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CLINICAL INDICATIONS

Device Description

The BAG PEEP Valve is a non-sterile single patient use
accessory for maintaining positive end-expiratory pressure
(PEEP) with Laerdal The BAG resuscitator. It may be

used for single-patient multiple use when kept free from
contamination.

Indication for Use

The BAG PEEP Valve is indicated for patients in need of
ventilatory support with positive end-expiratory pressure
(PEEP).

Intended Use

The BAG PEEP Valve is used to maintain positive end-
expiratory pressure in the patient’s lungs.

The BAG PEEP Valve is available in two adjustable-range
models:

« PEEPValve 2-10 cmH,O

+ PEEPValve 5-20 cmH,O

Intended Users

Healthcare professionals trained in resuscitation, delivering
ventilatory support with PEEP and in the use of manual
resuscitators.

Clinical Benefits

Positive impact on clinical outcome, by respiratory support
that reduces probability of adverse outcomes, such as
morbidity and mortality caused by hypoxia.

Clinical Outcome

Desired outcome of ventilation is oxygenation of the
patient, often evaluated using SpO,, EtCO,, blood gas
analysis or other method of analysis.

Known Side Effects

Reduced cardiac preload.

Contraindications
No contraindications.

Note

There are no contraindications regarding PEEP, but applied
PEEP in specific conditions such as Tension Pneurnothorax,
Hypovolemic Shock, Bronchopleural fistula, High intracranial
pressure can have adverse consequences. It is up to the
healthcare professional to evaluate each patient and each
patient individual characteristics before applying PEEP.

IMPORTANT INFORMATION

Read this User Guide and become familiar with the
operation of the PEEP Valve prior to use. Use the PEEP
Valve only as described in this User Guide.

& ‘Warnings

AWarning states a condition, hazard, or unsafe practice

that can result in serious personal injury or death.

« The PEEP Valve is for single patient use only. It is not
designed for reprocessing. Replace the PEEP Valve with
a new one if it has come in contact with any fluids, mucous
or vomit. Reuse with multiple patients will lead to risk of
cross contamination. Laerdal is not responsible for any
consequence of reprocessing or multiple patient reuse.

* The PEEP Valves’ colors or range do not imply any clinical
recommendation for PEEP use during ventilation.

« Do not attempt to block the PEEP Valve's function or
its ports.

A Cautions

A Caution states a condition, hazard, or unsafe practice

that can result in minor personal injury or damage to the

product.

« The PEEP Valve should only be used by persons who have
received adequate training in the use of resuscitators.

« The PEEP Valve is intended for a maximum of 24 hours
of accumulated use per patient.

Notes

Important information about the device or its operation.
Should any serious malfunction, undesirable incident with, or
deterioration in the functionality or performance of the device
occur, contact Laerdal promptly. The competent authority
where the incident took place and/or the device was used
should also be notified.

INSTRUCTIONS FOR USE

‘ Description

1. Adjustment Screw Cap
2. PEEP Scale
3. Connector (ID 30 mm)

Assembly

1. Identify best viewing angle for the PEEP Scale when
operating The BAG resuscitator.

2. Press PEEP Valve firmly onto The BAG resuscitator's
Expiratory Port.

Setting PEEP level
Rotate the Adjustment Screw Cap (see Fig. B 1) until the

lower edge of the cap is aligned with the marking line for
the intended PEEP level.

Function Test

& Warnings

Perform the Function Test before every clinical use. If the
device fails the Function Test, remove it from service and do
not use.

* Connect The BAG resuscitator with PEEP Valve and
Manometer to a test lung.

* Set the PEEP Valve to 10 cmH20 or another intended
PEEP level.

*  Squeeze the Ventilation Bag normally, repeatedly.

*  Check that the PEEP Valve opens to allow the test lung
to release expired air as expected after each inflation.

*  Check that the Manometer indicates the selected
pressure (PEEP) between ventilations.

Using the PEEP Valve

1. Set the PEEP level as required by the patient's
condition and clinical protocols.

2. Monitor the PEEP Valve for any fluids, mucous or vomit
while ventilating the patient. Replace the PEEP Valve if
it is contaminated.

3. Adjust PEEP level as needed.

4. Use The BAG Manometer for whenever the PEEP
Valve is used.

A Caution

Use PEEP only when clinically indicated.
SPECIFICATIONS

Standards

The BAG PEEP Valve complies with the following
standards:

ISO 5356-1:2015 Anaesthetic and respiratory
equipment — Conical connectors — Part 1: Cones and
sockets

EN 1789:2020 — Medical vehicles and their equipment
ASTM F2052-15: Standard Test Method for
Measurement of Magnetically Induced Displacement
Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance
Environment

The BAG resuscitator complies with ISO 10651-4:2002
performance requirements when the PEEP Valve is
attached.

Espafiol (ES)

Symbol Glossary

This medical device complies with
the general safety and performance
requirements of Regulation (EU)
2017/745 for medical devices.
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Medical Device

Unique Device Identifier

:

Not made with natural rubber latex

MR Conditional.

Do not re-use

)

Single patient multiple use

=

Consult Operators Manual

Global 1-Year Limited warranty: www.laerdal.com

Environmental conditions

Storage Extreme temperatures, short term: -40 °C to 70 °C (-40 °F to 140 °F)

& Non-condensing
Operating Temperature -18 °Cto 50 °C (04 °F to 122 °F)
MR compatibility ;4_? Conditional, per ASTM F2052.
Tolerances
Model PEEP setting Tolerance

2 cmH,O +1/-2cmH,O

PEEP Valve 2-10 cmH,O 5.10 émHZO /3 (mHiO
PEEP Valve 5-20 cmH,O Full range +3cmH,0
Weight / Dimensions / Volume (approximate)
Model Height Width Length Weight
PEEP Valve 2-10 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 26 grams
PEEP Valve 5-20 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 27 grams

Expected lifetime, per ISO 10651-4:2023 test methods:

Shelf life \

3 years

Expected lifetime (tested) ‘

24 hours of operation

Disposal: In accordance with local protocol.

Materials

Clear components Polycarbonate (PC)

Colored cap and seal Silicone

Spring Stainless steel

Polybag Polyethylene (PE)

INDICATIONS CLINIQUES

Description du dispositif

La valve The BAG PEEP Valve est un accessoire non stérile
congu pour étre utilisé sur un seul patient pour maintenir
une pression expiratoire positive (PEP) avec l'insufflateur
The BAG resuscitator de Laerdal.

Elle peut étre utilisée sur un seul patient plusieurs
fois lorsqu'elle est maintenue dans un environnement libre
de toute contamination.

Indications

Lutilisation de The BAG PEEP Valve est indiquée pour
les patients nécessitant un soutien ventilatoire avec une
pression expiratoire positive (PEP).

Utilisation prévue

The BAG PEEP Valve est utilisée pour maintenir une
pression expiratoire positive dans les poumons du patient.
The BAG PEEP Valve est disponible en deux modéles

a plage réglable

* PEEPValve 2-10 cmH,O

+ PEEPValve 5-20 cmH,0O

Utilisateurs prévus

Professionnels de la santé ayant suivi une formation leur
permettant de prodiguer une assistance respiratoire
a l'aide de la PEP et d'utiliser des insufflateurs manuels.

Avantages cliniques

Incidence positive sur les résultats cliniques, par un
soutien respiratoire qui réduit la probabilité de résultats
indésirables, tels que la morbidité et la mortalité causées
par 'hypoxie.

Résultats cliniques

Le résultat souhaité de la ventilation est I'oxygénation du
patient, souvent évaluée au moyen de la SpOz, de \'EtCOZ,
de l'analyse des gaz du sang ou d'une autre méthode
d'analyse.

