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Instrukcja obstugi

Przed uzyciem nalezy uwaznie i doktadnie zapoznac sie z niniejszg instrukcja.
Nieprawidtowe uzycie moze prowadzi¢ do niewystarczajgcej wentylacji lub nawet
nasilenia objawow, co moze spowodowac zaostrzenie lub opdznienie stanu pacjenta
lub Smierc.

Wyréb: Resuscytatory (worki samorozprezalne) reczne

Przeznaczenie

Resuscytatory reczne przeznaczone sg dla pacjentdw wymagajgcych resuscytacji
lub tymczasowego wspomagania oddechu. Wentylacja moze by¢ wykonywana za
pomocg powietrza lub, w razie potrzeby, za pomocg zrodta tlenu.

Docelowa grupa pacjentéw Resuscytator dostepny jest w 3 modelach:

- Dorosli: masa ciata >40 kg
. Dzieci: masa ciata =2 10 kg do < 40 k
< 1

g
- Niemowleta: masa ciata >5 kg do 0 kg

Uzytkownik docelowy

Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytgcznie przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie udrazniania drég oddechowych, taki jak anestezjolodzy,
pielegniarki, ratownicy medyczni i personel pogotowia ratunkowego.

Srodowisko uzytkowania
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w szpitalach lub w nagtych wypadkach.

Mozliwe powiktania
Nieznane

Wskazania

Resuscytator reczny jest wskazany w nagtych wypadkach do wentylacji ptuc
pacjenta z nagtg dusznoscig lub niewydolnoscig oddechowg. Resuscytator reczny
moze by¢ stosowany do wentylacji i natleniania pacjentéw do czasu ustabilizowania
drég oddechowych lub wyzdrowienia pacjenta.

Przeciwwskazania

1. Resuscytator dla dorostych i dzieci: catkowita niedroznos¢ gérnych drog
oddechowych, nieleczona odma optucnowa, zwiekszone ryzyko aspiracji po paralizu
I indukcji.

2. Resuscytator dla niemowlat: dziecko z zabarwiong smotkg, z depresja
oddechowag po urodzeniu, wrodzona przepuklina przeponowa.

Potencjalne dzialania niepozadane
Wdmuchiwanie powietrza do zotgdka, zwracanie pokarmu, aspiracja ptucna.



Nazwy czesci silikonowego resuscytatora recznego

Silikonowy resuscytator reczny (silikonowy worek resuscytacyjny, maska

silikonowa)
Poz. Nazwa Materiat Uwaga
1 Maska na twarz Silikon Dla noworodkéw 0#
2 Maska na twarz Silikon Dla niemowlakow 1#
3 Maska na twarz Silikon Pediatryczny/dzieciecy
2#
4 Maska na twarz Silikon Dla dorostych 3#
5 Maska na twarz Silikon Dla dorostych 4#
6 Maska na twarz Silikon Dal dorostych 5#
7 Ztacze PC
8 pierscien PC
9 Ptytka zaworu pacjenta Silikon
10 Zawor pacjenta PC
11 ZawOr ograniczajacy cisnienie PC, silikon, stal 60 cm H20
12 ZawOr ograniczajacy cisnienie PC, silikon, stal 40 cm H20
Dostepny
13 Zawor pacjenta PC (z portem PEEP)
14 Ztacze worka PC
15 Worek resuscytacyjny dla Silikon
dorostych
15-a Worek resuscytacyjny Silikon
15-b Dysk zaworu wlotowego Silikon
15-c Ostona PC
Dostepny
15-d Zawor wlotowy PC (wszystkie w 1
zaworze wlotowym)
16 Worek do resuscytagji Silikon
pediatrycznej
17 Worek do resuscytacji niemowlat Silikon
18 Zawor wlotowy PC Dostepny
18-a Ptytka zaworu wlotowego Silikon (wszystkie w 1
18-b Podstawa zaworu PC zaworze wlotowym)
18-c Nadmiarowa ptytka zaworu Silikon
18-d Pokrywa PC
19 Worek zbiorczy 1600 ml EVA, PP
20 Worek zbiorczy 2000 ml EVA, PP
21 Rurka tlenowa PVC




