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Notfall-Beatmungsbeutel Silikon
Gebrauchsanweisung

Pflege Beatmung | Manual resuscitator
Respiratory, Care

Directions For Use

o ———

Der Inhalt der Gebrauchsanweisung kann ohne weitere Benachrichtigung

iktualisiert werden. Kopien der aktuellen Version sind beim Hersteller
rhaltlich.

Above directions for use many be updated without further notice. Copies of the current version
are available from the manufacturer. 4
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Gebrauchsanweisu ng

Der Notfall - Beatmungsbeutel Silikon mit
Sauerstoffschlauch, Reservoirbeutel und
Gesichtsmaske ist erhidltlich als:

ORef:77703810
sanabelle E100 Notfall - Beatmungsbeutel Silikon fiir Erwachsene

[IRef:77703811
sanabelle E110 Notfall - Beatmungsbeutel Silikon flir Kinder

Nicht steril.
100 % latexfrei .
Phthalate entsprechen der EU-REACH-Verordnung.

Beabsichtigter Verwendungszweck

Der Beatmungsbeutel ist fiir die Lungenwiederbelebung bestimmt.
Uber den Beatmungsbeutel kann kontinuierlich Sauerstoff appliziert
werden.



Bezeichnung der Teile des Notfall - Beatmungsheutels

Silikon

Notfall ~ Beatmungsbeutel Silikon (Silikon-Beatmungsbeutel, Silikonmaske)

Artikelnummmer Name Material Bemerkung
3 Gesichtsmaske Silikon Kind 2#
6 Gesichtsmaske Siliken, PC Erwachsene L 5#

6-a Maskenanschluss Silikon Erhaltlich(alle in 1
6-b Maskenabdeckung PC Silikonteil)
6-C Maskenkissen Silikon
6-d Schraube Silikon
7 Anschluss PC
8 Deckel PC
9 Patientenventilteller Silikon
10 Patientenventil PC
11 Uberdruckventil PC, Silikan, Stahl 60 cm H20
12 Uberdruckventil PC, Siliken, Stahl 40 cm H20
13 Q-Ring Siliken
14 Beutelanschluss PC
15 Erwachsenenbeatmungsbeutel Siliken
15-a Beatmungsbeutel Siliken
15-b Einlassventilteller Silikon
15-c Kappe PC
15-d Einlassventil pC Erhéltlich
16 Kinderbeatmungsbeutel Silikon
19 Reservoirbeutel 1600 mi EVA, PP
20 Reservoirbeutel 2000 ml EVA, PP
21 Sauerstoffschlauch PVC

Aufbau des Beatmungsbeutels:
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Funktion des Beatmungsbeutels

Uberdruckyenti Beutel

W,

Lufteinlgss

Reservoirbeutel
'

Patlentenvantll

; Aus.atmung
Fiir den Patienten

Vorsicht A

1. Dieses Produkt muss von Personal angewandt werden, das in
Lungenbeatmungstechniken sorgfaltig geschult wurde.

2. Sorgen Sie vor Einsatz des Notfall - Beatmungsbeutels fir eine
hindernisfreie Luftréhre des Patienten.

3. Prifen Sie
Beatmungsbeutels.

immer die ordnungsgemédBe  Funktion des

4. Uberprifen Sie die ordnungsgemé&Be Ventilfunktion. Prifen Sie
wihrend der Beatmung anhand der sich hebenden und fallenden Brust und
der Lippen- und Gesichtsfarbe des Patienten, ob der Patient atmet und mit
Sauerstoff versorgt wird.
5. Fihren Sie nach dem Auspacken und dem Zusammenbau immer eine
Funktionspriifung des Beatmungsbeutels durch.
6. Verwenden Sie das Beatmungsgerit nicht in giftiger oder gefahrlicher
Umgebungsluft. '
7. In der Nihe von Sauerstoffgeraten soiiteh weder Ol noch Fette
verwendet werden — es besteht Brandgefahr.
8. Bej der Verwendung von Sauerstoff bitte weder rauchen noch offenes
Feuer verwenden — es besteht Brandgefahr.
Einrichten des Notfall - Beatmungsbeutels:

Breiten Sie den Beutel des Beatmungsbeutels vollsténdig aus
{Erwachsenen- und Kindermodell). Vor der Verwendung des
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Beatmungsbeutels, fihren Sle eine optische Funktionskontrolle beim
Zusammendricken des Beatmungsbeutels durch. Verbinden Sle das .
Patientenventil mit dem Ausgang der Maske. Bei einer Beatmung mit
hoher Sauerstoffkonzentration fahren Sie den Sauerstoffschlauch voll aus
und befestigen den Sauerstoff-Diisenadapter an der eigenen
Sauerstoffquelle. SchileBen Sie den Reservebeutel an. Stellen Sie die
Sauerstoffzufuhr auf nicht mehr als 15 I/min bzw. andere Werte nur auf
Anordnung eines Arztes ein.
Priifen auf korrekte Funktion
1. SchlieBen Sie eine 1,5-Liter-Testlunge an den Patientenanschluss an.
Driicken Sie den Beatmungsbeutel mehrmals und lassen Sie thn mehrmals
wieder los. Prifen Sie, ob die Testlunge gefillt wird. Bei kontinuierlicher
Beatmung missen Ausdehnung und Entspannung des Testbeutels sichtbar
sein. Andernfalls (iberpriifen Sie bitte die Verschllisse des Einlassventils und
des Patientenventils. :
2. SchlieRen Sie das Uberdruckventil und den Patientenanschluss mit
einem Finger, wahrend Sie den Beatmungsbeutel fest driicken, um ihn auf
Dichtigkeit und richtigen Ventilsitz zu prifen.
3. Offren Sie das
Patientenanschluss mit einem Finger. Das Uberdruckventil sollte nun

Uberdruckventil und verschlieBen Sie den
aktiviert sein, Der Luftstrom des Ventils beim Ausatmen solite nun horbar
sein.

4. Reservoirbeutel: Sorgen Sie flr eine Gaszufuhr von 3,0 I/min in den
Sauerstoffschlauch. Priifen Sie, ob sich der Reservoirbeutel filillt. Andernfalls
{iberprifen Sie bitte, ob die beiden Ventilverschlisse vollstandig, der
Reservoirbeutel zerrissen oder der Sauerstoffschlauch verstopft sind.
Einsatzhinweise

1.Offnen Sie den Mund. Entfernen Sie alle Fremdkérper und Flissigkeiten
aus der Luftréhre. Der Einsatz eines Notfallsaugers wird empfohien. Kippen
Sie den Kopf vollsténdig zuriick und schieben Sie den Unterkiefer bel
gestrecktem Nacken nach oben, um die Atemwege zu &ffnen.

2. Zur Unterstiitzung der Beatmung kann es von Vorteil sein, einen
Guedeltubus zu verwenden. Achten Sie vor allem darauf, die Zunge nicht
5



zurlckzudricken und auf offene Luftwege zu achten.

A Vorsicht: Beim Offnen des Gerdts kann ein zischendes

Gerdusch zu horen sein.

8. Sollten héhere Druckwerte erforderlich sein, so dricken und drehen Sie

den Uberdruckventilknopf. Das Uberdruckventil wird so auBer Kraft gesetzt.
Warnung: Ein hoher Beatmungsdruck kann bei einigen

3. Halten Sie die Maske eng an das Patienten zu einern Lungenriss oder einer Magendehnung fiithren.
Gesicht des Patienten. Mund und
Nase werden mit der Maske Iuftdicht