Effets secondaires connus

Réduction de la précharge cardiaque.

Contre-indications
Aucune contre-indication.

Remarque

Il n'existe aucune contre-indication connue a l'utilisation

de la PER, mais son application dans des conditions
spécifiques telles qu'un pneumothorax sous tension, un choc
hypovolémique, une fistule bronchopleurale, une pression
intracrdnienne élevée peut avoir des conséquences néfastes.
Il incombe au professionnel des soins de santé d'évaluer
chaque patient et les caractéristiques individuelles de chaque
patient avant d'appliquer la PEP.

INFORMATIONS IMPORTANTES

Lisez ce mode d'emploi et familiarisez-vous avec le
fonctionnement de la PEEP Valve avant de I'utiliser: Utilisez
la PEEP Valve conformément aux instructions figurant dans
ce mode d'emploi.

& Avertissements

Un avertissement identifie les conditions, les risques ou

les mauvaises pratiques pouvant blesser griévement une

personne ou provoquer sa mort.

* La PEEP Valve est congue pour un usage sur un
seul patient. Elle n'est pas concue pour étre retraitée.
Remplacez la PEEP Valve par une neuve si elle est
entrée en contact avec des liquides, du mucus ou des
vomissements. La réutilisation sur plusieurs patients
entrainera un risque de contamination croisée. Laerdal ne
sera en aucun cas responsable des conséquences en cas
de retraitement ou de réutilisation sur plusieurs patients.

 Les couleurs ou la plage des PEEP Valves
n'impliquent aucune recommandation clinique pour une
utilisation de la PEP pendant la ventilation.

* Nessayez pas de bloquer le fonctionnement de la PEEP
Valve ou ses orifices.

& Mises en garde

Une mise en garde identifie les conditions, les risques

ou les mauvaises pratiques pouvant blesser des personnes

ou endommager le produit.

* La PEEP Valve ne doit étre utilisée que par des personnes
ayant regu la formation adéquate pour |'utilisation des
insufflateurs.

* La PEEP Valve est destinée a une utilisation cumulée de
24 heures maximum par patient.

Remarques

Informations importantes relatives au produit ou a son
fonctionnement.

En cas de dysfonctionnement grave, d'incident indésirable
ou de détérioration des fonctionnalités ou des performances
de l'appareil, contactez immédiatement Laerdal. L'instance
compétente ol l'incident a eu lieu et/ou le dispositif a été
utilisé doit également étre notifiée.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

‘ Description

1. Bouchon a vis de réglage
2. Echelle PEP
3. Raccord (DI 30 mm)

@ Assemblage

1. Identifier le meilleur angle de vue pour I'échelle
PEP lors de I'utilisation de l'insufflateur The BAG
resuscitator.

Appuyez fermement la PEEP Valve sur l'orifice
expiratoire de l'insufflateur The BAG resuscitator.

)

@ Réglage du niveau de la PEP

Tournez le bouchon a vis de réglage (voir Fig. B 1) jusqu'a
ce que le bord inférieur du bouchon soit aligné avec la
ligne de marquage pour le niveau de PEP prévu.

Test de fonctionnement

A Avertissements

Effectuez le test de fonctionnement avant chaque utilisation
clinique. En cas d'échec du test de fonctionnement du
dispositif, retirez-le du service et ne l'utilisez pas.

»  Connectez I'nsufflateur The BAG resuscitator a la PEEP
Valve et le manometre a un poumon test.

* Réglez la PEEP Valve sur 10 cmH20 ou sur un autre
niveau de PEP prévu

«  Comprimez le sac de ventilation normalement, & plusieurs
reprises.

*  Vérifiez que la PEEP Valve s'ouvre pour permettre au
poumon test de libérer 'air expiré comme prévu apres
chaque inflation.

* Vérifiez que le manométre indique la pression sélectionnée
(PEP) entre les ventilations.

Utilisation de la PEEP Valve

1. Définissez le niveau de PEP requis par I'état du patient
et les protocoles cliniques.

2. Surveillez la PEEP Valve pour détecter tout liquide,
mucus ou vomissement lors de la ventilation du
patient. Remplacez la PEEP Valve si elle est contaminée.

3. Ajustez le niveau de PEP au besoin.

4. Utilisez le manometre The BAG Manometer chaque
fois que la PEEP Valve est utilisée.

A Mise en garde

Nutilisez la PEP que lorsque cela est indiqué d'un point de
vue clinique.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Normes
The BAG PEEP Valve est conforme aux normes suivantes :
* ISO 5356-1:2015 Matériel d'anesthésie et de
réanimation respiratoire — Raccords coniques —
Partie 1 :Raccords méles et femelles
* EN 1789:2020 —Véhicules de transport sanitaire
et leurs équipements
* ASTM F2052-15 : Méthode d'essai standard
pour mesurer le couple de déplacement induit
magnétiquement dans les dispositifs médicaux dans
un environnement de résonance magnétique
Linsufflateur The BAG resuscitator est conforme aux
exigences en matiére de performance de la norme
1SO 10651-4:2002 lorsque la PEEP Valve y est attachée.

Glossaire des symboles
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Ce dispositif médical est conforme
aux exigences générales en matiére
de performance et de sécurité du
reglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux.

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

{iENE

Ce dispositif ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel

RM sous conditions.

® B>

Ne pas réutiliser

A usage multiple sur un seul patient.

=

Consulter le manuel de I'utilisateur

=)

Garantie internationale limitée a 1 an : www.laerdal.com

Conditions environnementales

Entreposage Températures extrémes, court terme :-40 °C a 70 °C (-40 °F to 140 °F)
posag Sans condensation
Température de °oC 5 EQ © oF 3 o
fonctionnement -18 °Ca 50 °C (04 °Fa 122 °F)
Compatibilité RM g&_f‘p sous conditions, selon la méthode de test ASTM F2052.
Tolérances
Modele Parameétre de la PEP Tolérance
2 cmH,O +1/-2cmH,O
PEEP Valve 2-10 cmH,O 510 7cmH,O /3 cmH;O
PEEP Valve 5-20 cmH,O Plage compléte + 3 cmH,0
Poids / Dimensions / Volume (approximatif)
Modele Hauteur Largeur Longueur Poids
PEEP Valve 2-10 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 26 grammes
PEEP Valve 5-20 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 27 grammes

Durée de vie prévue, selon les méthodes de test ISO 10651-4:2023 :

Durée de conservation

‘ 3ans

Durée de vie prévue (testée)

‘ 24 heures de fonctionnement

Elimination : conformément au protocole local.

Matériaux

Composants translucides | Polycarbonate (PC)

Bouchon et joint colorés Silicone

Ressort Acier inoxydable

Sac plastique Polyéthyléne (PE)

Deutsch (DE)

INDICACIONES CLINICAS

Descripcion del producto

The BAG PEEP Valve es un accesorio no estéril de uso
en un solo paciente para mantener la presién positiva

al final de la espiracién (PEEP) con The BAG Resuscitator
de Laerdal. Puede utilizarse varias veces en el mismo
paciente si se mantiene libre de contaminacidn.

Indicaciones de uso

The BAG PEEP Valve estd indicada para pacientes que
necesitan asistencia respiratoria con presién positiva
al final de la espiracién (PEEP).

Uso previsto

The BAG PEEP Valve se utiliza para mantener una presién
positiva al final de la espiracién en los pulmones del
paciente.

The BAG PEEP Valve estd disponible en dos modelos

de rango ajustable:

*+ PEEPValve 2-10 cm H,0O

+ PEEPValve 5-20 cm H,0

Usuarios previstos

Profesionales sanitarios formados en reanimacidn,
prestacion de asistencia respiratoria con PEEP y en el uso
de resucitadores manuales.