Nazwy czesci resuscytatora recznego z PVC

Reczny resuscytator z PVC (worek resuscytacyjny z PVC, maska z PVC)

Lp. Nazwa Materiat Uwaga
1 Maska na twarz PVC Dla noworodkow
2 Maska na twarz PVC Dla niemowlat
3 Maska na twarz PVC Pediatryczny
4 Maska na twarz PVC Dla dorostych
5 Maska na twarz PVC Dorosli-M
6 Maska na twarz PVC Dorosli-L
7 ztgcze PC
8 pierscien PC
9 Ptytka zaworu pacjenta Silikon
10 Zawor pacjenta PC
11 Zawor ograniczajacy cisnienie PC, silikon, stal 60 cm H0
12 ZawOr ograniczajacy cisnienie PC, silikon, stal 40 cm H0
Dostepny
13 Zawor pacjenta PC (z portem PEEP)
14 Ztgcze worka PC
15 Worek resuscytacyjny dla dorostych PVC
15-a Worek resuscytacyjny PVC
15-b Dysk zaworu wlotowego Silikon
15-c Ostona PC
Dostepny
15-d Zawor wlotowy PC (zawor
zintegrowany)
16 Worek do resuscytacji pediatrycznej PVC
17 Worek do resuscytacji niemowlat PVC
18 Zawor wlotowy PC Dostepny
18-a Plytka zaworu wlotowego Silikon (zawor
18-b Podstawa zaworu PC zintegrowany)
18-c Nadmiarowa ptytka zaworu Silikon
18-d Pokrywa PC
19 Worek zbiorczy 1600 ml EVA, PP
20 Worek zbiorczy 2000 ml EVA, PP
21 Rurka tlenowa PVC




Struktura montazowa:
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Funkcjonowanie resuscytatora

Worek zbiorczy

\

i o . Worek
Zawor ograniczajacy cisnienie .

“‘\“' -

Zawaor pacjenta

Wlot powietrza

Rurka wlotu 02

Ostrzezenia

1. Produkt przeznaczony jest do uzytku przez jednego pacjenta, nie zawiera zadnych elementow,
ktére mozna poddac¢ ponownej obrébce. Urzgdzenia nie nalezy poddawaé ponownej obrébce ze
wzgledu na mozliwo$¢ przedostania sie szkodliwych substancji do organizmu cziowieka przez
drogi oddechowe. Jest to urzgdzenie jednorazowego uzytku, nie nalezy ponownie uzywac.

2. Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi w wersji papierowej lub elektronicznej.

3. Przechowywac z dala od sSwiatta stonecznego, w suchym miejscu.

4. W przypadku wystapienia jakichkolwiek zdarzen niepozadanych zwigzanych z urzadzeniem
nalezy poinformowac o tym producenta i wtasciwy organ.

5. Resuscytator reczny powinien by¢ podtaczony do akcesoriow oddechowych zgodnych z
normami EN ISO 5356-1 i EN ISO 13544-2.

6. Brak lub zablokowanie zaworu bezpieczenstwa (zaworu redukcyjnego) moze spowodowac
barotraume i volutraume (~5%).

7. Cisnienie monitorowane za pomocg manometru podtgczonego do resuscytatora zapewnia
bezpieczny zakres, jesli ma to zastosowanie.

8. Nie podawa¢ dodatkowego tlenu w obecnosci ognia, iskier lub otwartego ptomienia.

9. Nie stosowac oleju, smaru ani zadnych substancji na bazie weglowodorow na zadnej czesci
wyrobu.

10. Nie nalezy uzywac wyrobu w sSrodowisku toksycznym. Jesli na wyrobie znajdujagcym sie w
opakowaniu widoczne sag uszkodzenia lub zabrudzenia, nie nalezy uzywac urzadzenia. Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone.

11. Podczas uzytkowania ptyta zaworu wydaje dzwiek. Stopien przylegania maski do twarzy ma
wptyw na leczenie pacjentow.

12. Podczas uzytkowania wazne jest, aby stale obserwowac ruchy klatki piersiowej i stuchac
przeptywu powietrza przez zawor pacjenta w celu sprawdzania wentylacji. Jesli nie mozna uzyskac
skutecznej wentylacji za pomoca respiratora, nalezy natychmiast przejs¢ na wentylacje ustami.

13. Nie prébowac odtaczac ztacza pacjenta od zaworu pacjenta (statego potaczenia nie mozna
rozmontowac), poniewaz sitowe rozmontowanie moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia i jego
nieprawidtowe dziatanie.



14. Nie wolno rozmontowywac resuscytatora wedtug wtasnego uznania, chyba zZe jest to okreslone
w instrukcji obstugi, aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia i wynikajacego z tego nieprawidtowego
dziatania.

15. Jesli pacjent ma zatozona rurke intubacyjna lub jest poddawany tracheotomii, resuscytator
mozna umiesci¢ bezposrednio na rurce intubacyjnej lub ztaczu tracheotomii bez koniecznosci
stosowania maski i nalezy upewnic sie, ze jest on szczelny i nie ma wyciekéw powietrza.

16. Jesli w miejscu uzycia maski znajduja sie rany nalezy wczesniej podjac¢ srodki ochronne; osoby
uczulone na materiaty silikonowe nie moga uzywac poduszki powietrznej i maski, ktérych materiat
stykajacy sie z twarzg cztowieka jest wykonany z miekkiego silikonu.

Ostrzezenie

1. Przed uzyciem wyrob nalezy zmontowac i przetestowac zgodnie z okreslona procedura
testowania dziatania. Jesli test funkcjonalny zakonczy sie niepowodzeniem, nie nalezy uzywac
wyrobu; z powodu wad i ciat obcych pacjenci moga nie by¢ w stanie oddychac lub ich wentylacja
moze byc¢ niewystarczajaca.

2. Wyréb przeznaczony wytacznie do uzytku przez personel ratownictwa medycznego lub
uzytkownikoéw, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie zawodowe, takich jak anestezjolodzy,
pielegniarki, ratownicy i personel pogotowia ratunkowego, poniewaz niewtasciwe uzycie moze
spowodowac szkody dla pacjentow.

3. Podczas podtaczania do zrédta tlenu nalezy zachowac odlegtos¢ co najmniej 2 metrow od
otwartego ognia lub iskier, aby unikna¢ pozaru lub smierci. Nie nalezy uzywac w srodowiskach
toksycznych lub zanieczyszczonych.

4. Profesjonalny personel ratowniczy powinien dobrac rozmiar resuscytatora i akcesoria (takie jak
maski itp.) w oparciu o indywidualna sytuacje pacjenta (np. mase ciata, rozmiar twarzy itp.), aby
unikna¢ ryzyka niewystarczajacej wentylacji lub dziatania pneumatycznego.

5. Aby unikna¢ ryzyka barotraumy, nie nalezy ignorowa¢ mechanicznego systemu redukgji
cisnienia, chyba ze jest to uzasadnione klinicznie. Nalezy zadba¢ o natychmiastowe przywrécenie
funkgcji redukg;ji cisnienia po zakonczeniu interwencji klinicznej.

6. Aby uniknac ryzyka barotraumy, nie nalezy stosowac gwattownych i silnych ucisnie¢, chyba ze
jest to uzasadnione klinicznie, poniewaz moga one powodowac wysokie cisnienie w drogach
oddechowych.

7. Nie smarowac ztaczek, potaczen, przewodow ani innych akcesoriow resuscytatora, aby uniknac
ryzyka pozaru i oparzen.

8. Nalezy unikac stosowania stezenia tlenu wyzszego niz wymagane klinicznie przez pacjenta.
Podawanie nadmiernej ilosci tlenu moze zwigkszy¢ ryzyko zatrucia tlenem.

9. Ten wyrob nie zawiera filtra. Jesli wydychane przez pacjenta gazy sg zakazne, nalezy uzywac go
ostroznie.

10. W przypadku stosowania maski nalezy upewnic sie, ze jest ona prawidtowo podtaczona do
ztacza pacjenta resuscytatora; maska powinna zakrywac twarz pacjenta, aby zapobiec wyciekaniu
powietrza; w przeciwnym razie moze dojs¢ do wycieku powietrza lub gazu, co moze spowodowac
niemoznos¢ wentylacji pacjenta lub staba wentylacje, lub przeniesienie choréb przenoszonych
droga powietrzng na uzytkownika.

11. Jesli wewnatrz resuscytatora widoczne sg pozostatosci lub wilgo¢, nalezy go ponownie
przygotowac do uzycia, aby unikna¢ infekcji i nieprawidtowego dziatania.



12. Podczas korzystania z rurki tlenowej wazne jest, aby upewnic sie, ze nie jest ona zablokowana,
poniewaz zablokowana rurka tlenowa nie pozwala na napetnienie resuscytatora i skutkuje brakiem
mozliwosci wentylagji.

13. Po dodaniu akcesoriow moze wzrosna¢ opdr wdechowy lub wydechowy. Jesli zwiekszony opor
oddechowy jest wyjatkowo szkodliwy dla pacjenta, nie nalezy podtaczac akcesoridw.

14. W przypadku terapii tlenem o wysokim stezeniu konieczne jest podtaczenie zrodta sprezonego
tlenu i worka zbiorczego, a wyréb mozna podtaczy¢ do pacjenta dopiero po napetnieniu worka
zbiorczego tlenem.

15. Jesli w praktyce klinicznej konieczne jest zastosowanie dodatniego cisnienia koncowo-
wydechowego, wartos¢ cisnienia dodatniego cisnienia koncowo-wydechowego nalezy ustawic na
minimalng wymagana wartosc.

16. Wyrob ten stuzy do dostarczania powietrza lub tlenu, zabrania sie stosowania lekéw, srodkéw
znieczulajacych lub substancji biologicznych.

17. Po uzyciu urzadzenie nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi szpitali,
kontroli zakazen i utylizacji odpadéw. Wyrobu nie nalezy wyrzuca¢ w sposob nieostrozny, aby
unikna¢ zakazenia lub szkéd mikrobiologicznych.

18. Nalezy zapewni¢ stezenie tlenu zgodnie z potrzebami klinicznymi, aby unikna¢ zatrucia tlenem.
19. Jesdli u pacjenta podejrzewa sie chorobe zakaznga, nalezy podjac¢ srodki ochronne, takie jak
zainstalowanie filtra oddechowego na koncu resuscytatora, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia.

20. Nie nalezy uzywac wyrobu z dotagczong maska twarzowa podczas wentylacji niemowlat z
wrodzong przepukling przeponowa ze wzgledu na ryzyko insuflacji. Jesli to mozliwe, nalezy
zastosowac alternatywe dla maski twarzowej do kierowania powietrza do pacjenta.

21. Podczas stosowania respiratora podtagczonego do maski twarzowej nalezy zwraca¢ uwage na
objawy catkowitej lub czesciowej niedroznosci gérnych drog oddechowych, poniewaz moze to
spowodowac brak lub ograniczenie doptywu tlenu. Jesli to mozliwe, nalezy zawsze zastosowac
alternatywny sposob kierowania powietrza do pacjenta zamiast maski twarzowej.

Akcesoria lub inne urzadzenia do stosowania w potaczeniu
Urzadzenie uzywane w potaczeniu z respiratorem lub aparatem tlenowym.

Warunki robocze

Dopuszczalne warunki srodowiskowe pracy resuscytatora i jego akcesoridw to zakres temperatur
od - 18 °C do +50 °C; zakres wilgotnosci wzglednej od 15 % do 90 %, bez kondensacji, ale nie
wymagajacy cisnienia pary wodnej wiekszego niz 50 hPa; oraz zakres cisnienia atmosferycznego od
620 hPa do 1060 hPa.

Test dzialania przed uzyciem

1. Przygotowujac reczny resuscytator do sytuacji awaryjnych, nalezy najpierw otworzy¢
opakowanie i przygotowac go do natychmiastowego uzycia (w tym przeprowadzi¢ test dziatania).
2. Wyjac urzadzenie i jego akcesoria z opakowania, sprawdzi¢, czy produkt jest w dobrym stanie i
nie uzywac go, jesli jest uszkodzony; nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci; sprawdzi¢,
czy produkt spetnia odpowiednie wymagania pacjenta. Nieodpowiednie specyfikacje moga
spowodowac niewystarczajaca lub nadmierng wentylacje pacjenta.

3. Wyjac¢ resuscytator, rozciggnac scisniety balon (jesli jest obecny), a nastepnie przeprowadzic test
zgodnie z ponizszg procedura:



a. Po zablokowaniu wylotu powietrza z zaworu pacjenta i przytrzymaniu zaworu bezpieczenstwa
(jesli wystepuje) nie powinno by¢ mozliwe $cisniecie balonu. Otworzy¢ zawor bezpieczenstwa i
kontynuowac sciskanie balonu, zawor bezpieczenstwa moze wyskoczy¢ wraz ze Sciskaniem.

b. Podtgczy¢ symulowane ptuco, scisna¢ — gaz powinien ptynnie dosta¢ sie do symulowanego
ptuca. Gaz w symulowanego ptuca powinien by¢ ptynnie usuwany podczas zwalniania balonu, a
balon powinien réwniez powréci¢ do swojego pierwotnego stanu.

c. W przypadku wystapienia jakichkolwiek nieprawidtowosci podczas testu urzadzenie nalezy
natychmiast wymienié¢. Podczas sprawdzania i Sciskania balonu ruchoma membrana zaworu moze
wydawac delikatny dZzwiek, co jest zjawiskiem normalnym i nie ma wptywu na dziatanie urzadzenia.
d. W przypadku zrédta sprezonego tlenu dwa konce rurki tlenowej tacza sie oddzielnie z balonem i
zrédtem sprezonego tlenu, a balon taczy sie z workiem zbiorczym (jak pokazano na schemacie
resuscytatora z zaworem bezpieczenstwa powyzej). Przeptyw tlenu nalezy regulowac zgodnie ze
wskazaniami medycznymi. Worek zbiorczy powinien by¢ w stanie napetnic sie i wybrzuszy¢ — nie
powinien zapadac sie podczas normalnego sciskania balonu. (Uwaga: Nie ma potrzeby
podtaczania rurki tlenowej i worka zbiorczego, jesli nie jest potrzebne zrédto sprezonego tlenu lub
tlen).

e. W przypadku stosowania maski nalezy sprawdzi¢, czy jest ona dobrze dopasowana i scisle
przylega do twarzy pacjenta, aby zapewnic¢ brak wycieku powietrza, a nastepnie podtaczy¢ maske
do zaworu pacjenta.

Rysunek 1 Rvsunek 2 Rysunek 3

>  Rysunek 4

Sposoéb uzycia

1. Odchyli¢ gtowe pacjenta do tytu tak daleko, jak to mozliwe, nacisna¢ zuchwe, otworzy¢ usta,
usunac ciata obce i zapewni¢ droznos¢ drég oddechowych pacjenta.

