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1 ZAKLADNI UDAJE

1.1 Pouziti

COMBIBAG je snadno ovladatelny, vysoce vykonny a spolehlivy rucni kfisici pfistroj, uréeny
k fizené ventilaci dospélych i déti pomoci masky nebo endotrachealniho tubusu. Atmosféricky vzduch
pouzivany jako dychaci plyn mize byt obohacen kyslikem.

1.2 Funkce

Rucnim stlacenim vaku je objem plynu (vzduch, vzduch obohaceny kyslikem nebo Cisty kyslik)
vypuzen pres pacientsky ventil do plic pacienta.

Na konci kompresni faze se elasticky vak vrati do ptivodniho tvaru a naplni se znovu pies vstupni

ventil.

Soucasné membrana v pacientském ventilu uzavie spojeni do vaku a otevie vydechovou cestu. Pacient
vydechne do atmosféry a vydechnuty vzduch se tak nemutize vratit zpét do vaku. Pfi spontannim
dychani muze pacient dychat nezévisle ptes vydechovou cestu.

Expirium

MNaplfujici se vak

P acientsky ventil

L
Vstupni ventil i

Inspirium

Stlaceny vak

Komprese

1.3 Vyhody COMBIBAGu

COMBIBAG, prvni ruéni kiisici pristroj se segmentalnim
rozdélenim pro dospélé a déti.

Diive byly nutné nejméné dva resuscitacni vaky, které
umoznovaly ventilaci pacientli v§ech vékovych skupin: mensi
kiisici piistroj pro malé déti a vétsi pro dospélé.

Funkce, které byly specialné vyvinuté pro COMBIBAG,
pokryvaji dychani pro obé skupiny pacienti. Vak je rozdélen do
dvou podélnych oddilti (jeden vétsi a jeden mensi) ozna¢enych
prislusnymi symboly. Pozadovany dechovy objem je ziskan
stisknutim ¢asti pro dospé€lé nebo déti:

* do 500 ml pfti ventilaci ditéte
* 500 - 1200 ml pti ventilaci dospélého



COMBIBAG, prvni ruéni kfisici pristroj s dvoustupiiovym
pojistnym ventilem.

Dosud nebyl vyfesen problém tlakového omezeni pii dychani
s maskou nebo trachealnim tubusem v riznych situacich.

Vétsina rucnich kiisicich ptistroji ma tlakovy limit pouze do
50-60 mbard, coz jsou tlakové hodnoty, které predstavuji
poméry ve zdravych plicich.

Pti pouziti ruéniho kiisiciho pfistroje a pii ventilaci dychaci
maskou je i ve zkuSenych rukou riziko, Ze diky vzruseni

a unave, kdy se snazime provadét ucinnou ventilaci, pouzijeme
tlak pfes 20 mbart. To miZze vést ke zavzdusnéni zaludku a
dale regurgitaci s naslednou aspiraci. Pi ventilaci s dychaci
maskou i endotrachealnim tubusem je riziko poranéni plic
vysokym tlakem. Pouze s dvoustupnovym pojistnym ventilem
u BOMBIBAGu je mozné nastavit tlakovy limit:

* 20 mbart pro ventilaci s maskou nebo ventilaci ditéte
* 60 mbart pro resuscitaci pomoci endotrachealniho tubusu
u dospélych

Rizika p¥i ventilaci u neintubovanych pacientu

Zaludek

obsah Zaludiu

tlak > 20 ¢cm H.,O «

branice
trachea

tlak < 20cm H,O + efekt




2 POPIS PRISTROJE

2.1 Casti COMBIBAGu

Paclentsky vertil ZR(guzngél;zgm piistroj COMBIBAG pro dospélé a déti se sklada

Eezpetfnastni
wentil Pacientsky ventil

Pacientsky ventil se sklada z:

Kompresni vak + téla ventilu s vakovym adaptérem

» inspiracniho konusu pro napojeni piipojky masky nebo
trachealniho tubusu (primér 22/15 mm)

* membrany ventilu rozdé€lujici inspirium a expirium

i » bezpecnostniho ventilu (ventilu pro uvolnéni tlaku)

