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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

PALLONE RIANIMATORE MONOUSO
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REANIMADOR DESCARTAVEL
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RESUSCITATOR DE UNICA FOLOSINTA
ELDOBHATO UJRAELESZTO

PEAHUMATOP 3A E[JHOKPATHA YIOTPEBA
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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo
‘manuale prima di utilizzare il prodotto!

TIPOSOXH: Ot xelpLOTé mpéntet vat 51aBAoouY TPOTEKTIKG: Kat TAPWE
KaTavorioTE T0 MapOV EYXEWIBLO TPV XPNOWLOMOUIETE T TpOIOV.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely und the

present manual before using the product.
AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser
le produit.

ATENCIGN: Los operadores tienen que leer y entender completamente este
‘manual antes de utilizar el producto.

ATENGAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual
antes de usar o produto.

ACHTUNG: Die Bediener missen das vorliegende Handbuch vor der Verwendung
des Produkts sorgféiltig lesen und vollstandi verstehen.

méste noggrant isa och fullsténdigt
férsté den har bruksanvisningen innan du anvénder produkten.

ATENTIE: Operatorii trebuie sa citeasca cu atentie si complet
intelegeti prezentul manual inainte de a utiliza produsul.

FIGYELEM: A kezelSknek figyelmesen és teljesen el kell olvasniuk
a termék haszndlata eléitt olvassa el a jelen kézikonyvet.

mpaea da uusysno
pas6epeme Hacmoswomo pbkoaodcM&o, npedu da usnonssame npodykma.
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PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

NOME DO PRODUTO:

Modelo de aparelho reanimador descartdvel Besmed:

* RE-22415 - Reanimador de utilizagdo tnica com 60 cm H20 POP-OFF, 1600 ml, Adulto
* RE-22515 - Reanimador de utilizagdo tnica com 40 cm H20 POP-OFF, 500 ml, Crianga
* RE-22615 - Reanimador de utilizagdo unica com 40 cm H20 POP-OFF, 280 ml, Bebé

DESCRICAO DO PRODUTO

O aparelho reanimador descartavel Besmed é operado manualmente e serve como complemento a respiragdo
artificial e a reanimag&o cardiopulmonar. O aparelho reanimador pode ser utilizado para ventilar pacientes ap-
neicos e aumentar a ventilagdo em pacientes com respiragdo espontanea submetidos a oxigenoterapia. O apa-
relho reanimador apresenta-se em diferentes tamanhos e é concebido de acordo com diferentes capacidades
de compressao para pacientes bebés, criangas e adultos.

Especificagdes técnicas:

Nome do Produto Aparelho reanimador descartavel

Fabricante Besmed Health Business Corp.

Foto representativa

Tipo de dispositivo Descartavel

Tipo de utilizagéo do Utilizagdo Unica
paciente

Grupo de pacientes Adulto Crianga | Bebé

Acessorios Manémetro, mascara, reservatorio, tubo de oxigénio, vélvula PEEP e conector

Estabilizador de Estabilizador de pressdo/A
pressdo

Pressdo dispensavel 60 cm H,0 | 40 cm H,0

Volume do saco 1600 ml | 500 ml 280 ml
Volume do 2500 ml 1000 ml
reservatorio
Corpo de paciente >40kg 11-40kg 5-10kg
adequado

Peso

Faixa de volume sistdlico; 770 ml 300 ml 160 ml
Uma méo




Faixa de volume sistélico; 900 ml 350 ml 190 ml
Duas méos
Volume minimo dispensado > 600 ml >150 ml

Taxa de ciclo maxima

20 respiragdes/min

| 40 respiragdes/min

Concentragdo de oxigénio

Com reservatorio: > 85% - Sem reservatdrio: > 35%

Espago morto <5,5ml

Material Corpo do reanimador: PVC
Méscara: PP +TPR
Saco do reservatério: PVC
Tubagem de oxigénio: PVC
valvula de ndo-reinalagdo: pPC
Reservatdrio de oxigénio / tomada de entrada de gés: PC
Bico de pato / entrada de gas / vélvula de entrada de oxigénio: PVC

Vélvula de estabilizagdo de pressdo:

PC, PVC, ago inoxidavel

Manoémetro: Silicone

Valvula PEEP: PC, Silicone, Ago Inoxidavel
(para mola)

Conector: Silicone

Embalagem

Embalagem ndo estéril

Temperatura di esercizio

25 45 °C, Temperatura ambiente

Temperatura di stoccaggio:

-40 a 60 °C, 30-60% HR

Durata del prodotto a scaffale

5 anos

Especificages Conexdo do paciente porta e mascara

facialconectores

A conexdo permaneceu intacta

Desmontagem e remontagem

Ocorreu da ap6s a di e

remontagem do dispositivo

Fungdo ap6s a vélvula do paciente
contaminagdo com vémito

Ndo hé alteragdo no desempenho do dispositivo ap6s
contaminagdo com vémito.

