
Traducere din limba engleză în limba română

PRODUSE MEDICALE PROFESIONALE

BALON DE RESUSCITARE, DE UNICĂ FOLOSINȚĂ

Manual de utilizare

ATENȚIE: Operatorii trebuie să citească și să înțeleagă complet acest manual înainte de a utiliza
produsul.

Descrierea produsului:



Balonul manual de resuscitare este conceput pentru a fi utilizat ca adjuvant la respirația artificială și
la resuscitarea cardiopulmonară. Balonul de resuscitare poate fi folosit pentru ventilarea pacientului
apneic și pentru mărirea ventilației și aportului de oxigen pentru pacientul care respiră spontan.
Proiectarea balonului diferă, de asemenea, în funcție de tipul de pacient, adult, copil sau nou-născut,
prin folosirea diferitelor frecvențe de compresie. Baloanele sunt livrate în mărimi diferite, pentru a
răspunde tuturor cerințelor privind necesarul de oxigen al diferiților pacienți.

Instrucțiuni de utilizare

- Conectați tubul de oxigen la o sursă de oxigen reglabilă.
- În cazul în care acesta este conectat la un rezervor, reglați emisia de oxigen astfel încât

rezervorul să se umfle complet în timpul inhalării și să se golească aproape complet în timpul
expirării, reîncărcând astfel balonul.

- Înainte de a utiliza produsul, verificați-i eficiența, de preferat, conectându-l la un plămân de
testare: verificați conexiunile, rezervorul, dacă există, și supapele completează în mod corect
întregul ciclu de ventilație.

- În caz de necesitate, conectați masca facială la conectorul corespunzător.
- Urmați ventilația necesară și resuscitarea cardiacă.
- Apăsați balonul și urmăriți toracele cum se umflă pe inspirație.
- Eliberați presiunea exercitată asupra balonului și urmăriți toracele cum se dezumflă pe

expirație.

În timpul ventilației, verificați:
- Dacă există simptome de cianoză.
- Corectitudinea metodei de ventilație aplicate.
- Presiunea căilor respiratorii.
- Funcționarea corectă a tuturor supapelor.
- Funcționarea corectă a rezervei și a tubului de oxigen.

În timpul ventilației, supapa antiretur ar putea fi contaminată cu vomă, sânge sau alte secreții. În acest
caz, opriți ventilația și procedați astfel:

- Comprimați imediat balonul de câteva ori, astfel încât să expulzați substanța prin jeturi de aer
puternice. Dacă supapa antiretur nu este curată încă:

- Scufundați supapa în apă și comprimați rapid balonul de câteva ori cu jeturi puternice de aer.
Dacă supapa este încă obstrucționată, aruncați balonul.

Prescripții
- Nu utilizați balonul în prezența substanțelor toxice.
- Îndepărtați rezervorul de oxigen și supapa de alimentare dacă nu este administrat oxigen

suplimentar. Neîndepărtarea reduce viteza de reîncărcare, ceea ce duce la reducerea frecvenței
de ventilație.

- Nu administrați oxigen suplimentar în prezența flăcării deschise.
- Nu folosiți ulei, vaselină sau alte substanțe pe bază de hidrocarbură pe niciuna dintre piesele

pentru oxigen suplimentar ale balonului manual de resuscitare, care este furnizat sub presiune,
deoarece acesta se poate combina cu hidrocarburile și pot rezulta explozii.

- Acest dispozitiv este destinat utilizării de către personalul medical calificat și de personalul
de urgență instruit în privința ventilației pulmonare și a tehnicilor cardiace de suport vital
avansat.

- Competența în asamblarea, dezasamblarea și utilizarea prezentului dispozitiv trebuie
demonstrate înainte de a-l utiliza pe pacienți.



- În timpul ventilației, verificați permanent presiunea căilor respiratorii cu un manometru de
presiune.