9. Verabreichen Sie Sauerstoff gemai den .Spezifikationen™ oder den
medizinischen Indikationen.

abgeschlossen. Kippen Sie den Kopf Spezifikationen
ganz nach hinten, wobei die Hand mit
der Maske den Unterkiefer nach oben : Kinder Erwachsene
halt. Driicken Sie den Beutel sanft und T Kérpergewicht 10 kg ~ 30 kg > 40 kg
heobachten Sie, wie sich die Brust anhebt, j Hubvolumen 2150mi =600ml
4, Lassen Sie den Druck auf den Beutel plotzlich Volumen des
nach und erlauben Sie ein Ausatmen der Brust. Beatmungsbheutels so0me200m 1500m200m!
Sollte anhaltender Widerstand gegen die Beatmung Abmessungen -
auftreten, so Uberpriifen Sie die Atemwege auf *1;:;' (Linge x Durchmesser) 146mm:100mm Z1zmmx13imm
Hindernisse oder korrigieren Sie die gekippte / Q:?\J Uberdruckventil 35emH:0~50cmH: O 40cmH:0~60cmH0
Lage des Kopfes. Wird mit dem Beatrnungsbeutel ﬁ 33 ™ - Totraum (Patientenventil) <20ml <65m
keine ausreichende Bellftung erreicht, so filhren *5*‘%:: £ I } ‘ Widerstand beim Einatmen =5cm HzO (bef 50 I/min)
Sie umgehend eine Beatmung mit der Ausatemluft 3 i Widerstand beim Ausatmen <5 cm H20 (bei 50 |/min)
durch (Mund-zu-Mund oder Mund-zu-Nase). Reservevolumen des Beutels 1600 ml I 2000 ml
5. Die richtige Beatmungsfrequenz kann variieren. Bitte befolgen Sle die Patientenanschluss 1SO5356-1: @22/15 mm
Beatmungsfrequenz, die von nationalen oder internationalen Leitlinien i Empfohlene Arbeitstemperatur: -18 ‘T~ +50 ‘C  15%r.h ~ 95%r.h
derzeit empfohlen wird. !
6. Sollte sich der Patient wahrend der Maskenbeatmung (bergeben, so Lagerung 40 €~ 60T 40%rh - 85%rh
entfernen Sie umgehend das Erbrochene aus der Luftréhre des Patienten. Supplementary oxygen and Vi 150mi, V600,
) ‘ delivered oxygen concentration Frequency:25BPM, Frequency:.12BPM,
7. Erwachsenenmodell: Das Uberdruckventil beschrankt den (285%) Flow rate:156L/min . Flow rate:15L/min

Atemwegsdruck auf 60 cm H20.,
Kinderversion: Das Uberdruckventil beschrankt den Atemwegsdruck auf
40 cm H20.



Demontage:

Zum Silikon-Beatmungsbeutel beachten Sie bitte ,,Aufbau Beatmung
sbeutel™ weiter oben: Lésen Sie ,8* von ,10%, entfernen Sie ,10" von
»14" und lésen Sie ,15-c" von ,15-d%.

Nehmen Sie ,,7" nicht von 8" ab.
Montage:.
Zum Silikon-Beatmungsbeutel beachten Sle bitte ,Aufbau des
Beatmungsbeutels™ und ,Funktion des Beatmungsbeutels™ wejter
oben:
Reinigung und Sterilisierung:

Der Silikonbeatmungsbeutel (auBer 02-Schlduche und Reservoirbeutel)

wird mit 0,2 % terralin ® PAA (Schiilke & Mayr GmbH) Desinfektionsldsung
gereinigt und mit sauberem Wasser gespllt, anschlieBend flir 15 Minuten

bis zu 134 °C in die Sterilisation gegeben. Der Silikonbeatmungsbeutel

{Gesichtsmaske Silikon, Beutel und Ventile) kann nur 20 Mal wiederverwendet

werden. Sauerstoffschlauch und Reservoirbeutel sind Einwegprodukte.

Sie mussen vor einer Wiederverwendung ersetzt werden.

Der Beatmungsbeutel entspricht der Norm ISO 10651-4, der Richtlinie
2007/47/EG sowie der Richtlinie des Rates MDD/93/42/EWG lber
Medizinprodukte.