@ Saci ventil

Bezpec¢nostni ventil

Bezpecnostni ventil (ventilu pro uvolnéni tlaku) se sklada z:

+ téla ventilu s ventilovymi dily
» ventilového cerveného krouzku s bilymi Sipkami (oznacuji tlak 20-60 mbarti)

Bezpecnostni ventil mize byt pfesné nastaven pouze vyrobcem Weinmann (Hamburk), proto se
nahradni dily dodéavaji pouze v kompletni jednotce. Neni povoleno odnimat bezpecnostni ventil.
Kompresni vak
Stlacitelny vak je asymetricky rozdélen do dvou oddili oznacenych symboly ditéte a dospélého
a dodava pozadovany objem plynu stisknutim urcitého oddilu.
Saci ventil
Saci ventil se sklada z:

» vnitini ¢asti vstupniho okénka saciho ventilu s ptipojkou pro obohacovani kyslikem

*  krytu vstupniho okénka

» ventilové desticky umoziujici vstup Cerstvého plynu a tvorici té€snéni pii stisknutém vaku
 silikonového krouzku na zavéSeni COMBIBAGu



3 BEZPECNOSTNI POKYNY

Pro bezpecnost Vasi a pacientil dodrzujte nasledujici body, které jsou ve shodé s EC direktivou
94/42/EEC:

e Peclivé se seznamte s ndvodem k pouziti, ktery je nedilnou soucasti pristroje a musi byt vzdy
k dispozici.

» Podrobnd znalost a pfesné dodrzovani tohoto navodu k pouziti jsou zakladem spravného pouziti
pristroje.
Ptistroj je uren pouze k u¢elim popsanym v tomto navodé.

» Pokud jsou pouzity neoriginalni dily, mohou se vyskytnout poruchy nebo ztrata
biokompatibility. Pokud nejsou pouzivany originalni ¢asti, zanikd v ptipadé poruchy zaruka.

* Varovani: pfistroj nasava vzduch z okoli, a proto nesmi byt pouzivan ve znecisténém ovzdusi.

» Pfistroj mtze pouzivat pouze zkuSend osoba, $kolena v resuscitaci a v pouZiti tohoto pfistroje.

»  Pfi praci s kyslikem je zak4dzano koufit a pouzivat otevieny plamen v blizkosti pfistroje.

« Dalsi kopie tohoto navodu k pouziti jsou dostupné u vyrobce ¢i jeho autorizovaného zastupce.

4 PROVOZNI POKYNY
4.1 Uvodni poznamky
Rizend ventilace nema byt zahajena aZ po zastavé dechu, ale jiz po objeveni nasledujicich symptoma:

* cyandzy a/nebo

+ viditeln¢ snizenych dechovych pohybi a/nebo
» velmi nizké dechové frekvenci a/nebo

« oslabeni dechovych zvuk a/nebo

» snizeného pratoku vydechovaného vzduchu.

ukazujici nebezpeci omezeni spontanniho dychani. Tak pfedejdeme vSem formam hypoventilace,
dychani v mrtvém prostoru a lapavému dychani.

4.2 Kontrola funkci
Funkce ruéniho kiisiciho ptistroje COMBIBAG se zkontroluji béhem nékolika sekund nasledovné:

« Zmacknéte vak pravou rukou a zakryjte pacientsky ventil rukou levou. Bez ohledu na nastaveni
pojistného ventilu je citit a slySet vzduch unikajici do levé ruky.

« Upvolnéte vak — roztahne se rychle a je slySet proudéni vzduchu vstupnim ventilem.

» Nastaveni pojistného ventilu 20 mbart: na konci nddechové faze uzaviete ventil levym palcem
a stisknéte vak pravou rukou, vzduch proudi otevienim pojistného ventilu.

» Nastaveni pojistné¢ho ventilu 60 mbarti: na konci nddechové faze uzavrete ventil palcem levé
ruky, vak mtizeme byt zmacknut jen pod vyssim tlakem a vzduch unika pomaleji a tiSeji nez pti
nastaveni 20 mbar.

4.3 Priklady ventila¢nich hodnot

Pfi umélém dychéani pomoci ruéniho kiisiciho pfistroje vez nastavitelné frekvence a dechového
objemu — pokud nebyly pfipojeny pomocné méfici pristroje (manometr a pfistroj na méfeni objemu)
mizeme uspéch postupu posuzovat pouze z nepiimych znamek - jasné viditelnych pohybi hrudniku,
zmizeni cyandzy a zrizoveéni. Pri delsi hypoventilaci dochazi k nezvratnému poskozeni, proto je
potieba na pocatku fizeného dychani urcité hyperventilace a soucasné sledovani urcitych hodnot,
nebot’ i dychéni s vy$simi frekvencemi a vy$sim dechovym objemem miiZe mit nepfiznivé nasledky.



cykly za min

dechovy objem v ml

malé déti 40-60 20-35

5 leté déti 20-35 150-200
10 leté déti 18-25 300-400
mladistvi 16-20 300-500
dospéli 12-16 500-1000

Pokud po uvolnéni dychacich cest pacient nezacne dychat, je zapotiebi zahajit fizenou ventilaci,

dycha-li pacient nedostatecné, ventilujeme asistovang.

4.4 Ventilace maskou

Provadgéjte nasledovne:

Polozte pacienta na zada.

Zaklonite hlavu.

Vytahnéte cerveny kruh na pojistném ventilu COMBIBAGu vzhtiru (tlakovy limit 20 mbart).
C-hmat: levou rukou zdvihnéte dolni Celist a pfitisknéte masku na Gsta a nos

Pravidelng stlacujte a uvoliujte ptislusny oddil (dospély nebo dit€) doporucenou frekvenci
Pokud je to nutné, zaved'te Wendelliv vzduchovod nosem nebo pouzijte Guedeliv vzduchovod,
abyste zlepsili priichodnost nasofaryngealniho prostoru.

Maska musi tésnit.

Cerveny krouzek na pojistném ventilu smite stla¢it dolii (tlakovy limit 60 mbartl) jen ve
vyjimeénych piipadech, kdyz nemuzete ziskat dostateCnou ventilaci. Pfesto nemtizeme vyloudit
zavzdusnéni zaludku a proto jej musime brat v tivahu!

4.5 Ventilace pomoci endotrachealniho tubusu

Pro zabranéni dalSich komplikaci (zavzdusnéni Zaludku s naslednou aspiraci), davejte prednost, je-li to
mozné, ventilaci spravné umisténym endotrachealnim tubusem:

Intubace.

Stlacte Cerveny krouzek pojistného ventilu COMBIBAGu smérem dolt (tlakovy limit 60
mbarti).

Dokonce i pfi ventilaci endotrachealnim tubusem byste méli pouzivat tlakovy limit 20 mbart,
abyste zabranili poklesu minutového srde¢niho vydeje zptisobeného zvySenym odporem v plicni
cirkulaci.

4.6 Zvyseni koncentrace Kysliku

U nahlych piihod je ¢asto indikovéana koncentrace kysliku veétsi nez v normalné vdechovaném
vzduchu (2 I objem.%) nebo mize byt indikovan dokonce i 100% kyslik, protoze v prvni fazi se musi
pocitat s kyslikovym deficitem. Pomoci ru¢niho kiisiciho vaku COMBIBAG lze dodat jakoukoliv
koncentraci kysliku. Koncentrace kysliku do 48% je dodavana ptimo kyslikovou spojkou do vstupniho
ventilu, pokud je pozadovana vyssi koncentrace kysliku, pouzivejte kyslikovy rezervoar nasledovné:

Ptipojte rezervoar kysliku do konusu na vstupnim ventilu.
Ptipojte kyslikovy spojovaci tubus na spojku na konci dychaci hadice.



4.7 Ventilace PEEP

Raznym poruchdm plicni funkce (poruchy v distribuci, exudat, atelektaza atd.) se mtize ptedejit nebo
alespofi se mohou zmirnit jejich nasledky pouZzitim endexpira¢niho tlaku (PEEP).

PEEP ventil lze pfipojit pfimo na vydechovou ¢ast pacientského ventilu.

4.8 Méreni objemu

Ptistroj na méteni objemu vydechovaného vzduchu se miize ptipojit na vydechovy kanal pacientského
ventilu, zabranime tak hypo nebo hyperventilaci pti dlouhodobé ru¢ni resuscitaci s COMBIBAGem.

4.9 Pouziti HME filtrua

Z hygienickych divodi a pro zvlhéeni dychaného vzduchu lze na nadechovy kanal pacientského
ventilu pfipojit komeréni 15/22 mm standardni konusovy HME filtr (teplotni a zvlhcovaci filtr).
Pfipojenim tohoto filtru naroste inspiracni i expiracni odpor. Zvlasté u déti musime pocitat s nartistem
mrtvého dechového prostoru. Dodrzujte navod k pouZiti vyrobcee, zv1aste kapitolu 3 Bezpecnostni
instrukce.



5 CISTENI A UDRZBA

‘entilovy nastavec Po kazdém pouziti COMBIBAGu by méla prob&hnou jeho
@ 5 wydechowym hygienickd udrzba.
konusem

Po kazdém cisténi proved’te kontrolu funkei.
P acientsky ventil
Jednotlivé ¢asti COMBIBAGu jsou ze silikonu nebo
S~ polysulfatu.

— % L .
' i _ Cisténi provadéjte mydlovou vodou a poté oplachnutim pod
’| Pajistny ventil tekouci vodou. Pfed ¢ist&nim rozmontujte piistroj na jednotlivé
@ casti tak, jak je znazornéno na obrazku.

Upozornéni: pri rozmontovani ¢i sestaveni COMBIBAGu

Kampresni valk nepouzivejte zadné ostré predmeéty.

Pacientsky ventil neni nutné pro ¢isténi dale rozebirat.

Pokud pfece jen chcete ventil rozebrat, neodSroubovavejte
. hlavici ventilu, jinak se zméni nastaveny tlak.

@- W hitfni £ast saciha Pro desinfekci pouzivejte bézné desinfekeni prosttedky vhodné
=== ventilu s membranou pro gumu a polysulfat. Dodrzujte nadvod k pouziti k jednotlivym

desinfekcim. Doporucujeme GIGASEPT FF.

Okenko vstupniho Sterilizace parou, horkym vzduchem nebo plynem se mtize
vertilu s fixacnim provadét po pelivém ocisténi vSech &asti.
krauzkerm

Rezervoar kysliku nesmi byt sterilizovan. Maze byt pouze
Cistén a sterilizovan.

5.1 Cisténi béhem poutiti
Pokud se ventil zablokuje nasledkem regurgitace, vycistéte ho nasledovné:
« Odsroubujte ventilovy nastavec.
» Vytdistéte ventilovy prvek a télo ventilu prstem nebo mirnym klepanim.
» Rychle nékolikrat stisknéte vak, abyste odstranili v§echny cizi Castice.
* NaSroubujte ventil, zkontrolujte funkci a pokracujte ve ventilaci.
Poznamka: Po cisténi a smontovani vidy zkontrolujte funkci rucniho kiisiciho vaku!
«  Casteéné zakryjte pacientsky spoj.
» Stisknéte vak a zkontrolujte spravnou funkci a tésnost ventilového prvku (viz kapitola 4.2
Kontrola funkcr).
5.2 Udriba a servis
Pokud je COMBIBAG spravné pouzivan a udrzovan ve shod¢ s navodem k pouziti, neni potfebny

jakykoliv servis. Pouze membrana na vstupu by méla byt jednou ro¢né¢ ménéna. Membrana ma
spravnou funkci, neni-li popraskana ¢i dérava.

10



ZvInéné, zkroucené nebo déravé ¢asti je nutno vymenit.

Frekvence kontrol funkci viz kapitola 4.2 Kontrola funkci.

5.3 Skladovani

Dlouhodobé uskladnéni nema vliv na funkci COMBIBAGu.
Kdyz je COMBIBAG stlaceny, zabird velmi malo mista napf.
v lékarském kufru.

11



6 NAHRADNI DILY

polozka | popis katalogové ¢.
- | Ru¢ni kiisici ptistroj COMBIBAG WM 11000
- | Nasavaci ventil se vstupni membranou WM 11051
1 | Zavésny krouzek WM 1145/49
2 | Vnitini ¢ast nasavaciho ventilu WM 11021
3 [ Vngéjsi ¢ast nasavaciho ventilu WM 11022
4 | Vstupni membrana WM 11008
5| Vak WM 11001
6-13 | Jednocestny ventil, kompletni WM 11035
6-12 | Jednocestny ventil, bez pojistného ventilu WM 11003
6 | Jistici krouzek
7 | Talitfova pruZina
8 | Adaptér
9 [ Tésnici krouzek
10| T¢€lo ventilu
11| Ventilovy prvek
12 | Ventilova vlozka
13 | Pojistny ventil, kompletni WM 11030
14 | Adaptér vrapové hadice WM 11023
15 | Silikonova hadice WM 5704
16 | Ptima redukéni spojka WM 3977
14-17 | Rezervoar kysliku WM 11052
17 | Vrapova hadice WM 11041
18 | Rendell-Bakerova maska, velikost 0 WM 5060
19 | Rendell-Bakerova maska, velikost 1 WM 5061
20 | Rendell-Bakerova maska, velikost 2 WM 5062
21 | Rendell-Bakerova maska, velikost 3 WM 5063
22 | Transparentni maska, velikost 5 WM 5074
23 | Transparentni maska, velikost 3 WM 5082
24 | Transparentni maska, velikost 1 WM 5086
bez obrazku | Transparentni maska, velikost 5, silikonova WM 5084
bez obrazku | Transparentni maska, velikost 4, silikonova WM 5085
bez obrazku | Transparentni maska, velikost 3, silikonova WM 5082
bez obrazku | Dychaci maska, velikost 2, silikonova WM 5092
bez obrazku | Dychaci maska, velikost 1, silikonova WM 5091
bez obrazku | Dychaci maska, velikost 0, silikonova WM 5090
25 | Orofaryngealni vzduchovod WM 3160
26 | Orofaryngealni vzduchovod WM 3161
27 | Orofaryngealni vzduchovod WM 3162
28 | Orofaryngedlni vzduchovod WM 3163
29 | Orofaryngedlni vzduchovod WM 3165
bez obrazku | Plastovy kuftik WM 11085

12
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7 TECHNICKE A PROVOZNIi UDAJE

COMBIBAG
Klasifikace dle EC direktivy 93/42/EEC IIa
Rozméry 340 x 130 mm (nafoukly)
Hmotnost 390 g

Rozmezi pouziti
e détsky uchop
e dospély uchop

télesna hmotnost 10-16 kg
télesnd hmotnost nad 16 kg

Tlakova hranice

nastaveni mezi 20-60 mbar

Odpor pii inspiriu 2.17 mbard pti 50 I/min

Odpor pfi expiriu 2.23 mbart pfi 50 I/min

Pacientsky pfistup 15 mm a 22 mm konicka pfipojka podle ISO 5356
Vydechovy kanal 30 mm konicka ptipojka podle OSO 5356
Ptipoj pro obohacovani kyslikem ventil @ 6 mm

Mrtvy prostor 5 ml

Ztratovy objem 0.051

Provozni teplota -18°C az +50°C

Skladovaci teplota -40°C az +70°C

Material

« ventily polysulfat

» vak, ventilové membrany silikon

Dechovy objem a dechova frekvence (cykly za minutu)

Béhem ventilace COMBIBAGem ziskate nasledujici frekvence a dechové objemy:

cykly za minutu dechovy objem v ml

uchop u ditéte

2 prsty 150

3 prsty > 60 150-200

4 prsty 200-300
ruka 300-500
uchop u dospéelého

1 ruka >25 500-950

2 ruce 1200

14




Inspiracni koncentrace kysliku

Koncentrace kysliku ziskana béhem ventilace zavisi na nastaveném priitoku kysliku, minutovém
dechovém objemu a dechové frekvenci. Nasledujici koncentrace kysliku jsou ziskany v zavislosti na
druhu zdroje kysliku (pfimy zdroj nebo zdroj kysliku s rezervoarem):

Pritok I/min Dospéli Deti Deti
ruka 3 prsty
bez K bez K bez s
rezervoaru rezervoadru rezervodru

2 28 35 31 37 35 46
4 36 48 36 52 43 70
6 39 59 40 65 47 83
9 43 73 46 79 53 95
12 46 83 49 90 58 100
15 48 87 53 96 59 100
Frekvence:
Dospéli 12/min
Déti celou rukou 20/min
Déti tfemi prsty 25/min

15




8 ZARUKA

*  Vyrobce Weinmann poskytuje zaruku na zavady, které jsou zptisobeny chybou materidlu nebo
ve vyrobe, po dobu dvou let od data zakoupeni. U produktd, jejichz Zivotnost je prokazatelné
nizsi nez dva roky, plati zaru¢ni lhtita uvedena v uzivatelské ptirucce daného produktu.

»  Zaruka neni poskytnuta:

- pokud nebyly dodrZeny instrukce dle navodu;

- chyba byla v obsluze pfistroje;

- pfinespravném pouziti ¢i nespravné manipulaci;

- pfi neopravnéném zakroku neautorizovanou osobou za G¢elem opravy pfistroje;

- pfi nepfedvidatelnych okolnostech (napt. blesk, apod.);

- pfi poSkozeni béhem transportu v nevhodném obalu;

- pokud nebyla dodrzovana pravidelna udrzba a servis;

- naopotiebované a poskozené komponenty jako napf. filtry, baterie, pfedméty na jedno
pouziti, apod.;

- pokud nebyly pouzivany pouze originalni souc¢astky.

e Vyrobce neruci za nepifimé $kody v souvislosti s vadami, pokud vznikly v disledku imyslného
jednani ¢i hrubé nedbalosti, nebo pii poskozeni zdravi v disledku nedbalosti.

*  Vyrobce si rezervuje pravo na rozhodnuti o odstranéni vad, dodani novych véci ¢i snizeni
nakupni ceny na pfimétenou castku.

* Pokud vyrobce odmitne reklamaci, nehradi naklady za pfepravu mezi zdkaznikem a vyrobcem.

*  Zakonné zarucni pozadavky zlstavaji nedotceny.

Adresa vyrobce:

Weinmann
Gerite fir Medizin GmbH+Co. KG
P.O. Box 54 02 68, D-22502 Hamburg

Tel.: +49 /40 /5 47 02-0

Fax: +49/40/54 70 24 61
E-mail: int.sales@weinmann.de
www.weinmann.de

Autorizovany zastupce pro Ceskou republiku:

MEDIPRAX CB s.r.o.
Brani$ovska 31, 370 05 Ceské Budgjovice

Tel.+fax: +420 385 310 382, +420 385 310 396

E-mail: mediprax@mediprax.cz
www.mediprax.cz
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Prohlaseni o shode

na zdravotnické prostredky

Vyrobce:

Prohlasuje s plnou
odpovédnosti, ze

je ve shodé s prislusnou

normou nasledujici direktivy:

Klasifikace:

Dilci predpisy pri posouzeni
shody:

Hamburg, 5.9. 1995,
doplnéno 13.2.2003

Dr. J. Griefahn
Executive President
Chief Executive Officer

GOTTLIEB WEINMANN
Gerate fur Medizin und Arbeitsschutz GmbH+Co.
Kronsaalsweg 40, D - 22525 Hamburg

Nazev produkiu: Resuscitacni vak

Typ produktu: COMBIBAG"®

Direktiva 93/42/EEC na zdravotnické prostredky

Il a

ISO 8382: 1988
DIN ISO 5356: 1991

Dr. K.-A. Feldhahn
Executive Vice President
Chief Operating Officer

WEINM//(NN
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EEC-Letter of Conformity
on Medical Products

We, the manufacturer

declare in sole
responsibility the

being in conformity
with the respective
regulations of the
following guideline:

Classification:

Standards used

in particular:

Hamburg 05.09 1995,
and amended on 13.02.2003

Execitive President
Chief Executive Officer

0297 Alb

Gottlieb Weinmann
Gerdate fir Medizin und Arbeitsschutz GmbH+Co.
Kronsaalsweg 40 - D - 22525 Hamburg

Preduct Name:  Resuscitator

Type/Model:  COMBIBAG®

Directive 93,/42/ EEC on Medical Products

Il

15O 8382: 1988
DINISO 5356: 1991

I
A w ) g‘c(fr

Br. K-A. Feldhah
Executive Vice President
Chief Operating Officer

WElNM//-(NN
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