2. Dokfadnie przymocowa¢ maske (jesli jest) do ust i nosa pacjenta, postepowac zgodnie z
procedurami ACLS i standardowymi procedurami oraz $cisna¢ balon reka (rekami) zgodnie z
odpowiednia czestotliwosciag i objetoscia oddechowa dla pacjenta, aby mogt wykonac wdech.
Sciskaé balon reka (rekami) — klatka piersiowa pacjenta powinna sie rozszerzaé i unosié; zwolni¢
balon, aby pacjent mogt wykona¢ wydech — klatka piersiowa pacjenta powinna opadac.

3. Podczas normalnego uzytkowania zawér bezpieczenstwa (jesli jest) powinien by¢ otwarty i
swobodnie pracowaé. Aby tymczasowo zamkna¢ zawér bezpieczenstwa, nalezy go nacisnac i
obroci¢, a nastepnie uzy¢ zatrzasku, aby go mocno zablokowac.

4. Podawac tlen zgodnie ze wskazaniami medycznymi. Sprawdzi¢ procentowa zawartosc tlenu na
wyjsciu resuscytatora przy réznych natezeniach przeptywu, objetosciach oddechowych i
czestotliwosciach, jak pokazano w tabeli ponizej.



) Objetosé f Ustavs:ionfl’ Wej.éciowy przeplyw tlenu

Zsodnose Opor oddechowa Czas czestotliwos¢ | (I/min)

Model (VkPa) hPa/(l/s) wdechu | oddechow/m
+10% ml s+20% in 6 8 10 12 15
+10%

Dla 20 44% | 60% | 70% | 90% | 95%
dorostyc | 0,2 2 600 1:
h 12 43% | 58% | 77% | 92% | 95%
Pediatry 350 1: 20 54% | 67% | 72% | 85% | 97%

0,2 2
ceny 150 1: 20 60% | 67% | 74% | 88% | 94%
Dla 0,1 2 150 1: 25 78% | 83% | 80% | 94% | 94%
niemowl
at 0,01 40 20 1: 60 53% | 65% | 82% | 88% | 92%

Uwaga: Dane te uzyskano podczas testow z workiem zbiorczym.

Specyfikacja:
Dla niemowlat Pediatryczny Dla dorostych
: Masa ciata > 5 kg | Masa ciata > 10 kg :
Masa ciata do < 10 kg do < 40 kg Masa ciata >40 kg
Pojemnosc >20m| >150m >600m|
wyrzutowa serca
Objetosc respiratora | 280+100 ml 600+150 ml 1650+150 ml

Wymiary (dtugosc x
Srednica)

225 mm x 85 mm

262 mm x 105 mm

325 mm x 131 mm

Zawor ograniczajacy |40 cm H,O = 5 40 cm H,O £ 10 60 cm H20 - 10 cm
ciSnienie cm H,O cm H,0 H,O
Mart\l/va prz'estrzen <7ml <20m| <65ml
(zawOr pacjenta)

Opor wdechowy <5 c¢m H,0 (przy 50 |/min)

Opor wydechowy <5 c¢m H,0O (przy 50 |/min)

Pojemnosc¢ worka 1600 ml 1600 ml 2000 ml
Zkacze pacjenta ISO5356-1:022/15 mm

Zalecane warunki -18°C~+50°C, 15%r.h"~95%r.h

pracy

Przechowywanie -40°C~+60°C, 40%r.h~95%r.h

Dodatkowy tlen i VT: 60 ml, VT: 150 ml,

stezenie Czestotliwosé: 20 | Czestotliwosé: 25 VT: 600 ml,
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dostarczanego tlenu | uderzen na BPM, Czestotliwos¢: 12

(285%) minute, Natezenie uderzen na minute,
Natezenie przeptywu: 15 I/min | Natezenie
przeptywu: 15 przeptywu: 15 I/min
|/min

Podczas uzytkowania nalezy zwréci¢ uwage, czy nie wystepuja nastepujace
sytuacje:

1. Czy u pacjenta ustepuja objawow niedotlenienia, takie jak sinica warg i twarzy; Czy czestotliwosc
oddechoéw jest odpowiednia; Czy zawor bezpieczenstwa dziata prawidtowo; Czy worek zbiorczy i
rurka tlenowa dziataja prawidtowo. Jesli produkt jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo, nalezy
go wymienic lub natychmiast przeprowadzi¢ resuscytacje metoda usta-usta.

2. Jesdli podczas uzytkowania okaze sie, ze zawdr pacjenta zostat zabrudzony wymiocinami lub
krwig i woda, nalezy przerwac uzytkowanie, zdja¢ resuscytator z pacjenta, a nastepnie szybko i
mocno $cisna¢ balon, aby usunaé zabrudzenia. Jesli nadal pozostaja resztki, nalezy zmy¢ je czysta
woda i szybko scisna¢ balon, aby usuna¢ wode i resztki. Jesli nie mozna usuna¢ zanieczyszczen,
nalezy wyrzucic¢ urzadzenie i zastapic je nowym.

3. Jedli oddychanie nadal jest utrudnione, sprawdzi¢, czy nie wystepuje niedroznos¢ drog
oddechowych i dostosowa¢ pozycje pacjenta, aby zapewni¢ droznos¢ drog oddechowych.

4. Nalezy przeprowadzic¢ test funkcjonalny urzadzenia zewnetrznego potaczonego z
resuscytatorem.

Warunki przechowywania

Nie naciska¢ mocno podczas transportu; unika¢ bezposredniego nastonecznienia, kontaktu z
deszczem i sniegiem. Po przechowywaniu w temperaturach od -40°C do +60°C i przy wilgotnosci
wzglednej od 40% do 95% nalezy unika¢ kondensacji, kontaktu z gazami korozyjnymi oraz
zapewni¢ dobra wentylacje. Podczas przechowywania lub uzytkowania poszczegdlnych wyrobow
nalezy unika¢ odksztatcen spowodowanych sciskaniem. Pojedyncze czesci przechowywane lub
przeznaczone do uzycia powinny by¢ chronione przed odksztatceniami spowodowanymi
Sciskaniem.

Utylizacja

1. Jednorazowego uzytku (PCV) — produkt jest jednorazowy i po uzyciu nalezy go utylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw medycznych.

2. Wielokrotnego uzytku (silikonowy) — produkt jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku z
ograniczong liczba cykli sterylizacji 15 i datg waznosci.




Okres przydatnosci do uzycia
1. Jednorazowego uzytku (PCV) — Urzadzenie niesterylne, 3 lata.
2. Wielokrotnego uzytku (silikonowe) — Okres waznosci wynosi 5 lat.

Instrukcje dotyczace sterylizacji (dotyczy silikonowych resuscytatoréow
wielokrotnego uzytku)

Zapakuj instrumenty w odpowiedni materiat opakowaniowy do sterylizacji. Materiat opakowaniowy
i system opakowaniowy powinny by¢ zgodne z norma EN ISO11607. Sterylizacja produktow
poprzez zastosowanie procesu sterylizacji parowej z frakcjonowanga préznig wstepna (zgodnie z
norma EN 285/EN 1S0 17665) z uwzglednieniem odpowiednich wymagan krajowych. Powszechnie
stosowane sg nastepujace parametry sterylizacji: 134 °C, 5 min (standardowy program w UE). W
przypadku sterylizacji parowej zalecamy czas suszenia od 20 do 40 minut.

Wybierz odpowiedni czas suszenia w zaleznosci od autoklawu i obcigzenia.

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi autoklawu.

Po sterylizacji:

a. Wyjmij produkt z autoklawu.

b. Pozostaw produkt do ostygniecia w temperaturze pokojowej na co najmniej 30 minut. Nie
stosuj dodatkowego chtodzenia.

c. Sprawdz, czy opakowania lub woreczki do sterylizacji nie sg uszkodzone.

Zgtaszanie zdarzen
Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem do
firmy Ningbo Hanyue Medical Technology Co., Ltd. Limited oraz wtasciwego organu panstwa

cztonkowskiego UE, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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