Vertrieb: medilone medical gmbh
Andreas-Steinbeisstr. 15,70736 Fellbach Germany
Tel.: 071511—910606-0 Fax: -91
info@medilone.de, www.medilone.de
www.sanabelle-medical.com

Hersteller: Xiamen Compower Medical Tech. Co., Ltd.

Unit 301, No.16, Xianghong Road Xiang’an Torch
Industrial Zone 361101 Xiamen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Directions For Use

The manual resuscitator silicone is available with oxygen
tubing, reservoir bag and face mask.

CIRef: 77703810
sanabelle E100 manual resuscitator silicone adult

(JRef; 77703811
sanabelle E110 manual resuscitator silicone pediatric

Non-sterile
100% Latex Free. :
Phthalates conform to EUJ REACH Regulation.

Intended use

The resuscitator is intended for pulmonary resuscitation_.

The resuscitator can be used for continued oxygen supply and assisted
ventilation.



Name of parts for silicone manual resuscitator

Silicone manual resuscitator (Silicone resuscitation bag, silicone mask)

Item

MName

Materia! Remark
3 Face mask Silicone Pediatric 2#
6 Face mask Silicone, PC Adult-L 5#
6-a Mask connecter Silicone
6-b Mask cover PC Available
6-c Mask cushion Silicone (all in 1 silicane piece)
6-d bolt Silicone
connecter pC
8 fid PC
9 Patient valve disk Silicone
10 Patient valve PC
11 Pressure Limiting valve PC, silicone, steel 60 cm H20
12 Pressure Limiting valve PC, silicone, steel 40cm H20
13 O-ring Silicone
14 Bag connecter PC
15 Adult Resuscitation bag Sllicone
15-a Resuscitation bag Siticone
15-b Intake valve disk Silicone
15-c Cap PC
15-d Intake valve PC Available
16 Pediatric resuscitation bag Silicone
19 Reservoir bag 1600 ml EVA, PP
20 Reservoir bag 2000 ml EVA, PP
21 Oxygen tubing PVC

Assembly structure:




Resuscitator function

ervolr bay
Pressure-Limlting vale Bag A In Reservi q

Patlent valve —

02 Inlet tube
For patient Explration

Caution A

1. This product must be used by personnel thoroughly trained in the techniques of
pulmonary resuscitation.

2. Clear patient’s airway before using manua! resuscitator.

3. Always check for proper function of resuscitator.

4, Verify proper valve action. Verify patient is being ventilated by abserving alternate
rise and fall of the patient’s chest and color of lips and face during resuscitation.

5. Always make functional test of the resuscitator after unpacking and assembly.

6. Do not use the resuscitator in toxic or hazardous atmospheres.

7. Oil or grease should not be used in close proximity to oxygen equipment ~fire may
result.

8. Do not smoke or use open flames when oxygen is in use- fire may result.

Set up manual resuscitator:

Full extend the bag of resuscitafor {Adult and pediatric version). Prior to using the
resuscitator, please do a a visual functional check of proper valve action while
squeezing the resuscitator. Connect patient valve into outlet of mask. If resuscitating
with high oxygen concentration, full extend the oxygen tube, attach oxygen nozzle
adapter to proper oxygen scurce. Connect reservoir bag. Set oxygen flow not to
exceed 15 LPM or on the order of a physician.
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Test for correct function
1. Connect a 1.5 liter test lung to the patient connector. Squeeze and releése the
resuscitator several times .and check that the test lung fillé. Buring continuous
ventilation, expansion and relaxation of the test bag must he visible. If not, check the
inlet valve shutter and the patient valve shutter.

2. Close the pressure limiting valve and the patient connector with a thumb while
compressing the resuscitator bag firmly to check tightness and proper valve fitting.
3. Open the pressure limiting valve and close the patient connector with a thumb. The
pressure limiting valve should now be activated and it should be possible to hear the
expiratory flow from the valve.

4, Reservolr bag: Supply a gas flow of 3.0 L/min to oxygen tube. Check that the
reservoir fills. If not, check the integrity of the two valve shutters, or for a torn
reservoir or a blocked oxygen tube.
Operating instructions

1. Open mouth, clear airway of all foreign
matter and fluids. The use of an Emergency

Aspirator is recommended. Tilt head fully back

wards and push the jaw upwards with neck

stretched to open the airway.