Beneficios clinicos

Impacto positivo en los resultados clinicos, por la asistencia
respiratoria que reduce la probabilidad de resultados
adversos, como la morbilidad y la mortalidad causadas
por la hipoxia.

Resultados clinicos

El resuttado deseado de la ventilacion es la oxigenacion
del paciente, a menudo evaluada mediante SpO,, EtCO,,
andlisis de gases en sangre u otro método de andlisis.

Efectos secundarios conocidos
Precarga cardiaca reducida.

Contraindicaciones
No hay contraindicaciones.

I:_lp Nota

No existen contraindicaciones respecto a la PEER, pero la
PEEP aplicada en condiciones especificas como neumotdrax
por tension, choque hipovolémico, fistula broncopleural

o0 presidn intracraneal elevada puede tener consecuencias
adversas. Corresponde al profesional sanitario evaluar a cada
paciente y sus caracteristicas individuales antes de aplicar

la PEEP.

INFORMACION IMPORTANTE

Lea este manual del usuario y familiaricese con el
funcionamiento de la PEEP Valve antes de utilizarla. Utilice
la PEEP Valve solo del modo descrito en este manual del
usuario.

A Advertencias

Una advertencia identifica condiciones, riesgos o practicas

no seguras que pueden provocar lesiones personales

graves o incluso la muerte.

* La PEEP Valve es para uso exclusivo en un solo paciente.
No estd disefiado para su reprocesamiento. Sustituya
la PEEP Valve por una nueva si ha entrado en contacto
con fluidos, mucosidades o vémitos. La reutilizacion con
mdiltiples pacientes conllevard un riesgo de contaminacién
cruzada. Laerdal no se hace responsable de ninguna
consecuencia del reprocesamiento o de la reutilizacién en
mdiltiples pacientes.

* Los colores o el intervalo de las PEEP Valves no implican

una recomendacion clinica para el uso de PEEP durante

la ventilacidn.

No intente bloquear la funcién de la PEEP Valve ni sus

puertos,

& Precauciones

Una precaucion identifica condiciones, riesgos o précticas
no seguras que pueden provocar lesiones personales leves
o dafios al producto.

* La PEEP Valve solo debe ser utilizada por personas que
hayan recibido la formacion adecuada acerca del uso de
resucitadores.

« La PEEP Valve estd pensada para un mdximo de
24 horas de uso acumulado por paciente.

Informacién importante sobre el producto

o su funcionamiento.

Si se produce un mal funcionamiento grave, un incidente no
deseado o un deterioro en la funcionalidad o el rendimiento
del dispositivo, comuniquese con Laerdal de inmediato.
También se debe notificar a la autoridad competente donde
ocurrié el incidente y/o se usé el dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

1. Tapdn del tormnillo de ajuste
2. Escala PEEP
3. Conector (DI 30 mm)

Montaje

1. Identifique el mejor dngulo de vision para la escala
PEEP cuando utilice The BAG Resuscitator.

2. Presione firmemente la PEEP Valve en el puerto
espiratorio de The BAG Resuscitator:

Ajuste del nivel de PEEP
Gire el tapdn del tornillo de ajuste (consulte la Figura B 1)

hasta que el borde inferior del tapén quede alineado con
la linea de marca del nivel de PEEP previsto.

Prueba de funcionamiento

A Advertencias

Redlice la prueba de funcionamiento antes de cada uso
clinico. Si el dispositivo no supera la prueba de funcionamiento,
retirelo del servicio y no lo utilice.

 Conecte The BAG Resuscitator con PEEP Valve
y Manometer a un pulmdn de prueba.

« Ajuste la PEEP Valve a 10 cm H20 o a otro nivel
de PEEP previsto.

« Apriete la bolsa de ventilacién con normalidad,
repetidamente.

«  Compruebe que la PEEP Valve se abre para permitir que
el pulmdn de prueba libere el aire espirado como se
espera después de cada inflado.

«  Compruebe que el mandmetro indica la presion
seleccionada (PEEP) entre ventilaciones.

Coémo usar la PEEP Valve

1. Ajuste el nivel de PEEP segtn lo requieran el estado
del paciente y los protocolos clinicos.

2. Vigile la PEEP Valve para detectar la presencia de
fluidos, mucosidades o vémitos mientras ventila al
paciente. Sustituya la PEEP Valve si estd contaminada.

3. Ajuste el nivel de PEEP cuando sea necesario.

4. Utilice The BAG Manometer siempre que utilice
la PEEP Valve.

& Precaucion

Utilice PEEP solo cuando esté clinicamente indicado.
ESPECIFICACIONES

Normas

The BAG PEEP Valve cumple las siguientes normas:

* 1SO 5356-1:2015. Equipo respiratorio y de anestesia.
Conectores cénicos. Parte 1: Conectores macho
y hembra.

« EN 1789:2020.Vehiculos de transporte sanitario
Y SUs equipos.

*  ASTM F2052-15: Método de prueba estdndar para
la medicién de la fuerza de desplazamiento inducida
magnéticamente en dispositivos médicos en un
entorno de resonancia magnética

The BAG Resuscitator cumple los requisitos de

rendimiento de la norma ISO 10651-4:2002 cuando

se acopla la PEEP Valve.

Glosario de simbolos
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Este producto sanitario cumple

los requisitos generales de seguridad
y rendimiento del reglamento (UE)
2017/745 sobre productos sanitarios.

Producto sanitario

Identificador Unico de dispositivo

No contiene ldtex de caucho natural

Uso con resonancia magnética (RM)
bajo ciertas condiciones.

No reutilizar

Uso mdltiple en un solo paciente

HeobHEE

Consulte el manual del usuario

Garantfa global limitada de 1 afio: www.laerdal.com

[taliano (IT)

Condiciones ambientales

Almacenamiento 7
Sin condensacién

Temperaturas extremas, a corto plazo: -40 °C a 70 °C

Temperatura de

func ! -18 °Ca 50 °C
uncionamiento

Compatibilidad MR

Uso con resonancia magnética (RM) bajo ciertas condiciones, segin ASTM F2052.
3T

Tolerancias
Modelo Ajuste PEEP Tolerancia

+1/-
PEEPVahe 210 m HO | 257 ?ﬁ?«p 1ytem Eig
PEEPValve 520 cm H,O | Intervalo completo +3cmH,0
Peso/Dimensiones/Volumen (aproximados)
Modelo Altura Ancho Longitud Peso
PEEPValve 2-10 cm H,O | 78 mm 45 mm 45 mm 26 gramos
PEEPValve 520 cm H,O | 78 mm 45 mm 45 mm 27 gramos

Vida (til prevista, segin los métodos de ensayo de la norma ISO 10651-4:2023:

Vida il

‘ 3 afos

Vida (til prevista (probada)

‘ 24 horas de funcionamiento

Eliminacion: De acuerdo con el protocolo local.

Materiales

Componentes

transparentes Policarbonato (PC)

Tapdn y junta de color Silicona

Muelle Acero inoxidable

Bolsa de polietileno Polietileno (PE)

KLINISCHE INDIKATIONEN

Produktbeschreibung

The BAG PEEP Valve ist ein unsteriles Zubehor fiir den
einmaligen Gebrauch am Patienten zur Aufrechterhattung
des positiven endexpiratorischen Drucks (PEEP) mit dem
Laerdal The BAG-Beatmungsgerit. Es kann mehrmals

bei einem Patienten verwendet werden, wenn es frei

von Kontaminationen gehalten wird.

Verwendungshinweis

The BAG PEEP Valve ist fur Patienten indiziert,
die eine Beatmungsunterstiitzung mit positivem
endexpiratorischem Druck (PEEP) bendtigen.

