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1. DESCRIEREA PRODUSULUI SI UTILIZAREA PREVAZUTA

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

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

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

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

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

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

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

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

la reducerea sau intreruperea ventilatiei.

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

chimice inflamabile, deoarece acest lucru poate provoca explozii.

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

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

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

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

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

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

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

riscul de contaminare.

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

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

evita riscul de hipoventilatie sau barotrauma.

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

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

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

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

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

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

3. SPECIFICATII SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

AW

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

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

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

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

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

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

Spatiu mort

<5 ml +10% din volumul administrat

Port pacient

ID: 15mm; OD: 22 mm

Port supapa rezervor

OD: 25 mm

Port alimentare cu oxigen

0OD: 6 mm

Temperatura de functionare

- de la 18°C (0°F) la 50°C (122°F)

Interval de tensiune de
functionare

de la 620 hPa la 1060 hPa

Umiditate relativa

30-70% RH

Durata de depozitare

5 ani

Concentratie de oxigen

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

siunea mainilor operatorului.

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

> 85% la 15 I/min.

Volumul curent (ml) x Ventilatie - Frecventa cu rezervor
Debit 02 Adult Copil Sugar
(L/min) 600x12 | 750x12 | 900x12 | 200x20 | 260x20 | 350x15 | 40x40 | 100x30 | 160x20
8 100 83 74 100 92 89 98 96 70
10 100 91 82 100 100 100 100 100 95
15 100 100 10 100 100 100 100 100 100

4. PRINCIPII DE FUNCTIONARE

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

(B) Punga din silicon

(C) Supapé de admisie (tot intr-una)

(D) Rezervor de oxigen

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

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

A2. Port pacient A6. Port manometru de presiune oxigen

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

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

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

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

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

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

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

Port manometru de presiune
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Port pentru medicamente

Figura @

5 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

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

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

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

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

Figura @
NOTA:

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

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

Verificati dacd supapa pacientului functioneaza corect prin carcasa transparenta.

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

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

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

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

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

NOTA:

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

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

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

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

Metoda de curatare:

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

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

Metoda de sterilizare:

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

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

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

Inspectie vizuala si reasamblare:

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

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

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

Figura @

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

(PVQ)
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7. DEPOZITARE

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

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

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

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

8. TEST DE FUNCTIONARE

Resuscitatorul reutilizabil Besmed trebuie testat:

1. La prima utilizare a noului resuscitator.

2. Dupd curatare si sterilizare.

3. Dupd montarea oricdrei piese noi.

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

Resuscitator:

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

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

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

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

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

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

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

Supapa de siguranta pentru presiune:

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

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

Rezervor de oxigen / Supapa de admisie:

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

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

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

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

NOTA:

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

incd atasat.

Functie generala

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

2. Setati debitul suplimentar de gaz la 15 LPM.

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

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

Accesorii pentru i reutilizabil

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

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

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

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

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

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

Supapa fara reinspiratie 40cmH20

Supapa fara reinspiratie 60cmH20

Supapa de admisie (tot intr-una)

Rezervor de oxigen 1L/ 2.5L

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

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

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

Inel de agdtare

Tub oxigen, 7Ft

Masca din silicon, marime 1

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

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

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

Specificatii tehnice

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

Manual de utilizare

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

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

3. Alegeti supapa PEEP adecvata din gama specificata.

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

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

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

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

Figura @

LEGENDA SIMBOLURILOR

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

Data fabricatiei

Numér de lot

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

Valabil pana la data de

A se pdstra intr-un loc rdcoros
si uscat

A se pastra ferit de razele soarelui

Reprezentant autorizat pe
teritoriul Comunitatii Europene

Continut sau prezenta de latex din
cauciuc natural

Nu contine ftalati

Limitd de temperatura

Nesteril

Dispozitiv medical

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