2. To assist ventilation It may
be beneficial to insert an artificial
airway. Be careful that it does not
push the tongue back and thus
obstruct the throat.

3. Hold mask tightly to victim’s
face,covering mouth and nose, tilt
head fully backwards, mask-holding
hand lifting jaw forward. Squeeze

the bag smartly and watch chest expand.




4. Release pressure on the bag
suddenly and allow the chest to
deflate. If continued resistance
to insufflation is encountered,

check for airway obstruction or

correct the backward head tilt,

If adequate ventilation is not achieved with the resuscitator, immediately revert to
expired air ventilation {mouth-to-mouth, or mouth-to-nese).

5. The correct ventilation frequency may vary. Please follow the current ventilation
frequency recommended by national or international guidelines.

6. If the patient vomits during mask ventilation, immediately clear the patient's
airways of vomitus.

7. Adult Version; The pressure limiting valve is open at 60 cmH20.

Pediatric Version: The pressure limiting valve is open at 40 cmH20.

A Caution: A hissing sound can be heard when the device is being
opened.
8. If higher pressures are required, press and spin the button of the pressure limiting
valve while squeezing the bag, the pressure limiting valve is overridden.
Warning: High ventilation pressures may cause lung rupture or
stomach distension on certain patienfs.
9. Administer oxygen reference to “Specifications” or according to medical

indications.

Specifications

Pediatric Adult
Body weight 10 kg ~ 30 kg > 40 kg
Stroke volume 2150mi =600ml
Resuscitator bag  volume 550ml£200ml 1500mi£200m
Dimensions{LenghtxDiameter ) 146mmx100mm 212mmx131mm
Pressure limiting valve 35cmH:0~50emH:z0 40cmH20~80cmH:0
Dead space(patient valve} =20mi =65ml

Inspiratory resistance £5cm H20 (at 50 §/min}

Expiratory resistance £5cm H20 (at 50 I/min)

Bag reservoir volume 1600 ml 2000 mi

Patient connector I1S0O5356-1: @22/15 mm

Recommended Operating temperature: -18 T~ +50 ‘C 15%r.h ~ 95%r.h

Storage -40 ‘T~ +60 'C A0%r.h ~ 95%r.h

Supplementary cxygen and Vi 180ml, Vr:600ml,

delivered oxygen concentration Frequency:258BPM, Frequency:12BPM,

(=85%) Flow rate:15L/min Flow rate:15L/min
Disassemble:

Silicone resuscitator reference above “Assembly structure”: Unscrew “8” fro
m “10”, remove “10” from “14”, Unscrew “15-c” from. “15-d”.

Do not disassemble "7 with "8",
Assemble:
Silicone resuscitator reference above “Assembly structure” and “Resuscitator
function”.
Clean and sterilize:.
The silicone resuscitator (except Oz tubing and reservoir bag) should be washed

with 0.2 % terralin® PAA (Schilke & Mayr GmbH)} disinfection solution and rinse in

clean water, then send for autoclaving 15 minutes up to 134 The silicone resuscitator

(silicone mask, hag and valves) is only 20 times reusable. The oxygen tubing and
reservoir bag are disposable. It must be replaced before reuse.

The resuscitator conforms to the standard: ISO 10651-4 .

It alsc conforms to Directive 2007 /47/EC and Councii Directive MDD/93 /42 /EEC concerning

Medical Devices.




Distributien:

Manufacturer:

medilone medical gmbh

Andreas-Steinbeisstr. 15,70736 Fellbach Germany
Tel.: 07151-910606-0 Fax: -91
info@medilone.de, www.medilone.de

www.sanabelle-medical.com

Xiamen Compower Medical Tech, Co., Ltd.
Unit 301, No.16, Xianghong Road Xiang'an Torch

Industrial Zone 361101 Xiamen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA




