O 500 mL Silicone,
di rianimazione con adattatore PSU, PC
della valvola PEEP,
due maschere misura 2 + 3

PSU - Polisolfone PC - Policarbonato PVC - Polivinilcloruro
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@ Ricambi

51.500.00.538

51.500.00.540

51.500.00.043

51.500.00.045

Reservoir di ossigeno
(monouso)

Reservoir di ossigeno
(monouso)

Valvola PEEP
(monouso)

Valvola PEEP
(monouso)

Adulto 2500 mL PC, PVC
Bambino
Neonato 600 mL PC, PVC

Materiale

Livello Livello

4 PEEP
max. min.

10.0cmH,0 2.0cmH,0 Acciaio
inossidabile,
PC, silicone

22mm/15mm  20.0cmH,0 5.0cmH,0 Acciaio
inossidabile,
PC, silicone

22 mm/15 mm

“m Ambito d‘uso --

51.500.00.528 Valvola di aspirazione

51.500.00.404

51.500.00.400

51.500.00.409

Valvola paziente
pop-off, adattatore
della valvola PEEP

Valvola paziente
con adattatore
della valvola PEEP

Membrana in silicone

per valvole paziente,

modello a becco d'anatra

Adulto, Bambino, PSU,
Neonato silicone
Adulto PSU,
silicone
Adulto PSU,
silicone
Adulto Silicone

Maschere Ambito d‘uso Materiale
di ventilazione

51.500.00.000

51.500.00.001

51.500.00.002

51.500.00.003

51.500.00.004

51.500.00.005

PSU - Polisolfone

Maschera in silicone,
misura 0

Maschera in silicone,
misura 1

Maschera in silicone,
misura 2

Maschera in silicone,
misura 3

Maschera in silicone,
misura 4

Maschera in silicone,
misura 5

PC - Policarbonato

Neonato Silicone

Neonato Silicone

Bambino Silicone

Bambino Silicone,
PC

Adulto Silicone,
PC

Adulto Silicone,
PC

PVC - Polivinilcloruro
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@@ Istruzioni operative

1. Mettere il paziente in posizione
supina e sollevarne il mento in
modo da allineare le vie aeree e
il cavo orale. Questa posizione
facilitera la respirazione.

2. Rimuovere tutti i corpi estranei
dal cavo orofaringeo.

3. Inserire il tubo orofaringeo in

bocca per tenerla aperta e impe-
dire che la lingua possa bloccare
le vie aeree. (Si puo utilizzare un

divaricatore per tenere aperta la

bocca). Selezionare il tubo orofa-
ringeo in base alle dimensioni del
cavo orale.

4. |l personale di soccorso deve
posizionarsi dietro la testa del pa-
ziente, estendere indietro la testa
e sollevare il mento verso di sé.

Nota

Se il paziente é gia stato intubato
oppure ha subito una tracheoto-
mia, non é necessario utilizzare
la maschera, ma si puo collegare
il connettore della valvola pazi-
ente al tubo e procedere come di
consueto.

@@ Istruzioni operative

5. Coprire la bocca e il naso del
paziente con la maschera e tenere
premuta la maschera per garantire
una tenuta ermetica sul viso del
paziente.

6. Utilizzare I'altra mano per com-
primere il pallone autoespandibile
di rianimazione con un'adeguata
frequenza di inspirazione ed
espirazione. (Adulto: 12-16 volte,
bambino: 14-20 volte, neonato:
35-40 volte)

7.1l personale di soccorso deve
controllare che il paziente venga
correttamente ventilato.

® Controllare i movimenti respira-
tori del paziente.

@ Controllare il colore delle labbra
e del viso del paziente attraverso
la parte trasparente della ma-
schera.

® Controllare che la valvola
paziente funzioni correttamen-
te attraverso l'alloggiamento
trasparente.

@ Controllare se la parte interna
della maschera é annebbiata
durante I'espirazione.
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@D Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Informazioni riguardanti la pulizia, disinfezione e sterilizzazione

@ |l pallone autoespandibile e gli accessori devono essere smontati come illustrato
a pagina 35.

Non smontare le parti piu di quanto & indicato.

® Le parti esposte a gas espiratori devono essere pulite, disinfettate e sterilizzate
dopo ogni utilizzo sul paziente. Le parti non esposte a gas espiratori devono essere
pulite, disinfettate e sterilizzate regolarmente, in base a necessita, per rimuovere
tracce di polvere, ecc. Se il pallone autoespandibile di rianimazione é stato utilizzato
per pazienti/in ambienti con malattie infettive, I'intero kit del pallone autoespandi-
bile di rianimazione deve essere sottoposto a pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

Valutazione dei dei rischi e classificazione dei dispositivi medici prima del
ricondizionamento

La natura e la portata del ricondizionamento vengono stabilite in base all'uso del
dispositivo medico. Per questo motivo, |'operatore & responsabile della corretta
classificazione dei dispositivi medici e, conseguentemente, della definizione della
natura e della portata del ricondizionamento. In base a questa classificazione ope-
rata dall'utilizzatore, I'operatore pud definire quali metodi elencati nelle presenti
istruzioni di ricondizionamento devono essere eseguiti.

Rispettare le informazioni del produttore riguardo alla compatibilita dei materiali
per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

ISTRUZIONI

Stoccaggio e trasporto

® Siraccomanda di trasportare i dispositivi medici contaminati in un contenitore
sigillato.

® Si raccomanda di ricondizionare i dispositivi medici non appena possibile dopo
I'uso, in ogni caso non oltre 2 ore dall'uso. Lo stoccaggio intermedio di dispositivi
medici usati che presentano tracce di contaminanti, ad esempio sangue, pud
causare danni ai dispositivi.

Preparativi

® Indossare dispositivi di protezione individuale (guanti resistenti, camice protettivo

impermeabile, mascherina o occhiali protettivi; rispettare inoltre le istruzioni del

produttore dell'agente detergente e disinfettante).

® Prima della pulizia e disinfezione, alcuni dispositivi medici devono essere aperti il
pit possibile e/o smontati secondo le istruzioni per ['uso del produttore.

@ Non rimuovere le molle dalla valvola pop-off!
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@D Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Pre-trattamento

Attrezzatura per valvola paziente con adattatore della valvola PEEP integrato
e valvola pop-off, valvola di aspirazione, membrana in silicone e pallone in
silicone del pallone autoespandibile di rianimazione:

Pistola di lavaggio (3,8 bar), acqua di rubinetto (20 + 2 °C) (almeno di grado potabile)

1. Aspergere ogni dispositivo medico per almeno 1 minuto con una pistola di
lavaggio ad alta pressione per rimuovere i contaminanti superficiali grossolani.

Attrezzatura per maschere in silicone:

Spazzola in plastica (lunghezza delle testine: 25 mm e 35 mm, lunghezza delle
setole: 5 mm e 10 mm), acqua corrente (almeno di grado potabile), vaschetta.

1. Riempire d'acqua la vaschetta. Immergere in acqua tutte le maschere. Tutti i
dispositivi devono essere collocati in modo da essere completamente immersi
nellacqua.

2. Rimuovere i contaminanti superficiali grossolani dai dispositivi medici spazzo-
landoli sott'acqua con una spazzola in plastica (é stato convalidato un tempo di
esposizione sott'acqua di 2 minuti).

Pulizia: manuale

Nota: prima di eseguire il trattamento manuale, € necessario rimuovere i contami-
nanti superficiali grossolani dai dispositivi medici (vedere il punto,Pre-trattamento”).

Attrezzatura per valvola paziente con adattatore della valvola PEEP integrato
e valvola pop-off:

Detergente enzimatico multifase (Sekusept MultiEnzyme P & il prodotto con-
validato), spazzole di pulizia: lunghezza della testina: 70 mm, diametro: 15 mm,
lunghezza della testina: 30 mm, diametro: 2,5 mm, lunghezza della testina: 13 mm,
diametro: 1,6 mm, acqua di rubinetto/acqua corrente (almeno di grado potabile)
(20+2°C)

Attrezzatura per valvola di aspirazione e membrana in silicone:

Detergente enzimatico multifase (Sekusept MultiEnzyme P ¢ il prodotto con-
valido), spazzole di pulizia: lunghezza della testina: 70 mm, diametro: 15 mm,
lunghezza della testina: 30 mm, diametro: 2,5 mm, acqua di rubinetto/acqua
corrente (almeno di grado potabile) (20 + 2 °C).
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@D Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

@D Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Attrezzatura per pallone in silicone del pallone autoespandibile di rianima-
zione:

Detergente enzimatico multifase (Sekusept MultiEnzyme P & il prodotto convali-
do), spazzole di pulizia: lunghezza della testina: 70 mm, diametro: 15 mm, acqua
di rubinetto/acqua corrente (almeno di grado potabile) (20 + 2 °C).

Attrezzatura per maschere in silicone:

Detergente enzimatico multifase (Sekusept MultiEnzyme P ¢ il prodotto conva-
lido), spazzole in plastica: lunghezza delle testine: 25 mm e 35 mm, lunghezza

delle setole 5 mm e 10 mm: acqua di rubinetto/acqua corrente (almeno di grado
potabile) (20 + 2 °C).

1. Preparare la soluzione detergente secondo le istruzioni del produttore (Sekusept
MultiEnzyme P al 2% ¢ il prodotto convalidato).

2. Smontare i dispositivi medici e immergerli nella soluzione detergente in modo
che siano completamente coperti e senza che si formino bolle d‘aria.

3. Durante il tempo di esposizione, spazzolare le zone difficili da raggiungere del
dispositivo medico immerso con una spazzola morbida (1 minuto € il tempo con-
validato). Prestare particolare attenzione alle zone difficili da raggiungere.

4. Tempo di esposizione nella soluzione detergente di almeno 5 minuti (5 minuti &
il tempo convalidato).

5. Rimuovere i dispositivi medici dalla soluzione detergente e sciacquare accurata-
mente ogni dispositivo sotto acqua corrente (30 secondi € il tempo convalidato).

6. Controllare lo stato di pulizia; se sono ancora visibili tracce di contaminanti, &
necessario ripetere le operazioni precedenti.

Disinfezione: manuale per tutti i componenti

Attrezzatura per pallone autoespandibile di rianimazione con tutti i compo-
nenti:

Disinfettanti virucidi (inseriti nell’elenco della VAH [Associazione tedesca per
I'igiene applicata]) per dispositivi medici, ad es. agenti possibilmente a base di
acido peracetico (Ecolab Sekusept aktiv #3050570 & il prodotto convalidato), acqua
demineralizzata (20 + 2 °C) priva di microrganismi patogeni facoltativi, acqua di
rubinetto (20 + 2 °C), vaschetta per disinfettante, salvietta monouso non sfilacciata,
aria compressa di grado medico.

Per i seguenti componenti é richiesto l'uso di spazzole.
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Spazzole di pulizia per valvola paziente con adattatore della valvola PEEP
integrato e valvola pop-off (le seguenti spazzole Interlock sono state convalidate:

lunghezza della testina: 70 mm, diametro: 15 mm,
lunghezza della testina: 30 mm, diametro: 2,5 mm,
lunghezza della testina: 13 mm, diametro: 1,6 mm).

Spazzola in plastica per maschera in silicone, lunghezza delle testine: 25 mm e
35 mm, lunghezza delle setole: 5 mm e 10 mm)

1. Preparare la soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore (Seku-
sept aktiv al 2% e il prodotto convalidato).

2. Immergere i dispositivi medici nella soluzione disinfettante in modo che siano
completamente coperti e accertarsi che tutte le superfici accessibili siano bagnate.
3. Operazione valida per la valvola paziente con adattatore della valvola PEEP

integrato, valvola pop-off e maschere in silicone: durante il tempo di esposizione,
spazzolare le zone difficili da raggiungere del dispositivo medico immerso con una
spazzola morbida per almeno 1 minuto (1 minuto €& il tempo convalidato). Prestare
particolare attenzione alle zone difficili da raggiungere.

4. Rispettare il tempo di esposizione nella soluzione disinfettante secondo le istru-
zioni del produttore del disinfettante (5 minuti & il tempo convalidato per Sekusept
aktiv al 2%).

5. Rimuovere i dispositivi medici dalla soluzione disinfettante e lasciarli sgocciolare.

6. Sciacquare i dispositivi medici per 1 minuto con acqua demineralizzata (1 minuto
¢ il tempo convalidato).

7. Asciugare con una salvietta monouso non sfilacciata oppure con aria compressa
di grado medico.

Pulizia e disinfezione automatizzate

Nota: prima di eseguire il trattamento automatizzato, & necessario rimuovere i con-
taminanti superficiali grossolani dai dispositivi medici (vedere il punto ,Pre-tratta-
mento”).

Attrezzatura:

Lava-disinfettatrice a norma DIN EN ISO 15883-1+2 con programma termico (tem-
peratura 90 °C-95 °C), detergente: detergente debolmente alcalino (Sekumatic
MultiClean é il prodotto convalidato), aria compressa di grado medico.
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@D Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

1. Collocare tutte le singole parti dei dispositivi medici in adeguate vaschette
forate e cestelli per minuteria oppure collocarli sul rack a ripiani in modo che tutte
le superfici interne ed esterne dei dispositivi medici vengano pulite e disinfettate.
1.1 Collocare la membrana in silicone del pallone autoespandibile di rianimazione
in un cestello per minuteria.

1.2 Per garantire il completo risciacquo dei lumi interni, il pallone autoespandibile
di rianimazione deve essere collocato in posizione verticale all‘interno di un cestello
oppure fissato sul rack a ripiani. Prima di avviare la lava-disinfettatrice e al termine
del processo € necessario controllare il saldo posizionamento del prodotto (& stata
convalidata la posizione verticale all'interno di un cestello).

2. Chiudere la lava-disinfettatrice e avviare il programma; vedere la tabella riportata
qui di seguito con la sequenza del programma.

“
programma

Pre-risciacquo Acqua fredda 5 min
Dosaggio del Secondo Secondo
detergente le istruzioni le istruzioni
del produttore del produttore
Lavaggio Acqua 10 min 55°C
demineralizzata
Risciacquo Acqua 2 min
demineralizzata
Disinfezione Acqua 3min  Valore Ag> 3000*
demineralizzata (es.:
90°C, 5 min)
Asciugatura 15 min Fino a 120°C

* Alcune autorita possono prevedere diverse regolamentazioni nel loro territorio di giuris-
dizione (parametri relativi alle prestazioni di disinfezione).

3.Terminato il programma, estrarre tutte le singole parti dei dispositivi medici.

4. Verificare che il carico sia asciutto e, se necessario, asciugare con acqua compressa
di grado medico.

5. Dopo l'estrazione dalla lava-disinfettatrice, eseguire un'ispezione visiva per accer-
tare lo stato di pulizia. Se sono ancora visibili tracce di contaminanti, pulire di nuovo
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manualmente i dispositivi medici. Successivamente, i dispositivi medici puliti
dovranno essere trattati nuovamente in modo automatizzato.

Manutenzione, ispezione e prove

E necessario eseguire un‘ispezione visiva di tutti i dispositivi medici, eventualmente
utilizzando una lente d‘ingrandimento (3-6 diottrie) provvista di luce, per accertarne
lo stato di pulizia, l'integrita e la funzionalita.

Tutti i dispositivi medici (incluse le parti dei dispositivi medici che possono essere
smontate) devono essere controllati per accertare eventuali danni e segni d‘usura.

| dispositivi medici danneggiati non devono essere riutilizzati, ma devono essere
smaltiti.

Confezionamento

Attrezzatura: imballaggi in carta-pellicola (steriCLIN codice art. 3FKFS230110
e 3FKFS230112 sono i prodotti convalidati), sigillatrice (HAWO tipo 880 DC-V &
I'apparecchio convalidato).

1. Confezionare la maschera in silicone smontata.

2. Rimontare la membrana in silicone nella valvola paziente.

3. Deve essere impiegato un metodo idoneo (sistema di barriera sterile) per confe-
zionare i dispositivi medici. Confezionamento secondo la norma DIN EN ISO 11607
(dispositivi singoli) o DIN 58953-9 (kit).

Dispositivi singoli: deve essere utilizzato un sistema di barriera sterile (ad esempio
imballaggi in carta-pellicola) secondo la norma DIN EN ISO 11607, dichiarato idoneo
dal produttore per la sterilizzazione a vapore. | dispositivi medici possono essere
confezionati in un imballaggio singolo o doppio. Gli imballaggi devono essere suffi-
cientemente dimensionati da non creare tensioni sulla sigillatura (I'imballaggio
doppio in carta-pellicola & il tipo di imballaggio convalidato).

Nota: dopo la sigillatura, & necessario controllare visivamente I'imballaggio per
escludere potenziali difetti. Se si riscontrano difetti, € necessario riaprire I'imballag-
gio e ripetere il confezionamento e la sigillatura del dispositivo medico.

Sterilizzazione
Apparecchio: sterilizzatrice secondo la norma DIN EN 285 o piccola sterilizzatrice a
vapore secondo la norma DIN EN 13060, classe B.

Metodo: sterilizzazione a vapore con pre-vuoto frazionato, 134 °C, tempo di man-
tenimento di almeno 3 minuti o 132 °C per almeno 3 minuti (non sono ammessi
tempi di mantenimento piu lunghi).
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@D Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

1. Collocare i dispositivi confezionati nella camera della sterilizzatrice.
2. Avviare il programma.
3. Terminato il programma, estrarre i dispositivi e lasciarli raffreddare.

4. Successivamente, controllare che gli imballaggi non presentino eventuali danni
e penetrazione di umidita. Gli imballaggi scartati devono essere considerati non
sterili. | dispositivi medici devono essere riconfezionati e risterilizzati.

Stoccaggio

La modalita (protezione contro la polvere e I'umidita come minimo) e il tempo di
stoccaggio devono essere conformi alle specifiche e ai requisiti interni dell'ospedale.

Informazioni supplementari

Possono essere utilizzati esclusivamente processi convalidati per il ricondiziona-
mento dei dispositivi medici.

Ispezione visiva e montaggio

1. Dopo il processo di pulizia, ispezione e sterilizzazione, lasciare asciugare le parti
del pallone autoespandibile di rianimazione a temperatura ambiente. Attendere
che tutte le parti siano asciutte.

2. Dopo il processo di pulizia, ispezione e sterilizzazione, ispezionare attentamente
tutte le parti per accertare eventuali danni e segni di usura eccessiva e sostituirle,
se necessario. Alcuni metodi possono alterare il colore delle parti in gomma, senza
tuttavia comprometterne la vita utile. In caso di usura del materiale, ad es. incrina-
ture, & necessario sostituire le parti interessate. Contattare il distributore se sono
necessari ricambi.

3. Montare le parti secondo lo schema di montaggio.

4. Dopo aver montato il pallone autoespandibile di rianimazione, applicarvi sopra
un‘etichetta indicante la data di utilizzo.

Nota: questo prodotto e stato convalidato per 40 cicli di ricondizionamento.
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@ Stoccaggio

® Per uno stoccaggio salvaspazio (ad es. in caso d'emergenza), I'estremita d'ingresso
nella variante per adulti puo essere spinta per meta all'interno del pallone.

® Non stoccare mai il pallone autoespandibile di rianimazione compresso o piegato.

® Non comprimere mai eccessivamente il pallone durante lo stoccaggio. Il pallone
autoespandibile di rianimazione pronto per I'uso deve essere conservato al riparo
dalla luce solare diretta e da fonti di calore.

® Temperatura di stoccaggio: da +5 °C a +40 °C

® In caso di periodi prolungati di stoccaggio o trasporto, il pallone autoespandibile
di rianimazione deve essere conservato in un imballaggio sigillato. NON conservare
il prodotto esposto ai raggi solari o a fonti di calore.
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D Prove del pallone autoespandibile di rianimazione

Il pallone autoespandibile di rianimazione deve essere sottoposto alle
seguenti prove:

1. Prova prima dell'uso

2. Prova dopo la pulizia e la sterilizzazione

3. Prova dopo il montaggio di nuove parti

4. Controllo mensile in caso di uso poco frequente

Attrezzatura necessaria:
Polmone di prova, manometro da 0 - 60 cm H;O, flussometro, alimentazione del
gas regolata, tubo per I'alimentazione del gas.

Prova del pallone in silicone
1. Rimuovere la valvola paziente e il reservoir di ossigeno.

2. In primo luogo, comprimere il pallone in silicone, poi chiudere manualmente
I'apertura, dove é stata collegata la valvola paziente.

3. Il pallone deve espandersi immediatamente e gonfiarsi. In caso contrario, con-
trollare se la valvola di aspirazione alla base del pallone in silicone e correttamente
montata.

4. In primo luogo, chiudere I'apertura dove é stata collegata la valvola paziente, poi
comprimere il pallone in silicone. Il pallone deve mostrare resistenza alla compres-
sione. Viceversa, se si comprime facilmente, controllare se l'apertura é stata chiusa
manualmente in modo corretto e se la valvola di aspirazione alla base del pallone
in silicone e correttamente montata.

Prova della valvola paziente

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

2. Comprimere e tenere fermo il pallone. La membrana in silicone (modello a becco
d'anatra) nella valvola paziente deve aprirsi e il polmone di prova deve riempirsi.
In caso contrario, controllare la connessione tra il pallone autoespandibile di riani-
mazione e il polmone di prova e verificare che la valvola paziente sia correttamen-
te montata.

3. La membrana in silicone (modello a becco d'anatra) deve chiudersi e, mentre il
polmone di prova si sgonfia, il gas deve fluire attraverso l'attacco di espirazione/
inspirazione.

In caso contrario, controllare se la valvola paziente con la membrana in silicone e
correttamente montata.
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4. \entilare il polmone di prova per almeno dieci cicli per verificare che il pallone
autoespandibile di rianimazione funzioni correttamente. Comprimendo il pallone
in silicone deve avvenire l'inspirazione, mentre rilasciando il pallone deve avvenire
I'espirazione. In caso contrario, controllare se la valvola paziente con la membrana
in silicone é correttamente montata.

Controllo funzionale della valvola limitatrice di pressione (pallone auto-
espandibile di rianimazione per bambini e neonati)

Collegare un manometro (0-100 cm H>0) all'uscita della valvola paziente. Com-
primere il pallone. Quando la valvola limitatrice di pressione & attivata, il valore
misurato dal manometro deve essere compreso tra 35 e 45 cm H>O. In caso con-
trario, controllare se la valvola paziente é correttamente montata e se non ci sono
perdite. Se la valvola limitatrice di pressione non supera il test, &€ necessario sosti-
tuirla. Non cercare di riparare la valvola limitatrice di pressione.

Funzionamento generale del pallone autoespandibile di rianimazione

1. Montare completamente il pallone autoespandibile di rianimazione (valvola pa-
ziente, pallone in silicone, valvola di aspirazione e reservoir di ossigeno). Collegare

il pallone autoespandibile di rianimazione a una fonte esterna di gas e collegare un
polmone di prova alla valvola paziente con membrana in silicone.

2. Impostare il flusso del gas a 15 litri/minuto per gli adulti e i bambini e a 10 litri/
minuto per i neonati.

3. Eseguire vari cicli di ventilazione. Il polmone di prova deve gonfiarsi durante
I'inspirazione e sgonfiarsi durante l'espirazione. Controllare che non ci siano perdite
in corrispondenza delle giunzioni e connessioni. Accertarsi che il pallone auto-
espandibile di rianimazione si riempia regolarmente e che tutte le valvole funzioni-
no correttamente.
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D Specifiche e caratteristiche prestazionali

D Specifiche e caratteristiche prestazionali

Temperatura d'esercizio: da-18 °C a 50 °C

Connessioni
Valvola paziente D.: 15mm; D.E.: 22mm
Ingresso del pallone in silicone D.l: 23 mm

Attacco della valvola di aspirazione D.E: 25 mm
Ingresso supplementare del gas D.E: 6 mm

Spazio morto Valvola limitatrice di pressione

Valvola paziente 7 mL Children and infants 40+ 5cmH0
Maschera per adulti 150 mL Adulti 60 +5cm HyO
Maschera per bambini 95 mL
Maschera per neonati 28 mL
Volume Volume Volume Peso
del pallone | sistolico reservoir corporeo
idoneo
Adulto 1600 mL 700 mL 2500 mL >30kg
Bambino 500 mL 300 mL 2500 mL 7-30 kg
Neonato 280 mL 150 mL 600 mL <7kg

Un volume sistolico di 1350 mL puo essere ottenuto utilizzando due mani.

Frequenza minima del ciclo Concentrazione di ossigeno

Maschera per adulti 20 respiri/min. Con reservoir 99%

Maschera per bambini 20 respiri/min. Senza reservoir 45% (modelli per
adultie
bambini)

Maschera per neonati 40 respiri/min. 90% (modelli per
neonati)

Le caratteristiche prestazionali del pallone autoespandibile di rianimazione variano
da operatore a operatore e dipendono da molteplici fattori, quali temperatura am-

biente, capacita polmonare del paziente, frequenza ventilatoria e dimensioni delle

mani dell'operatore.
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Frequenze massime di ventilazione

Frequenza Frequenza Frequenza
di ventilazione di ventilazione di ventilazione
alla temperatura | alla temperatura | alla temperatura
di-18°C di 22°C di 50°C
Adulto 20 20 20
Bambino A 30 30 30
Bambino B 20 20 20
Neonato 60 60 60

I risultati sono stati ottenuti nelle seguenti condizioni:

Adulto:

V600 mL, Capacita di espansione 0.02 L/cm H,0, Resistenza 20 cm H,O/L/s
Bambino A:

V 70mL, Capacita di espansione 0.01 L/cm H>0, Resistenza 20 cm HyO/L/s
Bambino B:

V300 mL, Capacita di espansione 0.01 L/cm H30, Resistenza 20 cm HyO/L/s
Neonato:

V 20mL, Capacita di espansione 0.001 L/cm H20,  Resistenza 20 cm HyO/L/s

La corretta frequenza di ventilazione puo variare. Si prega di seguire le frequenze
di ventilazione attualmente raccomandate dall’AHA (Associazione americana di
cardiologia).

Intervallo della pressione di erogazione

Adulti: 60 + 10 cm H20 massimo
(puo essere disattivato dall'operatore)
Bambini, neonati: 40 £ 5 cm HyO0 massimo

(puo essere disattivato dall'operatore)

Intervallo del volume sistolico

_ Utilizzando una mano Utilizzando due mani

Adulto 770 mL 900 mL
Bambino 300 mL 350 mL
Neonato 160 mL 190 mL

51

30.06.20 13:12



@ Specifiche e caratteristiche prestazionali @D Valvola PEEP (serie di accessori)

Concentrazione di ossigeno per il modello per adulti Valvola di regolazione della pressione positiva di fine espirazione (dispositivo
I valori tra parentesi si riferiscono alla ventilazione senza reservoir di ossigeno. monopaziente)

Volume corrente (mL) x frequenza di ventilazione con reservoir (senza reservoir). 1. Valvola di regolazione della pressione positiva di fine espirazione da 2 a

Flusso 800x 12 | 800x20 | 850x12 | 850x20 | 900x12 [ 900x 12 10 cm H20, monopaziente.
diossigeno 2. Valvola di regolazione della pressione positiva di fine espirazione da 5 a
(L/min) 20 cm H,0, monopaziente.
5 47311 581291 501301 63 [291] 56 [291] 66 [30]
10 711351 89[35] 68 [35] 87[35] 911361 90 [36]
15 711351 91[371 95 [36] 95 [36] 94 [36] 94 [36]

' AR

Concentrazione di ossigeno per il modello per bambini N “VVV”‘
I valori tra parentesi si riferiscono alla ventilazione senza reservoir di ossigeno. |
Volume corrente (mL) x frequenza di ventilazione con reservoir (senza reservoir).

Flusso 250x20 | 250x30 [ 300x20 | 300x30 | 350x20 | 350x30
di ossigeno
(L/min) Valvola di regolazione della pressione positiva di fine espirazione
2 64 1341 701341 65 [34] 62 331 67 1331 68 [32] Valvola di regolazione della pressione positiva di fine espirazione da 2 a 10 cm HO
6 98[45]1  97[441 960431 961411  95[39]  95[41] (arancione, silicone)
10 98 1461 981451 961431 97144] 95 [44] 95 [46] Valvola di regolazione della pressione positiva di fine espirazione da 5 a 20 cm H,0
(blu, silicone)
Concentrazione di ossigeno per il modello per neonati
| valori tra parentesi si riferiscono alla ventilazione senza reservoir di ossigeno. Specifiche
Volume corrente (mL) x frequenza di ventilazione con reservoir (senza reservoir). Intervallo regolabile: 2- 10 cm H,O e 5-20 cm H20
(+/-2 cm H20) Regolazione del flusso 3 L/min
Flusso 160x30 | 160x40 | 175x30 | 175x40 | 190x30 [ 190x40 . N o
di ossigeno Materiali: PC, silicone, acciaio inox
(L/min)
84[36] 85[42] 821[36] 78 [40] 82[40] 72 [40]
6 85 [40] 82[42] 82[36] 82[411] 85 [49] 74 [44]
10 871491 83[511 85 [36] 82 [46] 85 [48] 771521
52 53

Handbeatmungsbeutel_IFU_FR_IT_ES_CS_SK_PL.indd 52-53 30.06.20 13:12



@D Valvola PEEP (serie di accessori)

Valvola PEEP

1. Selezionare la valvola PEEP appropriata entro il range di specifiche.
(2-10 cm H0 0 5-20 cm H0).

2. Ruotare la manopola della valvola PEEP sul valore necessario, indicato dal mano-
metro alla base della valvola.

3. Collegare la valvola PEEP all'adattatore, comprimere il pallone autoespandibile
di rianimazione per lo scambio d'aria e impostare la pressione necessaria sulla
valvola PEEP.

Le valvole PEEP sono destinate all'uso con il pallone autoespandibile di rianimazio-
ne per generare pressione positiva e pressione espiratoria durante la ventilazione.
Durante la ventilazione, I'uso della valvola PEEP non influenza la resistenza inspira-
toria o la concentrazione di ossigeno inspiratoria. Le valvole PEEP possono essere
utilizzate durante il trattamento sia per ripristinare la respirazione spontanea che
in caso di difficolta respiratoria.

La valvola PEEP deve essere collegata al deflettore del flusso espiratorio sul pallone
autoespandibile di rianimazione.
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& Descripcion del producto y uso previsto

El reanimador manual esté disefiado para usarse como ayuda para la respiracion
artificial y la reanimacién cardiopulmonar. El reanimador manual se utiliza para
ventilar a pacientes apneicos y para apoyar la respiracion y/o el suministro de
oxigeno en pacientes con respiracion espontanea. El reanimador tiene diferentes
disefios para adultos, nifios y lactantes y se adapta a las diferentes frecuencias de
compresion. Se presenta en diferentes tamanos segun las necesidades de oxigeno
del paciente.

Puede proporcionarse una valvula de alivio de presién opcional. Cuando la
presion en el interior de la bolsa es superior a 60 cm Hy0 en los adultos y a

40 cm H0 en los nifios, la vélvula de alivio de presion descargarad automéaticamen-
te a la atmosfera la ventilacién suministrada para proteger los pulmones de un
barotrauma.

Este producto esta destinado a ser utilizado por personal médico o de urgencias
cualificado que haya recibido formacién en técnicas de ventilacién pulmonary
soporte vital cardiaco avanzado. Este manual contiene todos los dibujos de mon-
taje de las secciones, todos los numeros de referencia y la informacion sobre los
procedimientos de limpieza. Antes de usar este reanimador manual, lea atenta-
mente este manual para conseguir el efecto dptimo y preste atencién a todas las
advertencias de seguridad.

Reanimador manual de silicona

Es un producto sanitario.

Esta hecho de silicona estable, que es extremadamente resistente a la temperatura
(hasta un maximo de 134 °C).
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& Advertencias y precauciones, contraindicaciones

ADVERTENCIAS

1. No use el reanimador manual en atmosferas toxicas.

2. Si no se va a administrar oxigeno adicional, retire el depésito de oxigeno. Si no lo
hace, se veran afectadas las capacidades de velocidad de rellenado y de frecuencia
maxima.

3. No administre oxigeno adicional en presencia de llamas abiertas.

4. No use aceite/grasa ni otras sustancias a base de hidrocarburos en ninguna parte
del reanimador manual. El oxigeno adicional administrado a presion puede unirse
a los hidrocarburos y causar explosiones.

5. Este producto esta destinado a ser utilizado por personal médico y de urgencias
cualificado que haya recibido formacién en técnicas de ventilacion pulmonary
soporte vital cardiaco avanzado.

6. Debe demostrarse competencia en el montaje, desmontaje y uso de este pro-
ducto antes de usarlo en un paciente.

7. Compruebe siempre el producto tal como se indica en este manual después de
la limpieza y la esterilizacién o de la sustitucién de piezas.

8. Vigile la presion de la via aérea con un mandémetro cuando ventile a un paciente.

9. Solo debe administrar presion teleespiratoria positiva (PEEP, por sus siglas en
inglés) con este producto personal cualificado que haya recibido formacién en el
uso de la PEEP.

10. Compruebe el nivel de PEEP y la funcién del reanimador antes de usarlo en el
paciente.

PRECAUCIONES

1. Si se va a desactivar la vélvula de alivio de presién, debe confirmarse que la
presion de la via aérea del paciente NO llegue a ser demasiado alta.

2. No intente desmontar la valvula de alivio de presién. Si la desmonta dafard los
componentes.

3. Antes de usar el reanimador, limpielo y esterilicelo conforme al procedimiento
validado por su centro. A continuacién, compruebe que el producto funciona
correctamente tal como se especifica en este manual.

CONTRAINDICACIONES

No es adecuado para pacientes que tengan alergias al material.
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(& Principio de funcionamiento

Vista de montaje (I)
El reanimador consta de cuatro componentes.

Vista de montaje (1)

(A) Valvula del paciente (E) Membrana de silicona

(formada por E, F, H) (disefio de «pico de pato»)

(B) Bolsa de silicona (F) Puerto espiratorio/inspiratorio

(C) Valvula de entrada (G) Entrada de gas

(D) Depésito de oxigeno (H) Adaptador para la valvula de PEEP

Si no se va a administrar oxigeno adicional, debe retirarse el depésito de oxigeno.

Diagrama del principio de funcionamiento (l1): inspiracion

Cuando se presiona el reanimador, se genera presién positiva y se cierra la valvula
de entrada (C). El aire presente en el interior de la bolsa presiona sobre la valvula
de pico de pato (E), bloqueando asi el puerto espiratorio/inspiratorio (F) y el adap-
tador para la vélvula de PEEP (H); por consiguiente, se transporta aire a los pulmo-
nes del paciente a través de la membrana de silicona.

Si hay que suministrar oxigeno, debe conectarse este a la entrada de gas (G). De
esta forma, el oxigeno llena el depésito a través de la valvula de entrada, pasa a
la bolsa de silicona por la accién inspiratoria y, a continuacion, fluye al paciente al
comprimir la bolsa.

Diagrama del principio de funcionamiento (ll): inspiracion
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(& Principio de funcionamiento

Diagrama del principio de funcionamiento (ll1): espiracion

Cuando se libera la bolsa de silicona (B), la membrana de silicona permanece cer-
rada, de modo que el aire espirado sale a través del puerto espiratorio/inspirato-
rio (F). Al mismo tiempo, la valvula de entrada (C) se abre por la presion espiratoria
creada al liberar la bolsa y el aire entra en la bolsa a través de la parte superior de la
vélvula de entrada. Al mismo tiempo, el oxigeno fluye desde el depésito de oxigeno
hasta el interior de la bolsa hasta que esta recupere la forma original que tenia
antes de su compresion.

Diagrama del principio de funcionamiento (lll): espiracion

Para prevenir que un caudal de oxigeno excesivo y una frecuencia de compresion
baja causen una presion excesivamente alta en el interior de la bolsa y del dep6-
sito, la valvula de entrada (C) esta especialmente disefiada para liberar el exceso
de aire para mantener un caudal de suministro de oxigeno bajo y garantizar la
seguridad del paciente.
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(& Principio de funcionamiento

Diagrama del principio de funcionamiento (IV)

Los reanimadores para lactantes y nifios disponen de vélvulas de alivio de presién
y ajustan automéaticamente la presion en los pulmones a 40 cm H,0 +/- 5 cm H0.
Si la presidn es superior a esta, la valvula de alivio de presion se abre por razones
de seguridad y libera la presion.

Valvula de alivio de presion (valvula de seguridad)

Activacion de la valvula de alivio de presion

Si se requiere una presion inspiratoria mas alta, puede desactivarse la valvula de
alivio de presién presionando hacia abajo y girando la valvula tal como se muestra.

Desactivacion de la valvula de alivio de presion
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@& Vista de montaje

51.500.00.400 51.500.00.404
51.500.00.538 (sinvélvulade (60 cm H20)

seguridad)
51.500.00.528
51.500.00.538 ﬂ@

2 Adultos

Nifios
iz Lactantm

Valvula de PEEP & 51.500.00.409
51.500.00.043 + ‘

51.500.00.045 \(@
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@& Piezas de repuesto

Kit de reanimador Area Valvula Materiales
de aplicacion | de alivio
de presion

51.500.00.458 Reanimador con valvula Lactantes 40cmH,0 280 mL Silicona,
de seguridad y adaptador PSU
para valvula de PEEP

51.500.00.454 Reanimador con valvula Nifos 40cmH,0 500 mL Silicona,
de seguridad y adaptador PSU
para valvula de PEEP

51.500.00.453 Reanimador con valvula Adultos 60cmH,0 1600 mL  Silicona,
de seguridad y adaptador PSU

para valvula de PEEP

51.500.00.452 Reanimador con adaptador Adultos - 1600 mL  Silicona,
para valvula de PEEP PSU

51.500.00.300 Reanimador con adaptador Adultos - 1600 mL  Silicona,
paravalvula de PEEP, dos PSU, PC
mascarillas de tamafno 4 + 5

51.500.00.301 Reanimador con adaptador Adultos - 1600 mL  Silicona,
para valvula de PEEP, dos PSU, PC,
mascarillas de tamano 4 + 5; PVC

depdsito de oxigeno: 2500 ml

51.500.00.302 Reanimador con adaptador Nifos 40cmH,0 500 mL Silicona,
para valvula de PEEP, dos PSU, PC,
mascarillas de tamano 2 + 3; PVC

depdsito de oxigeno: 2500 ml

51.500.00.303 Reanimador con adaptador Lactantes 40cmH,0 280 mL Siliconea,
para valvula de PEEP, dos PSU, PC,
mascarillas de tamano 0 + 1; PVC
depdsito de oxigeno: 2500 ml

51.500.00.100 Reanimador con adaptador Lactantes 40cmH,0 280 mL Silicona,
para valvula de PEEP, dos PSU, PC
mascarillas de tamaio 0 + 1

51.500.00.200 Reanimador con adaptador Nifos 40cm H,0 500 mL Silicona,
para valvula de PEEP, dos PSU, PC
mascarillas de tamafio 2 + 3

PSU - Polisulfona PC - Policarbonato PVC - Polivinilcloruro
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@& Piezas de repuesto
Accesorios Area Volumen | Materiales
I s = I sl

51.500.00.538 Depodsito de oxigeno Adultos 2500 mL PC, PVC
(un solo uso) Nifos
51.500.00.540 Deposito de oxigeno Lactantes 600 mL PC, PVC
(un solo uso)
Accesorios @ DE/DI el max. vel mi Materiales
de PEEP de PEEP
51.500.00.043 Valvula de PEEP 22mm/15mm 10.0cmH,0 2.0cmH,0 Acero
(un solo uso) inoxidable,
PC, silicona
51.500.00.045 Valvula de PEEP 22mm/15mm 200cmH,0 5.0cmH,0 Acero
(un solo uso) inoxidable,
PC, silicona
Accesorios Area Materiales
de aplicacion
51.500.00.528 Valvula de entrada Adultos, Nifos, PSU,
Lactantes silicona
51.500.00.404 Valvula de seguridad del ~ Adultos PSU,
paciente, adaptador para silicona
vélvula de PEEP
51.500.00.400 Valvula del paciente con  Adultos PSU,
adaptador para vélvula silicona
de PEEP
51.500.00.409 Membrana de silicona Adultos Silicona

para vélvulas del paciente,
diseno de «pico de pato»

Mascarillas Area
de ventilacion dea

Materiales
acion

51.500.00.000 Mascarilla de silicona, Lactantes Silicona
tamano 0

51.500.00.001 Mascarilla de silicona, Lactantes Silicona
tamano 1

51.500.00.002 Mascarilla de silicona, Nifos Silicona
tamano 2

51.500.00.003 Mascarilla de silicona, Nifos Silicona,
tamano 3 PC

51.500.00.004 Mascarilla de silicona, Adultos Silicona,
tamano 4 PC

51.500.00.005 Mascarilla de silicona, Adultos Silicona,
tamano 5 PC

PSU - Polisulfona PC - Policarbonato PVC - Polivinilcloruro
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E Instrucciones de funcionamiento

64

1. Con el paciente en decubito
supino, tire de su barbilla para
mantener alineadas la via aérea'y
la cavidad bucal. Esto hara mas facil
la respiracion.

2. Elimine todo el material que
haya en la bocay la garganta.

3. Introduzca la canula orofaringea
en la boca para mantener esta
abierta y evitar que la lengua
obstruya la via aérea. (Puede usarse
un abrebocas para abrir la boca).
Seleccione la canula orofaringea en
funcion del tamano de la cavidad
bucal.

4. El profesional de urgencias debe
situarse detras de la cabeza del
paciente, extender la cabeza del
paciente hacia atras y tirar de la
barbilla del paciente hacia arriba
hacia el profesional de urgencias.

Nota

Si el paciente ya tiene introducida
una canula endotraqueal o se le ha
realizado una traqueostomia, no es
necesario usar la mascarilla, pero
hay que conectar el conector de la
vélvula del paciente ala canulay, a
continuacion, proceder de la forma
habitual.
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E Instrucciones de funcionamiento

5. Cubra la boca y la nariz del
paciente con la mascarilla y
presione esta para mantener un
sellado hermético con la cara del
paciente.

6. Use la otra mano para compri-
mir el reanimador con una frecu-
encia suficiente de inspiracion y
espiracion. (Adultos: 12-16 veces;
ninos: 14-20 veces; lactantes:
35-40 veces).

7. El profesional de urgencias
debe comprobar que se esta ven-
tilando correctamente al paciente.

® Compruebe los movimientos
respiratorios del paciente.

® Compruebe el color de los
labios y de la cara del paciente a
través de la parte transparente de
la mascarilla.

® Compruebe que la valvula del
paciente funciona correctamente
através de la carcasa transparente.

® Compruebe si el interior de la
mascarilla se empafa durante la
espiracion.
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& Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

& Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Informacion relativa a la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacién

® El reanimador y los accesorios deben desmontarse tal como se muestra en la
pagina 61. No desmonte las piezas mas de lo que se muestra.

® Para las piezas expuestas a los gases espiratorios, la limpieza, la desinfecciéon
y la esterilizacién deben realizarse después de cada paciente. Para las piezas no
expuestas a los gases espiratorios del paciente, la limpieza, la desinfeccién y la es-
terilizacién deben realizarse de forma periddica, seguin sea necesario, para eliminar
el polvo, etc. Si el reanimador se ha usado para pacientes o en entornos con enfer-
medades infecciosas, debe realizarse la limpieza, la desinfeccién y la esterilizacion
de todo el kit del reanimador.

Evaluacion del riesgo y clasificacion de los productos sanitarios antes del
procesamiento

La naturaleza y el alcance del procesamiento se determinan en funcién del uso del
producto sanitario. Por este motivo, el usuario es responsable de clasificar correcta-
mente los productos sanitarios y, por consiguiente, de definir la naturaleza y el
alcance del procesamiento. Basandose en esta clasificacion dependiente del usuario,
este puede definir cual de los métodos de procesamiento mencionados en estas
instrucciones de procesamiento debe realizarse.

Tenga en cuenta la informacion del fabricante sobre la compatibilidad de los mate-
riales para la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion.

INSTRUCCIONES
Almacenamiento y transporte

® Se recomienda transportar los productos sanitarios contaminados en un conte-
nedor precintado.

® Se recomienda procesar los productos sanitarios lo antes posible después de

su usoy no mas de 2 horas después de su uso. El almacenamiento intermedio de

productos sanitarios usados con contaminacién en forma de, por ejemplo, restos

de sangre puede danar el producto.

Preparacion

® Use equipo de proteccion personal (guantes resistentes, bata protectora hidrofu-
ga, mascarilla o gafas de seguridad; tenga en cuenta también las instrucciones del
fabricante del agente desinfectante y de limpieza).

® Antes de su limpieza y la desinfeccion, algunos productos sanitarios deben
abrirse lo méaximo posible y/o desmontarse conforme a las instrucciones de uso
del fabricante.

@ iNo retire los muelles de la valvula de seguridad!
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Tratamiento previo

Equipo para valvula del paciente con adaptador para valvula de PEEP inte-
grado y valvula de seguridad, valvula de entrada, membrana de silicona 'y
bolsa de silicona del reanimador:

Pistola de lavado (3,8 bar), agua corriente (20 + 2 °C) (agua de calidad potable al
menos)

1. Pulverice cada producto sanitario durante al menos 1 minuto con una pistola de
lavado de alta presién para eliminar la contaminacién visible de la superficie.

Equipo para las mascarillas de silicona:

Cepillo de plastico (longitud de la cabeza del cepillo: 25 mm y 35 mm; longitud
de las cerdas: 5 mmy 10 mm), agua corriente (agua de calidad potable al menos),
recipiente.

1. Llene de agua el recipiente. Coloque todas las mascarillas en el recipiente lleno
de agua. Todos los productos deben colocarse de manera que estén completamente
por debajo de la superficie del agua.

2. Elimine la contaminacién visible de la superficie de los productos sanitarios
cepillandolos bajo la superficie del agua con un cepillo de plastico (se ha validado
un tiempo de exposicién de 2 minutos bajo la superficie del agua).

Limpieza: manual

Nota: Antes del procesamiento manual debe eliminarse la contaminacion visible
de la superficie de los productos sanitarios (véase tratamiento previo).

Equipo para la véalvula del paciente con adaptador para valvula de PEEP inte-
grado y vélvula de seguridad:

Limpiador enzimatico multifasico (se ha validado Sekusept MultiEnzyme P),
cepillos de limpieza (longitud de la cabeza del cepillo: 70 mm; didametro: 15 mm;
longitud de la cabeza del cepillo: 30 mm; didmetro: 2,5 mm; longitud de la cabeza
del cepillo: 13 mm; diametro: 1,6 mm), agua corriente/del grifo (agua de calidad
potable al menos) (20 + 2 °C)

Equipo para la vélvula de entrada y la membrana de silicona:

Limpiador enzimatico multifasico (se ha validado Sekusept MultiEnzyme P),
cepillos de limpieza (longitud de la cabeza del cepillo: 70 mm; didmetro: 15 mm;
longitud de la cabeza del cepillo: 30 mm; didmetro: 2,5 mm), agua corriente/del
grifo (agua de calidad potable al menos) (20 + 2 °C)
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& Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Equipo para la bolsa de silicona del reanimador:
Limpiador enzimatico multifasico (se ha validado Sekusept MultiEnzyme P),

cepillos de limpieza (longitud de la cabeza del cepillo: 70 mm; didmetro: 15 mm),
agua corriente/del grifo (agua de calidad potable al menos) (20 + 2 °C)

Equipo para las mascarillas de silicona:

Limpiador enzimatico multifasico (se ha validado Sekusept MultiEnzyme P),
cepillos de plastico (longitud de la cabeza del cepillo: 25 mm y 35 mm; longitud
de las cerdas: 5 mmy 10 mm), agua corriente/del grifo (agua de calidad potable al
menos) (20 + 2 °C)

1. Prepare la solucién de limpieza conforme a las instrucciones del fabricante (se
ha validado el limpiador Sekusept MultiEnzyme P 2%).

2. Desmonte los productos sanitarios y sumérjalos completamente bajo el nivel de
liquido de la solucion de limpieza sin crear burbujas de aire.

3. Durante el tiempo de exposicion, cepille las dreas de dificil acceso del producto

sanitario sumergido con un cepillo blando (se ha validado un tiempo de 1 minuto).

Preste especial atencion a las areas de acceso extremadamente dificil.

4. Tiempo de exposicion en la solucion de limpieza de al menos 5 minutos (se ha
validado un tiempo de 5 minutos).

5. Extraiga los productos sanitarios de la solucion de limpieza y aclarelos bien bajo
el agua corriente (se ha validado un tiempo de 30 segundos).

6. Compruebe que los productos estan limpios; si sigue viéndose contaminacion,
repita lo pasos anteriores.

Desinfeccion: manual con todos los componentes

Equipo para el reanimador con todos los componentes:

Desinfectantes viricidas (identificados por la VAH [Asociacion Alemana para
Higiene Aplicada, por sus siglas en aleman]) para productos sanitarios,
por ejemplo, a base de acido peracético (se ha validado Ecolab Sekusept aktiv
n.° 3050570), si es posible, agua desmineralizada (20 + 2 °C) libre de microorganis-
mos patogenos facultativos, agua corriente (20 + 2 °C), recipiente para desinfec-
tante, toallita desechable sin pelusa, aire comprimido de calidad médica.

Para los siguientes componentes se requieren cepillos.

Cepillos de limpieza para la valvula del paciente con adaptador para valvula
de PEEP integrado y valvula de seguridad. Se han validado los siguientes cepil-
los Interlock:
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& Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

longitud de la cabeza del cepillo: 70 mm; didmetro: 15 mm
longitud de la cabeza del cepillo: 30 mm; didmetro: 2,5 mm
longitud de la cabeza del cepillo: 13 mm; didmetro: 1,6 mm

Cepillo de plastico para mascarilla de silicona (longitud de la cabeza del cepillo:
25 mmy 35 mm; longitud de las cerdas: 5 mmy 10 mm).

1. Prepare la solucion desinfectante conforme a las instrucciones del fabricante (se
ha validado Sekusept aktiv 2%).

2. Sumerja completamente los productos sanitarios en la solucion desinfectante y
asegurese de que se humedezcan todas las superficies accesibles.

3. Aplicable para la valvula del paciente con adaptador para valvula PEEP integrado,
la vélvula de seguridad y las mascarillas de silicona: durante el tiempo de expo-
sicion, cepille las areas de dificil acceso del producto sanitario sumergido con un
cepillo blando durante al menos 1 minuto (se ha validado un tiempo de 1 minuto).
Preste especial atencién a las dreas de acceso extremadamente dificil.

4. Tiempo de exposicion en la solucién desinfectante conforme a las instrucciones
del fabricante del desinfectante (se ha validado Sekusept aktiv 2% durante

5 minutos).

5. Extraiga los productos sanitarios de la solucion desinfectante y déjelos secar al
aire.

6. Aclare los productos sanitarios durante 1T minuto con agua desmineralizada (se
ha validado un tiempo de 1 minuto).

7. Séquelos con una toallita desechable sin pelusa o con aire comprimido de
calidad médica.

Limpieza y desinfeccion a maquina

Nota: Antes del procesamiento a maquina debe eliminarse la contaminacion visible
de la superficie de los productos sanitarios (véase tratamiento previo).

Equipo:

Lavadora desinfectadora conforme a la norma DIN EN ISO 15883-1+2 con programa
térmico (temperatura de entre 90 °C y 95 °C), agente de limpieza alcalino suave (se
ha validado Sekumatic MultiClean), aire comprimido de calidad médica.

1. Coloque todas las piezas individuales de los productos sanitarios en escurridores
y cestas para piezas pequefas adecuados o coléquelas en el bastidor de bandejas
de forma que se limpien y desinfecten todas las superficies internas y externas de
los productos sanitarios.
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& Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

1.1 Coloque la membrana de silicona del reanimador en un escurridor para piezas
pequenas.

1.2 Para un aclarado completo a través de las luces internas, los reanimadores
deben colocarse en posicion vertical en una cesta o encajarse en el bastidor de
bandejas. Debe comprobarse que estén firmemente asentados antes de iniciar la
maquina y al final del proceso (se ha validado la posicion vertical en una cesta).

2. Cierre la lavadora desinfectadora e inicie el programa; véase en la tabla siguiente
la secuencia del programa.

Pasos del Tiempo Temperatura
programa

Preaclarado Agua fria 5min
Dosificacion Conforme a las Conforme a las
del agente instrucciones instrucciones
de limpieza del fabricante del fabricante
Limpieza Agua 10 min 55°C
desmineralizada
Aclarado Agua 2 min
desmineralizada
Desinfeccién Agua 3min  Valor Ag > 3000*
desmineralizada (p. €j.:
90°C, 5 min)
Secado 15 min Hasta 120°C

* En su jurisdiccion, algunas autoridades pueden publicar diferentes reglamentos de
implementacion (pardmetros para el rendimiento de la desinfeccion).

3. Una vez finalizado el programa, extraiga todas las piezas individuales de los
productos sanitarios.

4. Compruebe que las piezas estan secas y, en caso necesario, séquelas con aire
comprimido de calidad médica.

5.Tras la extraccion de la lavadora desinfectadora, realice una inspeccién visual de
la limpieza. Si sigue viéndose contaminacion, limpie manualmente de nuevo los
productos sanitarios. Los productos sanitarios limpiados de nuevo deben volver a
procesarse a maquina a continuacion.
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Mantenimiento, inspeccion y comprobacion

Debe realizarse una inspeccion visual de todos los productos sanitarios para
comprobar su limpieza, integridad y funcionalidad, en caso necesario por medio
de una lupa con iluminacién (3-6 dioptrias).

Todos los productos sanitarios (incluidas las piezas de los productos sanitarios que
pueden desmontarse) deben comprobarse en busca de dafos y deterioro.

Los productos sanitarios daflados no pueden seguir utilizdandose y deben recha-
zarse.

Envasado

Equipo: Envase de papel de aluminio (se han validado los productos steriCLIN n.°
de ref. 3FKFS230110 y 3FKFS230112), sellador de costuras (se ha validado HAWO
Type 880 DC-V).

1. Envase la mascarilla de silicona desmontada.
2.Vuelva a instalar la membrana de silicona en la vélvula del paciente.

3. Debe usarse un método adecuado (sistema de barrera estéril) para envasar los
productos sanitarios. Envasado conforme a la norma DIN EN ISO 11607 (individual)
o DIN 58953-9 (juegos).

Individual: Debe usarse un sistema de barrera estéril (por ejemplo, envase de
papel de aluminio) conforme a la norma DIN EN ISO 11607 que el fabricante haya
considerado adecuado para la esterilizacion por vapor. Los productos sanitarios
pueden envasarse de forma simple o doble. Los envases deben ser suficientemen-
te grandes para que la costura de sellado no esté bajo tension (se ha validado un
envasado doble con papel de aluminio).

Nota: Después del proceso de termosellado, debe comprobarse visualmente la
costura de sellado en busca de posibles defectos. Si se observan defectos, se debe
abrir el envase y volver a envasar y sellar el producto sanitario.

Esterilizacion

Aparato: Esterilizador conforme a la norma DIN EN 285 o esterilizador por vapor
pequeno conforme a la norma DIN EN 13060, método de clase B.

Método: Esterilizacion por vapor con prevacio fraccionado a 134 °C con tiempo de
retencion de al menos 3 minutos o a 132 °C durante al menos 3 minutos (no son
posibles tiempos de retenciéon mas largos).
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& Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

1. Coloque los productos envasados en la cdmara del esterilizador.
2. Inicie el programa.
3. Una vez finalizado el programa, extraiga los productos y déjelos enfriar.

4. A continuacion, compruebe los envases en busca de dafios y penetracion de
humedad. Los envases rechazados deben considerarse no estériles. Los productos
sanitarios deben envasarse y esterilizarse de nuevo.

Almacenamiento

El almacenamiento (con proteccion frente al polvo y a la humedad como minimo)
y el tiempo de almacenamiento deben ser conformes con la especificacién y los
requisitos internos del hospital.

Informacion adicional

Solo pueden usarse procesos validados para el procesamiento de productos
sanitarios.

Inspeccion visual durante el montaje

1. Después del proceso de limpieza, inspeccion y esterilizacion, deje que las piezas
del reanimador se sequen a temperatura ambiente. Espere hasta que se hayan
secado todas las piezas.

2. Después del proceso de limpieza, desinfeccion y esterilizacion, inspeccione
cuidadosamente todas las piezas en busca de dafios o de un deterioro excesivo

y sustituyalas en caso necesario. Algunos métodos pueden causar un cambio de
color de las piezas de goma, pero esto no afectara a su vida util. En caso de deteri-
oro de los materiales, por ejemplo, grietas, deben sustituirse las piezas afectadas.

Pongase en contacto con su distribuidor para la sustitucion de piezas.

3. Monte las piezas conforme a la vista de montaje.

4. Una vez montado el reanimador, debe pegarse una etiqueta que indique la
fecha de manipulacién.

Nota: Este producto se ha validado para 40 ciclos de reprocesamiento.
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@& Almacenamiento

® Para un almacenamiento compacto (p. ej., en un maletin de urgencias), el extremo
de entrada en el tipo para adultos puede empujarse a medio recorrido dentro de
la bolsa.

® No almacene nunca el reanimador comprimido o plegado.

® Nunca comprima excesivamente la bolsa durante su almacenamiento. Cuando el
reanimador esté listo para usarse, no debe almacenarse bajo la luz directa del sol ni
en un entorno caliente.

® Temperatura de almacenamiento: de +5 °C a +40 °C.

® Para su transporte o su almacenamiento a largo plazo, el reanimador debe alma-
cenarse en un envase sellado. NO lo almacene al sol ni en un entorno caliente.
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& Comprobacion del reanimador manual

El reanimador debe comprobarse:

1. Antes de su uso.

2. Después de su limpieza y esterilizacion.

3. Después del acoplamiento de piezas nuevas.
4. Mensualmente si no se usa de forma frecuente.

Equipo necesario:
Pulmén de prueba, manémetro de 0-60 cm H0O, caudalimetro, suministro regula-
do de gas, tubo de suministro de gas.

Comprobacion de la bolsa de silicona
1. Retire la vélvula del paciente y el depdsito de oxigeno.

2. Comprima primero la bolsa de silicona y, a continuacion, cierre manualmente la
abertura a la que ha acoplado la vélvula del paciente.

3. La bolsa deberia expandirse inmediatamente y rellenarse. Si no es asi, comprue-
be si la valvula de entrada situada en la base de la bolsa de silicona esta correcta-
mente montada.

4. Cierre primero la abertura a la que ha acoplado la valvula del paciente y, a
continuacion, comprima la bolsa de silicona. No deberia resultar facil comprimir
la bolsa. Sin embargo, si resulta facil comprimirla, compruebe si la abertura esta
correctamente cerrada de forma manual y si la valvula de entrada situada en la
base de la bolsa de silicona esta correctamente montada.

Comprobacion de la valvula del paciente

1. Conecte la valvula del paciente a la bolsa de silicona. Conecte el pulmén de
prueba a la salida de la valvula del paciente.

2. Comprima y mantenga la bolsa. La membrana de silicona (disefio de «pico de
pato») de la valvula del paciente deberia abrirse y el pulmén de prueba deberia
rellenarse.

Si no es asi, compruebe la conexién entre el reanimador y el pulmén de prueba 'y
compruebe que la valvula del paciente esta correctamente montada.

3. La membrana de silicona (disefio de «pico de pato») deberia cerrarse y, a medida
que se desinfla el pulmén de prueba, el gas deberia fluir a través del puerto espira-
torio/inspiratorio.

Si no es asi, compruebe si la vélvula del paciente con la membrana de silicona esta

correctamente montada.
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& Comprobacion del reanimador manual

4. Ventile el pulmdn de prueba durante al menos diez ciclos para asegurarse de
que el reanimador funciona correctamente. Debe producirse la inspiracién al
comprimir la bolsa de silicona y debe producirse la espiracion al liberar la bolsa. Si
no es asi, compruebe si la valvula del paciente con la membrana de silicona esta
correctamente montada.

Comprobacién funcional de la valvula de alivio de presién (reanimador para
lactantes y niiios)

Conecte un manémetro (0-100 cm H;0) a la salida del paciente de la valvula del
paciente. Comprima la bolsa. Cuando la vélvula de alivio de presién esté activada,
el valor medido por el manémetro deberia ser de 35-45 cm H-0. Si no es asi, com-
pruebe si la valvula del paciente esta correctamente montada y compruebe que
no hay fugas. Si la valvula de alivio de presion no supera la comprobacion, debe
sustituirse. No intente reparar la valvula de alivio de presion.

Funcion global del reanimador

1. Monte completamente el reanimador (vélvula del paciente, bolsa de silicona,
vélvula de entrada y depdsito de oxigeno). Conecte el reanimador a una fuente
externa de gas y conecte un pulmoén de prueba a la valvula del paciente con la
membrana de silicona.

2. Ajuste el caudal de gas externo en 15 litros por minuto para los adultos y nifios y
en 10 litros por minuto para neonatos y lactantes.

3. Realice varios ciclos de ventilacion. El pulmén de prueba deberia inflarse durante
la inspiracion y desinflarse durante la espiracién. Compruebe si hay fugas en todas
las juntas y conexiones. Asegurese de que el reanimador se llena de manera ade-
cuada y de que todas las valvulas funcionan correctamente.
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& Especificaciones y caracteristicas de rendimiento

Temperatura de funcionamiento: de -18 °C a 50 °C

Conexiones

Valvula del paciente DI: 15mm; DE: 22 mm
Entrada de la bolsa de silicona DI: 23 mm

Puerto de la vélvula de entrada DE: 25 mm

Entrada de gas adicional DE: 6 mm

Espacio muerto Valvula de alivio de presion

Valvula del paciente 7 mL Nifios y lactantes 40 +5cm HyO
Mascarilla para adultos 150 mL Adultos 60 + 5 cm HH0
Mascarilla para nifos 95 mL

Mascarilla para lactantes 28 mL

Volumen Volumen Volumen Peso
de la bolsa de del corporal
expulsion deposito adecuado
Adultos 1600 ml 700 ml 2500 ml >30kg
Nifos 500 ml 300 ml 2500 ml 7-30 kg
Lactantes 280 ml 150 ml 600 ml <7kg

Puede conseguirse un volumen de expulsion de 1350 ml usando las dos manos.

Frecuencia minima de ciclo Concentracion de oxigeno
Mascarilla para adultos 20 respiraciones/min ~ Con dep6sito 99%

Mascarilla para nifos 20 respiraciones/min  Sin depdsito 45% modelos
para adultos
y nifos)

Mascarilla para lactantes 40 respiraciones/min 90% (modelos para

para lactantes)

Las caracteristicas de rendimiento de los reanimadores manuales pueden variar
de un usuario a otro y dependen de diversos factores, tales como la temperatura
ambiente, la capacidad pulmonar del paciente, la frecuencia de ventilacion y el
tamano de las manos del usuario.

76

Handbeatmungsbeutel_IFU_FR_IT_ES_CS_SK_PL.indd 76-77

& Especificaciones y caracteristicas de rendimiento

Frecuencias maximas de ventilacion

Temperatura Temperatura Temperatura
-18°C 22°C 50°C
Lactantes Lactantes Lactantes
de ventilacion de ventilacion de ventilacion
Adultos 20 20 20
Nifios A 30 30 30
Nifios B 20 20 20
Lactantes 60 60 60

Los resultados se obtuvieron en las siguientes condiciones:
Adultos:

V 600 ml, Capacidad de expansion 0.02 1/cm H20,  Resistencia 20 cm HyO/1/s
Nifios A:

V 70ml, Capacidad de expansiéon 0.01 I/cm H20,  Resistencia 20 cm Hy0/I/s
NifosB:

V300 ml, Capacidad de expansion 0.01 I/cm H20,  Resistencia 20 cm Hx0/I/s
Lactantes:

V 20ml, Capacidad de expansion 0.001 I/cm H20,  Resistencia 20 cm HyO/1/s

La frecuencia de ventilacion correcta puede variar. Siga las frecuencias de ventila-
cién actualmente recomendadas por la AHA.

Intervalo de presién de administracion
Adultos: 60 + 10 cm H0 méximo (puede desactivarse por el usuario)

Nifos, lactantes: 40+ 5 cm H0 méximo (puede desactivarse por el usuario)

Intervalo de volumen de expulsion

_ Con una mano Con dos manos

Adultos 770 ml 900 ml
Nifios 300 ml 350 ml
Lactantes 160 ml 190 ml
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Concentracion de oxigeno para el modelo para adultos
El valor entre corchetes hace referencia a la ventilacion sin un depésito de oxigeno.
Volumen corriente (ml) x frecuencia de ventilacion con depésito (sin deposito).

Caudal de 800x12 | 800x20 | 850x12 | 850x20 | 900x 12 | 900x 12

oxigeno

(I/min)
5 471311 581291 50[301 63 [29] 56 [291] 66 [30]
10 711351 891351 68 [35] 871351 91 [36] 90 [36]
15 711351 911371 95 [36] 95 [361] 94 [36] 94 [36]

Concentracion de oxigeno para el modelo para nifios
El valor entre corchetes hace referencia a la ventilacion sin un depésito de oxigeno.
Volumen corriente (ml) x frecuencia de ventilacion con depésito (sin deposito).

Caudal de 250x20 | 250x30 | 300x20 | 300x30 | 350x20 | 350x30

oxigeno

(I/min)
2 64[34] 70341 65 [34] 62[33] 67 [331] 68 [32]
6 98 [45] 97 [44] 96 [43] 96 [41] 95[391] 95 [411]
10 98 [46] 98 [45] 96 [43] 97 [44] 95 [44] 95 [46]

Concentracion de oxigeno para el modelo para lactantes
El valor entre corchetes hace referencia a la ventilacion sin un depésito de oxigeno.
Volumen corriente (ml) x frecuencia de ventilacién con depésito (sin deposito).

Caudal de 160x30 [ 160x40 | 175x30 [ 175x40 | 190x30 | 190 x 40
oxigeno

(I/min)

84[36] 85[42] 82[36] 78 [40] 82 [40] 72401
6 85 [40] 82[42] 82[36] 82[41] 85 [49] 74 [44]
10 87[491] 83[51] 85[36] 82 [46] 85 [48] 77 [52]
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& Valvula de PEEP (serie de accesorios)

Valvula de ajuste de la presion positiva terminal (para uso en un solo paciente)
1. Vélvula de ajuste de la presién positiva terminal de 2-10 cm H>O para uso en un
solo paciente.

2.Viélvula de ajuste de la presion positiva terminal de 5-20 cm H0 para uso en un
solo paciente.

Valvula de ajuste de la presion positiva terminal

Valvula de ajuste de la presion positiva terminal de 2-10 cm H0 (naranja, silicona)
Valvula de ajuste de la presién positiva terminal de 5-20 cm H2O (azul, silicona)

Especificaciones
Intervalo ajustable: 2-10 cm H0y 5-20 cm H0
(+/- 2 cm H0) Ajuste del caudal 3 I/min

Materiales: PC, silicona, acero inoxidable
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@& Valvula de PEEP (serie de accesorios)

Valvula de PEEP

1. Seleccione la valvula de PEEP apropiada dentro del intervalo de la especificacion
(2-10 cm H0 0 5-20 cm H0).

2, Gire el mando de la valvula de PEEP hasta el valor necesario indicado en el
manometro de la base de la valvula.

3. Acople la vélvula de PEEP al adaptador, comprima el reanimador para el inter-
cambio de aire y ajuste la presion necesaria en la vélvula de PEEP.

Las vélvulas de PEEP estan disefiadas para usarse con el reanimador para generar
presidn positiva y presion espiratoria durante la ventilacion. Durante la ventilacion,
el uso de la valvula de PEEP no influye en la resistencia inspiratoria ni en la concen-
tracién inspiratoria de oxigeno. Pueden usarse durante el tratamiento tanto para
restablecer la respiracion espontanea como en caso de dificultad para respirar.

La valvula de PEEP debe conectarse al desviador del flujo espiratorio del reanimador.
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@ Popis vyrobku a tiéel pouziti

Ru¢ni dychaci vak je urcen k pouziti jako pom(icka pfi umélém dychani a resuscitaci
pfi zéstavé dychani a krevniho obéhu. Ru¢ni dychaci vak slouzi k zajisténi dychani
u pacientu se zastavou dechu a k podpore dychani a/nebo pfivodu kysliku u spon-
tanné dychajicich pacientd. Vaky pro dospélé,, pro déti a pro kojence maji odlisnou
konstrukci a jsou ptizpisobeny rozdilné dechové frekvenci. Dodavaji se rdzné veli-
kosti podle pacientovy potteby kysliku.

Na objednavku se dodava pretlakovy ventil. Pokud tlak ve vaku prekro¢i hodnotu
60 cm H0 u dospélych, resp. 40 cm H20 u déti, zac¢ne pretlakovy ventil privadény
vzduch automaticky vypoustét do okoli, ¢imz jsou plice chranény pred barotrau-
matem.

Vyrobek je uréen k pouzivani kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky a zachra-
nari, ktefi jsou vyskoleni v provadéni plicni ventilace a ovladaji techniky rozsitené
neodkladné resuscitace. Tento ndvod obsahuje veskeré vykresy v pfislusnych oddil-
ech, vechna ¢isla dilt a pokyny k ¢isténi. Pfed pouzitim dychaciho vaku si tento
navod pozorné prectéte, abyste mohli vak pouzivat co nejicinnéji, a dodrzujte
vsechna varovani a upozornéni tykajici se bezpec¢nosti.

Silikonovy ru¢ni dychaci vak

Jedna se o zdravotnicky prostredek.
Je ze stabilniho, extrémné teplotné odolného silikonu (max. do 134 °C).
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(& Varovani, preventivni opatieni a kontraindikace

VAROVANI
1. Dychaci vak nepouzivejte v toxické atmosfére.

2. Pokud neni podavan pridavny kyslik, je treba odstranit zasobnik kysliku. Jinak to
bude mit nezadouci vliv na plnici mnozstvi a maximalni moznou frekvenci.

3. Nesytte kyslikem v blizkosti otevieného ohné.

4. K osetieni soucasti dychaciho vaku nepouzivejte olej, vazelinu ani jiné latky na
bazi uhlovodikd. Pfidavny kyslik podavany pod tlakem se miize vézat na uhlovo-
diky a zpUsobit vybuch.

5. Vak je urcen k pouzivani kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky a zachranafi,
ktefi jsou vyskoleni, jak provadét plicni ventilaci, a ovladaji techniky rozsitené
neodkladné resuscitace.

6. Pfed pouzitim na pacientovi se nalezité seznamte s montazi, demontézi a pouzi-
vanim vyrobku.

7.Vyrobek je tieba po kazdém cisténi a kazdé sterilizaci nebo po kazdé vyméné
dild vzdy zkontrolovat podle tohoto navodu.

8. Béhem ventilace pacienta vzdy manometrem sledujte tlak v dychacich cestach.

9. Pozitivni tlak na konci vydechu (PEEP) by mél byt pomoci tohoto vaku vytvéaien
pouze kvalifikovanym personalem, ktery je v pouzivani PEEP vyskolen.

10. Pfed pouzitim na pacientovi je tieba vzdy nejprve zkontrolovat hodnotu PEEP
a funkénost vaku.

PREVENTIVNI OPATRENI

1. Pii deaktivaci pretlakového ventilu je treba dbat na to, aby se tlak v pacientovych
dychacich cestach pfili§ NEZVYSIL.
2. Nepokousejte se pretlakovy ventil rozebirat. Demontdzi poskodite jeho soucasti.

3. Dychaci vak je tfeba pred pouZitim vycistit a sterilizovat metodou validovanou
ve vasem zdravotnickém zafizeni. Poté je tfeba podle pokyn( v tomto ndvodu
zkontrolovat fadnou funk¢nost.

KONTRAINDIKACE

Neni vhodny pro pacienty s alergii na material.
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@ Princip ovladani

Montazni nahled (1)
Dychaci vak se sklada ze 4 dila

Montazni nahled (1)

A) Pacientsky ventil
skladé se zE, F a H)
B) Silikonovy vak
C) Vstupni ventil
D) Zasobnik kysliku

Pokud neni podavén pridavny kyslik, je tfeba zasobnik kysliku odstranit.

E) Silikonova membrana (kachni zobak)
F) Vydechovy/nadechovy otvor
G) Pfivod plynu

(
(
Q)

(H) Adaptér PEEP ventilu

(
(
(
(
(

Zobrazeni principu (ll) - nadech

Stisknutim dychaciho vaku se vytvofi pietlak a vstupni ventil (C) se zavie. Vzduch
uvniti vaku tla¢i na ventil kachniho zobéku (E) a tim blokuje vydechovy/nadechovy
otvor (F) a adaptér PEEP ventilu. Vzduch se pak dostava pies silikonovou membranu
do pacientovych plic.

Pokud chcete podavat kyslik, je treba pfipojit k pfivodu plynu (G) zasobnik. Zasob-
nik se pres vstupni ventil naplni kyslikem, ktery se pohybem pfi nadechu dostava
do silikonového vaku a nasledné stlacenim vaku do pacienta.

Zobrazeni principu (ll) - nadech
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& Princip ovladani

Zobrazeni principu (lll) - vydech

Jakmile silikonovy vak (B) uvolnite, ziistane silikonova membrana zaviend a vydecho-
vany vzduch proudi pfes vydechovy/nadechovy otvor (F). Vydechovym tlakem,
ktery vznikne uvolnénim vaku, se zarover otevie vstupni ventil (C) a horni stranou
vstupniho ventilu proudi do vaku vzduch. Rovnéz zaroven proudi do vaku kyslik ze
zasobniku kysliku, dokud se vak nevrati do pavodniho tvaru pred stlacenim.

Zobrazeni principu (lll) - vydech

Aby v dlsledku pfilis vysokého pratoku kysliku a nizké frekvence stlacovani
nevznikal ve vaku a v zasobniku pfilis vysoky tlak, je vstupni ventil (C) konstruovan
tak, ze odpousti prebytecny vzduch, ¢imz udrzuje nizky pfivod kysliku a zarucuje
bezpecnost pro pacienta.
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& Princip ovladani @ Montazni nahled

Zobrazeni principu (IV)

Dychaci vaky pro kojence a déti jsou vybaveny pretlakovymi ventily a zarucuji auto-
matické nastaveni intrapulmonalniho tlaku na 40 cm H,0 + 5 cm HO. Pfi vy3sim 5150000400  51.500.00.404
tlaku se kv(ili bezpe¢nosti otevie pietlakovy ventil, ktery tlak uvolni. 51:50000.538 (bezpop-off (60 cm H20)

ventilu)
51.500.00.528
51.500.00.538 ﬂ@

v Dospéli
51.500.00.540 \%
Q\ o

Ventil PEEP & 51.500.00.409
51.500.00.043 + ‘

51.500.00.045 \(@

51.500.00.004

Pretlakovy (pop-off) ventil

Aktivace pretlakového ventilu

Je-li nutny vyssi nddechovy tlak, Ize pretlakovy ventil deaktivovat zatla¢enim na

ventil a jeho otocenim, jak je zndzornéno na obrazku. 51.500.00.003

51.500.00.002
51.500.00.001 3 ) 51.500.00.005

@

Deaktivace pretlakového ventilu
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@ Nahradni dily
Sety dychacich vakii Oblast Pretlakovy
pouziti ventil

51.500.00.458

51.500.00.454

51.500.00.453

51.500.00.452

51.500.00.300

51.500.00.301

51.500.00.302

51.500.00.303

51.500.00.100

51.500.00.200

PSU - polysulfon

88

Dychaci vak s pop-off ventilem Kojenci

a adaptérem PEEP ventilu

Dychaci vak s pop-off ventilem  Déti

a adaptérem PEEP ventilu

Dychaci vak s pop-off ventilem  Dospéli

a adaptérem PEEP ventilu

Dychaci vak
s adaptérem PEEP ventilu

Dychaci vak
s adaptérem PEEP ventilu,
dvé masky velikosti 4 + 5

Dychaci vak

s adaptérem PEEP ventilu,
dvé masky velikosti 4 + 5,
zasobnik kysliku: 2500 ml

Dychaci vak

s adaptérem PEEP ventilu,
dvé masky velikosti 2 + 3,
zasobnik kysliku: 2500 ml

Dychaci vak

s adaptérem PEEP ventilu,
dvé masky velikosti 0 + 1,
zasobnik kysliku: 600 ml

Dychaci vak
s adaptérem PEEP ventilu,
dvé masky velikosti, 0 + 1

Dychaci vak
s adaptérem PEEP ventilu,
dvé masky velikosti, 2 + 3

PC - polykarbonat

40 cm H,O

40 cm H,O

60 cm H,0
Dospéli -
Dospéli -
Dospéli -
Déti 40 cm H,0
Kojenci 40 cm H,0
Kojenci 40 cm H,0
Déti 40 cm H,0

PVC - polyvinylchlorid

Handbeatmungsbeutel_IFU_FR_IT_ES_CS_SK_PL.indd 88-89

280 ml

500 ml

1600 ml

1600 ml

1600 ml

1600 ml

500 ml

280 ml

280 ml

500 ml

Silikon,
PSU

Silikon,
PSU

Silikon,
PSU

Silikon,
PSU

Silikon,
PSU, PC

Silikon,
PSU, PC,
PVC

Silikon,
PSU, PC,
PVC

Silikon,
PSU, PC,
PVC

Silikon,
PSU, PC

Silikon,
PSU, PC

@ Nahradni dily

51.500.00.538 Zasobnik kysliku Dospéli, 2500 ml PC, PVC
(vyrobek na jedno déti
pouziti)

51.500.00.540 Zasobnik kysliku Kojenci 600 ml PC, PVC
(vyrobek na jedno
pouziti)

@ vnéjsi/ Min.

hodnota
PEEP

vnitini

51.500.00.043 Peep-Ventil (vyrobek 22mm/15mm  10.0cmH,0 20cmH,0 Uslechtila
na jedno pouziti) ocel,
PC, silikon
51.500.00.045 Peep-Ventil (vyrobek 22mm/15mm  20.0cmH,0 50cmH,0 Uslechtild
na jedno pouziti) ocel,
PC, silikon
51.500.00.528 Vstupni ventil Dospéli, déti, PSU,
kojenci silikon
51.500.00.404 Pacientsky ventil Dospéli PSU,
s pop-off ventilem, silikon
adaptér PEEP ventilu
51.500.00.400 Pacientsky ventil s Dospéli PSU,
adaptérem PEEP ventilu silikon
51.500.00.409 Silikonovd membrana Dospéli Silikon

k pacientskym ventiltm,
kachni zobak

51.500.00.000 Maska silikonova, Kojenci Silikon
velikost 0

51.500.00.001 Maska silikonova, Kojenci Silikon
velikost 1

51.500.00.002 Maska silikonova, Déti Silikon
velikost 2

51.500.00.003 Maska silikonova, Déti Silikon, PC
velikost 3

51.500.00.004 Maska silikonova, Dospéli Silikon, PC
velikost 4

51.500.00.005 Maska silikonova, Dospéli Silikon, PC
velikost 5

PSU - polysulfon PC - polykarbonat PVC - polyvinylchlorid
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@ Navod k obsluze

1. Pacient lezi na zaddech; vytdhnéte
mu bradu nahoru, aby jeho dychaci
cesty byly v jedné linii s Ustni du-
tinou. V této poloze je usnadnéno
dychani.

2.Vyjméte vie z Ust a hltanu.

3. Zavedte do Ust orofaryngedlni
tubus, aby Usta zUstala oteviena
a jazyk nemohl zapadnout do
dychacich cest. (K otevieni Ust
muzete pouzit rozvirac ust.)
Orofaryngealni tubus volte podle
velikosti Ustni dutiny.

4. Zachranai by mél stat za pacien-
tovou hlavou, zaklonit ji dozadu

a bradu vytahnout nahoru smérem
k sobé.

Upozornéni

Pokud uz je do dychacich cest za-
vedeny tubus nebo ma pacient tra-
cheostoma, neni maska nutna, ale
k tubusu je tfeba pfipojit konektor
pro piipojeni pacientského ventilu.
Dale postupujte jako obvykle.

@ Navod k obsluze

5. Maskou zakryjte pacientovi
Usta i nos a pritlacte ji tak, aby
k pacientové obliceji priléhala
vzduchotésné.

6. Druhou rukou s dostate¢nou
frekvenci nadechd a vydech(i
stlacujte dychaci vak. (dospéli:
12-16krat, déti: 14-20krat,
kojenci: 35-40krat)

7. Zachranar musi kontrolovat,
zda je pacient ventilovan spravné.
® Sledujte pacientovy dychaci
pohyby.

® Prihlednou ¢asti masky sledujte
barvu rtd a obliceje.

® Prihlednym krytem sledujte,
zda pacientsky ventil funguje
spravné.

® Sledujte, zda se pfi vydechu mlzi
vnitini ¢ast masky.

90 91
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@ Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Pokyny k cisténi, dezinfekci a sterilizaci

® Dychaci vak a pfislusenstvi je tfeba rozlozit podle obrazku na strané 87. Jednotlivé
dily sméji byt rozlozeny maximalné tak, jak je znazornéno na obrazku.

® U dilG vystavenych vydechovym plyniim je tieba provadét cisténi, dezinfekci

a sterilizaci po kazdém pacientovi. U dil(, které vydechovym plyniim vystaveny
nejsou, je tieba provadét ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci v pravidelnych intervalech
podle potieby, napf. k odstranéni prachu. Pokud dychaci vak pouzivate napf. v
infek¢nim prostredi, je tieba ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci provadét pro cely set
dychaciho vaku.

Posouzeni rizika a klasifikace zdravotnickych prostiedkii pired pfipravou na
opétovné pouziti

Zpusob a rozsah pfipravy na opétovné pouziti se fidi pouzitim zdravotnického
prostiedku. Za spravnou klasifikaci zdravotnického prostiedku, a tim i za stanoveni
zpUsobu a rozsahu pfipravy na opétovné poufziti tak odpovidd provozovatel.
Vzhledem k tomu, Ze klasifikace zavisi na uZivateli, mize provozovatel stanovit,
které z postupti uvedenych v téchto pokynech pro piipravu na opétovné pourziti je
tfeba provadét.

Zaroven je tieba se fidit informacemi vyrobce ohledné kompatibilnich materiald
pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.

NAvVOD

Uchovavani a preprava

® Kontaminované zdravotnické prostfedky doporucujeme prepravovat v uzaviené
nadobé.

® S pfipravou zdravotnickych prostfedkl na opétovné pouziti doporucujeme
zacit co nejdiive, maximalné 2 hodiny po jejich pouziti. Uchovéavani pouzitych
zdravotnickych prostfedkd s necistotami, napf. zbytky krve, miize vést k poskozeni
vyrobku.

Priprava
@ Pouzivejte osobni ochranné pomtcky (pevné rukavice, vodoodpudivy ochranny

plast, oblicejovou masku nebo ochranné bryle a dodrzujte pokyny vyrobce dezin-
fek¢niho a cisticiho prostredku.

® Nékteré zdravotnické prostredky je tieba pred ¢isténim a dezinfekci co nejvice
oteviit a/nebo rozlozit podle pokynt v ndvodu k pouziti od vyrobce.

® Z pop-off ventilu neodstranujte pruziny!
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@ Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Piedbézné osetieni

Vybaveni pro pacientsky ventil se zabudovanym PEEP adaptérem, pop-off-
ventil, vstupni ventil, silikonovou membranou a silikonovy dychaci vak:
myci pistole (3,8 bar), voda z vodovodu (20 + 2 °C) (min. v kvalité pitné vody)

1. Na kazdy zdravotnicky prostfedek po dobu minimélné 1 minuty stiikejte vyso-
kotlakou myci pistoli a odstrante z néj hrubé necistoty na povrchu.

Vybaveni pro silikonové oblicejové masky:

plastovy kartacek (délka hlavy se stétinami: 25 mm a 35 mm, délka $tétin: 5 mm
a 10 mm), tekouci voda (min. v kvalité pitné vody), vana

1. Naplnite vanu vodou. VloZte vsechny masky do vany s vodou. Vsechny vyrobky je
tieba vlozit tak, aby byly kompletné ponofené pod hladinou.

2. Hrubé necistoty na povrchu zdravotnickych prostiedkl odstrante kartackem
pod vodou (validovana byla doba plisobeni pod vodou 2 minuty).

Cisténi: ru¢né
Upozornéni: Pred ru¢ni piipravou na dalsi poutziti je treba odstranit hrubé necistoty
na povrchu zdravotnickych prostiedk (viz predbézné osetieni).

Vybaveni pro pacientsky ventil se zabudovanym PEEP adaptérem a pop-off-
ventil:

vicestupnovy enzymaticky cistici prostfedek (validovan byl prostfedek Seku-
sept MultiEnzyme P), €istici kartacky: délka hlavy se stétinami: 70 mm, pramér:
15 mm, délka hlavy se $tétinami: 30 mm, primér: 2,5 mm, délka hlavy se stétinami:
13 mm, prlimér: 1,6 mm, voda z vodovodu / tekouci voda (min. v kvalité pitné
vody) (20 £ 2 °C)

Vybaveni pro vstupni ventil a silikonovou membréanu:

vicestupiiovy enzymaticky cistici prostiedek (validovéan byl prostfedek Seku-
sept MultiEnzyme P), €istici kartacky: délka hlavy se stétinami: 70 mm, pramér:
15 mm, délka hlavy se $tétinami: 30 mm, primér: 2,5 mm, voda z vodovodu /
tekouci voda (min. v kvalité pitné vody) (20 + 2 °C)

Vybaveni pro silikonové dychaci vaky:

vicestupiiovy enzymaticky cistici prostiedek (validovéan byl prostfedek Seku-
sept MultiEnzyme P), €istici kartacky: délka hlavy se stétinami: 70 mm, pramér:
15 mm, voda z vodovodu / tekouci voda (min. v kvalité pitné vody) (20 + 2 °C)
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@ Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Vybaveni pro silikonové obli¢ejové masky:

vicestupriovy enzymaticky cistici prostredek (validovan byl prostiedek Seku-
sept MultiEnzyme P), €istici kartacky: délka hlavy se stétinami: 25 mm a 35 mm,
délka stétin: 5 mm a 10 mm, voda z vodovodu / tekouci voda (min. v kvalité pitné
vody) (20 + 2 °C)

1. Pfipravte istici roztok podle Gdajli vyrobce (validovéan byl prostiedek Sekusept
MultiEnzyme P 2 %).

2. Rozlozte zdravotnické prostfedky a ponoite je kompletné a bez vzduchovych
bublin pod hladinu ¢isticiho roztoku.

3. Béhem doby plisobeni kartacem cistéte obtizné pfistupna mista na ponofeném
zdravotnickém prostiedku (validovéna byla 1 minuta). Soustredte se na kritické
obtizné piistupné ¢asti.

4. Doba pusobeni ¢isticiho roztoku by méla byt min. 5 minut (validovéano bylo
5 minut).

5. Vyjméte zdravotnické prostiedky z Cisticiho roztoku a kazdy zvlast diikladné
opléchnéte pod tekouci vodou (validovano bylo 30 sekund).

6. Zkontrolujte, zda jsou Cisté, a pokud uvidite jesté néjaké necistoty, provedte
predchozi kroky jesté jednou.

Dezinfekce: ru¢né se viemi komponentami

Vybaveni pro dychaci vaky se viemi komponentami:

virucidni dezinfekéni prostfedek na zdravotnické prostiedky (v seznamu

VAH), napt. na bazi kyseliny peroctové (validovan byl prostfedek Ecolab Sekusept
aktiv #3050570), pokud mozno pIné odsolena voda (20 + 2 °C) bez fakultativné
patogennich mikroorganismd, voda z vodovodu (20 + 2 °C), vana na dezinfekéni
prostiedek, jednorazova rouska nepoustéjici vidkna, medicinsky stlaceny vzduch

Na nasledujici komponenty je tfeba pouzit kartacky.

Cistici kartaéky na pacientsky ventil se zabudovanym adaptérem na PEEP a
pop-off-ventilem (validovany byly néasledujici kartacky Interlock:

délka hlavy se stétinami: 70 mm, prmér: 15 mm,
délka hlavy se stétinami: 30 mm, prmér: 2,5 mm,
délka hlavy se $tétinami: 13 mm, primér: 1,6 mm).

Plastovy kartacek na silikonovou oblicejovou masku, délka hlavy se stétinami:

94

Handbeatmungsbeutel_IFU_FR_IT_ES_CS_SK_PL.indd 94-95

@ Cisténi, dezinfekce a sterilizace

25 mm a 35 mm, délka $tétin: 5 mm a 10 mm)

1. Pfipravte dezinfekéni roztok podle udajd vyrobce (validovéan byl prostifedek
Sekusept aktiv 2 %).

2. Zdravotnické prostiedky kompletné ponoite do dezinfekéniho prostredku a
dbejte na to, aby v ném byly namocené viechny pfistupné plochy.

3.Tyka se pacientského ventilu se zabudovanym adaptérem na PEEP ventil, pop-
off ventilu a silikonovych oblicejovych masek: Béhem doby ptsobeni minimalné

1 minutu karta¢em cistéte obtizné piistupna mista na ponofeném zdravotnickém
prostiedku (validovana byla 1 minuta). Soustfedte se na kritické obtizné pfistupné
casti.

4. Doba pusobeni dezinfekéniho prostiedku se fidi udaji vyrobce dezinfekéniho
prostiedku (validovan byl prostiedek Sekusept aktiv 2 %: 5 minut).

5. Vyjméte zdravotnické prostiedky z dezinfekéniho roztoku a nechte je okapat.

6. Po dobu 1 minuty oplachujte zdravotnické prostfedky pIné odsolenou vodou
(validovéana byla 1 minuta).

7. Otiete je jednorazovou rouskou, ktera nepousti vlakna, nebo je pfipadné osuste
medicinskym stlacenym vzduchem.

Cisténi a dezinfekce: strojové

Upozornéni: Pfed strojovou pfipravou na dalsi pouZiti je tfeba odstranit hrubé
necistoty na povrchu zdravotnickych prostiedku (viz pfedbézné osetteni).
Vybaveni:

Cistici a dezinfekéni zafizeni podle DIN EN ISO 15883-1+2 s tepelnym programem
(teplota 90 °C az 95 °C), Cistici prostfedek: mirné alkalicky (validovan byl prostiedek
Sekumatic MultiClean), medicinsky stlaceny vzduch

1. V3echny jednotlivé dily zdravotnickych prostfedk( vlozte do vhodnych sitovych
misek a kosik na drobné dily nebo je piipadné rozlozte do mycich kosu tak, aby
se mohly vycistit a dezinfikovat viechny vnitini i vnéjsi povrchy zdravotnickych
prostiedkd.

1.1 Silikonovou membranu z dychaciho vaku vlozte do sita na drobné dily.

1.2 Aby se proplachli vnitfek dychaciho vaku, je tfeba dychaci vak postavit do
kosiku nebo ho nastojato umistit do myciho kose. Pfed spusténim zafizeni a po
skonc¢eni programu zkontrolujte, zda dychaci vak zlistal v nastavené poloze (vali-
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isténi, dezinfekce a sterilizace

dovéna byla poloha nastojato v kosiku).

2. Zavrete Cistici a dezinfek¢ni zafizeni a spustte program, pribéh programu viz
nasledujici tabulka.

Kroky Voda Davkovani Cas Teplota
programu

Predoplach Studena voda 5 minut
Pfidani ¢isticiho podle udaja podle udaju
prostiedku vyrobce vyrobce
Cisténi PIné odsolena 10 minut 55°C
voda
Oplach PIné odsolena 2 minut
voda
Dezinfekce PIné odsolend 3 minut hodnota Ag
voda > 3000*
(napt. 90 °C,
5 minut)
Suseni 15 minut do 120°C

* Mohou platit odlisné parametry nafizené pfislusnymi urady (parametry pro tcinnost
dezinfekce).

3. Po skonceni programu vyjméte jednotlivé dily zdravotnickych prostiedkd.

4. Zkontrolujte, zda jsou suché, a pfipadné je osuste medicinskym stlacenym
vzduchem.

5. Po vyjmuti z ¢isticiho a dezinfekéniho zafizeni pohledem zkontrolujte ¢istotu.
Pokud uvidite néjaké necistoty, je tieba zdravotnické prostiedky ru¢né docistit.
Ndsledné je tfeba znovu provést strojovou pfipravu docisténych zdravotnickych
prostiedkl na opétovné pouziti.
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@ Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Udrzba, kontrola a prohlidka

U kazdého zdravotnického prostiedku je tieba pohledem nebo ptipadné pod
lupou s osvétlenim (3-6 dioptrii) kontrolovat, zda je Cisty, neporuseny a funkéni.

U kazdého zdravotnického prostfedku (vcetné dilt rozlozitelnych zdravotnickych
prostiedkd) je treba kontrolovat, zda nejsou poskozené a opotiebované.
Poskozené zdravotnické prostiedky uz nesméji byt pouzivany a je tieba je vyradit.

Zabaleni

Vybaveni:

kombinovany féliovy a papirovy obal (validovan byl obal steriCLIN,

kat. ¢. 3FKFS230110 a 3FKFS230112), svarecka oball (validovan byl typ HAWO
880 DC-V).

1. Zabalte rozlozenou silikonovou obli¢ejovou masku.
2. Silikonovou membranu vlozte zpét do pacientského ventilu.

3. P¥i baleni zdravotnickych prostiedkd je tfeba pouzivat vhodnou metodu (systém
sterilni bariéry). Zdravotnické prostfedky balte podle normy DIN EN I1SO 11607
(kazdy zvlast) nebo DIN 58953-9 (sady).

Kazdy zvlast: Je tieba pouzit systém sterilni bariéry (napf. kombinovany féliovy
a papirovy obal) podle normy DIN EN ISO 11607 uréeny vyrobcem pro sterilizaci
parou. Zdravotnické prostfedky mohou byt baleny do jednoduchého nebo dvo-
jitého obalu. Obaly museji byt dostatecné velké na to, aby svar nebyl napnuty (vali-
dovéno bylo baleni do dvojitého kombinovaného féliového a papirového obalu).

Upozornéni: Po svafeni ve svéiecce obal(i pohledem zkontrolujte, zda svér neni
vadny. Pokud ano, je tfeba obal otev¥it, zdravotnicky prostfedek zabalit znovu
a obal znovu svafrit.

Sterilizace

Zarizeni: sterilizator podle normy DIN EN 285 nebo maly parni sterilizator podle
normy DIN EN 13060, metoda typu B

Metoda: sterilizace parou s frakcionovanym predvakuem, 134 °C, doba plsobeni
min. 3 minuty, nebo 132 °C min. 3 minuty (delsi doba plsobeni neni mozna).
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@ Cisténi, dezinfekce a sterilizace

1. Zabalené vyrobky vlozte do sterilizacni komory.
2. Spustte program.
3. Po skonceni programu vyndejte vyrobky a nechte je vychladnout.

4. Poté zkontrolujte obaly, zda nejsou poskozené nebo provlhlé. Poskozené obaly
je tieba povazovat za nesterilni. Zdravotnické prostfedky je tieba zabalit a sterili-
zovat znovu.

Skladovani

Skladovani (na misté chranéném minimalné proti prachu a vlhkosti) a doba sklado-
vani se museji fidit predpisy a internimi pozadavky zdravotnického zafizeni.

Dopliujici informace

K pfipravé zdravotnickych prostiedkd na opétovné pouziti sméji byt pouzivany
pouze validované procesy.

Kontrola pohledem skrz obal

1. Po vycisténi, kontrole a sterilizaci nechte dily dychaciho vaku uschnout pfi poko-
jové teploté. Pockejte, dokud nebudou suché viechny dily.