Teste de queda

Sem variagdo de fungdo no dispositivo apds queda

Imersdo em agua

N3&o ha alteragdo no desempenho do aparelho apds a imersdo em dgua.

Resisténcia expiratdria 2,07 cm H20
Resisténcia inspiratoria 3,03 cm H20
Espago morto e reinalagdo 4,78 ml
Minimo volume dispensado 629,23 ml

Limitagdo de pressdo

N3o ha desvio de desempenho.

Concentragdo de oxigénio e di o sem e com saco do reservatorio é superior a 35% e 85%
Mau funcionamento da vélvula do paciente 1,07 cm H20
Atestado Item de teste Diretriz Resultado
Citotoxicidade 1SO 10993-5 APROVADO
Teste de irritagdo da pele 1SO 10993-10 APROVADO
Sensibilizagdo 1SO 10993-10 APROVADO
EmissGes de material particulado 1SO 18562-2 APROVADO
Emissdes de COV 1SO 18562-3 APROVADO
UTILIZADOR PREVISTO:

O pessoal médico que recebeu treino em cuidados respiratérios.

UTILIZAGAO PREVISTA:

O aparelho reanimador descartdvel Besmed foi concebido para utilizagdo como complemento a respiragdo ar-
tificial e a reanimagdo cardiopulmonar. O Reanimador pode ser utilizado para ventilar o paciente em apneia e
para aumentar a ventilagdo e a dispensagdo de oxigénio para a respiragdo espontanea do paciente.

ORIENTAGAO PARA A UTILIZAGAO:

1. Antes de utilizar, leia as instrug@es, cuidados e avisos.

2. Ligue a tubagem de abastecimento de oxigénio a uma fonte de oxigénio regulada.
3. Ajuste o caudal de gas de modo a que o reservatorio se expanda completamente durante a inspiragdo e
quase colapse a medida que o saco de compresséo se reenche durante a exalagdo.



4. Antes da ligagdo a um paciente, verifique o funcionamento do reanimador, de preferéncia ligado a um pul-
mao de teste, observando se as vélvulas de admissdo, do reservatdrio e do paciente estdo a permitir que
todas as fases do ciclo do ventilador ocorram.

5. Conforme necessario, conecte a mascara de reanimagdo ao conector do paciente.

6. Siga o Suporte Avangado de Vida Cardiovascular (SAVC) aceite ou aprovado pela institui¢do para a ventilagdo.

7. Comprima o saco de compressdo para dispensar uma respiragdo. Observe a elevagdo do térax para confir-
mar a inspiragdo.

8. Liberte a pressdo no saco de compressdo para permitir a expiragdo. Observe o abaixamento do térax para
confirmar a expiragdo.

9. Durante a ventilagdo, verifique:

-Os sinais de cianose

-A adequagdo da ventilagdo

-A pressdo nas vias respiratdrias

-0 funcionamento adequado de todas as vélvulas

-0 funcionamento adequado do reservatorio e da tubagem de oxigénio

10. Caso a valvula de ndo reinalagdo fique contaminada com vémitos, sangue ou secregdo durante a ventilagdo,
desligue o dispositivo do paciente e limpe a valvula de ndo reinalagdo da seguinte forma:

-Comprima rapidamente o saco de compressdo para dispensar varias respiragdes bruscas através da valvula
de ndo reinalagdo para expelir o contaminante. Se a contaminagdo ndo desaparecer:

-Enxague a valvula de ndo reinalagdo em 4gua e, em seguida, comprima rapidamente o saco de compressdo
para dispensar vérias respiragdes bruscas através da valvula de ndo reinalagdo para expelir o contaminante.
Se a contaminagdo ainda ndo desaparecer, elimine o reanimador.

Aviso:

1. N3o utilize o aparelho reanimador em atmosferas toxicas.

2. N&o administre oxigénio suplementar na presenga de chamas abertas.

3. Este dispositivo destina-se a ser utilizado por pessoal médico e de emergéncia qualificado, treinado em
ventilagdo pulmonar e técnicas avangadas de suporte de vida cardiaco.

4. A proficiéncia na montagem, desmontagem e utilizagdo deste dispositivo deve ser demonstrada antes da
utilizagdo num paciente.

5. Monitorize sempre a pressdo das vias respiratérias com um mandémetro ao ventilar um paciente.

6. Apenas o pessoal qualificado e treinado na utilizagdo de Pressdo Expiratoria Final Positiva (PEEP) deve nivelar
a fungdo do reanimador antes de o utilizar num paciente.

7. Ao substituir a valvula de descompressdo, deve ser tomado muito cuidado para ndo permitir que a pressdo
nas vias respiratdrias do paciente fique muito alta.

Cuidado:

1. Ao substituir a valvula de descompressdo, deve ser tomado muito cuidado para ndo permitir que a pressdo
nas vias respiratdrias do paciente fique muito alta.

2. N&o tente desmontar o conjunto da valvula de descompressdo. A desmontagem danificara o componente.

3. Elimine de acordo com os procedimentos dos regulamentos locais ou do protocolo hospitalar

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.
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LEGEND OF SYMBOLS

q3

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva
93/42/CEE GB - Medical Device complies with
Directive 93/42/EEC FR - Dispositif médical con-
forme a la directive 93/42 / CEE ES - Dispositivo
médico segun a la Directiva 93/42 / CEE PT -
Dispositivo médico em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE DE - Medizinprodukt gemiR
Richtlinie 93/42/CEE C GR - latpiy ouokeur
ovpdwva pe v odnyia 93/42 / CEE HU -
Dispozitiv medical realizat in conformitate cu pre-
vederile Directivei 93/42/CEE RO - Dispozitiv me-
dical realizat in conformitate cu prevederile
Directivei 93/42/CEE SE - Den medicintekniska
produkten déverensstimmer med Direktiv 93/42/
EEG BG - MeAVLMHCKO YCTPOWCTBO, OTFOBapALLO
Ha [upektuea 93/42/EEC

CEE/93/42 arsdl o 33153 (ob le - SA

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in the
European community FR - Représentant au-
torisé dans la Communauté européenne ES
- Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado na Unido
Europeia DE - Autorisierter Vertreter in der EG GR -
E€ouctobotnpévog aviupdownog otnv Eupwnaikr
Evwon HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Kozosségbend RO - Reprezentant autorizat pe te-
ritoriul Comunitatii Europene SE - Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen BG
) npe, B i

obwHocTs

@59 SVl § deine Jias - SA
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IT - Importato da  GB - Imported by FR - Importé
par ES - Importado por PT - Importado por
GR - Ewoaywyn and DE - Eingefiihrt von HU -
Importalta RO - Importat de SE - Importerad av
BG - BHeceHo oT

@b oS Yy - SA

IT - Fabbricante  GB - Manufacturer FR - Fabricant
ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller GR
- MNapaywydg HU - Gyarté RO - Producdtor SE -
Tillverkare BG - Npowussoguten

Zaias)l 3,501 - SA

IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB - Consult
instructions for use FR - Consulter les instruc-
tions d’utilisation ES - Consultar las instrucciones
de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE -
Gebrauchsanweisung beachten GR - AwaBdote
TPOOEXTIKA TIG 08nyieg xpriong SE - Lds bruksan-
visningen RO - Cititi instructiunile de utilizare
HU - Olvassa el a hasznélati utasitasokat BG -
MpoyeTeTe MHCTPyKuMUTE 33 ynotpe6

o)) Sladal (o9 3505 1,31 - SA

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato
GB - Don't use if package is damaged FR - Ne pas
utiliser si le colis est endommagé ES - No usar si
el paquete estd dafiado PT - Nao use se o pacote
estiver danificado DE - Nicht verwenden, wenn das
Paket beschadigt ist GR - Mnv To Xpnotponoteite
av n ouokevaoia eivat kateotpappévn SE - Anvand
inte en férpackning som &r skadad RO - A nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorat HU - Ne
hasznélja, ha a csomagolas sériilt BG - [la He ce

ako ec yanoct
Aol (ol Al (§ pasind Y - SA

IT - Numero di lotto  GB - Lot number  FR -
Numéro de lot ES - Nimero de lote PT - Nimero
de lote  DE - Chargennummer GR - ApOpog
naptidag HU - Tételszdm RO - Numar de lot SE -
Satsnummer BG - Homep

bl o3 - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code
produit ES - Cédigo producto PT - Cédigo produto
DE - Erzeugniscode GR - Kw8wd¢ npoiévrog  SE -
Produktkod RO - Cod produs HU - Termékkéd BG

- Kog Ha npoaykta
all 355 - SA

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date d'échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum HU -
Lejarati ddtum RO - Valabil pana la data de SE
- Utgéngsdatum BG - Cpok Ha rogHoct
dodluall slgiil &6 - SA

