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Descrierea produsului si domeniul de utilizare

Balonul manual de resuscitare de la GIMA este conceput pentru a fi utilizat ca adjuvant la respiratia
artificiala si la resuscitarea cardiopulmonara. Balonul de resuscitare poate fi folosit pentru ventilarea
pacientului apneic si pentru marirea ventilatiei si pentru asigurarea oxigenului pentru pacientul care
respira spontan. Proiectarea balonului difera, de asemenea, in functie de tipul de pacient, adult, copil
sau nou-nascut, prin folosirea diferitelor frecvente de compresie si sunt livrate in marimi diferite,
pentru a raspunde tuturor cerintelor in aportul de oxigen al diferitilor pacienti.

Codurile 34244, 34246 si 32247 sunt echipate cu o supapa de siguranta, modelul cu codul 34245 nu
include supapa de siguranta ca echipament standard.

Marimea pentru adulti este proiectata cu o supapa de suprapresiune (optionald). Cand presiunea din
interiorul balonului depaseste 60 cmH20, si 40 cmH20 Tn cazul baloanelor pentru nou-nascuti si copii,
supapa de suprapresiune va evacua automat in atmosfera respiratia furnizatd, pentru a evita ranirea
plamanului din cauza presiunii Tnalte.

Acest produs este destinat utilizarii de catre personalul medical calificat sau cel de urgenta instruit cu
privire la ventilatia pulmonara si la tehnicile cardiace de suport vital avansat. Prezentul manual ofera
toate schitele pentru asamblarea sectiunilor, cateva avertizari Si metode de curdtare. Va rugam sa cititi
cu atentie avertizarile din prezentul manual Tnainte de utilizarea produsului, pentru a-l utiliza in modul
cel mai eficient, si acordati atentie tuturor avertismentelor privind siguranta.
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Balon din silicon, de resuscitare, de la GIMA
Acest produs este fabricat din silicon de cea mai buna calitate, cu o flexibilitate mare, material
stabil, care rezista la temperaturi ridicate (maximum 134°C).



Avertismente si atentionari

A

AVERTISMENTE

1. Nu utilizati balonul manual de resuscitare in medii toxice.

2. Tndepértati rezervorul de oxigen si supapa rezervorului dacd nu este administrat oxigen
suplimentar. Nerespectarea acestei indicatii va duce la afectarea ratei de umplere si a
capacitatilor de frecventd maxima.

3. Nu administrati oxigen suplimentar in prezenta flacarii deschise.

4. Nu folositi ulei, vaselind sau alte substante pe baza de hidrocarbura pe niciuna dintre piesele
pentru oxigen suplimentar ale balonului manual de resuscitare, care este furnizat sub presiune,
deoarece acesta se poate combina cu hidrocarburile si pot rezulta explozii.

5. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personalul medical calificat si de personalul
de urgentd instruit Tn privinta ventilatiei pulmonare si a tehnicilor cardiace de suport vital
avansat.

6. Competenta in asamblarea, dezasamblarea si utilizarea prezentului dispozitiv trebuie
demonstrate Tnainte de a-| utiliza pe pacienti.

7. Testati intotdeauna dispozitivul in conformitate cu prezentul manual, dupd curatare si
sterilizare sau dupa inlocuirea unor piese.

8. Monitorizati intotdeauna presiunea cailor respiratorii, cu un manometru, cand ventilati un
pacient.

9. Numai personalul calificat si instruit cu privire la utilizarea presiunii pozitive la sfarsitul
expirului (PEEP) trebuie sa administreze PEEP cu acest dispozitiv.

10. Verificati intotdeauna nivelul PEEP si functionarea balonului de resuscitare inainte de a-I
folosi pe un pacient.

ATENTIONARI

1. Daca este necesara 0 supapa de suprapresiune, aveti mare grija ca presiunea din caile
respiratorii ale pacientului sa nu devina prea mare.

2. Nuincercati sa dezasamblati ansamblul supapei de suprapresiune. Dezasamblarea va deteriora
componentele acestuia.

3. Tnainte de utilizare, curdtati si sterilizati intregul balon manual de resuscitare, conform

procedurii validate din cadrul institutiei Dvs. cu privire la curdtarea si sterilizarea unui astfel
de echipament. Dupa ce balonul manual de resuscitare a fost curatat si sterilizat, testati balonul
manual de resuscitare conform indicatiilor din prezentul manual.

Principiile de functionare
Prezentarea asamblarii unui sistem de respiratie artificial (A)
(A) Supapa fara re-inhalare (B) Balon din silicon (C) Supapa rezervor (D) Rezervor oxigen.

Supapa rezervorului si rezervorul de oxigen trebuie Tndepdrtate, dacd oxigenul suplimentar
nu este administrat.

Prezentarea asamblarii (A)



Schita principiului de functionare (B) — Inspiratia

Cand balonul de resuscitare este comprimat, acesta creeaza presiunea pozitiva si inchide supapa de
admisie (G), aerul din interiorul balonului Tmpinge supapa fara re-inhalare (E) in jos si blocheaza
portul de expiratie (F), transportand apoi aerul in balonul din silicon, apoi la pacient prin centrul
supapei fara re-inhalare; daca este folosit oxigenul, acesta trebuie conectat prin intermediul piesei
(H), apoi oxigenul va umple rezervorul prin supapa rezervorului si se va instala in balonul din silicon
prin miscarea de recuperare a inhalatiei, fiind trimis ulterior direct in corpul pacientului prin
comprimarea balonului din silicon.

Schita principiului de functionare (B) — Inspiratia

Schita principiului de functionare (C) — Expiratia
Cand eliberati balonul din silicon (B), impingeti in sus supapa fara re-inhalare si tineti-o in pozitie
inchis, pentru a elibera aerul expirat prin supapa de expiratie (F).

Schita principiului de functionare (C) — Expiratia

Tn acelasi timp, supapa de inhalare (G) este deschisa de presiunea de expiratie creaté prin eliberarea
balonului, si trimite aerul in balon prin partea superioard a supapei rezervorului; in acelasi timp,
trimite oxigenul n balon din rezervorul de oxigen, pana cand balonul revine la forma sa initiala, de
dinainte de compresie.

Pentru a evita o rata excesiva a fluxului de oxigen si pentru a evita ca frecventa scdzuta a compresiei
s& duca la crearea unei presiuni prea mari nauntrul balonului si in rezervor, supapa rezervorului (1)
este special proiectata pentru a elibera aerul excesiv, pentru a mentine o rata scazuta a furnizarii de
oxigen si pentru a asigura siguranta pacientului.



Schita principiului de functionare (D)

Baloanele de resuscitare, de la GIMA, atat cel pentru nou-nascuti, cat si cel pentru copii, sunt dotate
cu supape de sigurantd, care furnizeaza si regleaza automat presiunea din plaman, si o mentin in
intervalul 40 cmH-0 +/- 5 cmH20; orice presiune care depaseste acest standard va duce la declansarea
supapei de suprapresiune (de sigurantd) si presiunea va fi impinsa afard, pentru a asigura siguranta
pacientului.

Supapa de suprapresiune

Miscarea supapei de eliberare a presiunii

Tn cazul in care este necesara o presiune mai mare la inspir, supapa de siguranta poate fi anulata
prin asezarea degetului mare peste supapa, conform imaginii de mai jos.

Anularea supapei de suprapresiune



Prezentarea asamblarii

34245 - 34246 - 34247




Instructiuni de utilizare

1.

N

Asezati pacientul pe spate, ridicati-i barbia cat mai sus
posibil, pentru a pastra caile respiratorii si cavitatea
bucala aliniate, astfel incat pacientul sa poata respira cu
usurinta.
Curatati orice material strdin vizibil din gura si din gat.
Introduceti tubul orofaringian, tineti gura pacientului
deschisa, pentru a preveni blocarea cailor respiratorii cu
limba. (Puteti folosi un deschizdtor de gura pentru a-i
deschide gura). Tubul orofaringian poate fi ales in
functie de dimensiunea cavitatii bucale a pacientului.
Personalul de urgenta trebuie sa fie pozitionat in spatele
capului pacientului, s& extinda capul pe spate si s&-i
ridice barbia, in sus si in directia personalului de
urgenta.

Observatie: In cazul in care pacientul are deja

0 camera de aer interna sau a fost supus unei
operatii de rezectie prin excizie la nivelul cadilor
respiratorii, atunci findepartati masca, conectati
dispozitivul de conectare al supapei fara re-inhalare la
camera de aer internd, apoi urmati instructiunile
standard de utilizare
Acoperiti gura pacientului si nasul cu masca, apoi
apasati cu palma peste mascd, pentru a 0 mentine aproape de fata pacientului.
Folositi cealaltd mana pentru a apasa pe Balonul de resuscitare, comprimand in mod regulat,
pentru a trimite o frecventa suficienta de inspiratii/expiratii. (Adulti: de 12-16 de ori, Copii:
de 14-20 de ori, Nou-nascut: de 35-40 de ori)

- Personalul de urgenta trebuie sa verifice: pentru a se asigura ca pacientul este ventilat

corespunzator.

Sa urmareasca ridicarea si coborarea pieptului

pacientului (in functie de apasarea balonului de

resuscitare).

Sa verifice culoarea buzelor si a fetei

pacientului, prin partea transparenta a mastii.

Verificati ca supapa pacientului sa functioneze

corespunzator,  urmarind  prin  carcasa

transparenta.

In timpul expiratiei, verificati ca interiorul

mastii sa fie aburit.




Curararea, dezinfectarea si sterilizarea

Note cu privire la procesul de curatare, dezinfectare si sterilizare
Pentru procesul de curdtare, dezinfectare si sterilizare, balonul de resuscitare trebuie
dezasamblat conform indicatiilor din imagini. Vezi prezentarea ansamblului si a
tabelului privind dezasamblarea setului balonului de resuscitare. Nu dezasamblati
piesele mai mult decét este indicat.
Piesele ce pot fi curatate-dezinfectate-sterilizate: Pentru piesele expuse la gazele de
expiratie (supapa farad re-inhalare) efectuati curatarea-dezinfectarea-sterilizarea dupa
fiecare pacient. Pentru piesele care nu sunt expuse la gazele de expiratie ale pacientului
(corpul balonului de resuscitare, supapa de oxigen, rezervorul de oxigen, masca)
efectuati curdtarea-dezinfectarea-sterilizarea in mod regulat, conform necesitatii, ca sa
Tndepartati praful etc. Daca balonul de resuscitare a fost folosit pentru pacienti/medii
cu boli infectioase, efectuati curdtarea-dezinfectarea-sterilizarea pentru intregul set al
balonului de resuscitare.

Procesul de curatare-dezinfectare-sterilizare
Sunt recomandati, in general, urmatorii pasi. Selectati metodele corespunzatoare pentru piesele
balonului de resuscitare in cauza, conform tabelului.

Metodele de curatare

Dezasamblati balonul de resuscitare, urmand prezentarea asambldrii si ordinea. Nu
dezasamblati arcul supapei de sigurantd; este suficient sa-I clatiti direct.

Spalati componentele foarte bine, cu o perie moale, in apa calda si curatd, de la robinet, in
care se adauga detergent slab (Urmati instructiunile producatorului privind concentratia si
timpul de expunere). Asigurati-va ca detergentul este adecvat pentru materialele
componentelor, pentru a evita deteriorarea acestora. Vezi specificatiile materialelor, de la
finalul instructiunilor. Dupa spalare, clatiti piesele foarte bine cu apé curata, pentru a indeparta
orice reziduuri de detergent.

Poate fi folositd o masina de spalat automata, cu un program destinat spalarii accesoriilor
pentru anestezie, conform instructiunilor producatorului.

Metodele de dezinfectare

Note

Masini de spalat — programul de dezinfectare termica: Masinile de spalat automate destinate
accesoriilor medicale ofera, de obicei, cicluri pentru dezinfectare termica, pe care le puteti
folosi pentru setul balonului de resuscitare.

Fierberea: Scufundati piesele Tn apa curata, de la robinet, incalziti-o pana la fierbere si
mentineti timp de 10 minute pentru dezinfectare.

Aldehidele sau alte lichide chimice (Ex: Cidex, produse chimice cu hipoclorit de sodiu etc.):
Pot fi folosite pentru toate piesele balonului de resuscitare.

Urmati instructiunile producatorului dezinfectantului chimic, privind diluarea si timpul de
expunere.

Dupa expunerea pieselor balonului de resuscitare la dezinfectanti chimici, clatiti toate piesele
balonului de resuscitare, foarte bine, Tn apa curata, pentru a indeparta reziduurile.

Sunt disponibile numeroase marci de detergenti si dezinfectanti chimici. Folositi numai
marcile care sunt compatibile cu materialele din care este fabricat balonul de resuscitare,
pentru a evita diminuarea duratei de viatd a materialelor. Vezi lista materialelor. Urmati
instructiunile producatorului detergentului sau al dezinfectantului chimic privind diluarea si
timpul de expunere.



Substantele care contin fenol trebuie evitate. Fenolul va cauza uzura prematura si degradarea
materialelor sau va reduce durata de utilizare a produsului.

Indepartati imediat orice resturi din materialele de curdtare de pe balonul de resuscitare.
Reziduurile pot cauza uzura prematura sau pot reduce durata de viata a produsului.

Dat fiind ca este foarte dificil sa-I clatiti in profunzime dupa curdtare, nu se recomanda
scufundarea rezervorului de oxigen in dezinfectati chimici.

Metodele de sterilizare

Nota cu privire la momentele sterilizarii: Efectuati sterilizarea balonului de resuscitare cand
folositi pentru prima datd noul balon de resuscitare si cand schimbati utilizatorul. De
asemenea, cand sterilizatorul a fost folosit timp de mai bine de 48 de ore, efectuati sterilizarea

acestuia.

Temperatura maxima de sterilizare n autoclava (134°C): Poate fi folosita la toate piesele
balonului de resuscitare, cu exceptia produselor din materiale PVC. Urmati recomandarile
furnizate de producatorul autoclavei cu abur. Toate ciclurile autoclavei cu abur folosite pentru
articolele poroase sunt acceptabile, cu conditia ca temperatura maxima sa nu depaseasca
273°F sau 134°C. In cazul in care carcasa din plastic este fabricatd din policarbonat,
temperatura maxima nu trebuie sa depaseasca 121°C (244°F).

Sterilizarea cu oxid de etilena: Acesta poate fi folosit la toate piesele balonului de resuscitare.
Urmati instructiunile producatorului camerei de oxid de etilena.

Sterilizarea cu radiatii gamma: Aceasta metoda poate fi folosita la toate piesele balonului de
resuscitare. Urmati instructiunile producatorului camerei de sterilizare cu radiatii gamma.

Inspectia vizuala prin asamblarea la loc a setului

1.

w

Depo

Dupa procesul de curatare-inspectare-sterilizare, lasati piesele balonului de resuscitare la
temperatura camerei, pentru a se usca (uscarea la aer). Asteptati pana cand piesele sunt uscate.
Nu este necesar nici un agent de uscare.

Dupa curatare-dezinfectie-sterilizare, inspectati cu atentie toate piesele, pentru a vedea daca
exista vreo deteriorare sau vreo uzura excesiva si inlocuiti-le daca este necesar. Unele metode
pot cauza decolorarea pieselor din cauciuc, dar nu vor afecta durata de viatd a acestora. 1n
cazul deteriorarii materialelor, de ex. crapaturi, piesele trebuie inlocuite. Contactati-va
distribuitorul pentru Tnlocuirea pieselor.

Asamblati piesele conform prezentarii asamblarii.

Dupa asamblarea balonului de resuscitare, trebuie pusa o etichetd, care sa indice data
manipularii.

zitarea
Pentru o depozitare compacta, de ex. in cazuri de urgentd, capatul de admisie poate fi impins
jumatate n interiorul balonului.
Nu depozitati niciodata balonul de resuscitare in forma impaturatd, comprimata.
Nu presati niciodata balonul Tn mod excesiv in timpul depozitarii. Cand balonul de resuscitare
este pregatit pentru a fi utilizat, acesta nu trebuie tinut in lumina directa a soarelui sau in medii
foarte incalzite.
Temperatura de depozitare: -40°C pana la 70°C (-40°F pana la 158°F)
Pentru depozitare pe termen lung sau pentru a fi transportat, balonul de resuscitare trebuie
tinut cu ambalajul inchis, intr-un loc racoros, departe de lumina directa a soarelui.



Metode Curétare Dezinfectare Autoclavare
aplicabile (Spalare)
Piese Spélare Masina | Dezinfectare | Fierbere | Substante 121°C 134°C
manualda | de spalat MS chimice (244°F) (273°F)
(MS) Policarbonat | Polisulfura
A: Supapa Policarbonat | Polisulfura
far4 re- 1 1 1 1 o
inhalare L L d
B: corpul
balonului L L L L L d L L d
de
resuscitare
C: Supapa Policarbonat | Polisulfura
rezervorului L L L L L d
( o
D: Silicon: @ | Silic.: e Silicon: @ | Silicon: @ | Silicon: e Silicon: e Silicon: e
Rezervor PVC: o PVC: o PVC: o PVC: o PVC: o PVC: o PVC: o
oxigen
E: o) o) o) o) o) o) o)
Tubulatura
oxigen
F: Masca Silicon: @ | Silic.: ® Silicon: @ | Silicon: e | Silicon: e Silicon: e Silicon: e
PVC: o PVC: o PVC: o PVC: o PVC: o PVC: o PVC: o
]

:se aplicd O: nu se aplica

Inspectie vizuala
1. Dupa procesul de curatare-dezinfectare-sterilizare, lasati piesele balonului de resuscitare sa
stea la temperatura camerei pentru a se usca (uscarea la aer). Asteptati panad cand toate piesele

sunt uscate. Nu este necesar nici un agent de uscare.

2. Dupa curatare-dezinfectie-sterilizare, inspectati cu atentie toate piesele, pentru a vedea daca
exista vreo deteriorare sau vreo uzura excesiva si inlocuiti-le daca este necesar. Unele metode

pot cauza decolorarea pieselor din cauciuc, dar nu vor afecta durata de viatd a acestora. 1n

cazul deteriorarii materialelor, de ex. crapaturi, piesele trebuie inlocuite. Contactati-va
distribuitorul pentru Tnlocuirea pieselor.

w

Asamblati piesele conform prezentarii asamblarii.

4. Dupa asamblarea balonului de resuscitare, trebuie pusd o etichetd, care sa indice data
manipularii.

Depozitarea

- Pentru o depozitare compacta, de ex. in cazuri de urgentd, capatul de admisie poate fi Tmpins

jumatate n interiorul balonului.

- Nu depozitati niciodata balonul de resuscitare in forma impaturata, comprimata.
- Nu presati niciodata balonul in mod excesiv Tn timpul depozitérii. Cand balonul de resuscitare
este pregatit pentru a fi utilizat, acesta nu trebuie tinut in lumina directa a soarelui sau in medii
foarte incalzite.

- Temperatura de depozitare: -40°C pana la 70°C (-40°F pana la 158°F)

- Pentru depozitare pe termen lung sau pentru a fi transportat, balonul de resuscitare trebuie tinut
cu ambalajul Tnchis, intr-un loc racoros, departe de lumina directa a soarelui.

Testarea balonului de resuscitare

Balonul manual de resuscitare, de la GIMA, trebuie testat dupa cum urmeaza:




Cand utilizati pentru prima data balonul de resuscitare
Dupa curatare si sterilizare

Dupa instalarea oricarei noi piese

Lunar, daca balonul de resuscitare nu este utilizat frecvent.

Echlpamentul necesar: Plaman de test, 0-100 cmH>O manometru (numai pentru baloanele de
resuscitare nou-nascuti si copii), debitmetru, alimentare reglatd cu gaz, tubulaturd alimentare cu gaz.

Testarea balonului din silicon

1.
2.

3.

Indepartati supapa fara re-inhalare si rezervorul si supapa de oxigen (daca sunt instalate).
Comprimati balonul din silicon si obturati (blocati) orificiul de evacuare al supapei fara re-
inhalare.

Eliberati balonul. Balonul trebuie s se extinda imediat si si se umple din nou. Tn caz contrar,
verificati supapa de admisie, de la baza balonului din silicon, sa fie asamblata corect.

Tn timp ce tineti blocat orificiul de evacuare al supapei fird re-inhalare, comprimati balonul
din nou. Balonul nu trebuie sa se comprime cu usurintd. Dacad acest lucru se Tntampla,
verificati dacd ati blocat suficient de bine supapa, si dacd supapa de admisie, de la baza
balonului din silicon, este asamblata corect.

Testarea supapei fara re-inhalare

1.

2.

4.

Conectati supapa fara re-inhalare la balonul din silicon. Conectati plaméanul de test la orificiul
de evacuare al supapei fara re-inhalare.

Comprimati balonul si tineti-l comprimat. Supapa fara re-inhalare, bot de ratd, dinauntrul
supapei fara re-inhalare trebuie sa se deschida si plamanul de test trebuie s& se umple. In caz
contrar, verificati conectarea dintre balonul de resuscitare si plamanul de test, si verificati ca
supapa fara re-inhalare sa fie asamblata corect.

Eliberati balonul. Supapa fara re-inhalare (bot de rata) trebuie s& se inchida si pe masura ce
plamanul de test se dezumfla, gazul trebuie sa curga prin orificiile expiratorii din supapa fara
re-inhalare. Tn caz contrar, verificati ca supapa fara re-inhalare si fie asamblati corect.
Ventilati plamanul de test timp de cel putin 10 cicluri, pentru a va asigura ca balonul de
resuscitare functioneaza corect.

Inspiratia trebuie sa aiba loc cand balonul din silicon este comprimat si expiratia cand balonul
este eliberat. Tn caz contrar, verificati dac supapa fara re-inhalare este asamblati corect.

Verificarea functionarii supapei de eliberare a presiunii (baloanele de resuscitare pentru nou-nascuti
si copii)

Conectati un manometru de 0-100 cmH2O la orificiul de evacuare pentru pacient, al supapei fara re-
inhalare. Comprimati balonul. Cand supapa de eliberare a presiunii se activeazd, manometrul trebuie
s& indice 35-45 cmH.0. Tn caz contrar, verificati supapa fara re-inhalare, sa fie asamblati corect si sa
nu prezinte scurgeri. Daca supapa de eliberare a presiunii nu trece nici urmatorul test, aceasta trebuie
Tnlocuitd. Nu Tncercati sa reparati supapa de eliberare a presiunii.