2. Po vycisténi, dezinfekci a sterilizaci viechny dily peclivé kontrolujte, zda nejsou
poskozené nebo silné opotiebované, a pripadné je vyménte za nové. Pii nékterych
metodach mlze dochazet ke zméné barvy gumovych dild. Na jejich Zivotnost to
ale nema vliv. V pfipadé opotiebeni materialu, napf. trhlin, je tfeba dily vyménit.

S objednavkami nahradnich dilG se obracejte na vaseho distributora.

3. Dily sestavte podle obrazku u montazniho nahledu.

4. Po sestaveni nalepte na dychaci vak Stitek s vypInénym datem pfipravy na
opétovné pouziti.

Upozornéni: Tento vyrobek byl validovan pro 40 cykl{i pfipravy na opétovné
pouziti.
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@ Skladovani

® K ispornému ulozeni (napt. do pohotovostniho kufru) Ize vstupni konec vyrobku
pro dospélé z poloviny zatlacit do vaku.

® Dychaci vak ale nesmi byt uchovavan ve stlaceném stavu ani prelozeny.

® Béhem skladovéni vak v Zzddném pfipadeé silné nestlacujte. Dychaci vak pfipraveny
k pouziti nesmi byt skladovén na pfimém slune¢ném svétle nebo ve vyhiatém
prostredi.

® Teplota skladovani: +5 °C az +40 °C

® Pfed dlouhodobym skladovanim nebo pred pfepravou je tfeba dychaci vak ulozit
do uzavieného obalu. Neuchovévejte ho na slunci ani ve vyhfatém prostredi.
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& Kontrola ruéniho dychaciho vaku

Postup pfi testovani dychaciho vaku:

1. pred pouzitim

2. po cisténi a sterilizaci

3. po namontovani novych dilG

4. jednou za mésic, pokud neni pouzivan ¢asto

Nezbytné vybaveni:
testovaci plice, manometr 0-60 cm H3O, pritokomér, regulovany piivod plynu,
hadicky na pfivod plynu

Kontrola silikonového vaku
1. Odstranite pacientsky ventil a zasobnik kysliku.

2. Nejprve stlacte silikonovy vak, poté ru¢né uzaviete vyvod v misté, kde byl
namontovany pacientsky ventil.

3. Vak by se mél okamzité roztahnout a opét naplnit. Pokud ne, zkontrolujte, zda je
vstupni ventil na dné silikonového vaku spravné sestaveny.

4. Nejprve ru¢né zavrete vyvod v misté, kde byl namontovany pacientsky ventil, a
poté stlacte silikonovy vak. Vak by nemélo byt mozné snadno stlacit. Pokud to jde,
zkontrolujte, zda je vyvod spravné uzavieny a zda je vstupni ventil na dné silikono-
vého vaku spravné sestaveny.

Kontrola pacientského ventilu

1. Pfipojte pacientsky ventil na silikonovy vak. Na vyvod z pacientského ventilu
pfipojte testovaci plici.

2. Drzte vak stlaceny. Silikonovd membrana (ventil kachniho zobaku) v pacientském
ventilu by se méla oteviit a testovaci plice by se méla naplnit. Pokud ne, zkontro-
lujte propojeni dychaciho vaku s testovaci plici a spravné sestaveni pacientského
ventilu.

3. Silikonova membréna (ventil kachniho zobdku) by se méla zavfit a pfi vypraz-
dnovéni testovaci plice by mél plyn proudit vydechovym/nadechovym otvorem.
Pokud ne, zkontrolujte, zda je pacientsky ventil se silikonovou membranou spravné
sestaveny.

4. Provedte alespon deset cykl(i ventilace testovaci plice a ujistéte se, ze dychaci
vak radné funguje. Po stlaceni silikonového vaku musi dojit k nadechu, jakmile vak
uvolnite, musi dojit k vydechu. Pokud ne, zkontrolujte, zda je pacientsky ventil se
silikonovou membranou spravné sestaveny.
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& Kontrola ruéniho dychaciho vaku

Kontrola funkénosti pretlakového ventilu (dychaci vak pro déti a kojence)

K pacientskému vyvodu z pacientského ventilu pfipojte manometr (0-100 cm H,0).
Stlacte vak. Jakmile se aktivuje pfetlakovy ventil, méla by hodnota na manometru
¢init 35-45 cm H,0. Pokud ne, zkontrolujte, zda je pacientsky ventil spravné sesta-
veny a zda tésni. Pokud pretlakovy ventil neprojde testem, je nezbytné ho vyménit.
Nepokousejte se pretlakovy ventil opravovat.

Celkova funkénost dychaciho vaku

1. Sestavte cely dychaci vak (pacientsky ventil, silikonovy vak, vstupni ventil a
zasobnik kysliku). Dychaci vak pfipojte k externimu zdroji plynu a na pacientsky
ventil se silikonovou membranou pfipojte umélou plici.

2. Praitok plynu z externiho zdroje nastavte na 15 litrG za minutu pro dospélé a déti,
resp. na 10 litrd za minutu pro novorozence a kojence.

3. Provedte nékolik cykll ventilace. Testovaci plice by se méla p¥i nadechu plnit a
pii vydechu vyprazdnovat. Zkontrolujte viechny spoje a klouby, zda tésni. Sledujte,
zda se dychaci vak spravné plIni a zda vsechny ventily funguiji, jak maji.
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© Specifikace a technické udaje

Provozni teplota: -18 °C bis 50 °C

Pripojeni

Pacientsky ventil Vnitini prdmér: 15 mm;  vnéjsi prdmér: 22 mm
Pfivod do silikonového vaku  Vnitini pramér: 23 mm

Pfipojeni vstupniho ventilu ~ Vnéjsi prdmér: 25 mm

Pfivod pfidavného plynu Vnéjsi primér: 6 mm

Mrtvy prostor Pretlakovy ventil

Pacientsky ventil 7 ml Déti a kojenci 40+ 5cmH;0
Maska pro dospélé 150 ml Dospéli 60 +5cm HO
Maska pro déti 95 ml
Maska pro kojence 28 ml
Objem Zdvihovy Objem Vhodna
vaku objem zasobniku télesna
hmotnost
Dospéli 1600 ml 700 ml 2500 ml >30kg
Déti 500 ml 300 ml 2500 ml 7-30 kg
Kojenci 280 ml 150 ml 600 ml <7kg

Obéma rukama Ize dosdhnout zdvihového objemu 1350 ml.

Minimalni doba cyklu
Maska pro 20 nadechu

Koncentrace kysliku
Se zasobnikem  99%

dospélé za minutu

Maska pro 20 nadechl Bez zasobniku 45 % (modely pro
déti za minutu dospélé a déti)
Maska pro 40 nadecht 90 % (modely pro
kojence za minutu kojence)

Vykonnostni parametry ru¢nich dychacich vakd se mohou lisit podle uzivatele a za-
viseji na mnoha rliznych faktorech, napf. na okolni teploté, kapacité pacientovych
plic, frekvenci ventilace nebo velikosti uzivatelovych rukou.
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Maximalni frekvence ventilace

Teplota Teplota Teplota
-18°C 22°C 50°C

Frekvence Frekvence Frekvence

ventilace ventilace ventilace
Dospéli 20 20 20
Déti A 30 30 30
Déti B 20 20 20
Kojenci 60 60 60

Téchto vysledki bylo dosazeno za nasledujicich podminek:

Dospéli:

V 600 ml, roztaznost 0.02 I/cm HO odpor 20 cm HO/I/s
Déti A:

V 70 ml, roztaznost 0.01 I/cm HO odpor 20 cm Hy0/I/s
Déti B:

V300 ml, roztaznost 0.01 I/cm HO odpor 20 cm HO/I/s
Kojenci:

V 20ml, roztaznost 0.001 I/cm H,O odpor 20 cm HO/I/s

Spravna frekvence ventilace se maze lisit. Postupujte podle aktualnich doporuceni
AHA.

Rozsah tlaku v dychacich cestach
Dospéli: max. 60 £ 10 cm H2O (nastaveni muze byt uZivatelem zruseno)
Déti, kojenci: max. 40 £ 5 cm HyO (nastaveni mize byt uzivatelem zruseno)

Objem pfi stlaceni

T ednouniou | Obémarukama

Dospéli 770 ml 900 ml
Déti 300 ml 350 ml
Kojenci 160 ml 190 ml
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& Specifikace a technické udaje & Ventil PEEP (série prislusenstvi)

Koncentrace kysliku pro dospélé Regulacni ventil k dosahovani pozitivniho terminalniho tlaku (k pouziti
Hodnoty v zavorkach se tykaji ventilace bez zasobniku kysliku. u jednoho pacienta)

Dechovy objem (ml) x frekvence ventilace se zasobnikem (bez zasobniku). 1. Regulaéni ventil 2-10 cm H>0 k dosahovani pozitivniho terminalniho tlaku

Pritok kysliku | 800x12 | 800x 20 850%20 | 900x12 | 900x 12 k pouZiti u jednoho pacienta.
Vm'n) 2. Regula¢ni ventil 5-20 cm H30 k dosahovani pozitivniho terminalniho tlaku

471311 581291 50[301] 63 [29] 56 [291] 66 [30] k pouziti u jednoho pacienta.
10 711351 89[35] 68 [35] 87 [351] 91 [36] 90 [36]
15 711351 91371 95 [361] 95 [361] 94 [36] 94 [36]
Koncentrace kysliku pro déti l A A A A
Hodnoty v zavorkach se tykaji ventilace bez zasobniku kysliku. ¥ “VVVW
Dechovy objem (ml) x frekvence ventilace se zdsobnikem (bez zasobniku). |

Pratok kysliku | 250x20 | 250x30 | 300x20 | 300x30 | 350x20 | 350x30
(I/min)

64 1341 701341 651341 62[33] 67331 6s(32] Regulacni ventil k dosahovani pozitivniho terminélniho tlaku

o 281431 7144 261431 a1 5391 oslanl Regulacni ventil 2-10 cm H20 k dosahovéni pozitivniho terminélniho tlaku
10 98 [46] 98 [45] 96 [43] 97 [44] 95 [44] 95 [46] (oranzovy, silikonovy)
Regulacni ventil 5-20 cm H20 k dosahovéni pozitivniho terminélniho tlaku
Koncentrace kysliku pro kojence (modry, silikonovy)
Hodnoty v zavorkach se tykaji ventilace bez zasobniku kysliku.
Dechovy objem (ml) x frekvence ventilace se zdsobnikem (bez zasobniku). Technické udaje

Nastavitelné rozmezi: 2-10 cm H;0 a 5-20 cm H,O
Pritok kysliku | 160x30 | 160x40 [ 175x30 | 175x40 | 190x30 | 190x40 (+ 2 cm H70) Nastaveni priitoku 3 I/min
I/mln) +

84[36] 85[421 820361 78[40] 82[40]  72I[40] Material: PC, silikon, uslechtila ocel
6 850401  82[421 820361 820411 85[49]  74[44]
10 871491 83[511 850361 820461 85[481  77[52]
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& Ventil PEEP (série pFislusenstvi)

Ventil PEEP
1. Zvolte vhodny ventil PEEP pro uvedené rozmezi (2-10 cm H30, nebo 5-20 cm H;0).

2. Otocte tlacitkem ventilu PEEP na poZzadovanou hodnotu zobrazenou manome-
trem na dné ventilu.

3. Nasadte ventil PEEP na adaptér, stlacte dychaci vak, aby se vyménil vzduch, a na
ventilu PEEP nastavte poZadovany tlak.

Ventily PEEP jsou urceny k pouzivani s dychacim vakem a slouzi k vytvareni pozitiv-
niho a vydechového tlaku béhem ventilace. Pouzivani ventilu PEEP béhem venti-
lace nema vliv na nadechovy odpor ani na koncentraci kysliku ve vdechovaném
vzduchu. K obnoveni spontanniho dychani a pfi dusnosti mizete béhem ventilace
pouZivat oba.

Ventil PEEP musi byt ptipojeny k bypassu vydechového proudu vzduchu na
dychacim vaku.
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G Opis produktu a uéel pouzitia

Rucny dychaci vak je ur¢eny na pouzitie ako pomoécka pri umelom dychani a
srdcovo-plucnej reanimécii. Ru¢ny dychaci vak slizi na umelé dychanie pacienta

so zastavou dychania a na podporu dychania a/alebo privod kyslika u pacientov

so spontannym dychanim. Vak pre dospelych, deti a novorodencov je skonstruo-
vany odlisne a je upraveny podla réznych tlakovych frekvencii. Podla pacientovej
potreby kyslika su k dispozicii rozne velkosti.

Volitelne moéze byt vybaveny pretlakovym ventilom. Ked'tlak vo vaku vystupi na
hodnotu vyssiu ako 60 cm H0 u dospelych, resp. 40 cm H3O pri detskom vaku,
pretlakovy ventil odvedie privedeny vzduch automaticky do okolia, aby ochranil
pltca pred poskodenim.

Produkt je ur¢eny na pouZzitie kvalifikovanym medicinskym personalom a zachra-
narmi, ktori absolvovali skolenie v oblasti pltcnej ventilacie a technik Advanced
Cardiac Life Support. Tento ndvod obsahuje vietky nakresy v konkrétnych odsekoch,
vietky cisla dielov a pokyny k postupom ¢istenia. Pred pouzitim tohto dychacieho
vaku si tiez prosim pozorne precitajte tento navod, aby ste mohli ¢o najefektiv-
nejsie pracovat a kvoli bezpecnosti dbajte na vietky vystrazné pokyny.

Silikénovy ru¢ny dychaci vak

U tohto vyrobku ide o zdravotnicku pomocku.
Pozostava zo stabilného silikonu, ktory je mimoriadne tepelne odolny (az do 134 °C).
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G Vystrazné pokyny, preventivne opatrenia, kontraindikacie

VYSTRAZNE POKYNY

1. Dychaci vak nepouzivajte v jedovatych atmosférach.

2. Ak sa nebude podavat dodato¢ny kyslik, ma sa kyslikovy zasobnik odstranit. V
opacnom pripade sa znizuje mnozstvo doplnenia a maximalna mozna frekvencia.

3.V pritomnosti otvoreného plamena nepodavajte dodatocny kyslik.
4. Na sucastiach ru¢ného dychacieho vaku nepouzivajte Ziadne oleje/tuky alebo

iné latky na baze uhlovodikov. Dodatocny kyslik podany pod tlakom méze vytvorit
vézby s uhlovodikmi a vyvolat vybuch.

5. Pomdcka je urcena na pouzitie kvalifikovanym medicinskym persondlom a
zachrandrmi, ktori absolvovali $kolenie v oblasti plicnej ventilacie a technik
Advanced Cardiac Life Support.

6. Pred pouzitim na pacientovi musi byt zabezpecené, Ze budu ovladat montaz,
demontaz a pouzivanie produktu.

7. Produkt sa po cisteni a sterilizacii alebo vymene dielov musi vzdy skontrolovat
podla tohto navodu.

8. Pri ventilacii pacienta sa ma tlak v dychacich cestach monitorovat manometrom.

9. Pozitivny tlak na konci vydychu (PEEP) by mal byt podavany prostrednictvom
tohto produktu iba kvalifikovanym personalom, ktory bol vyskoleny v pouZzivani
PEEP.

10. Pred pouzitim na pacientovi sa ma skontrolovat hladina PEEP a funkcia dycha-
cieho vaku.

PREVENTIVNE OCHRANNE OPATRENIA

1. Pri deaktivacii pretlakového ventilu treba dbat na to, aby NEBOL tlak v dychacich
cestach pacienta prili$ vysoky.

2. Nepokusajte sa rozoberat pretlakovy ventil. Demontéz vedie k poskodeniu kon-
strukénych dielov.

3. Dychaci vak pred pouZzitim vycistite a vysterilizujte podla validovanych postupov
vo vasej institucii. Napokon skontrolujte spravnu funkciu podla tdajov v tomto
navode.

KONTRAINDIKACIE

Nie je vhodné pre pacientov, ktori st alergicki na material.
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GO Princip obsluhy

Montazny nahlad (1)
Dychaci vak pozostava zo 4 konstrukenych dielov

Montéazny nahlad (1)

(
(
(
(

E) Silikbnova membrana
kacaci zobak)
F) Otvor na exspiraciu/inspiraciu

(A) Pacientsky ventil
(pozostava z casti E, F, H spolu)
(B) Silikénovy vak

(C) Vstupny ventil G) Privod plynu

(D) Zasobnik kyslika (H) PEEP-adaptér ventilu

Ak sa nebude podavat dodatocny kyslik, ma sa zasobnik kyslika odstranit.

Zobrazenie principu (ll) - Inspiracia

Ked dychaci vak stlacite, vytvori sa pretlak a vstupny ventil (C) sa zatvori. Vzduch
vo vnutri vaku tlaci na ventil kacacieho zobaka (E), ¢im blokuje exspira¢ny/inspi-
ra¢ny otvor (F) a adaptér ventilu PEEP (H); vzduch sa tym dopravuje cez silikénovu
membranu do plic pacienta.

Ked'sa ma priviest kyslik, ma sa pripojit k privodu plynu (G). Tymto spésobom sa
cez vstupny ventil pIni do zasobnika kyslik, dostava sa prostrednictvom inspira¢cného
pohybu do silikénového vaku a napokon prostrednictvom stlacenia vaku do tela
pacienta.

Zobrazenie principu (1) - Inspiracia
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Zobrazenie principu (Ill) - Exspiracia

Pri uvolneni silikénového vaku (B) zostava silikénova membrana zatvoreng, tak aby
vydychnuty vzduch mohol prudit von cez exspira¢ny/inspiracny (F) otvor. Sticasne
sa prostrednictvom tlaku exspiracie, ktory vznika pri uvolneni vaku, otvori vstupny
ventil (C), a tym cez hornu stranu vstupného ventilu pradi do vaku vzduch. Takisto
sucasne prudi kyslik z kyslikového zasobnika do vaku, az kym znovu nedosiahne
svoj povodny tvar ako pred stla¢enim.

Zobrazenie principu (Ill) - Exspiracia

Na zabranenie tomu, aby sa vo vaku a zésobniku vytvorila prilis vysoka rychlost

prietoku kyslika a nizka frekvencia kompresie, je vstupny ventil (C) skonstruovany

tak, aby odovzdal nadbyto¢ny vzduch, s cielom zachovat nizky prisun kyslika a
zarucit bezpecnost pacienta.
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GO Princip obsluhy GO Montéazny nahlad

Zobrazenie principu (IV)
Dychacie vaky pre dojcata a deti su vybavené pretlakovymi ventilmi a zabezpecuju
automatické nastavenie intrapulmonalneho tlaku na hodnotu 40 cm H,0 +/- 5 cm

5150000400 51.500.00.404
H20. Pri vy$som tlaku sa pretlakovy ventil z bezpe¢nostnych dévodov otvori a 5150000538 sz (e0em H0)
vypusti tlak. 51.500.00.528
. o ) 51.500.00.538 ﬂ@ )
retlakovy ventil (ventil typu pop-off) 1 D

51.500.00.540

ospely
Die:@
Dojca %

Ventil PEEP & 51.500.00.409
51.500.00.043 + ‘

51.500.00.045 \(@

51.500.00.004

Aktivovanie pretlakového ventilu

Ked'sa vyzaduje vyssi inspiracny tlak, je mozné pretlakovy ventil deaktivovat, tym, 51.500.00.003
ze sa ventil stlac¢i nadol a otoci tak, ako je to zndzornené. 5150000002
51.500.00.001 q J 51.500.00.005

@

Deaktivovanie pretlakového ventilu

112 113
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G Nahradné diely G Nahradné diely
Supravy dychacich vakov Oblast Pretlakovy Prislusenstvo Oblast
pouzitia ventil pouzitia

51.500.00.538  Kyslikovy zégopnik Dpspely 2500 ml PC, PVC
51.500.00.458 Dychaci vak s ventilom Dojca 40cmH,0 280 ml Silikon, (jednorazovy vyrobok)  Dieta
typu pop-off a ventilovym PSU 51.500.00.540 Kyslikovy zésobnik Dojc¢a 600 ml PC, PVC
adaptérom PEEP (jednorazovy vyrobok)
51.500.00.454 Dychaci vak s ventilom Dieta 40cmH,0 500 ml Silikon, Prislu$enstvo @ vonk. priem./
typu pop-off a ventilovym PSU vnut. priem.
adaptérom PEEP
. . . p — 51.500.00.043 Ventil Peep 22mm/15mm  10.0cmH,0 2.0cmH,0 Ocel, PC
51.500.00.453 Dychacivak s ventllgm ) Dospely 60cmH,0 1600ml  Silikdn, (jednorazovy vyrobok) silikon
typu pop-off a ventilovym PSU
adaptérom PEEP 51.500.00.045 Ventil Peep 22mm/15mm  200cmH,0 5.0cmH,0 Ocel, PC
(jednorazovy vyrobok) silikon
51.500.00.452 Dychéciv§k ) Dospely - 1600 ml  Silikdn, Prisluéenstvo Obl
s ventilovym adaptérom PEEP PSU pou:
) ) ) o 51.500.00.528 Vstupny ventil Dospely, dieta, PSU,
51.500.00.300 Dychaci vak Dospely - 1600 ml  Silikon, dojca silikon
s ventilovym adaptérom PEEP PSU, PC . . .
e mER el asils G 51.500.00.404 Pacientsky ventil Dospely PSU,
Y typu pop-off, silikon
51.500.00301 Dychacivak Dospely - 1600ml  Silikon, ventilovy adaptér PEEP
s ventilovym adaptérom PEEP PSU, PC, 51.500.00.400 Pacientsky ventil s Dospely PSU,
dvomi maskami velkosti 4 + 5, PVC ventilovym adaptérom silikon
kyslikovy zasobnik: 2500 mli PEEP
P B e T 51.500.00.409  Silikonova membrana Dospely Silikén
51.500.00.302 Dychag Vi:lk ) Dieta 40cmH,0 500 ml Silikon, pre pacientske ventily,
s ventilovym adaptérom PEEP PSU, PC, kacaci zobak
dvomi maskami velkosti 2 + 3, PVC
pou
51.500.00.303 Dychaci vak Dojca 40cmH,0 280 ml Silikon, — - — —
s ventilovym adaptérom PEEP PSU, PC, 51.500.00.000 Maska silikon, velkost0  Dojca Silikén
dvomi maskami velkosti 0 + 1, PVC 51.500.00.001 Maska silikén, velkost 1 Doj¢a Silikén
kyslikovy zésobnik: 600 mi 51.500.00.002 Maska silikon, velkost2  Dieta Silikon
51.500.00.100 Dychaci vak Dojéa 40cmH,0  280ml Silikon, 51.500.00.003 Maska silikon, velkost 3 Dieta Silikén, PC
s ventilovym adaptérom PEEP PSU, PC 51.500.00.004 Maska silikon, velkost4  Dospely Silikén, PC
SREEY eSO+ 51.500.00.005 Maska silikon, velkost5  Dospely Silikon, PC
51.500.00.200 Dychaci vak Dieta 40cmH,0 500 ml Silikon,
s ventilovym adaptérom PEEP PSU, PC PSU - polysulfén PC - polykarbonat PVC - polyvinylchlorid
dve masky velkosti 2 + 3
PSU - polysulfén PC - polykarbonat PVC - polyvinylchlorid
114 115
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G Navod na obsluhu

1. Pacient lezi na chrbte, bradu
potiahnite nahor, aby ste umiestnili
dychacie cesty a Ustnu dutinu do
jednej linie. Tymto spésobom sa
ulah¢i dychanie.

2. Odstrante vietok materidl z Gst a
hrdla pacienta.

3. Do Ust zavedte orofaryngedlnu
trubicu, aby ostali otvorené a
zabranilo sa zapadnutiu jazyka do
dychacich ciest. (Na otvorenie Ust
je mozné pouzit otvarac ust). Oro-
faryngedlnu trubicu zvolte podla
velkosti Ustnej dutiny.

4. Zachranari by mali stat za hlavou
pacienta, hlavu natiahnut dozadu
a bradu vytiahnut nahor smerom k
zachranarom.

Upozornenie

Ked'je do dychacich zavedeny
tubus alebo ma pacient tracheo-
stomu, maska sa nevyzaduje, ale
ventil pacienta sa musi pripojit k
tubusu prostrednictvom pripojky.
Napokon postupujte dalej ako
obvykle.

Handbeatmungsbeutel _IFU_FR_IT_ES_CS_SK_PL.indd 116-117

G Navod na obsluhu

5. Usta a nos pacienta zakryte
maskou a pritlacte ju tak, aby
na tvari pacienta vzduchotesne
priliehala.

6. Druhou rukou stlacajte dychaci
vak s dostato¢nou nadychovou a
vydychovou frekvenciou. (Dospeli:
12 - 16-krat, deti: 14 - 20-krat,
dojcata: 35 — 40-krat)

7. Zachranari musia skontrolovat,
¢i je umelé dychanie pacientovi
poskytované spravne.

® Skontrolujte dychacie pohyby
pacienta.

® Farbu pier a tvare kontrolujte
cez priesvitny diel masky.

® Cez priesvitny kryt skontro-
lujte, ¢i pacientsky ventil funguje
spravne.

® Dbajte na to, ¢i sa pri vydychu
nezarosi vnutrajsok masky.

17
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G© Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

Pokyny na ¢istenie, dezinfekciu a sterilizaciu
® Dychaci vak a prislusenstvo sa musia rozobrat tak, ako je to zndzornené na
strane 113. Diely sa nesmu rozoberat viac, ako je znazornené.

® Pre diely, ktoré su vystavené vydychovanym plynom, sa musi po kazdom pacien-
tovi vykonat Cistenie-dezinfekcia-sterilizacia. Pre diely, ktoré nie st vystavené ziad-
nym vydychovym plynom pacienta, sa musi pravidelne podla potreby vykonavat
Cistenie-dezinfekcia-sterilizécia, aby sa odstranil prach atd. Ked bol dychaci vak
pouzity pre pacienta resp. v okoli s infek¢nymi chorobami, musi sa vykonat ¢istenie-
dezinfekcia-sterilizacia pre celu sipravu dychacieho vaku.

Posudenie rizika a odstupriovanie zdravotnickych pomécok pred pripravou
na opatovné pouzitie

Druh a rozsah pripravy na opdtovné pouzitie sa orientuju podla pouzitia zdravot-
nickej pomocky. Preto za spravne odstuprnovanie zdravotnickych pomocok, a tym
aj stanovenie druhu a rozsahu pripravy na opdtovné pouzitie, zodpoveda pouzi-
vatel. Na zaklade tohto odstupnovania zavislého od pouZivatela méze pouzivatel
stanovit, ktoré postupy pripravy na opatovné pouzitie uvedené v tomto ndvode na
pripravu na opatovné pouzitie sa musia vykonat.

Dbajte na informacie o kompatibilite materialov pre ¢istenie, dezinfekciu a sterili-
zaciu od vyrobcu.

NAVOD
Uchovavanie a preprava

® Kontaminované zdravotnicke pomocky sa odporuca prepravovat v uzavretej
nadobe.

® Pripravu zdravotnickych pomocok na opatovné pouzitie sa odporuca vykonat
hned, ako je to mozné, maximalne do 2 hodin po pouZiti. Doc¢asné skladovanie
pouzitych zdravotnickych pomocok so znecistenim, ako napr. zvyskami krvi, moéze
viest k poskodeniu produktu.

Priprava

® Oblecte si osobné ochranné vybavenie (pevné rukavice, vodeodolnt zasteru,
tvarovu masku alebo ochranné okuliare, dbajte aj na pokyny od vyrobcu dezin-
fekéného a cistiaceho prostriedku).

® Niektoré zdravotnicke pomocky sa musia pred ¢istenim a dezinfekciou ¢o najviac
otvorit a/alebo demontovat podla navodu na pouzivanie od vyrobcu.

® Pruziny ventilu typu pop-off nedemontujte!
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Prvotné osetrenie

Vybavenie pre pacientsky ventil s integrovanym adaptérom PEEP a ventil typu
pop-off, vstupny ventil, silikbnova membrana a silikonovy ventilacny vak:
umyvacia pistol (3,8 bar), voda z vodovodu (20 + 2 °C) (minimalne s kvalitou pitnej
vody)

1. Kazdu zdravotnicku pomaocku striekajte minimalne 1 minitu umyvacou pistolou
s vysokym tlakom, aby ste odstranili hrubé povrchové znecistenia.

Vybavenie pre silikonové tvarové masky:

Plastova kefka (dizka hlavice kefky: 25 mm a 35 mm, dl?ka $tetin: 5 mm a 10 mm)
tecuca voda (minimalne kvalita pitnej vody), vana.

1. Vanu naplite vodou. Vsetky masky vlozte do vane s vodou. Vsetky produkty sa
musia vloZit tak, aby boli Uplne ponorené pod hladinou vody.

2. Velké povrchové znedistenia na zdravotnickych pomdckach odstrante vykefo-
vanim produktov pod hladinou vody (bolo validované pésobenie pod hladinou
vody v trvani 2 minuty).

Manualne cistenie

Upozornenie: Hrubé povrchové znecistenia na zdravotnickych pomockach sa musia
pred manudélnou pripravou na opdtovné pouzitie odstranit (pozri ¢ast Prvotné
osetrenie).

Vybavenie pre pacientsky ventil s integrovanym adaptérom PEEP a ventilom
typu pop-off:

Viacstupriovy enzymaticky cistiaci prostriedok (validovany bol prostriedok
Sekusept MultiEnzyme P), €istiace kefky: dizka hlavice kefky: 70 mm, priemer:
15 mm, dizka hlavice kefky: 30 mm, priemer: 2,5 mm, dizka hlavice kefky: 13 mm,
priemer: 1,6 mm, voda z vodovodu/tecuca voda (minimalne s kvalitou pitnej vody)
(20+2°Q)

Vybavenie pre vstupny ventil a silikénovii membranu:

Viacstuprniovy enzymaticky cistiaci prostriedok (validovany bol prostriedok
Sekusept MultiEnzyme P), ¢istiace kefky: dizka hlavice kefky: 70 mm, priemer:
15 mm, dizka hlavice kefky: 30 mm, priemer: 2,5 mm, voda z vodovodu/tecuca
voda (minimalne s kvalitou pitnej vody) (20 + 2 °C).
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G© Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

Vybavenie pre silikénovy dychaci vak:

Viacstupnovy enzymaticky cistiaci prostriedok (validovany bol prostriedok Seku-

sept MultiEnzyme P), ¢istiace kefky: dizka hlavice kefky: 70 mm, priemer: 15 mm,
voda z vodovodu/tectca voda (minimalne s kvalitou pitnej vody) (20 + 2 °C).

Vybavenie pre silikdnové tvarové masky:

Viacstuprnovy enzymaticky ¢istiaci prostriedok (validovany bol prostriedok

Sekusept MultiEnzyme P), plastové kefky: dizka hlavice kefky: 25 mm a 35 mm,

dizka $tetin 5 mm a 10 mm, voda z vodovodu/te¢tica voda (minimalne s kvalitou

pitnej vody) (20 + 2 °C).

1. Cistiaci roztok rozrobte podfa udajov vyrobcu (validovany bol Sekusept Multi-
Enzyme P 2 %).

2. Demontujte zdravotnicke pomocky, Uplne a bez vzduchovych bublin ponorte
pod hladinu kvapaliny cistiaceho roztoku.

3. Pocas doby pdsobenia tazko pristupné miesta ponorenej zdravotnickej pomocky
ocistite makkou kefkou (validovany ¢as bol 1 minuta). Dbajte na kriticky tazko

pristupné oblasti.

4. Doba posobenia v ¢istiacom roztoku minimélne 5 minut (validovany bol ¢as
5 minat).

5. Zdravotnicke pomocky vyberte z Cistiaceho roztoku a kazdu dokladne (valido-
vany ¢as bol 30 sekund) oplachnite pod te¢ticou vodou.

6. Skontrolujte z hladiska cistoty, pri este viditelnom znecisteni zopakujte vy3sie
uvedené kroky.

Dezinfekcia: manualne so vsetkymi komponentmi

Vybavenie pre dychaci vak so vSetkymi komponentmi:

Virucidny (na zozname VAH) dezinfekény prostriedok pre zdravotnicke
pomacky napr. na baze kyseliny peroctovej (validovany bol prostriedok Ecolab
Sekusept aktiv #3050570), ¢o najviac demineralizovand voda (20 + 2 °C) bez

obsahu fakultativne patogénnych mikroorganizmov, voda z vodovodu (20 + 2 °C),

vana pre dezinfekény prostriedok, jednorazova utierka nepustajuca vldkna, medi-
cinsky tlakovy vzduch.

Pre nasledujiice komponenty sa vyzaduju kefky.

Cistiace kefky pre pacientsky ventil s integrovanym ventilovym adaptérom
PEEP a ventilom typu pop-off (validované boli nasledujtice kefky Interlock:
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Dizka hlavice kefky: 70 mm, priemer: 15 mm,

Dizka hlavice kefky: 30 mm, priemer: 2,5 mm,

Dizka hlavice kefky: 13 mm, priemer: 1,6 mm).

Plastova kefka pre silikénovu tvarovi masku, dizka hlavice kefky: 25 mm a
35 mm, dizka $tetin: 5 mm a 10 mm)

1. Dezinfek¢ny roztok rozrobte podla tidajov vyrobcu (validovany bol Sekusept
aktiv 2 %).

2. Zdravotnicke pomocky Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku a potom dbajte
na to, aby boli vietky pristupné povrchy namocené.

3.Tyka sa pacientskeho ventilu s integrovanym adaptérom PEEP, ventilu typu pop-
off, ako aj silikdnovych tvarovych masiek: Po¢as doby pésobenia tazko pristupné
miesta ponorenej zdravotnickej pomocky ocistite makkou kefkou minimélne

1 minutu (validovany ¢as bol 1T minuta). Dbajte na kritické, tazko pristupné oblasti.
4. Doba posobenia roztoku dezinfekéného prostriedku podla idajov vyrobcu dez-
infek¢ného prostriedku (validovany bol Sekusept aktiv 2 %: 5 minut).

5. Zdravotnicke pomocky vyberte z dezinfekéného roztoku a nechajte odkvapkat.

6. Zdravotnicke pomocky oplachujte T minutu v Gplne demineralizovanej vode
(validovany ¢as bol 1 minuta).

cinskym tlakovym vzduchom.

Cistenie a dezinfekcia: strojova

Upozornenie: Hrubé povrchové znecistenia na zdravotnickych poméckach sa
musia pred strojovou pripravou na opatovné pouzitie odstranit (pozri ¢ast Prvotné
osetrenie).

Vybavenie:

Cistiace a dezinfekéné zariadenie podla normy DIN EN ISO 15883-1+2 s tepelnym
programom (teplota 90 °C az 95 °C), ¢istiaci prostriedok: slabo alkalicky cistiaci
prostriedok (validovany bol Sekumatic MultiClean), medicinsky tlakovy vzduch.

1. Vsetky jednotlivé diely zdravotnickej pomocky poukladajte do sitkovych misiek
a kosikov na malé diely, resp. na nakladaci nosic tak, aby sa vycistili a vydezinfiko-
vali vSetky vnutorné a vonkajsie povrchy zdravotnickych pomaécok.

1.1 Silikénovi membranu dychacieho vaku vloZte do sitka na malé diely.
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G© Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

1.2 Dychacie vaku musia byt postavené do kosika nazvislo na preplachnutie
vnutornych dutin, alebo adaptované podla nakladacieho nosi¢a. Adaptaciu treba
skontrolovat z hladiska pevného osadenia pred spustenim pristroja a po skonceni
procesu (validované bolo zvislé postavenie v kosiku).

2. Cistiaci a dezinfekény pristroj zatvorte a spustite program, priebeh programu si
pozrite v nasledujucej tabulke.

Kroky Voda Davkovanie Cas Teplota
programu

Prvotné Studena voda 5 min.
oplachnutie
Davkovanie Podla udajov Podla Gdajov
cistiaceho vyrobcu vyrobcu
prostriedku
Cistenie Uplne deminera- 10 min. 55°C
lizovand voda
Oplachovanie  Uplne deminera- 2 min.
lizovana voda
Dezinfikovanie Uplne deminera- 3 min. A0 hodnota
lizovana voda > 3000*
(napr. 90 °C, 5 min.)
Susenie 15 min. Az120°C

* Urady mézu v svojej oblasti zodpovednosti vydat iné ustanovenia na realizaciu (para-
metre pre dezinfekeny vykon).

3. Po skonceni programu vyberte vietky jednotlivé diely zdravotnickych pomécok.

4. Skontrolujte z hladiska suchosti naloZenych dielov a pripadne osuste medicins-
kym tlakovym vzduchom.

5. Po vybrati z Cistiaceho a dezinfekéného pristroja nasleduje vizudlna kontrola

z hladiska Cistoty. Pri este viditelnom znecisteni docistite zdravotnicke pomocky
manualne. Nasledne sa musi uskuto¢nit opdtovna strojova priprava na opatovné
pouZzitie docistenych zdravotnickych pomécok.
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Udrzba, kontrola a skuiska

Vsetky zdravotnicke pomocky sa musia vizualne skontrolovat z hladiska cistoty,
neporusdenosti a funkénosti pripadne prostrednictvom svetelnej lupy (3-6 dioptrii).
Vsetky zdravotnicke pomdcky (vratane konstrukenych dielov rozlozitelnych zdra-
votnickych pomécok) sa musia skontrolovat z hladiska poskodenia a opotrebovania.

Poskodené zdravotnicke pomdcky sa uz nesmu pouzivat a musia sa vyradit.

Obal

Vybavenie:

Foliovo-papierovy obal (validované boli steriCLIN, ¢. vyr. 3FKFS230110 a
3FKFS230112), pristroj na $vy zapecatenia (validovany bol HAWO typ 880 DC-V).
1. RozloZen silikdnovu tvarovi masku zabalte.

2. Silikénovi membranu vioZte znovu do pacientskeho ventilu.

3. Na zabalenie zdravotnickych pomécok treba pouzit vhodny postup (systém
sterilnej bariéry). Balenie podla DIN EN ISO 11607 (jednotlivo) alebo DIN 58953-9
(supravy).

Jednotlivo: Ma sa pouzit systém sterilnej bariéry (napriklad féliovo-papierovy
obal) podla normy DIN EN ISO 11607, ktory bol vyrobcom urc¢eny na parnu sterili-
zaciu. Zdravotnicke pomocky je mozné zabalit po jednom alebo po dvoch. Obaly
musia byt dostatocne velké na to, aby Sev zapecatenia nebol napnuty (validované
bolo balenie po dvoch vo féliovo-papierovom obale).

Upozornenie: Po procese tepelného zapecatenia treba Sev zapecatenia vizualne
skontrolovat z hladiska eventudlnych chyb. Pri chybach sa musi obal otvorit a
zdravotnicka pomécka sa musi znovu zabalit a zapecatit.

Sterilizacia

Pristroj: sterilizator podla normy DIN EN 285 alebo maly parny sterilizator podla
normy DIN EN 13060, postup typu B.

Postup: parny sterilizator s frakcionovanym prevakuom, 134 °C, doba udrziavania
minimalne 3 minuty alebo 132 °C minimalne 3 minuty (dlhsie doby udrziavania nie
sl mozné).
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G© Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

1. Zabalené produkty vlozte do steriliza¢cnej komory.
2. Spustite program.
3. Po skonceni programu produkty vyberte a nechajte vychladnut.

4. Napokon skontrolujte obaly z hladiska pripadnych poskodeni a previhcenia.
Nevyhovujuce obaly sa maju vyhodnotit ako nesterilné. Zdravotnicke pomécky sa
musia znovu zabalit a vysterilizovat.

Skladovanie

Skladovanie (minimalne s ochranou proti prachu a vlhkosti) a doba skladovania
musia zodpovedat $pecifikdcidam a internym poziadavkdm nemocnice.

Dopliiujuce informacie

Na pripravu zdravotnickych pomécok na opatovné pouzitie sa smu pouzivat iba
validované procesy.

Vizualna kontrola cez obal

1. Po vycisteni/kontrole/sterilizacii nechajte diely dychacieho vaku uschnut pri
izbovej teplote. Pockajte, kym nebudu vietky diely suché.

2. Po cisteni/dezinfekcii/sterilizacii dokladne skontrolujte vsetky diely z hladiska
poskodeni alebo silného opotrebenia a pripadne ich vymente za nové. Niektoré
postupy mozu vyvolavat zafarbenie gumenych dielov. Neovplyviiuje to vak ich
Zivotnost. Pri opotrebovani materialu, napr. pri trhlindch, sa maju dotknuté diely
vymenit za nové. Ohladom néhradnych dielov sa prosim obrétte na svojho predajcu.

3. Diely zmontujte tak, ako je zobrazené v montdznom néhlade.

4. Po zmontovani dychacieho vaku sa ma dychaci vak oznacit ndlepkou a datumom
spracovania.

Upozornenie: Tento produkt bol validovany pre 40 cyklov pripravy na opdtovné
pouzitie.
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G Skladovanie

® Na priestorovo Usporné uskladnenie (napr. v nidzovom kufriku) je mozné koniec
so vstupom produktu pre dospelych zatlacit do polovice do vaku.

® Dychaci vak v Ziadnom pripade neskladujte stlaceny alebo prelozeny.

® Vak pocas skladovania v Ziadnom pripade nenechévajte prili$ silno stlaceny.
Dychaci vak pripraveny na pouzitie sa nesmie skladovat na priamom sine¢nom
svetle alebo vo vyhriatom okoli.

® Skladovacia teplota: +5 °C az +40 °C

® Pre dlhodobé skladovanie alebo prepravu sa musi dychaci vak skladovat v zat-
vorenom obale. NESKLADUJTE na sInku alebo vo vyhriatom okoli.
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G Kontrola ruéného dychacieho vaku

Dychaci vak sa ma otestovat nasledovne:

1. Test pred pouzitim

2. Po ¢isteni a sterilizacii

3. Po montazi novych dielov

4. Mesacne, ked'sa dychaci vak nepouziva ¢asto

Pozadované vybavenie:
Testovacie pltca, manometer pre tlak 0 - 60 cm H>O, merac prietoku, regulovany
privod plynu, hadice na privod plynu.

Kontrola silikonového vaku
1. Odstrante pacientsky ventil a zasobnik kyslika.

2. Najprv stlacte silikonovy vak, potom manudlne zatvorte vypust tam, kde bol
upevneny pacientsky ventil.

3. Vak by sa mal bezprostredne roztiahnut a znovu naplnit. Ak k tomu nedéjde,
skontrolujte, ¢i je vstupny ventil na dne silikonového vaku spravne zlozeny.

4. Najprv manudlne zatvorte vypust tam, kde bol upevneny pacientsky ventil,
potom stlacte silikdnovy vak. Vak by sa nemal dat lahko stlacit. Pokial tomu tak je,
skontrolujte, ¢i je vypust manualne spravne zatvoreny a ¢i je vstupny ventil na dne
silikonového vaku spravne stlaceny.

Kontrola pacientskeho ventilu

1. Pripojte pacientsky ventil k silikénovému vaku. K vypustu pacientskeho ventilu
pripojte testovacie pluca.

2.Vak ponechajte stlaceny. Silikonovd membréana (ventil v tvare kacacieho zobéka)
v pacientskom ventile by sa mala otvorit a testovacie pltca by sa mali naplnit.

Ak k tomu neddjde, skontrolujte spojenie medzi dychacim vakom a testovacimi
plicami, ako aj spravne zmontovanie pacientskeho ventilu.

3. Silikénova membrana (ventil v tvare kacacieho zobaka) sa musela zatvorit a pri
vyprazdneni testovacich plic musel prudit plyn cez exspira¢ny/inspiracny otvor.
Ak k tomu nedojde, skontrolujte, ¢i je pacientsky ventil so silikdnovou membranou
spravne zlozeny.

4. Testovacie pluca ventilujte minimalne desat cyklov, aby ste zabezpeili, ze
dychaci vak bude spravne fungovat. Ked'je silikonovy vak stlaceny, musi nasledo-
vat inspiracia, ked'sa vak uvolni, musi nasledovat exspiracia. Ak k tomu nedéjde,
skontrolujte, ¢i je pacientsky ventil so silikbnovou membranou spravne zlozeny.

126

Handbeatmungsbeutel _IFU_FR_IT_ES_CS_SK_PL.indd 126-127

G Kontrola ruéného dychacieho vaku

Kontrola funkcie pretlakového ventilu (dychaci vak pre deti a dojcata)
Manometer (0 — 100 cm H,0) pripojte k pacientskemu vypustu pacientskeho ventilu.
Vak stlacte. Ked'sa aktivuje pretlakovy ventil, mala by byt meracia hodnota na mano-
metri 35-45 cm H,0. Ak nie je, skontrolujte, ¢i je pacientsky ventil spravne zlozeny
a nevykazuje Ziadne netesnosti. Ked pretlakovy ventil neprejde touto skuskou,
musi sa vymenit. Nepokusajte sa pretlakovy ventil opravovat.

Celkova funkcia dychacieho vaku

1. Dychaci vak Gplne zmontujte (pacientsky ventil, silikonovy vak, vstupny ventil a
zasobnik kyslika). Dychaci vak pripojte k externému zdroju plynu a k pacientskemu
ventilu so silikénovou membréanou pripojte testovacie pluca.

2. Nastavte prietok externého napajania plynom na 15 litrov za minutu pre dos-
pelych a deti, resp. 10 litrov za minutu pre novorodencov a dojcata.

3. Vykonajte viacero dychacich cyklov. Testovacie pltca by sa mali pocas inspiracie
naplnit a pocas exspiracie vypréazdnit. Skontrolujte vietky spoje a kiby z hladiska
netesnosti. Dbajte na to, aby sa dychaci vak spravne naplnil a aby vietky ventily
fungovali spravne.

127

30.06.20 13:12



GO Specifikacie a technické udaje

Prevadzkova teplota: -18 °C az 50 °C

Pripojky

Pacientsky ventil Vnat. priem.: 15 mm;  Vonk. priem.: 22 mm
Vstup silikonového vrecka  Vnut. priem.: 23 mm

Pripojka vstupného ventilu Vonk. priem.: 25 mm

Vstup pre dodato¢ny plyn ~ Vonk. priem.: 6 mm

Mitvy priestor Pretlakovy venti

Pacientsky ventil 7 ml Deti a dojcata 40 +5cm HO
Maska pre dospelych 150 ml Dospeli 60 +5cm HxO
Maska pre deti 95 ml
Maska pre dojcata 28 ml
Objem Zdvihovy Objem Vhodna
vaku objem zasobnika telesna
hmotnost
Dospely 1600 ml 700 ml 2500 ml > 30 kg
Dieta 500 ml 300 ml 2500 ml 7-30 kg
Dojca 280 ml 150 ml 600 ml <7kg

Dvomi rukami je mozné dosiahnut zdvihovy objem 1350 ml.

Minimalna rychlost cyklu Koncentracia kyslika

Maska pre 20 dychov/min. So zasobnikom  99%
dospelych
Maska pre 20 dychov/min. Bez zésobnika 45 % (Modely pre
deti dospelych

a deti)
Maska pre 40 dychov/min. 90 % (Modely pre
dojcatd dojcata

Vykonové charakteristiky ru¢nych dychacich vakov sa mézu lisit v zavislosti od
pouzivatela a su zavislé od mnoZstva faktorov ako okolita teplota, kapacita pltc
pacienta, frekvencia umelého dychania a velkost ruky pouzivatela.
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GO Specifikacie a technické udaje

Maximalne ventila¢né rychlosti

Teplota Teplota Teplota
-18°C 22°C 50°C
rychlost rychlost rychlost
ventilacie ventilacie ventilacie
Dospely 20 20 20
Dieta A 30 30 30
Dieta B 20 20 20
Dojca 60 60 60

Vysledky boli dosiahnuté za nasledujticich podmienok:

Dospely:

V600 ml, kapacita roztiahnutia 0.02 I/cm H0 odpor 20 cm Hx0/I/s
Dieta A:

V 70ml, kapacita roztiahnutia 0.01 I/cm H,0 odpor 20 cm HO/I/s
Dieta B:

V300 ml, kapacita roztiahnutia 0.01 I/cm H20 odpor20 cm H0/I/s
Dojca:

V 20ml|, kapacita roztiahnutia 0.001 I/cm H>O odpor 20 cm HxO0/I/s

Spravna ventila¢na frekvencia sa méze lisit. Dbajte prosim na aktualne asociaciou
AHA odporucané ventila¢né frekvencie.

Oblast odovzdavaného tlaku
Dospeli: maximalne 60 + 10 cm H,0 (ma deaktivovat pouzivatel)

Deti, dojc¢ata: maximalne 40 + 5 cm H,0 (ma deaktivovat pouzivatel)

Oblast zdvihového objemu

T ednouniou | Dvomirukami

Dospely 770 ml 900 ml
Dieta 300 ml 350 ml
Dojca 160 ml 190 ml
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GB Specifikacie a technické udaje GB Ventil PEEP (séria prislusenstva)

Koncentracia kyslika pre dospelych Regulacny ventil pre pozitivny koncovy tlak (na pouzitie u pacienta)
Hodnoty v zatvorkach sa vztahuju na ventilaciu bez kyslikového zasobnika.
Dychovy objem (ml) x ventila¢na frekvencia so zésobnikom (bez zasobnika).

Prietok kyslika | 800x12 | 800x20 | 850x12 | 850x20 | 900x12 | 900x 12
(I/min)

471311 581[29] 50[301] 63 [29] 56 [29] 66 [30]

10 711351 89[35] 68 [35] 87351 91[361 90 [36]
15 711351 91371 95 [36] 95 [36] 94 [36]1 94 [36] I A AA A
o) AVANAVAVA)
Koncentracia kyslika pre deti | v V V
Hodnoty v zatvorkach sa vztahuju na ventilaciu bez kyslikového zasobnika.

Dychovy objem (ml) x ventila¢na frekvencia so zésobnikom (bez zasobnika).

Prietok kyslika | 250x20 | 250x30 | 300x20 | 300x30 | 350x20 | 350x30 .. . ., .
(I/min) Regulacny ventil pre pozitivny koncovy tlak

64 [34] 70 [34] 65 [34] 62331 67331 68 [32] 2 - 10 cm H20 Regula¢ny ventil pre pozitivny koncovy tlak (oranzovy, silikon)
5 - 20 cm H0 Regulaény ventil pre pozitivny koncovy tlak (modr3, silikdn)

1.2 - 10 cm H0 Regulaény ventil pre pozitivny koncovy tlak na pouZitie u pacienta.
2.5 - 20 cm H20 Regulacny ventil pre pozitivny koncovy tlak na pouzitie u pacienta.

6 98 [45] 97 [44] 96 [43] 96 [41] 95[39] 95 [41]
10 98[46]  98[45]1 960431 970441 95[44]1  95[46] Technické udaje
Nastavitelhy rozsah: 2-10cmH20 a5 -20 cm H,0
Koncentracia kyslika pre dojcata (+/-2 cm H20) Nastavenie prietoku 3 I/min
Hodnoty v zatvorkach sa vztahuju na ventilaciu bez kyslikového zasobnika. Material: PC, silikon, ocel

Dychovy objem (ml) x ventilacna frekvencia so zdsobnikom (bez zésobnika).

Prietok kyslika | 160x30 [ 160x40 | 175x30 | 175x40 | 190x30 | 190 x40
(I/min)

84 [36] 85[42] 82[36] 78 [40] 82 [40] 72 [401
6 85 [40] 82[42] 82[36] 82[41] 85[49] 74 [44]
10 87 [49] 83[51] 85 [36] 82 [46] 85 [48] 771521
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G Ventil PEEP (séria prislusenstva)

Ventil PEEP

1. Zvolte vhodny ventil PEEP pre uvedeny rozsah. (2 - 10 cm H30 alebo
5-20 cm H0).

2. Gombik ventilu PEEP otocte na Zelanu hodnotu, ktort zobrazuje manometer na
dne ventilu.

3. Ventil PEEP upevnite na adaptéri, dychaci vak stlacte pre vymenu vzduchu a
nastavte zelany tlak na ventile PEEP.

Ventily PEEP su urcené pre pouZzitie v spojeni s dychacim vakom, aby sa pocas ven-
tildcie vytvoril pozitivny tlak a exspiracny tlak. Pouzitie ventilu PEEP pocas ventilacie
neovplyvnuje inspira¢ny odpor ani inspiracnt koncentraciu kyslika. Pocas osetrenia
sa oba mozu pouzit na obnovenie spontanneho dychania a pri dychavi¢nosti.

Ventil PEEP sa musi pripojit k presmerovaniu exspiracného toku na dychacom vaku.
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Opis produktu i przeznaczenie

Resuscytator reczny jest przeznaczony do stosowania jako srodek pomocniczy
podczas sztucznego oddychania i resuscytacji krgzeniowo-oddechowej. Resu-

scytator reczny stuzy do wentylacji pacjentéw z zatrzymaniem oddychania i do
wspomagania oddechu i/lub doprowadzania tlenu u pacjentéw z oddechem

wihasnym. Resuscytatory dla dorostych, dzieci i niemowlat maja rézng konstrukcje

i sq dostosowane do réznych czestotliwosci uciskania. Odpowiednio do zapotrze-
bowania pacjenta na tlen dostepne sa rézne rozmiary.

Opcjonalnie przewidziany jest zawdr nadcisnieniowy. Jesli cisnienie w worku
wzrosnie powyzej 60 cm Hy0 w przypadku worka dla dorostych lub. 40 cm H,O
w przypadku worka dla dzieci, zawér nadcisnieniowy kieruje automatycznie
doprowadzona wentylacje do otoczenia, aby chronic¢ ptuca przed barotrauma.

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel medy-
czny i ratownikéw przeszkolonych w zakresie wentylacji ptuc i technik zaawanso-
wanego podtrzymywania funkgji serca (Advanced Cardiac Life Support). Niniejsza
instrukcja zawiera wszystkie rysunki w odpowiednich rozdziatach, numery
wszystkich czesci i wskazowki dotyczace metod czyszczenia. Przed uzyciem tego
resuscytatora nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje, aby moc pracowac
jak najefektywniej, oraz nalezy przestrzegac¢ wszystkich ostrzezer w celu zapewni-
enia bezpieczenstwa.

Silikonowy resuscytator reczny

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym.

Jest wykonany ze stabilnego silikonu, ktéry jest wyjatkowo odporny na tempera-
ture (do maksymalnie 134°C).
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Ostrzezenia, $Srodki ostroznosci, przeciwwskazania

OSTRZEZENIA

1. Nie stosowac resuscytatora w toksycznej atmosferze.

2. Jesli nie jest podawany dodatkowy tlen, konieczne jest usuniecie rezerwuaru
tlenu. W przeciwnym razie wptynie to ilo$¢ napetniania i maksymalng mozliwa
czestotliwos¢.

3. W obecnosci otwartego ognia nie podawa¢ dodatkowego tlenu.

4. Nie stosowac smaréw ptynnych/statych ani substancji na bazie weglowodoréw
na czesciach sktadowych resuscytatora recznego. Podany pod cisnieniem dodat-
kowy tlen moze potaczyc sie z weglowodorami i spowodowac wybuchy.

5. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowany personel
medyczny i ratownikow przeszkolonych w zakresie wentylacji ptuc i technik zaa-
wansowanego podtrzymywania funkcji serca (Advanced Cardiac Life Support).

6. Przed zastosowaniem u pacjenta nalezy zapewnic, ze opanowany jest montaz,
demontaz i uzytkowanie produktu.

7. Po czyszczeniu i sterylizacji lub po wymianie czeéci nalezy zawsze kontrolowac
produkt zgodnie z instrukgcja.

8. Podczas wentylacji pacjenta nalezy nadzorowac cisnienie w drogach oddecho-
wych za pomocg manometru.

9. Dodatnie cisnienie korncowo-wydechowe (PEEP) powinno by¢ stosowane przy
uzyciu tego produktu tylko przez wykwalifikowany personel przeszkolony w
zakresie stosowania PEEP.

10. Przed zastosowaniem u pacjenta nalezy skontrolowa¢ poziom PEEP i dziatanie
resuscytatora.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku dezaktywacji zaworu nadcisnieniowego nalezy zwracac¢ uwage,
aby cis$nienie w drogach oddechowych pacjenta NIE byto za wysokie.

2. Nie nalezy podejmowac proby rozmontowania zaworu nadcisnieniowego.
Demontaz prowadzi do uszkodzenia elementéw konstrukcyjnych.

3. Przed uzyciem nalezy oczyscic¢ i wysterylizowac resuscytator zgodnie z proce-
dura zatwierdzona w danej instytucji. Nastepnie nalezy sprawdzi¢ prawidtowe
dziatanie zgodnie z informacjami w niniejszej instrukgji.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nadaje sie dla pacjentéw z uczuleniem na materiat.
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Zasada dziatania

Widok montazowy (1)
Resuscytator sktada sie z 4 elementow

Widok montazowy (1)

(A) Zawor pacjenta (E) Membrana silikonowa

(sktada sie zE, F, H) (typu,kaczy dziéb")

(B) Worek silikonowy (F) Otwor wydechowy/wdechowy
(C) Zawor wlotowy (G) Doprowadzenie gazu

(D) Rezerwuar tlenu (H) Adapter zaworu PEEP

Jesli nie jest podawany dodatkowy tlen, nalezy usunac rezerwuar tlenu.

Schemat zasady dziatania (Il) - wdech

Po naci$nieciu resuscytatora wytwarzane jest nadci$nienie i zamyka sie zawor
wlotowy (C). Powietrze we wnetrzu worka naciska na zawor typu ,kaczy dziéb” (E)

i blokuje w ten sposéb otwér wydechowy/wdechowy (F) i adapter zastawki PEEP
(H). W ten sposdb powietrze jest doprowadzane przez membrane silikonowa do
ptuc pacjenta.

Jesli doprowadzony ma by¢ tlen, nalezy podtaczy¢ go do doprowadzenia gazu (G).
W ten sposéb tlen wypetnia rezerwuar przez zawér wlotowy, dostaje sie poprzez
ruch wdechowy do worka silikonowego i nastepnie wskutek $cisniecia worka do
wnetrza pacjenta.

Schemat zasady dziatania (Il) - wdech
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Zasada dziatania

Schemat zasady dziatania (ll) - wydech

Po puszczeniu worka silikonowego (B) membrana silikonowa pozostaje zamknieta,
tak ze wydychane powietrze wyptywa przez otwoér wydechowy/wdechowy (F).
Jednoczesnie pod wplywem cisnienia wydechowego, powstajacego po puszczeniu
worka, otwiera sie zawor wlotowy (C), a przez gdérna cze$¢ zaworu wlotowego
powietrze wptywa do worka. Réwniez w tym samym czasie tlen przeptywa z rezer-
wuaru tlenu do worka, az osiggnie on z powrotem swoj pierwotny ksztatt, taki jaki
miat przed $Scisnieciem.

Schemat zasady dziatania (Ill) - wydech

Aby unikna¢, ze zbyt duzy przeptyw tlenu i zbyt niska czestotliwo$¢ Sciskania
wytworza zbyt duze cisnienie w worku i rezerwuarze, zawdr wlotowy (C) jest tak
skonstruowany, ze oddaje nadmiar powietrza, aby utrzymac niskie doprowadzanie
tlenu i zagwarantowac bezpieczenstwo pacjenta.
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Zasada dziatania Widok montazowy

Schemat zasady dziatania (IV)
Resuscytatory dla niemowlat i dzieci s3 wyposazone w zawory nadci$nieniowe
i zapewniaja automatyczne ustawienie cisnienia wewnatrzptucnego na 40 cm H,0 5150000400  51.500.00.404
+/- 5 cm Hy0. W przypadku wyzszego cisnienia zawér nadcisnieniowy otwiera sie 5150000538 Sz aamoRy (60 em F0)
ze wzgleddw bezpieczenstwa i powoduje redukcje cisnienia. 51.500.00.528

51.500.00.538 ﬂ@ "

v Dorosty
51.500.00.540
Dzim
iz Niemowm

Zawor PEEP & 51.500.00.409
51.500.00.043 + ‘

51.500.00.045 \(@

51.500.00.004

Zawor nadcisnieniowy (zawér Pop-off)

Aktywacja zaworu nadcisnieniowego

Jesli wymagane jest wyzsze cisnienie wdechowe, mozliwa jest dezaktywacja zaworu
nadcisnieniowego poprzez nacisniecie zaworu w dét i jego obrét w przedstawiony
sposéb.

51.500.00.003

51.500.00.002
51.500.00.001 q ) 51.500.00.005

@

Dezaktywacja zaworu nadcisnieniowego
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Czesci zamienne

Zestawy resuscytatora Obszar Zawor Objetosc
zastosowania |nadcis$ni-
eniowy

51.500.00.458 Resuscytator zzaworem Pop-  Niemowle 40cmH,0 280 ml Silikon,
off i adapterem zaworu PEEP PSU

51.500.00.454 Resuscytator zzaworem Pop-  Dziecko 40cmH,0 500 ml Silikon,
off i adapterem zaworu PEEP PSU

51.500.00.453 Resuscytator zzaworem Pop-  Dorosty 60cmH,0 1600 ml  Silikon,
off i adapterem zaworu PEEP PSU

51.500.00.452 Resuscytator Dorosty - 1600 ml  Silikon,
z adapterem zaworu PEEP PSU

51.500.00.300 Resuscytator Dorosty = 1600 ml  Silikon,
z adapterem zaworu PEEP, PSU, PC
dwie maski rozmiar 4 + 5

51.500.00.301 Resuscytator Dorosty - 1600 ml  Silikon,
z adapterem zaworu PEEP, PSU, PC,
dwie maski rozmiar 4 + 5 PVC
rezerwuar tlenu: 2500 ml

51.500.00.302 Resuscytator Dziecko 40cm H,O 500 ml Silikon,
z adapterem zaworu PEEP, PSU, PC,
dwie maski rozmiar 2 + 3, PVC
ezerwuar tlenu: 2500 ml

51.500.00.303 Resuscytator Niemowle 40cm H,0 280 ml Silikon,
z adapterem zaworu PEEP, PSU, PC,
dwie maski rozmiar 0+ 1, PVC
ezerwuar tlenu: 600 ml

51.500.00.100 Resuscytator Niemowle 40cmH,0 280 ml Silikon,
z adapterem zaworu PEEP, PSU, PC
dwie maski rozmiar 0 + 1

51.500.00.200 Resuscytator Dziecko 40 cm H,0 500 ml Silikon,
z adapterem zaworu PEEP, PSU, PC

dwie maski rozmiar 2 + 3

PSU - polisulfon PC - poliweglan PCV - polichlorek winylu
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Czesci zamienne
Wyposazenie Obszar Objetosé
dodatkowe zastosowania

51.500.00.538 Rezerwuar tlenu Dorosty 2500 ml PC, PVC
(produkt jednorazowy)  Dziecko
51.500.00.540 Rezerwuar tlenu Niemowle 600 ml PC, PVC
(produkt jednorazowy)
Wyposazenie @ sr. zewn./ Max. Min.
dodatkowe $r. wewn. poziom poziom
PEEP PEEP
51.500.00.043 Zawor Peep 22mm/15mm  10.0cmH,0 2.0cmH,0 Stal
(produkt jednorazowy) szlachetna,
PC, Silikon
51.500.00.045 Zawor Peep 22mm/15mm  200cmH,0 5.0cmH,0 Stal
(produkt jednorazowy) szlachetna,
PC, Silikon
Wyposazenie Obszar
dodatkowe zastosowania
51.500.00.528 Zawor wlotowy Dorosty, Dziecko, PSU,
Niemowle Silikon
51.500.00.404 Zawor pacjenta z Pop-off, Dorosty PSU,
adapterem zaworu PEEP Silikon
51.500.00.400 Zawor pacjenta z Dorosty PSU,
adapterem zaworu PEEP Silikon
51.500.00.409 Membrana silikonowa Dorosty Silikon

do zawordéw pacjenta,
typu,kaczy dziéb”

Maski oddechowe Obszar
zastosowania

51.500.00.000 Maska silikonowa, Niemowle Silikon
rozmiar 0

51.500.00.001 Maska silikonowa, Niemowle Silikon
rozmiar 1

51.500.00.002 Maska silikonowa, Dziecko Silikon
rozmiar 2

51.500.00.003 Maska silikonowa, Dziecko Silikon, PC
rozmiar 3

51.500.00.004 Maska silikonowa, Dorosty Silikon, PC
rozmiar 4

51.500.00.005 Maska silikonowa, Dorosty Silikon, PC
rozmiar 5

PSU - polisulfon PC - poliweglan PCV - polichlorek winylu
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Instrukcja obstugi

142

1. Pacjent lezy na plecach; pociag-
nac¢ brode do goéry, aby drogi od-
dechowe i jama ustna znajdowaty
sie w jednej linii. W ten sposéb
ufatwione jest oddychanie.

2. Usuna¢ wszelkie materiaty z ust
i gardta.

3. Whozy¢ rurke ustno-gardtowa
do jamy ustnej, aby utrzymac

ja w pozycji otwartej i zapobiec
zablokowaniu drég oddechowych
przez jezyk. (Do otwarcia ust moz-
na uzyc rozszerzacza ust). Rurke
ustno-gardtowa nalezy wybrac
zgodnie z wielkoscia jamy ustnej.

4. Ratownik powinien stac¢ za
gtowa pacjenta, odciagnac gtowe
do tytu i pociaggna¢ podbrodek do
gory w swoim kierunku.

Wskazéwka

Jesli zatozona jest juz rurka w dro-
gach oddechowych lub u pacjenta
wystepuje otwdr tracheostomijny,
maska nie jest konieczna, ale

do rurki musi by¢ podtaczone
zkacze zaworu pacjenta. Nastepnie
postepowac w normalny sposéb.
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Instrukcja obstugi

5. Przykry¢ usta i nos pacjenta
maska i docisnac ja, tak aby
szczelnie przylegata do twarzy
pacjenta.

6. Druga reka sciskac resuscytator
z odpowiednig czestotliwoscia
wdechoéw i wydechoéw. (dorosli:
12-16 razy, dzieci: 14-20 razy,
niemowleta: 35-40 razy)

7. Ratownik musi sprawdzi¢, czy
wentylacja pacjenta przebiega
prawidtowo.

® Skontrolowac ruchy oddecho-
we pacjenta.

® Sprawdzi¢ kolor warg i twarzy
przez przezroczysta cze$¢ maski.
® Przez przezroczystg obudowe
sprawdzi¢, czy zawdr pacjenta
dziata prawidtowo.

® Zwroci¢ uwage, czy wnetrze
maski zaparowuje podczas
wydechu.
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Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Wskazowki dotyczace czyszczenia, dezynfekgiji i sterylizacji

® Resuscytator oraz wyposazenie dodatkowe nalezy rozmontowac w sposéb
przedstawiony na stronie 139. Czesci nie wolno rozmontowywac dalej niz pokazano.
® W przypadku czesci, ktére sa narazone na gazy wydechowe, procedure
czyszczenia-dezynfekcji-sterylizacji nalezy przeprowadzac po kazdym pacjencie.
W przypadku czesci, ktére nie sg narazone na gazy wydechowe pacjenta, proce-
dure czyszczenia-dezynfekcji-sterylizacji nalezy wykonywac regularnie zgodnie

z potrzeba, aby usuna¢ kurz itp. Jesli resuscytator byt uzywany u pacjenta lub w
otoczeniu z chorobami zakaznymi, procedure czyszczenia-dezynfekcji-sterylizacji
nalezy przeprowadzi¢ dla catego zestawu resuscytatora.

Ocena ryzyka i klasyfikacja wyrobow medycznych przed procedura
przygotowania do uzycia

Rodzaj i zakres procedury przygotowania do uzycia sg zalezne od zastosowania
wyrobu medycznego. Z tego powodu operator jest odpowiedzialny za prawidtowa
klasyfikacje wyrobéw medycznych i tym samym za ustalenie rodzaju i zakresu pro-
cedury przygotowania do uzycia. Na podstawie tej zaleznej od uzytkownika klasy-
fikacji operator moze ustali¢, ktére z wymienionych w niniejszej instrukcji procedur
przygotowania do uzycia muszg by¢ zastosowane.

Przestrzega¢ podanych przez producenta informacji o kompatybilnosci materiatowej
do czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji.

INSTRUKCJA

Przechowywanie i transport

® Zaleca sie transportowanie zanieczyszczonych wyrobéw medycznych w
zamknietym pojemniku.

® Zaleca sie przeprowadzenie procedury przygotowania wyrobow medycznych do
uzycia jak najszybciej, najpdzniej 2 godziny po uzyciu. Przechowywanie uzywanych
wyrobédw medycznych z zanieczyszczeniami, takimi jak np. pozostatosci krwi, moze
prowadzi¢ do uszkodzen produktu.

Przygotowanie

® Nosic¢ srodki ochrony indywidualnej (mocne rekawiczki, wodoodporny fartuch,
maske na twarz lub okulary ochronne, przestrzegac instrukcji producenta $rodka
dezynfekcyjnego i czyszczacego).

® Niektére wyroby medyczne wymagaja przed czyszczeniem i dezynfekcja jak
najszybszego otwarcia i/lub rozmontowania zgodnie z instrukcjg uzycia podang
przez producenta.

® Nie demontowac sprezyn zaworu Pop-off!
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Czyszczenie wstepne

Wyposazenie w przypadku zaworu pacjenta ze zintegrowanym adapterem
PEEP i zaworem Pop-off, zaworem wlotowym, membrana silikonowa i resu-
scytatorem silikonowym:

pistolet czyszczacy (3,8 bar), woda wodociagowa (20 + 2°C) (przynajmniej o jakosci
wody pitnej)

1. Kazdy wyréb medyczny spryskiwa¢ pod wysokim cisnieniem przez co najmniej

1 minute pistoletem czyszczacym, aby usuna¢ duze zabrudzenia powierzchniowe.

Wyposazenie w przypadku silikonowych masek na twarz:

szczoteczka z tworzywa (dtugos¢ gtéwki szczoteczki: 25 mm i 35 mm, dtugosc
wiosia: 5 mm i 10 mm) biezaca woda (przynajmniej o jakosci wody pitnej), wanna.

1. Wypetni¢ wanne woda. Wszystkie maski wtozy¢ do wanny z wodg. Wszystkie
produkty nalezy wtozy¢ w taki sposéb, aby znajdowaty sie catkowicie pod
powierzchnia wody.

2. Duze zabrudzenia powierzchniowe wyrobdw medycznych usunaé przez szczot-
kowanie produktéw szczoteczka z tworzywa pod powierzchnig wody (zatwierdzono
czas oddziatywania pod powierzchniag wody wynoszacy 2 minuty).

Czyszczenie: reczne

Wskazéwka: Duze zabrudzenia powierzchniowe wyrobéw medycznych nalezy
usung¢ przed procedura recznego przygotowania do uzycia (patrz,Czyszczenie
wstepne”).

Wyposazenie w przypadku zaworu pacjenta ze zintegrowanym adapterem
PEEP i zaworem Pop-off:

wielostopniowy enzymatyczny srodek czyszczacy (zatwierdzono Sekusept

MultiEnzyme P), szczoteczki czyszczace: dtugos¢ gtéwki szczoteczki: 70 mm,

srednica: 15 mm, dtugos¢ gtowki szczoteczki: 30 mm, $rednica: 2,5 mm, dtugosc
gtéwki szczoteczki: 13 mm, srednica: 1,6 mm, woda wodociggowa/biezgca woda
(przynajmniej o jakosci wody pitnej) (20 + 2°C)

Wyposazenie w przypadku zaworu wlotowego i membrany silikonowej:

wielostopniowy enzymatyczny srodek czyszczacy (zatwierdzono Sekusept Multi-
Enzyme P), szczoteczki czyszczace: dugos¢ gtowki szczoteczki: 70 mm, srednica:
15 mm, dtugos¢ gtéwki szczoteczki: 30 mm, Srednica: 2,5 mm, woda wodociggowa/
biezaca woda (przynajmniej o jakosci wody pitnej) (20 + 2°C).
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Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Wyposazenie w przypadku resuscytatora silikonowego:

wielostopniowy enzymatyczny srodek enzymatyczny (zatwierdzono Sekusept
MultiEnzyme P), szczoteczki czyszczace: dtugosc gtowki szczoteczki: 70 mm,
$rednica: 15 mm, woda wodociggowa/biezaca woda (przynajmniej o jakosci wody
pitnej) (20 + 2°C).

Wyposazenie w przypadku silikonowych masek na twarz:

wielostopniowy enzymatyczny srodek czyszczacy (zatwierdzono Sekusept Multi-
Enzyme P), szczoteczki z tworzywa: dtugos¢ gtéwki szczoteczki: 25 mm i 35 mm,
dtugos¢ wtosia 5 mm i 10 mm, woda wodociggowa/biezaca woda (przynajmniej
o jakosci wody pitnej) (20 + 2°C)

1. Sporzadzi¢ roztwor czyszczacy zgodnie z informacjami producenta (zatwierdzono
Sekusept MultiEnzyme P 2%).

2. Rozmontowac wyroby medyczne, zanurzy¢ catkowicie i bez obecnosci pecher-
zykéw powietrznych pod powierzchnia roztworu czyszczacego.

3. Podczas czasu oddziatywania wyszczotkowac trudno dostepne miejsca zanur-
zonego wyrobu medycznego miekka szczoteczka (zatwierdzono 1 minute). Nalezy
zwracac uwage na krytycznie trudno dostepne obszary.

4. Czas oddziatywania w roztworze czyszczacym wynosi co najmniej 5 minut
(zatwierdzono 5 minut).

5. Wyroby medyczne wyjac z roztworu czyszczacego i kazdy wyptukac doktadnie
(zatwierdzono 30 sekund) pod biezacg woda.

6. Sprawdzi¢ pod katem czystosci, w przypadku nadal widocznych zabrudzen
powtdérzy¢ wyzej wymienione etapy.

Dezynfekcja: reczna ze wszystkimi komponentami

Wyposazenie w przypadku resuscytatora ze wszystkimi komponentami:

wirusobojczy (lista VAH) srodek dezynfekcyjny do wyrobéw medycznych, np.
na bazie kwasu nadoctowego (zatwierdzono Ecolab Sekusept aktiv #3050570),
w miare mozliwosci woda demineralizowana (20 + 2°C), wolna od fakultatywnych
drobnoustrojéw chorobotwérczych, woda wodociggowa (20 + 2°C), wanna na
srodek dezynfekcyjny, niestrzepiaca sie $ciereczka jednorazowa, sprezone powietrze
do zastosowan medycznych.

W przypadku nastepujacych komponentéw wymagane s szczoteczki.

Szczoteczki czyszczace do zaworu pacjenta ze zintegrowanym adapterem
zaworu PEEP i zaworem Pop-off (zatwierdzono nastepujgce szczoteczki Interlock:
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Dtugos¢ gtoéwki szczoteczki: 70 mm, $rednica: 15 mm,
Dtugos¢ gtowki szczoteczki: 30 mm, $rednica: 2,5 mm,
Dtugos¢ gtoéwki szczoteczki: 13 mm, Srednica: 1,6 mm).

Szczoteczka z tworzywa do silikonowej maski na twarz, dtugosc¢ gtéwki szczo-
teczki: 25 mm i 35 mm, dtugo$¢ wtosia: 5 mm i 10 mm)

1. Sporzadzi¢ roztwor dezynfekcyjny zgodnie z informacjami producenta (zatwierd-
zono Sekusept aktiv 2%).

2. Catkowicie zanurzy¢ wyréb medyczny w roztworze dezynfekcyjnym i zwracaé
uwage, aby zwilzone byty wszystkie dostepne powierzchnie.

3. Dotyczy zaworu pacjenta ze zintegrowanym adapterem PEEP, zaworu Pop-off
oraz silikonowych masek na twarz: podczas czasu oddziatywania szczotkowac
trudno dostepne miejsca zanurzonego wyrobu medycznego przez co najmniej
1 minute miekka szczoteczkga (zatwierdzono 1 minute). Nalezy zwraca¢ uwage na
krytyczne trudno dostepne obszary.

4. Czas oddzialywania w roztworze dezynfekcyjnym zgodnie z informacjami pro-
ducenta $rodka dezynfekcyjnego (zatwierdzono Sekusept aktiv 2 %: 5 minut).

5. Wyroby medyczne wyjac z roztworu dezynfekcyjnego i pozostawi¢ do ociekniecia.
6. Wyroby medyczne ptukac przez 1 minute wodg demineralizowang (zatwierdzono
1 minute).

7. Wytrzec niestrzepiaca sie sciereczka jednorazowa, ewentualnie wysuszy¢ sprez-
onym powietrzem do zastosowan medycznych.

Czyszczenie i dezynfekcja: maszynowe

Wskazowka: Duze zabrudzenia powierzchniowe wyrobéw medycznych nalezy
usunac przed procedura maszynowego przygotowania do uzycia
(patrz,Czyszczenie wstepne”).

Wyposazenie:

myjnia-dezynfektor zgodnie z norma DIN EN I1SO 15883-1+2 z programem termicz-
nym (temperatura 90°C do 95°C), $rodek czyszczacy: tagodnie alkaliczny $rodek
czyszczacy (zatwierdzono Sekumatic MultiClean), sprezone powietrze do zastoso-
wan medycznych.

1. Umiesci¢ wszystkie pojedyncze czesci wyrobéw medycznych w odpowiednich
pojemnikach sitowych i koszach na mate czesci lub na podstawce w taki sposéb,
aby wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie wyrobéw medycznych byty
oczyszczone i zdezynfekowane.
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Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

1.1 Membrane silikonowa resuscytatora wtozyc¢ do pojemnika na mate czesci.

1.2 Aby zapewni¢ przeptukanie wszystkich powierzchni wewnetrznych, resuscy-
tatory nalezy ustawic¢ pionowo w koszu lub dopasowa¢ do podstawki. Dopaso-
wanie nalezy sprawdzi¢ pod katem pewnego osadzenia przed uruchomieniem
urzadzenia i po zakonczeniu procesu (zatwierdzono pionowe ustawienie w koszu).
2. Zamkna¢ myjnie-dezynfektor i uruchomic program, przebieg programu mozna
znalez¢ w ponizszej tabeli.

Etapy Dozowanie Czas Temperatura
programu

Ptukanie Zimna woda 5 min
wstepne
Dozowanie Wedtug Wedtug
$rodka informacgji informacji
czyszczacego producenta producenta
Reinigen Woda deminera- 10 min 55°C
lizowana
Ptukanie Woda deminera- 2 min
lizowana
Dezynfekcja Woda 3 min Wartos¢ Ag
deminera- >3000*
lizowana (np. 90°C, 5 min)
Suszenie 15 min Do 120°C

* Wiasciwe organy moga wydac inne przepisy wykonawcze (parametry skutecznosci
dezynfekgji).

3. Po zakoniczeniu programu wyja¢ wszystkie pojedyncze czeéci wyrobéw medy-
cznych.

4. Skontrolowac¢ pod katem suchosci tadunku i ewentualnie wysuszy¢ sprezonym
powietrzem do zastosowan medycznych.

5. Po wyjeciu z myjni-dezynfektora nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod
katem czystosci. W przypadku nadal widocznego zabrudzenia nalezy dodatkowo
recznie wyczysci¢ wyroby medyczne. Nastepnie dodatkowo wyczyszczone wyroby
medyczne nalezy poddac ponownie procedurze maszynowego przygotowania do
uzycia.
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Konserwacja, kontrola i sprawdzenie

Wszystkie wyroby medyczne nalezy skontrolowac wzrokowo pod katem czystosci,
integralnosci i funkcjonalnosci, ewentualnie za pomoca lupy z podswietleniem
(3-6 dioptrii).

Wszystkie wyroby medyczne (tgcznie z elementami konstrukcyjnymi rozktadanych
wyrobéw medycznych) nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzenia i zuzycia.

Nie wolno dalej stosowac¢ uszkodzonych wyrobéw medycznych i konieczne jest ich
wydzielenie.

Opakowanie

Wyposazenie:
opakowanie foliowo-papierowe (zatwierdzono steriCLIN, nr art. 3FKFS230110 i
3FKFS230112), zgrzewarka (zatwierdzono HAWO-Typ 880 DC-V).

1. Zapakowac roztozong silikonowa maske na twarz.
2. Membrane silikonowa wtozy¢ z powrotem w zawér pacjenta.

3. Do opakowania wyrobéw medycznych nalezy stosowa¢ odpowiednig metode
(system bariery sterylnej). Opakowanie zgodnie z norma DIN EN ISO 11607
(pojedynczo) lub DIN 58953-9 (zestawy).

Pojedynczo: nalezy zastosowac system bariery sterylnej (np. opakowanie foliowo-
papierowe) zgodnie z normg DIN EN ISO 11607, przeznaczony przez producenta
do sterylizacji parowej. Wyroby medyczne mozna pakowac pojedynczo lub pod-
wojnie. Opakowania musza by¢ wystarczajaco duze, tak aby potaczenie zgrzewane
nie byto naprezone (zatwierdzono podwajne opakowanie foliowo-papierowe).

Wskazéwka: po zgrzewaniu termicznym nalezy skontrolowac potaczenie zgrze-
wane pod katem ewentualnych btedéw. W przypadku btedéw nalezy otworzy¢
opakowania oraz ponownie zapakowac¢ wyréb medyczny i zamknac.

Sterylizacja

Urzadzenie: sterylizator zgodnie z norma DIN EN 285 lub maly sterylizator parowy
zgodnie z norma DIN EN 13060, metoda typu B.

Metoda: sterylizacja parowa z frakcjonowang proznia wstepna, 134°C, czas
ekspozycji co najmniej 3 minuty lub w temperaturze 132°C co najmniej 3 minuty
(dtuzsze czasy ekspozycji nie sg mozliwe).
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Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

1. Opakowane produkty wtozy¢ do komory sterylizacyjne;j.
2. Uruchomi¢ program.
3. Po zakonczeniu programu wyja¢ produkty i poczekac na ich schtodzenie.

4. Nastepnie skontrolowac¢ opakowania pod katem uszkodzen i przenikania wilgoci.
Kwestionowane opakowania nalezy oceni¢ jako niesterylne. Wyroby medyczne
nalezy ponownie opakowac i wysterylizowac.

Przechowywanie

Przechowywanie (przynajmniej zabezpieczenie przed kurzem i wilgocia) i czas
przechowywania musza by¢ zgodne ze specyfikacjami i wewnetrznymi wymaga-
niami szpitala.

Dodatkowe informacje

Do procedury przygotowania wyrobéw medycznych do uzycia wolno stosowac
wylgcznie zatwierdzone procesy.

Kontrola wzrokowa przez opakowanie
1. Po czyszczeniu/kontroli/sterylizacji nalezy pozostawic¢ czesci resuscytatora w

temperaturze pokojowej do wysuszenia. Odczekac, az wszystkie czesci beda suche.

2. Po czyszczeniu/dezynfekcji/sterylizacji nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie
czesci pod katem uszkodzen lub silnego zuzycia i ewentualnie wymienic. Niektére
metody moga spowodowac przebarwienia gumowych czesci. Nie ma to jednak
wptywu na ich okres trwatosci. W przypadku zuzycia materiatowego, takiego jak
np. pekniecia, nalezy wymienic¢ uszkodzone czesci. W sprawie czesci zamiennych
nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

3. Zmontowac czesci w sposob przedstawiony na widoku montazowym.

4. Po zmontowaniu resuscytatora nalezy umiesci¢ na nim naklejke i date opraco-
wania.

Wskazowka: Produkt ten zatwierdzono dla 40 cykli procedury przygotowania do
uzycia.
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Przechowywanie

® W celu zaoszczedzenia miejsca podczas przechowywania (np. w walizce ratun-
kowej) koniec wlotowy produktu dla dorostych mozna wcisng¢ do potowy do
worka.

® Resuscytatora nie mozna w zadnym razie przechowywac w stanie scisnietym lub
ztozonym.

® W Zzadnym razie nie mozna za mocno $ciska¢ worka podczas przechowywania.
Gotowego do uzycia resuscytatora nie wolno przechowywac w bezposrednim
$wietle stonecznym lub w nagrzanym otoczeniu.

® Temperatura przechowywania: +5°C do +40°C

® W celu dtugoterminowego przechowywania lub transportu resuscytator nalezy
przechowywac w zamknigtym opakowaniu. NIE przechowywac na storicu ani w
nagrzanym otoczeniu.
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Kontrola resuscytatora recznego

Resuscytator nalezy skontrolowac w nastepujacy sposob:

1. Test przed uzyciem

2. Po czyszczeniu i sterylizacji

3. Po montazu nowych czesci

4. Co miesiac, jesli resuscytator nie jest uzywany czesto

Wymagane wyposazenie:
ptuco testowe, manometr do 0-60 cm H;0, przeptywomierz, regulowane dopro-
wadzenie gazu, przewody doprowadzajace gaz.

Kontrola worka silikonowego:
1. Usuna¢ zawor pacjenta i rezerwuar tlenu.

2. Najpierw $cisng¢ worek silikonowy, nastepnie recznie zamkna¢ wylot w tym
miejscu, w ktérym umieszczony jest zawor pacjenta.

3. Worek powinien sie niezwtocznie rozciggnac i ponownie napetnic. Jesli nie,
nalezy sprawdzi¢, czy zawér wlotowy na dnie worka silikonowego jest prawidtowo
zmontowany.

4. Najpierw recznie zamkna¢ wylot w tym miejscu, w ktérym umieszczony jest
zawdr pacjenta, nastepnie $cisna¢ worek silikonowy. Sci$niecie worka nie powinno
by¢ tatwe. Jesli tak nie jest, nalezy sprawdzic, czy wylot jest prawidtowo zamkniety
recznie i czy zawor wlotowy na dnie worka silikonowego jest prawidtowo
zmontowany.

Kontrola zaworu pacjenta

1. Podtgczy¢ zawor pacjenta do worka silikonowego. Podigczy¢ ptuco testowe do
wylotu zaworu pacjenta.

2. Trzymac worek Sci$niety. Membrana silikonowa (zawér typu ,kaczy dziéb”) w
zaworze pacjenta powinna sie otworzy¢, a ptuco testowe powinno sie wypetnic.
Jesli tak nie jest, sprawdzi¢ potgczenie migdzy resuscytatorem a ptucem testowym
oraz prawidtowy montaz zaworu pacjenta.

3. Membrana silikonowa (zawoér typu ,kaczy dziob”) powinien sie zamknag,

a podczas oprézniania ptuca testowego gaz powinien wyptywac przez otwor
wydechowy/wdechowy.

Jedli nie, nalezy sprawdzi¢, czy zawor pacjenta z membrang silikonowa jest
prawidtowo zmontowany.
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Kontrola resuscytatora recznego

4. Ptuco testowe wentylowac przynajmniej przez dziesiec cykli, aby upewnic sie, ze
resuscytator dziata prawidtowo. Po $cisnieciu worka silikonowego musi nastepowac
wdech, a po puszczeniu worka musi nastepowac wydech. Jesli nie, nalezy sprawdzi¢,
czy zawor pacjenta z membrang silikonowa jest prawidtowo zmontowany.

Kontrola dziatania zaworu nadci$nieniowego

(resuscytator dla dzieci i niemowlat)

Podtaczyé manometr (0-100 cmH,0) do wylotu pacjenta zaworu pacjenta. Scisnaé
worek. W przypadku aktywacji zaworu nadci$nieniowego warto$¢ pomiarowa na
manometrze powinna wynosi¢ 35-45 cmH,0. Jesli nie, nalezy sprawdzi¢, czy zawoér
pacjenta jest prawidtowo zmontowany i czy nie wykazuje nieszczelnosci. Jesli
zawor nadcisnieniowy nie przejdzie pomysinie testu, konieczna jest jego wymiana.
Nie nalezy podejmowac préby naprawy zaworu nadcisnieniowego.

Catkowite dziatanie resuscytatora

1. Zmontowac kompletnie resuscytator (zawdr pacjenta, worek silikonowy, zawor
wlotowy i rezerwuar tlenu). Podigczy¢ resuscytator do zewnetrznego zrédta gazu,
a ptuco testowe do zaworu pacjenta z membrang silikonowa.

2. Ustawi¢ przeptyw zewnetrznego zrédta gazu na 15 litréw na minute dla dorostych
i dzieci lub na 10 litréw na minute dla noworodkéw i niemowlat.

3. Przeprowadzi¢ kilka cykli wentylacji. Ptuco testowe powinno sie napetnia¢
podczas wdechu i opréznia¢ podczas wydechu. Skontrolowac¢ wszystkie potaczenia
i przeguby pod katem nieszczelnosci. Nalezy zwraca¢ uwage, aby resuscytator
wypetniat sie prawidtowo i aby wszystkie zawory dziataty prawidtowo.
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Specyfikacje i dane techniczne

Temperatura pracy: -18°C do 50°C

Zlgcza

Zawor pacjenta Sr.wewn.: 15 mm;
Wlot worka silikonowego ~ Sr.wewn.: 23 mm
Ztacza zaworu wlotowego  Sr.zewn.: 25 mm
Wlot dodatkowego gazu Sr.zewn.. 6mm

Sr.zewn.: 22 mm

Przestrzen martwa Zawor nadci$nieniowy

Zawor pacjenta 7ml Dzieci i niemowleta 40+ 5cmH;0
Maska dla dorostych 150 ml Dorosli 60 +5cm HO0
Maska dla dzieci 95 ml
Maska dla niemowlat 28 ml

Objetos¢ Objetos¢ Objetos¢ | Odpowied-

worka dostarc- | rezerwuaru | nia masa
zana ciata
Dorosty 1600 ml 700 ml 2500 ml >30kg
Dziecko 500 ml 300 ml 2500 ml 7-30 kg
Niemowle 280 ml 150 ml 600 ml <7kg

Dwiema rekami mozna uzyskac dostarczana objetos¢ wynoszaca 1350 ml.

Minimalne predkos¢ cyklu Stezenie tlenu

Maska dla 20 oddechéw/min Zrezerwuarem  99%
dorostych
Maska dla 20 oddechow/min Bez rezerwuaru 45 % (modele dla
dzieci dorostych

i dzieci)
Maska dla 40 oddechéw/min 90 % (modele dla
niemowlat niemowlat)

Cechy wydajnosci resuscytatoréow recznych moga sie rézni¢ w zaleznosci od
uzytkownika i sg zalezne od wielu czynnikéw, takich jak temperatura otoczenia,
pojemnos¢ ptuc pacjenta, czestotliwos¢ wentylacji i wielkos¢ dioni uzytkownika.
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Specyfikacje i dane techniczne

Maksymalne predkosci wentylacji

Temperatura Temperatura Temperatura
-18°C 22°C 50°C
Predkos¢ Predkos¢ Predkos¢
wentylacji wentylacji wentylacji
Dorosty 20 20 20
Dziecko A 30 30 30
Dziecko B 20 20 20
Niemowle 60 60 60
Rezultaty uzyskano w nastepujacych warunkach:
Dorosty:
V600 ml, Rozszerzalnos¢ 0.02 I/cm H,O Opodr 20 cm Hy0/1/s
Dziecko A:
V 70ml, Rozszerzalno$¢ 0.01 I/cm H,O Opdr 20 cm Hy0/I/s
Dziecko B:
V300 ml, Rozszerzalnos¢ 0.01 I/cm H,0 Opdr 20 cm H0/1/s
Niemowle:
V 20ml, Rozszerzalnos¢ 0.001 I/cm H,O Opodr 20 cm Hy0/1/s

Prawidtowo czestotliwos¢ wentylacji moze byc rézna. Nalezy przestrzegac aktualnych
zalecen AHA dotyczacych czestotliwosci wentylacji.

Zakres oddawanego cisnienia
Dorosli: maksymalnie 60 + 10 cm H,O

(do dezaktywacji przez uzytkownika)
Dzieci, niemowleta: maksymalnie 40 £ 5cm H>O

(do dezaktywacji przez uzytkownika)

Zakres dostarczanej objetosci

Dorosty 770 ml 900 ml
Dziecko 300 ml 350 ml
Niemowle 160 ml 190 ml
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Specyfikacje i dane techniczne Zawor PEEP (seria akcesoriow)

Stezenie tlenu dla dorostych Zawor regulacyjny do dodatniego cisnienia koncowego (do stosowania
Wartosci w nawiasie dotycza wentylacji bez rezerwuaru tlenu. Objetos$¢ u jednego pacjenta)
oddechowa (ml) x czestotliwos¢ wentylacji z rezerwuarem (bez rezerwuaru). 1. Zawér regulacyjny 2-10 cm H20 do dodatniego ciénienia koricowego do stoso-
I/mm) 2. Zawor regulacyjny 5-20 cm H0 do dodatniego cisnienia koricowego do stoso-
471311 581291 50 [301] 63 [29] 56 [29] 66 [301] wania u jednego pacjenta.
10 71135] 89[35] 68 [35] 871351 91 [36] 90 [36]
15 711351 91[371 95 [361] 95 [361] 94 [36] 94 [36]
Stezenie tlenu dla dzieci l A A A A

o IAVAVAVAVA

| VY

Wartos$ci w nawiasie dotycza wentylacji bez rezerwuaru tlenu. Objetos¢
oddechowa (ml) x czestotliwos¢ wentylacji z rezerwuarem (bez rezerwuaru).

Przeptyw tlenu | 250x20 | 250x30 | 300x20 | 300x30 | 350x20 | 350x30
I/mln)

64[34] 70[34] 65 [34] 62[33] 67 [331 68 [32]

Zawor regulacyjny do dodatniego cisnienia korncowego

6 98 [45] 97 [44]1 96 [43] 96 [41] 95 [39] 95 [41] ) . . [ .
Zawor regulacyjny 2-10 cm H20 do dodatniego ciénienia koricowego
10 98l46] 98451 961431 970441  95[44]  95[46] (pomaraniczowy, silikon)
Zawor regulacyjny 5-20 cm H,0 do dodatniego ciénienia koricowego
Stezenie tlenu dla niemowlat (niebieski, silikon)
Wartosci w nawiasie dotyczg wentylacji bez rezerwuaru tlenu. Objeto$¢
oddechowa (ml) x czestotliwos¢ wentylacji z rezerwuarem (bez rezerwuaru). Dane techniczne
Zakres ustawien: 2-10 cm H0 i 5-20 cm Hy0

Przeptyw tlenu {160 x 30 ety - (+/-2 cm H20) Ustawienie przeptywu 3 I/min
I/mm)

84[36] 85[421 820361 78401 82[40]  721[40] Materiat: P, silikon, stal szlachetna
6 85[40] 82[42] 820361 820411 85[49]  74[44]
10 871491 83[511 850361 820461 85[48] 77[52]
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Zawor PEEP (seria akcesoriow)

Zawor PEEP

1. Wybrac zawér PEEP odpowiedni dla podanego zakresu. (2-10 cm H30 lub
5-20 cm Hy0).

2. Przycisk zaworu PEEP obréci¢ na zadang wartos¢, wskazywang przez manometr
na dnie zaworu.

3. Umiesci¢ zawor PEEP na adapterze, Scisnac resuscytator w celu wymiany
powietrza i ustawi¢ zagdane cisnienie na zaworze PEEP.

Zawory PEEP sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z resuscytatorem, aby
podczas wentylacji wytwarzac cisnienie dodatnie i cisnienie wydechowe. Podczas
wentylacji zastosowanie zaworu PEEP nie ma wptywu na op6r wdechowy ani na
wdechowe stezenie tlenu. Podczas leczenia w celu przywrécenia oddechu wiasnego
i w przypadku bezdechu mozna stosowac obie.

Zawor PEEP musi by¢ podtaczony do rozdzielacza przeptywu wydechowego na
resuscytatorze.
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