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture
FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacién
PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR
- Huepopnvia napaywyng SE - Tillverknir um
RO - Data fabricatiei HU - Gyartas datuma BG -
[Mata Ha npowussoacTBokuupdev

sl )6 - SA

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB -
Keep away from sunlight FR - A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo
de la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar
GR - Kpatrjote to pakpLd and nAwakr aktoBolia
SE - Skyddas fran solljus RO - A se pastra ferit de
razele soarelui HU - Napfénytél védve tarolandé
BG - [la ce cbxpaHABa Ha MACTO, 3aLUUTEHO OT
C/lbHYeBa CBET/MHA

entdl 595 o5 gy Jaiins - SA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB -
Keep in a cool, dry place FR - A conserver dans un
endroit frais et sec ES - Conservar en un lugar fres-
coyseco PT- Armazenar em local fresco e seco GR
- Awtnpeital oe §pooepd Kat oTeyvo TEPBAANOV
SE - Forvara pa svalt och torrt stille RO - A se pds-
tra intr-un loc racoros si uscat HU - Szaraz, hiivés
helyen tarolandé BG - [la ce cbxpaHsBa Ha X1agHO
1 CyXo MACTO

Gy )b O § Laions - SA

IT - Non prodotto con lattice di gomma natura-
le GB - Not made with natural rubber latex FR
- Non fabriqué avec du latex de caoutchouc na-
turel ES - No contiene latex de caucho natural
PT - Sem latex de borracha natural DE - Ohne
Naturkautschuk hergestellt GR - Xwpig Adte§ HU
- Latex-mentes RO - Nu contine latex SE - Latexfri

BG - He cbabpika natekc
Salll e A5 - SA

IT - Non contiene ftalato DEHP GB - No-DEHP for-
mulation FR - Ne contient pas de DEHP ES - No
contiene ftalato DEHP PT - N&o contém ftalato
DEHP DE - Frei von DEHP GR - Aev niepLéxet $Oatkd
DEHP SE - Innehaller inte DEHP-ftalat RO - Continut
sau prezenta de ftalati HU - Ftaldt-mentes BG - He
CcbabpKa pTanatn

wytall ogds - SA

IT - Limite di temperatura GB - Temperature
limit FR - Limite de température ES - Limite de
temperatur PT - Limite de temperatura DE -
Temperaturgrenzwert GR - Alatnpeitat petagd
-10 kat 49°C HU - és °C kozott tarolandd PL
- Przechowuj pomigdzy i °C RO - A se pistra la
temperaturi cuprinse intre si °C SE - Lagras mellan
och °C BG - [la ce cbxpaHsBa mexay v °C
dgha dzyd 9 o Lt - SA

IT - Non sterile GB - Non-sterile FR - Pas stérile ES -
No estéril PT - N&o estéril DE - nicht steril GR - oxt
anootelpwpévo PL - Nie sterylne CZ - Nesterilni SE
- Ej steril FI-Ei-steriili SI-Nisterilno SK- Nesterilné
RO - Nesteril NL- Niet steriel HR - Nije sterilno HU -
Nem steril DK - Ikke-steril BG - HectepuneH LT - Ne
sterilus LV - Nav sterils EE - Mittesteriilne

ohe - SA

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR
- Dispositif médical ES - Producto sanitario PT
- Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR -
latpotexvoloyikd mpoidv  PL - Wyréb medyczny
CZ - Zdravotnicky prostiedek SE - Medicinteknisk
produkt FI - Ladkinnallinen laite SI - Medicinski
pripomocek SK - Zdravotnicka pomécka RO -
Dispozitiv medical NL - Medisch hulpmiddel HR -
Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkz DK
- Medicinsk udstyr BG - MeguumnHcko usgenve
LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska ierice
EE - Meditsiiniline seade

b er - SA

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB -
Disposable device, do not re-use FR - Dispositif
pour usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo

monouso, no reutilizable PT - Dispositivo
descartavel, ndo reutilizar DE - Fiir einmaligen
Gebrauch, nicht wiederverwenden GR - Mpoiév

Mg Xproews. Mnv To xpnolpomoleitat ek véou
SE - Engangsanordning, far ej ateranvindas RO -
Dispozitiv de unica folosintd, a nu se refolosi HU -
Eldobhat6 eszkdz, ne haszndlja ujra BG - U3genne
3a egHokpaTHa ynotpeba, Aa He ce u3nonssa
noBTOPHO

L g psiad Y plisindl sl 811 - SA