Testarea rezervorului de oxigen/supapei rezervorului de oxigen

1.
2.
3.

Atasati rezervorul la ansamblul supapei rezervorului. Atasati balonul din silicon.

Umflati rezervorul si blocati orificiul rezervorului.

Comprimati balonul rezervorului. Gazul trebuie s& scape prin supapa de evacuare de sigurantd
a supapei rezervorului. Daca acest lucru nu se intdmpla, verificati supapa rezervorului, sa fie
asamblata corect.

Efectuati ciclul balonului de resuscitare prin mai multe ventilari. Supapa de admisie de
sigurantd a supapei rezervorului trebuie sa se deschida n timpul fiecérei reumpleri, pentru a



permite aerului sa patrunda n balonul din silicon. Daca acest lucru nu se intdmpla, verificati
supapa rezervorului, sa fie asamblata corect.

Nota: Daca oxigenul suplimentar nu este conectat, balonul din silicon se va umple din nou
mai incet, daca rezervorul a ramas atasat.

Functionarea generala a balonului de resuscitare

1. Asamblati complet balonul de resuscitare (supapa fara re-inhalare, balonul din silicon, supapa
rezervorului si rezervorul de oxigen). Conectati balonul de resuscitare la o sursd de gaz
suplimentar si conectati un plamén de test la orificiul pentru pacient al supapei fara re-
inhalare.

2. Setati debitul de gaz la 15 litri pe minut pentru modelele pentru adulti si copii; si la 10 I/m
pentru modelul pentru nou-nascuti.

3. Efectuati un ciclu al balonului de resuscitare prin mai multe ventildri. Plamanul de test trebuie
s& se umfle in timpul inspiratiei si sa se dezumfle Tn timpul expiratiei. Verificati sa nu existe
scurgeri la nivelul imbinarilor si al conexiunilor. In caz contrar, repetati testele de mai sus
pentru a depista problema.

Specificatii si functionare
Temperatura de depozitare: -40°C (-40°F) pana la 60°C (140°F)
Temperatura de functionare: -18°C (0°F) pana la 50°C (122°F)

Materiale

Cauciuc din silicon Policarbonat

Balon din silicon carcasa supapei fara re-inhalare

Supapa bot de ratd” carcasa supapei de admisie a balonului
Supapele cu clapeta carcasa supapei rezervorului

Garnitura supapei de evacuare conectorul balonului cu rezervor

Masca pentru nou-nascuti invelisul mastii pentru adulti

Masca pentru copii carcasa supapei de eliberare a presiunii
Vezica mastii pentru adulti trunchiul supapei de eliberare a presiunii
Capsa mastii

Opritorul mastii
Inelul de etansare

Policlorura de vinil
Balonul cu rezervor de oxigen

Otel inoxidabil
Arcul supapei de eliberare a presiunii

Conectori

Orificiul pentru pacient: 15mm I.D. (F) /22 O.D. (M)
ORIFICIUL DE ADMISIE AL BALONULUI DIN SILICON 23 mm I.D. (M)

Supapa rezervorului 25 mm I.D.

Orificiul supapei de admisie 25 mm O.D.

Orificiul de admisie pentru gazul suplimentar 6 mm O.D. (M)



Specificatiile tehnice si caracteristicile de functionare ale dispozitivului

Spatiu mort Supapa de eliberare a presiunii

Supapa fara re-inhalare 7mL Copii si nou-nascuti 40+5 cmH20

Masca adulti 150 mL Adult 6010 cmH20

Masca copii 95 mL

Masca nou-nascuti 28 mL

Volum balon | Volum bataie | Volum rezervor | Greutate corp
corespunzatoare

Model adulti 1600 mL 700 mL 2500 mL > 30 kg
Model copii 500 mL 300 mL 2500 mL 7-30 kg
Model nou-nascuti 280 mL 150 mL 500 mL <7Kkg

Volumul bataii la 1350 mL poate fi atins folosind doua maini

Frecventa minima a ciclurilor Concentratia de oxigen

Adult — 20 respiratii/min cu rezervor  99%

Copil - 20 respiratii/min fara rezervor 45% (modelele pentru adulti si copii)

Nou-nascut — 40 respiratii/min 90% (model nou-nascut)

Caracteristicile de functionare pentru baloanele manuale de resuscitare vor varia de la utilizator la
utilizator, in functiec de mai multi factori: temperatura ambientald, conformitatea plaméanului
pacientului, frecventa ventilatiilor, dimensiunea mainilor operatorului.

Frecventa maxima de ventilatie

Temperatura
-18°C (0°F) 22°C (72°F) 50°C (122°F)
Frecventa ciclurilor | Frecventa ciclurilor | Frecventa ciclurilor
Adult 20 20 20
Copil A 30 30 30
Copil B 20 20 20
Nou-nascut A 60 60 60
Nou-nascut B 40 40 40

Rezultatele au fost obtinute in urmétoarele conditii:

Adult: VT-600mL, Conformitate 0.02L/cmH-0, Rezistenta 20 cmH20O/L/s

Copil A: VT-70mL, Conformitate 0.01L/ cmH20, Rezistentd 20 cmH2O/L/s

Copil B: VT-300mL, Conformitate 0.01L/ cmH0O, Rezistentd 20 cmH,O/L/s
Nou-nascut A: VT-20mL, Conformitate 0.001L/ cmH-0O, Rezistenta 400 cmH>O/L/s
Nou-nascut B: VT-70mL, Conformitate 0.01L/ cmH0O, Rezistenta 20 cmH>O/L/s

Frecventa corecta a ventilatiilor poate sa difere; va rugam sa respectati frecventele actuale de
ventilare, conform recomandarilor AHA.

Intervalul pentru presiunea livrata
Adult: maximum 60£10 cmH2O (poate fi suprascrisa de operator)
Copil si nou-nascut: maximum 40+5 cmH»O (poate fi suprascrisa de operator)



Intervalul pentru volumul batailor

Folosind o singura mana Folosind doua maini
Adult 700 ml 900 ml
Copil 300 ml 350 ml
Nou-nascut 150 ml 225 ml

Concentratia de oxigen pentru modelul destinat adultilor
Valorile din paranteze se refera la balonul fara rezervor de oxigen.
Volumul la sférsitul expiratiei (ml) x Rata Ventilatiilor cu rezervor [fara rezervor]

Debit oxigen (LPM) 600x12 | 600x20 | 700x12 | 700x20 | 800x12 | 800x20

5 90 [45] 80 [44] 85 [44] | 75[42] | 80[41] | 75 [40]

10 95 [48] 88 [46] 90 [45] | 82[43] | 88[45] | 85[43]

15 97 [55] 98 [51] 98 [52] | 96 [50] | 96 [50] | 95 [50]

Conditii: Conformitate 0.2 (I/k/Pa), | : E rata : 1: 2 Temperatura: 25°C
Rezistenta 20 cmH>O/L/s

Concentratia de oxigen pentru modelul destinat copiilor

Valorile din paranteze se refera la balonul fara rezervor de oxigen.
Volumul la sférsitul expiratiei (ml) x Rata Ventilatiilor cu rezervor [fara rezervor]

Debit oxigen (LPM) 150x15 | 150x25 | 250x15 | 250x25 | 300x15 | 300x25

2 95 [55] 91 [50] 87 [50] | 83[45] | 82[45] | 80 [45]

6 96 [60] 93 [54] 90 [52] | 85[47] | 85[48] | 85 [46]

10 98 [70] 96 [60] 93 [55] | 88 [50] | 90[50] | 88[48]

Conditii: Conformitate 0.2 (I/k/Pa), | : E rata : 1: 2 Temperatura: 25°C
Rezistenta 20 cmH>O/L/s

Concentratia de oxigen pentru modelul destinat nou-nascutilor
Valorile din paranteze se refera la balonul fara rezervor de oxigen.
Volumul la sférsitul expiratiei (ml) x Rata Ventilatiilor cu rezervor [fara rezervor]

Debit oxigen (LPM) 30x15 30x30 60x15 | 60x30 | 100x15 | 100x30

2 97 [78] 98 [75] 98 [70] | 95[65] | 93[60] | 92 [55]

6 99 [82] 98 [80] 98 [75] | 96 [70] | 94 [66] | 94 [63]

10 99 [85] 99 [82] 99 [77] |98 [74] |98 [70] | 98 [65]

Conditii: Conformitate 0.2 (I/k/Pa), | : E rata : 1: 2 Temperatura: 25°C
Rezistenta 20 cmH>O/L/s
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Supapa Peep GIMA (seria accesorii)
Supapa de reglare a presiunii pozitive la sfarsitul expirului
(pentru utilizarea la un singur pacient)

1. 2-10 cmH20 Supapa de reglare a presiunii pozitive la sfarsitul expirului, pentru utilizarea la
un pacient

2. 5-20 cmH20 Supapa de reglare a presiunii pozitive la sfarsitul expirului, pentru utilizarea la
un pacient

3. Adaptor Supapa de reglare a presiunii pozitive la sfarsitul expirului

Supapa de reglare a presiunii pozitive la sfarsitul expirului

2-10 cmH20 Supapa reglabila de reglare a presiunii pozitive la sfarsitul expirului (silicon portocaliu)
5-20 cmH20 Supapa reglabila de reglare a presiunii pozitive la sfarsitul expirului (silicon albastru)
Adaptor supapa de presiune pozitiva la sfarsitul expirului

Specificatii
Interval de reglare:  2-10 cmH-0 si 5-20 cmH.0

(+/-2 cmH20) Reglarea capacitatii de debit 3 Lpm
Adaptor: 30 mm 22/15 mm dimensiunea exterioard 22mm si 30mm
Materiale: PC, Silicon, Otel inoxidabil



Supapa durabild pentru presiunea pozitiva la sfarsitul expirului (Peep) / Manualul

utilizatorului

1. Atasati deviatorul la orificiul pentru pacient, conform indicatiilor din schita.

2. Rotiti deviatorul in directia opusa pacientului sau pozitiei personalului de urgenta.

3. Comprimati balonul de resuscitare de citeva ori, pentru a va asigura ca toate functiile sunt
normale Tn urma asamblarii.

4. Alegeti Supapa Peep durabila corespunzatoare din cadrul intervalului de specificatii. (2-10
c¢mH-0 sau 5-20 cmH0)

5. Rotiti manerul Supapei Peep durabile conform manometrului indicat la baza supapei.

6. Conform indicatiilor din schitd, atasati Supapa Peep durabila la deviator, conectati orificiul
de evacuare destinat pacientului al balonului de resuscitare la manometru si la balonul de
respiratie, apasati balonul de resuscitare pentru miscarea de schimb de aer a balonului de
respiratie, si reglati presiunea doritd a Supapei Peep durabile.

7. Curatati si sterilizati, in mod regulat, inainte si dupa utilizare.

Supapele Peep sunt concepute pentru a fi utilizate cu balonul de resuscitare, pentru introducerea
presiunii pozitive in timpul ventilatiei. In timpul ventilatiei, utilizarea supapei Peep nu va afecta

rezistenta la inspiratic sau concentratia de oxigen la inspiratie; pot fi folosite ambele in timpul
tratamentului pentru recuperarea respiratiei si a dificultdtilor de respiratie. Supapa Peep trebuie

atasata

deviatorului de flux de expiratie, aflat pe balonul de resuscitare.

Simboluri

C € Dispozitivul medical este REF Cod produs g Data expirarii

conform cu Directiva
93/42/EEC

Atentie: cititi instructiunile J Producétor oy Pastrati intr-un loc
(avertismentele) cu atentie racoros, uscat

[:[i: Consultati instructiunile de | | Data ¢~ | Pastrati in locuri

——
fabricatiei 2L, | ferite de lumina
directa a soarelui

utilizare

LOT

Numar lot




CONDITII DE GARANTIE GIMA

Va felicitam pentru achizitionarea unui produs GIMA. Acest produs raspunde celor mai exigente
standarde privind materialele si fabricarea.

Garantia este valabila timp de 12 luni de la data furnizarii GIMA.

Tn timpul perioadei de valabilitate a garantiei, se va asigura reparatia si/sau inlocuirea gratuita

a tuturor pieselor defecte din motive clare de fabricatie, excluzand cheltuielile cu forta de

munca, transferul, cheltuielile de transport, de ambalare etc. Sunt excluse asadar din garantie
componentele supuse uzurii. Reparatiile sau inlocuirile efectuate in timpul perioadei de garantie nu
prelungesc garantia. Garantia devine nuld in urmatoarele cazuri: reparatii efectuate de personal
neautorizat sau cu piese de schimb care nu sunt originale, defectele cauzate de neglijenta sau de
utilizarea incorectd. GIMA nu poate fi considerata responsabila pentru functionarea defectuoasa a
dispozitivelor electronice sau a software-urilor cauzatd de agenti externi, cum ar fi: caderile de
tensiune, campurile electro-magnetice, interferentele radio etc. Garantia devine nuld daca
reglementarile de mai sus nu sunt respectate si daca codul de serie (daca existad) a fost indepartat, sters
sau modificat.

Produsele considerate defecte trebuie returnate exclusiv dealer-ului de la care a fost achizitionat
produsul. Produsele trimise direct la GIMA vor fi respinse.

Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducator autorizat pentru limbile straine
italiana si engleza, in temeiul autorizatiei nr.31329, din data de 08.04.201 1, eliberata de Ministerul
Justitiei din Romdnia, certific exactitatea traducerii efectuate din limba italianal/engleza in limba
roméana, in conformitate cu documentul original care mi-a fost prezentat, ca textul prezentat a fost
tradus complet, fara omisiuni si ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat confinutul si
sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT
MARCU ALINA BIANCA