Verwendungszweck

The BAG PEEP Valve wird zur Aufrechterhaltung des
positiven endexpiratorischen Drucks in der Lunge des
Patienten verwendet.

The BAG PEEP Valve ist in zwei Modellen mit
einstellbarem Bereich erhiltlich:

«  PEEP-Ventil 2-10 cmH,O

* PEEP-Ventil 5-20 cmH,O

Vorgesehene Anwender

Fachkréfte des Gesundheitswesens, die in Reanimation,
Beatmungsunterstiitzung mit PEEP und in derVerwendung
von manuellen Wiederbelebungsgeraten geschult sind.

Klinischer Nutzen

Positive Auswirkung auf das klinische Ergebnis durch
Atemunterstiitzung, durch die das Risiko negativer Folgen
durch Hypoxie wie Morbiditat und Mortalitdt verringert
wird.

Klinisches Ergebnis

Das gewiinschte Ergebnis der Beatmung ist die Versorgung
des Patienten mit Sauerstoff, die hdufig mittels SpO,,
EtCO,, Blutgasanalyse oder anderen Analysemethoden
beurteilt wird.

Bekannte Nebenwirkungen
Verminderte kardiale Vorlast.

Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen.

Hinweis

Es gibt keine Kontraindikationen fiir PEEFR, aber die
Anwendung von PEEP unter bestimmten Bedingungen,

wie z. B. Spannungspneumothorax, hypovoldmischer Schock,
bronchopleurale Fistel, hoher intrakranieller Druck, kann
nachteilige Folgen haben. Es obliegt der medizinischen
Fachkraft, jeden Patienten und seine individuellen Merkmale
zu beurteilen, bevor sie PEEP anwendet.

WICHTIGE INFORMATIONEN

Lesen Sie dieses Benutzerhandbuch und machen Sie sich
mit der Bedienung des PEEP-Ventils vertraut, bevor Sie

es verwenden.Verwenden Sie das PEEP-Ventil nur wie
in diesem Benutzerhandbuch beschrieben.

A Warnhinweise

Ein Warnhinweis macht auf einen Zustand, eine

Gefahrensituation oder eine unsichere Praxis aufmerksam,

die zu schwerwiegenden personenbezogenen

Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.

* Das PEEP-Ventil ist nur fir die Verwendung an
einem einzigen Patienten bestimmt. Es ist nicht fir
die Wiederaufbereitung bestimmt. Ersetzen Sie das
PEEP-Ventil durch ein neues, wenn es mit Fliissigkeiten,
Schleim oder Erbrochenem in Beriihrung gekommen ist.
Die Wiederverwendung bei mehreren Patienten birgt
das Risiko einer Kreuzkontamination. Laerdal ist nicht
verantwortlich flir die Folgen der Wiederaufbereitung
oder der Wiederverwendung durch mehrere Patienten.

« Die Farben oder der Bereich der PEEP-Ventile stellen
keine Klinische Empfehlung fir die Verwendung von PEEP
widhrend der Beatmung dar.

*  Versuchen Sie nicht, die Funktion des PEEP-Ventils oder
seine Anschliisse zu blockieren.

A Sicherheitshinweise

Ein Sicherheitshinweis macht auf einen Zustand, eine

Gefahrensituation oder eine unsichere Praxis aufmerksam,

die zu leichten personenbezogenen Verletzungen oder

zur Beschddigung des Produktes fihren kann.

*  Das PEEP-Ventil sollte nur von Personen verwendet
werden, die in der Verwendung von Beatmungsgerdten
angemessen geschult sind,

* Das PEEP-Ventil ist flir eine kumulierte Nutzungsdauer
von maximal 24 Stunden pro Patient vorgesehen.

@ Hinweise

Wichtige Informationen tber das Gerdt oder

seinen Betrieb.

Soliten schwerwiegende Fehlfunktionen, unerwiinschte
Ereignisse oder eine Verschlechterung der Funktionalitdt oder
Leistung des Gerdits auftreten, wenden Sie sich bitte umgehend
an einen Laerdal-Mitarbesiter. Die zusténdige Behdrde, bei der
der Vorfall stattgefunden hat und/oder das Gerdt verwendet
wurde, sollte ebenfalls benachrichtigt werden

BEDIENUNGSANLEITUNG

Beschreibung

1. Justierschraube Kappe
2. PEEP-Skala
3. Anschluss (ID 30 mm)

Montage

1. Ermittlung des besten Blickwinkels fiir die PEEP-Skala
bei der Bedienung des BAG-Beatmungsgerits.

2. Drliicken Sie das PEEP-Ventil fest auf den
Exspirationsanschluss von The BAG resuscitator:

@ Einstellung des PEEP-Werts

Drehen Sie die Kappe der Einstellschraube (siehe Abb. B 1),
bis der untere Rand der Kappe mit der Markierungslinie
fur den gewlnschten PEEP-Wert Ubereinstimmt.

Funktionstest

A Warnhinweise

Fiihren Sie den Funktionstest vor jeder Klinischen Anwendung
durch.Wenn das Gerdit den Funktionstest nicht besteht,
nehmen Sie es auBer Betrieb und verwenden Sie es nicht.

SchlieBen Sie The BAG resuscitator mit dem PEEP-Ventil
und Manometer an eine Testlunge an.

« Stellen Sie das PEEP-Ventil auf 10 cmH20 oder
einen anderen vorgesehenen PEEP-Wert ein.

* Driicken Sie den Beliiftungsbeutel wiederholt normal
zusammen.

« Uberpriifen Sie, ob sich das PEEP-Ventil éffnet, damit
die Testlunge nach jedem Aufblasen wie erwartet
die ausgeatmete Luft abgeben kann.

« Uberpriifen Sie, ob das Manometer zwischen den
Beatmungen den gewdhiten Druck (PEEP) anzeigt.

Verwendung des PEEP-Ventils

1. Stellen Sie den PEEP-Wert entsprechend dem Zustand
des Patienten und den Klinischen Protokollen ein.

2. Uberwachen Sie das PEEP-Ventil auf Flussigkeiten,
Schleim oder Erbrochenes, wahrend Sie den Patienten
beatmen. Ersetzen Sie das PEEP-Ventil, wenn es
verschmutzt ist.

3. Passen Sie den PEEP-Wert nach Bedarf an.

4. Verwenden Sie The BAG Manometer immer dann,
wenn das PEEP-Ventil verwendet wird.

A Sicherheitshinweis
Verwenden Sie PEEP nur, wenn dies klinisch angezeigt ist.

TECHNISCHE DATEN

Standards

The BAG PEEP Valve entspricht den folgenden Standards:
ISO 5356-1:2015 Anésthesie- und Beatmungsgerite -
Konische Anschlisse - Teil 1:Weibliche und ménnliche
Konen

EN 1789:2020 - Medizinische Fahrzeuge und ihre
Ausristung

ASTM F2052-15: Standardpriifverfahren

zur Messung der magnetisch induzierten
Verschiebungskraft an medizinischen Gerdten

in der Magnetresonanzumgebung

The BAG resuscitator entspricht den
Leistungsanforderungen nach ISO 10651-4:2002, wenn
das PEEP-Ventil befestigt ist.

Nederlands (NL)

Glossar der Symbole

Das Produkt entspricht den
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Richtlinie
(EV) 2017/745 fur Medizinprodukte.

Medizinprodukt

Eindeutige Gerdtekennung

ATEX Enthalt kein Naturlatex

MR Bedingt.

Nicht wiederverwenden

Einzelner Patient - Mehrfachnutzung

Siehe Betriebsanleitung

Weltweite 1-jdhrige Garantie: www.laerdal.com

Umweltbedingungen

Lagerung Nicht kondensierend

Extreme Temperaturen, kurzzeitig: -40 °C bis 70 °C (-40 °F bis 140 °F)

Betriebstemperatur

-18 °C bis 50 °C (0,4 °F bis 122 °F)

MR-Kompatibilitat

MR Bedingt, gemal3 ASTM F2052.
3T

Toleranzen

Modell PEEP-Einstellung Toleranz

PEEP-Ventil 2-10 cmH.,0 | 2 ng'éaHzo a2 Em;g

PEEP-Ventil 5-20 cmH,O | Vollstandiger Bereich +3.cmH,0

Gewicht / Abmessungen / Volumen (ungefahr)

Modell GroBe Breite Lénge Gewicht
PEEP-Ventil 2-10 cmH,O | 78 mm 45 mm 45 mm 26 Gramm
PEEP-Ventil 5-20 cmH,O | 78 mm 45 mm 45 mm 27 Gramm

Erwartete Lebensdauer, gemaB ISO 10651-4:2023 Priifverfahren:

Haltbarkeitsdauer ‘

3 Jahre

Erwartete Lebensdauer (getestet) ‘

24 Stunden Betrieb

Entsorgung: In Ubereinstimmung mit dem drtlichen Protokoll.

Material

Klare Komponenten Polycarbonat (PC)
Farbige Kappe und "

Dichtung Silikon

Feder Edelstahl
Polybeutel Polyethylen (PE)

INDICAZIONI CLINICHE

Descrizione del dispositivo

The BAG PEEP Valve € un accessorio non sterile per
l'utilizzo monouso su paziente per il mantenimento
della pressione positiva di fine espirazione (PEEP) con
il rianimatore The BAG di Laerdal. Puo essere utilizzato
piti volte per uno stesso paziente se mantenuto privo
di contaminazioni.

Indicazioni per I'uso

I dispositivo The BAG PEEP Valve ¢ indicato per i pazienti
che necessitano di supporto ventilatorio con pressione
positiva di fine espirazione (PEEP).

Uso previsto

The BAG PEEP Valve ¢ utilizzato per mantenere

la pressione positiva di fine espirazione nei polmoni

del paziente.

The BAG PEEP Valve ¢ disponibile in due modelli a portata
regolabile:

+ PEEPValve 2-10 cmH,O

+ PEEPValve 5-20 cmH,O

Utenti previsti

Professionisti sanitari addestrati alla rianimazione, mediante
supporto ventilatorio con PEER e all'uso dei rianimatori
manuali.

Vantaggi clinici

Impatto positivo sull'esito clinico, grazie al supporto
respiratorio che riduce la probabilita di esiti avversi, come
la morbilita e la mortalita causate da ipossia.

Risultato clinico

Il risultato desiderato della ventilazione € ['ossigenazione
del paziente, spesso valutata utilizzando i valori di SpO,,
EtCO,, I'analisi dei gas ematici o altri metodi di analisi.
Effetti collaterali noti

Riduzione del precarico cardiaco.

Controindicazioni
Nessuna controindicazione.

Nota

Non esistono controindicazioni alla PEER ma l'applicazione
della PEEP in condizioni specifiche come pneumotorace

da tensione, shock ipovolemico, fistola broncopleurica, alta
pressione intracranica puo avere conseguenze negative.
Spetta all'operatore sanitario valutare ogni paziente e le sue
caratteristiche individuali prima di applicare la PEEP.

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere la Guida per I'utente per acquisire familiarita con
il funzionamento del dispositivo PEEP Valve prima dell'uso.
Utilizzare il dispositivo PEEP Valve solo come descritto

in questa Guida per l'utente

& Avvertenze

Un messaggio di avvertenza segnala condizioni, pericoli

o pratiche non sicure che potrebbero causare gravi

infortuni alla persona o il decesso.

« Il dispositivo PEEP Valve & destinato esclusivamente

all'utilizzo monouso su paziente. Non & progettato per

il ritrattamento. Sostituire il dispositivo PEEP Valve con un

nuovo dispositivo se & entrato in contatto con fluidi, muco

o vomito. Riutilizzarlo con piti pazienti comporta il rischio di

una contaminazione incrociata. Laerdal non & responsabile

per eventuali conseguenze del ritrattamento o del riutilizzo

su piti pazienti.

| colori o la portata delle PEEP Valve non implicano

alcuna raccomandazione clinica per la PEEP durante la

ventilazione.

« Non tentare di bloccare il funzionamento della PEEP Valve
o delle relative porte.

& Precauzioni

Un messaggio di precauzione segnala condizioni, pericoli
o pratiche non sicure che potrebbero causare lievi infortuni
alla persona o danni al prodotto.

I dispositivo PEEP Valve deve essere utilizzato
esclusivamente da persone con formazione adeguata
sull'uso dei rianimatori.

+ E destinato a un massimo di 24 ore di utilizzo cumulativo
per paziente.

Informazioni importanti sul dispositivo o sul suo
funzionamento.

In caso di grave malfunzionamento, incidente accidentale
o deterioramento della funzionalita o delle prestazioni

del dispositivo, vi preghiamo di contattare subito Laerdal.
L'Autorita competente in cui si & verificato l'incidente elo il
dispositivo & stato utilizzato verra prontamente informata.

ISTRUZIONI PER LUSO

Descrizione

1. Tappo a vite di regolazione
2. Scala PEEP
3. Connettore (ID 30 mm)

Montaggio

1. Identificare il migliore angolo di visualizzazione della
scala PEEP quando si utilizza il rianimatore The BAG.
2. Premere la PEEP Valve con forza sulla porta
di espirazione del rianimatore The BAG.

Impostazione del livello di PEEP
Ruotare il tappo a vite di regolazione (vedere Fig. B 1)

finché il bordo inferiore del tappo non ¢ allineato con la
linea di marcatura del livello di PEEP desiderato.

Verifica del funzionamento

& Avvertenze

Effettuare la verifica del funzionamento prima di ogni
utilizzo clinico. Se il dispositivo non supera la verifica del
funzionamento, rimuoverlo dal servizio e non utilizzarlo.

*  Collegare il rianimatore The BAG con PEEP Valve

e manometro a un polmone di prova.
* Impostare la PEEP Valve su 10 cmH20 o sul livello
di PEEP desiderato.
Spremere normalmente il pallone ventilatore, piti volte.
Verificare che la PEEP Valve si apra per consentire
al polmone di prova di rilasciare I'aria espirata come
previsto dopo ogni gonfiaggio.
Verificare che il manometro indichi la pressione
selezionata (PEEP) tra le ventilazioni.

Utilizzo della PEEP Valve

1. Impostare il livello di PEEP come richiesto dalle
condizioni del paziente e dai protocolli clinici

2. Monitorare la PEEP Valve per verificare la presenza
di liquidi, muco o vomito durante la ventilazione del
paziente. Sostituire la PEEP Valve se & contaminata.

3. Regolare il livello di PEEP in base alle esigenze.

4. Utilizzare il dispositivo The BAG Manometer ogni volta
che si utilizza la PEEP Valve.

A Precauzione

Utilizzare la PEEP solo se clinicamente indicato.
SPECIFICHE

Standard

Il dispositivo The BAG PEEP Valve & conforme ai seguenti
standard:

* ISO 5356-1:2015 Apparecchiature per anestesia

e ventilazione polmonare — Raccordi conici — Parte 1:
Raccordi maschi e femmine

EN 1789:2020 —Veicoli medicali e relative attrezzature
ASTM F2052-15: Metodo di verifica standard per

la misurazione della forza di spostamento indotta
magneticamente su dispositivi medici in ambiente

di risonanza magnetica

Il dispositivo di rianimazione The BAG ¢ conforme ai
requisiti 1ISO 10651-4:2002 relativi alle prestazioni quando
& collegata la valvola PEER

Glossario dei simboli

Questo dispositivo medico

& conforme ai requisiti di sicurezza
generale e prestazionali del
regolamento (UE) 2017/745 per

i dispositivi medici.