Specificații
Conectorii:
port pacient 15 mm I.D.(F)/22 mm O.D.(M)
ADMISIE SILICON BALON 23 mm I.D.(M)
supapă rezervor 23 mm I.O.(F) (la admisia din silicon a balonului)

25 mm O.D.(M) (la rezervorul de oxigen)
admisie gaz suplimentar 6 mm O.D.(M)
Durata de depozitare 5 ani
Spațiu mort Supapa de eliberare a presiunii:
supapa fără re-inhalare 7ml Copii și nou-născuți   40±5 cmH2O
mască adulți 150ml Adult 60±10 cmH2O
mască copii 95ml
mască nou-născuți 28ml

Volum balon Volum bătaie Volum rezervor Greutate corp
corespunzătoare

Model adulți 1600ml 700ml 2500ml > 30 kg
Model copii 500ml 300ml 2500ml 7-30 kg
Model nou-născuți 280ml 150ml 500ml < 7 kg

Volumul bătăii la 1350ml poate fi obținut folosind două mâini

Frecvența minimă a ciclurilor Concentrația de oxigen
Adult – 20 respirații/min cu rezervor 99%
Copil – 20 respirații/min fără rezervor 45% (modelele pentru adulți și copii)
Nou-născut – 40 respirații/min 90% (model nou-născut)

Caracteristicile de funcționare pentru baloanele manuale de resuscitare vor varia de la utilizator la
utilizator, în funcție de mai mulți factori: temperatura ambientală, conformitatea plămânului
pacientului, frecvența ventilațiilor, dimensiunea mâinilor operatorului.

Frecvența maximă de ventilație
-18°C (0°F)

Frecvența ciclurilor
22°C (72°F)

Frecvența ciclurilor
50°C (122°F)

Frecvența ciclurilor
Adult 20 20 20
Copil A 30 30 30
Copil B 20 20 20
Nou-născut A 60 60 60
Nou-născut B 40 40 40

Rezultatele au fost obținute în următoarele condiții:
Adult: VT-600mL, Conformitate 0.02L/cmH2O, Rezistență 20 cmH2O/L/s
Copil A: VT-70mL, Conformitate 0.01L/ cmH2O, Rezistență 20 cmH2O/L/s
Copil B: VT-300mL, Conformitate 0.01L/ cmH2O, Rezistență 20 cmH2O/L/s
Nou-născut A: VT-20mL, Conformitate 0.001L/ cmH2O, Rezistență 400 cmH2O/L/s
Nou-născut B: VT-70mL, Conformitate 0.01L/ cmH2O, Rezistență 20 cmH2O/L/s
Frecvența corectă a ventilațiilor poate să difere; vă rugăm să respectați frecvențele actuale de
ventilare, conform recomandărilor celor mai importante asociații de specialiști.



Intervalul pentru presiunea livrată
Adult: maximum 60±10 cmH2O (poate fi suprascrisă de operator)
Copil și nou-născut: maximum 40±5 cmH2O (poate fi suprascrisă de operator)

Indicații privind utilizarea:
Baloanele de resuscitare manuale de la Gima sunt indicate pentru creșterea temporară a ventilației
pacienților.
Baloanele de resuscitare manuală, din silicon, de la GIMA sunt destinate a fi utilizate în asigurarea
ventilației de urgență sau a ventilației în timpul transportului pacienților, cu aer sau cu aer îmbogățit
cu oxigen. Modelul pentru nou-născuți este destinat pacienților cu o greutate de până la 10 kg,
modelul pentru copii este destinat pacienților cu o greutate cuprinsă între 10 și 30 kg, iar modelul
pentru adulți este destinat pacienților cu o greutate mai mare de 30 kg.

Avertisment:
1. Produsul trebuie depozitat într-un loc uscat și curat și în condiții etanșeizate.
2. Operatorul trebuie să fie instruit și să aibă aptitudini în resuscitarea CPR.

Măsuri de precauție:
 Pacientul trebuie să fie monitorizat îndeaproape de către personalul medical calificat, când

este folosit acest dispozitiv.
 Acest produs este ambalat în condiții de igienă.
 Produs de unică folosință.

Simboluri
Dispozitivul medical este
conform cu Directiva
93/42/EEC

Cod produs Data expirării

Atenție: citiți instrucțiunile
(avertismentele) cu atenție

Producător Păstrați într-un loc
răcoros, uscat

Consultați instrucțiunile de
utilizare

Data
fabricației

Păstrați în locuri
ferite de lumina
directă a soarelui

Număr lot Dispozitiv de
unică folosință,
nu reutilizați

Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret şi traducător autorizat pentru limbile străine italiană
şi engleză, în temeiul autorizației nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberată de Ministerul Justiției din
România, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleză în limba română, în conformitate cu
documentul original care mi-a fost prezentat, că textul prezentat a fost tradus complet, fără omisiuni și că,
prin traducere, înscrisului nu i-a fost denaturat conținutul și sensul.
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