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

Non contiene lattice di gomma
naturale

Compatibilita magnetica condizionata.

Non riutilizzare

@

Uso multiplo su un solo paziente

=)

Consultare il manuale per gli operatori

Garanzia limitata internazionale di 1 anno:
www.laerdal.com

Condizioni ambientali

Conservazione Temperature estreme, breve termine: da -40 °C a 70 °C (da -40 °F a 140 °F)
Senza condensa

Temperatura di esercizio Da -18 °Ca 50 °C (da 04 °F a 122 °F)

Compatibilits RM ggmpat\bi\\té magnetica condizionata, in base ad ASTM F2052.

Tolleranze

Modello Impostazione PEEP Tolleranza
2 cmH,O +1/-2cmH,O

PEEPValve 2-10cmH,O | 5 4 %mHZO 173 cmHiO

PEEP Valve 5-20 cmH,O Portata completa +3cmH,0

Peso / dimensioni / volume (valori approssimativi)

Modello Altezza Larghezza Lunghezza Peso

PEEPValve 2-10 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 26 grammi

PEEP Valve 5-20 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 27 grammi

Vita utile prevista, in base a metodi di verifica ISO 10651-4:2023:

Durata di conservazione prima dell'uso

3 anni

Vita utile prevista (verificata)

‘ 24 ore di funzionamento

Smaltimento: in conformita alle normative locali.

Materiali

Componenti trasparenti Policarbonato (PC)

Tappo e guarnizione

; Silicone
colorati

Molla Acciaio inox

Sacchetto di plastica Polietilene (PE)

KLINISCHE INDICATIES

Apparaatbeschrijving

The BAG PEEP Valve is een niet-steriele accessoire

voor eenmalig gebruik voor het handhaven van positieve
eindademhalingsdruk (PEEP) met Laerdal The BAG
resuscitator. Hij kan worden gebruikt voor meervoudig
gebruik bij één patiént wanneer hij vrij wordt gehouden
van besmetting.

Gebruiksindicatie

The BAG PEEP Valve is bedoeld voor patiénten die
beademingsondersteuning nodig hebben met positieve
eindademhalingsdruk (PEEP).

Beoogd gebruik

The BAG PEEP Valve wordt gebruikt om positieve
eindademhalingsdruk in de longen van de patiént

te handhaven.

The BAG PEEP Valve is beschikbaar in twee modellen
met een instelbaar bereik:

+ PEEP-Klep 2-10 cm H,O

+ PEEP-klep 5-20 cm H,O

Beoogde gebruikers

Professionele gezondheidszorgverleners die zijn opgeleid
in reanimatie, het geven van beademingsondersteuning
met PEEP en in het gebruik van handmatige
beademingsapparaten.

Klinische voordelen

Positieve impact op klinische uitkomst, door
ademhalingsondersteuning die de kans op nadelige
uitkomsten vermindert, zoals morbiditeit en mortaliteit
veroorzaakt door hypoxie.

Klinisch resultaat

De gewenste uitkomst van beademing is oxygenatie
van de patiént, vaak geévalueerd met SpO,, EtCO,,
bloedgasanalyse of andere analysemethoden.

Bekende bijwerkingen
Verminderde voorbelasting van het hart.

Contra-indicaties
Geen contra-indicaties.

l:_|7 Opmerking

Er zijn geen contra-indicaties voor PEER, maar het
toepassen van PEEP in specifieke omstandigheden

zoals spanningspneumothorax, hypovolemische shock,
bronchopleurale fistels en hoge intracraniéle druk kan
nadelige gevolgen hebben. Het is aan de professionele
gezondheidszorgverlener om elke patiént en elke individuele
patiéntkenmerken te evalueren voordat PEEP wordt
toegepast.

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing en zorg dat u véér gebruik
van de PEEP-klep bekend bent met de werking ervan.
Gebruik de PEEP-klep alleen zoals is beschreven in deze
gebruiksaanwijzing.

A Waarschuwingen

Een waarschuwing geeft omstandigheden, gevaren of

onveilig gebruik aan die kunnen leiden tot ernstig letsel

of de dood.

* De PEEP-klep is uitsluitend bedoeld voor gebruik
bij één patiént. Ze is niet ontworpen voor hergebruik.
Vervang de PEEP-klep door een nieuwe als deze in
contact is geweest met vioeistoffen, slijm of braaksel.
Hergebruik bij meerdere patiénten leidt tot het risico
van kruisbesmetting. Laerdal is niet verantwoordelijk voor
enige gevolgen van hergebruik, al dan niet bij meerdere
patiénten.

* De Kleuren of het bereik van PEEP-kleppen zijn geen
Klinische aanbevelingen voor PEEP-gebruik tijdens
beademing.

* Probeer de werking van de PEEP-klep of de poorten
ervan niet te blokkeren.

& Opgelet

Een aandachtspunt geeft omstandigheden, gevaren of
onveilig gebruik aan die kunnen leiden tot licht lichamelijk
letsel of schade aan het product.

* De PEEP-Klep mag alleen worden gebruikt door personen
die voldoende training hebben gehad in het gebruik van
beademingsapparaten.

+ De PEEP-Klep is bedoeld voor maximaal 24 uur
geaccumuleerd gebruik per patiént.

Opmerkingen

Belangrijke informatie over het apparaat of de werking
ervan.

Neem onmiddellijk contact op met Laerdal als er zich een
ernstige storing, ongewenst incident of verslechtering van
de functiondliteit of prestaties van het apparaat voordoet.
De bevoegde autoriteit waar het incident plaatsvond en/of
het apparaat werd gebruikt, moet ook worden ingelicht.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

‘ Beschrijving

1. Afstelschroef dop
2. PEEP-schaal
3. Connector (ID 30 mm)

Montage

1. Identificeer de beste kijkhoek voor de PEEP-schaal bij
het bedienen van The BAG resuscitator.

2. Druk de PEEP-klep stevig op de uitademingspoort van
The BAG resuscitator.

@Het PEEP-niveau instellen

Draai de dop van de afstelschroef (zie afb. B 1) totdat de
onderrand van de dop is uitgelijind met de markeringslijn
voor het beoogde PEEP-niveau.

Functietest

& Waarschuwingen

Voer de functietest uit voor elk Klinisch gebruik. Als het
apparaat de functietest niet doorstaat, moet het uit gebruik
worden genomen en niet worden gebruikt.

« Sluit The BAG resuscitator met de PEEP-klep

en manometer aan op een testlong.

Stel de PEEP-klep in op 10 cm H20 of een ander beoogd
PEEP-niveau.

Knijp herhaaldelijk in de beademingsballon.

Controleer of de PEEP-klep opent, zodat de testlong
uitgeademde lucht kan afgeven zoals verwacht na elke
opblaasbeurt.

Controleer of de manometer de geselecteerde druk
(PEEP) aangeeft tussen beademingen.

De PEEP-klep gebruiken

. Stel het PEEP-niveau in zoals vereist door de toestand

van de patiént en de klinische protocollen.

2. Controleer de PEEP-klep op vloeistoffen, slijm of
braaksel terwijl u de patiént beademt.Vervang de
PEEP-Klep als deze verontreinigd is.

3. Pas het PEEP-niveau zonodig aan.

4. Gebruik The BAG Manometer wanneer de PEEP-klep

wordt gebruikt.

A Opgelet

Gebruik PEEP alleen wanneer klinisch geindiceerd.
SPECIFICATIES

Normen

The BAG PEEP Valve voldoet aan de volgende normen:

¢ ISO 5356-1:2015 Narcose- en beademingsapparatuur —
Conische connectors — Deel 1: Conussen en
aansluitingen

EN 1789:2020 — Medische voertuigen en hun uitrusting
ASTM F2052-15: Standaardtestmethode voor

het meten van de magnetisch geinduceerde
verplaatsingskracht op medische hulpmiddelen

in de magnetische resonantieomgeving

The BAG resuscitator voldoet aan de ISO 10651-4:2002
prestatievereisten wanneer de PEEP-klep is bevestigd.

Verklaring van de symbolen

Dit medische hulpmiddel voldoet aan

de algemene veiligheids- en prestatie-
2460 eisen van Verordening (EU) 2017/745
voor medische hulpmiddelen.

Medisch hulpmiddel

Uniek apparaatnummer

JIElE

Niet gemaakt van natuurlijke
rubberlatex

i

MR-voorwaardelijk.

® B>

Niet hergebruiken

@

Meervoudig gebruik door één patiént

=)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Wereldwijde 1-jarige garantie: www.laerdal.com



Norsk (NO)

Dansk (DA)

Omgevingsfactoren

Opsl Extreme temperaturen, korte termijn: -40 °C tot 70 °C (-40 °F tot 140 °F)
psiag Niet condenserend
Gebruikstemperatuur -18 °C tot 50 °C (04 °F tot 122 °F)
MR-compatiblliteit S’I_Fri—voorwaardehjk volgens ASTM F2052.
Toleranties
Model PEEP-instelling Tolerantie

2cmH,0 +1/-2cm H,O
PEEP-Kep 210 em H.O | 5 45 ch 1.0 +1/-3 cm HO
PEEP-Klep 5-20 cm H,O Volledig bereik +3cmH,0
Gewicht/afmetingen/volume (bij benadering)
Model Hoogte Breedte Lengte Gewicht
PEEP-Klep 2-10 cm H,O 78 mm 45 mm 45 mm 26 gram
PEEP-Klep 5-20 cm H,O 78 mm 45 mm 45 mm 27 gram

Verwachte levensduur, conform I1SO 10651-4:2023 testmethodes:

Houdbaarheidsperiode

‘ 3 jaar

Verwachte levensduur (getest)

‘ 24 uur werking

Afvalverwerking:Volgens het plaatselijke protocol.

Materiaal

Doorzichtige onderdelen | Polycarbonaat (PC)
Gekleurde dop en Siliconen

afdichting

Veer Roestvrij staal
Polybag Polyethyleen (PE)

KLINISKE INDIKASJONER

Beskrivelse av utstyret

The BAG PEEP Valve er et ikke-sterilt tilbeher til

bruk pa én pasient for opprettholdelse av positivt
endeekspiratorisk trykk (PEEP) med Laerdal The BAG
gjenopplivingsutstyr. Det kan brukes flere ganger pa
én pasient nar det holdes fritt for forurensning.

Indikasjon for bruk

The BAG PEEP Valve er indisert for pasienter med behov
for ventilasjonsstatte med positivt endeekspiratorisk trykk
(PEEP).

Bruksomrade

The BAG PEEP Valve brukes til & opprettholde
positivt endeekspiratorisk trykk i pasientens lunger.
The BAG PEEP Valve er tilgiengelig i to modeller med
justerbare intervaller:

« PEEPValve 2-10 cmH,O

« PEEPValve 5-20 cmH,O

Tiltenkte brukere

Helsepersonell som er opplert i gienoppliving,

i & gi ventilasjonsstatte med PEEP og i bruken av manuelt
gjenopplivingsutstyr:

Kliniske fordeler

Positiv pavirkning pa klinisk utfall, giennom
respirasjonsstette som reduserer sannsynligheten for
ugnskede utfall, som morbiditet og dedelighet forarsaket
av hypoksi.

Klinisk effekt

Dnsket resultat av ventilasjon er at pasienten far tilfart
oksygen, ofte evaluert med SpO,, EtCO,, blodgassanalyse
eller annen analysemetode.

Kjente bivirkninger
Nedsatt preload til hjertet.

Kontraindikasjoner
Ingen kontraindikasjoner:

,__ly Merknad

Det finnes ingen kontraindikasjoner for PEER men bruk av
PEEP ved spesifikke tilstander som spenningspneumothorax,
hypovolemisk sjokk, bronkopleural fistel og hayt intrakranielt
trykk kan ha uheldige konsekvenser. Det er opp til
helsepersonellet & vurdere hver enkelt pasient og pasientens
individuelle forhold far PEEP brukes.

VIKTIG INFORMASJON
Les denne bruksanvisningen og gjer deg kjent med

hvordan PEEP Valve virker far du tar den i bruk. Bruk PEEP
Valve kun som beskrevet i denne brukerveiledningen.

A Advarsler

En advarsel angir et forhold, fare eller utrygg praksis som

kan fare til alvorlige personskader eller ded.

* PEEP Valve er kun til bruk pd én pasient. Den er ikke
konstruert for reprosessering. Skift ut PEEP Valve med en
ny hvis den har kommet i kontakt med vaesker, slim eller
oppkast. Genbruk med flere pasienter vil fare til risiko for
krysskontaminering. Laerdal er ikke ansvarlig for eventuelle
konsekvenser av reprosessering eller gienbruk pa flere
pasienter.

* PEEP Valves farger eller omrdder gir ingen Klinisk
anbefaling for bruk av PEEP under ventilering.

* Ikke forsgk G blokkere PEEP Valves funksjon eller portene.

& Forsiktighetsregler

En forsiktighetsregel angir et forhold, en fare eller en

usikker praksis som kan fgre til lettere personskader eller

skade pa produktet.

* PEEP Valve mad bare brukes av personer som har fatt
nedvendig oppleering i bruk av gjenopplivingsutstyr.

* PEEP-Valve er beregnet for maksimalt 24 timers
akkumulert bruk per pasient.

Merknader

Viktig informasjon om enheten eller bruken av den.
Dersom det oppstdr alvorlig funksjonsfeil, usnsket hendelse
med eller forringelse av utstyrets funksjonalitet eller ytelse, md
Laerdal kontaktes umiddelbart. Den kompetente myndighet
der hendelsen fant sted ogleller enheten ble brukt, skal ogsd
varsles.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Beskrivelse

1. Justeringsskruens hette
2. PEEP-skala
3. Kontakt (ID 30 mm)

Montering

1. Identifiser den beste visningsvinkelen for PEEP-skalaen
ved bruk av The BAG gjenopplivingsutstyr.

2. Trykk PEEPValve godt inn pd The BAG-
gienopplivingsutstyrets utlapsport.

Innstilling av PEEP-niva
Roter justeringsskruens hette (se fig. B 1) til den nedre

kanten av hetten er pd linje med markeringslinjen for det
tittenkte PEEP-nivaet.

Funksjonstest

& Advarsler

Utfar funksjonstesten fer hver kliniske bruk. Hvis enheten ikke
bestdr funksjonstesten, md den tas ut av drift og ikke brukes.

Koble The BAG gienopplivingsutstyr med PEEP Valve og
manometer til en testlunge.

« Still inn PEEP Valve pa 10 cmH20 eller et annet tiltenkt
PEEP-nivd.

*  Klem ventilasjonsposen som normalt gjentatte ganger.

*  Kontroller at PEEP Valve dpnes slik at testlungen kan
slippe ut ekspirasjonsluft som forventet etter hver
oppbldsing.

*  Kontroller at manometeret viser det valgte trykket (PEEP)
mellom ventileringer.

Bruk av PEEP Valve

1. Still inn PEEP-nivdet i henhold til pasientens tilstand
og kliniske protokoller.

2. Overvak PEEP Valve for vzesker; slim eller oppkast mens
pasienten ventileres. Skift ut PEEP Valve hvis den
er kontaminert.

3. Juster PEEP-nivdet etter behov.

4. BrukThe BAG Manometer hver gang PEEP Valve
brukes.

A Forsiktighetsregel
Bruk PEEP bare ndr det er Klinisk indisert.

SPESIFIKASJONER

Standarder

The BAG PEEP Valve oppfyller falgende standarder:

* ISO 5356-1:2015 Anestesi- og respirasjonsutstyr —
Koniske koblingsstykker — Del 1: Koner og uttak

EN 1789:2020 — Ambulanser og ambulanseutstyr
ASTM F2052-15: Standard testmetode for maling

av magnetisk indusert forskyvningskraft pa medisinsk
utstyr i et magnetresonansmilje

The BAG gjenopplivingsutstyr oppfyller ytelseskravene

i 1ISO 10651-4:2002 nar PEEP Valve er pamontert.

Svenska (SV)

Symbolforklaring

Dette medisinske utstyret er i samsvar
med de generelle kravene til sikkerhet
og ytelse for medisinsk utstyr som
beskrevet i forordning nr: 2017/745
(EV).

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

ATEX Ikke laget av naturlig gummilateks

MR-betinget.

Ikke til gjenbruk

5

Flergangsbruk for én pasient
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KLINISKE INDIKATIONER

Beskrivelse af udstyr

The BAG PEEP Valve er ikke-sterilt tilbeher til engangsbrug
til opretholdelse af et positivt sluteksspirationstryk (PEEP)
med Laerdal The BAG resuscitator: Det kan bruges

flere gange med en enkelt patient, ndr det holdes fri for
kontaminering.

Brugsanvisning

The BAG PEEP Valve er indiceret til patienter med behov
for ventilatorisk statte med et positivt sluteksspirationstryk
(PEEP).

Tilsigtet brug

The BAG PEEP Valve bruges til at opretholde et positivt
sluteksspirationstryk i patientens lunger:

The BAG PEEP Valve fas i to modeller med justerbar
reekkevidde:

+ PEEPValve 2-10 cmH,O

+ PEEPValve 5-20 cmH,O

Tilsigtede brugere

Sundhedspersonale, der er uddannet i genoplivning
og giver ventilatorstatte med PEEP og anvender manuelle
genoplivningsapparater.

Kliniske fordele

Miljgforhold Positiv indvirkning pa det kliniske resultat ved respiratorisk
Oppbevaring Eistrgmztemperzturen kortvarig; -40 “C 1l 70 °C (-40 °F 1l 140 °F) stotte, der reducerer risikoen for ugnskede resultater;
€-rondenserende sasom morbiditet og dedsfald fordrsaget af hypoxi.
Driftstemperatur -18 °C il 50 °C (04 °F til 122 °F) Klinisk |
. MR-betinget | henhold il ASTM F2052. inisic resultat
MR-kompatibilitet 3T & Dnsket resultat af ventilation er iltning af patienten, ofte
T evalueret ved hjzlp af SpO,, EtCO,, blodgasanalyse eller
oleranser 2 2

anden analysemetode.
Modell PEEP-innstilling Toleranse

Kendte bivirkninger

2 cmH,O +1/-2cmH,0 g
PEEP Valve 2-10 cmH,O 510 Clz"ﬂHZO +1/-3 cmHiO Reduceret hjerte-preload.
PEEP Valve 5-20 cmH,O Fullstendig omrade + 3 cmH,0 Kontraindikationer
Vekt / Mal /Volum (omtrentlig) Ingen kontraindikationer.
Modell Hayde Bredde Lengde Vekt
PEEPValve 2-10 cmH,O | 78 mm 45 mm 45 mm 26 gram 5 Bem”}z oindikat drarende PEEP
er er ingen kontraindikationer vedrgrende ?

PEEPValve 5-20 cmH,O | 78 mm 45 mm 45 mm 27 gram men anvendt PEEP under specifikke tilstande sdsom

Forventet levetid i henhold til ISO 10651-4:2023 testmetoder:
Holdbarhet [EES

Forventet levetid (testet) ‘ 24 timers bruk
Avhending: | samsvar med lokale retningslinjer.

Materialer

trykpneumothorax, hypovoleemisk kredslabschok,
bronchopleural fistel, forhgjet intrakranielt tryk kan have
ugunstige konsekvenser. Det er op til sundhedspersonalet
at evaluere hver patient og hver patients individuelle
karakteristika, fer der anvendes PEEP.

VIGTIG INFORMATION

Klare komponenter Polykarbonat (PC)

Farget hette og tetning Silikon Lzes brugervejledningen, og bliv fortrolig med betjeningen
Fjeer Rustfritt stal af PEEP Valve, for den tages i brug. PEEP Valve md kun
Polybag Polyetylen (PE) anvendes som beskrevet i denne brugervejledning

& Forsigitig

En advarsel indikerer en tilstand, fare eller usikker praksis,

der kan resultere i alvorlig personskade eller ded.

* PEEP Valve er kun til brug med en enkelt patient. Den
er ikke beregnet til genbehandling. Udskift PEEP Valve
med en ny, hvis den er kommet i kontakt med veesker,
slim eller opkast. Genbrug med flere patienter vil fore
til risiko for krydskontaminering. Laerdal er ikke ansvarlig
for nogen konsekvens af genbehandling eller genbrug
til flere patienter.

« PEEP-ventilernes farver eller sortiment indebzerer
ikke nogen Klinisk anbefaling for brug af PEEP under
ventilation.

*  Forspg ikke at blokere PEEP Valve-funktionen eller dens
porte.

& Forsigitig

En forholdsregel indikerer en tilstand, fare eller usikker

praksis, der kan resultere i mindre personskade eller

beskadigelse af produktet.

* PEEP Valve md kun anvendes af personer, som er
tilstraekkeligt uddannet i brug af genoplivningsapparater.

* PEEP Valve er beregnet til maksimalt 24 timers
akkumuleret brug pr. patient.

Bemarkninger

Vigtig information om enheden eller dens funktion.

Hvis der opstdr en alvorlig funktionsfeji, ugnskede haendelser
med eller forringelse af enhedens funktiondlitet eller ydelse,
skal Laerdal omgdende kontaktes. Den kompetente
myndighed pd stedet, hvor haendelsen fandt sted og/eller
enheden blev brugt, skal ogsd underrettes.

BRUGSANVISNING

Beskrivelse

1. Justeringsskruelag
2. PEEP-skala
3. Stik (ID 30 mm)

Montering

1. Identificer den bedste synsvinkel for PEEP-skalaen,
ndr du betjener The BAG-genoplivningsapparatet.

2. Tryk PEEPValve fast pa The BAG-resuscitators
eksspirationsport.

Indstilling af PEEP-niveau
Drej justeringsskrueldget (se fig. B 1), indtil den nederste

kant af laget er pa linje med markeringslinjen for det
tilsigtede PEEP-niveau.

Funktionstest

A Forsigitig

Udfer funktionstesten far hver klinisk brug. Hvis enheden
ikke bestdr funktionstesten, skal den tages ud af drift og
ikke bruges.

* Tilslut The BAG resuscitator med PEEP Valve og

Manometer til en testlunge.

Indstil PEEP Valve til 10 cmH20 eller et andet beregnet

PEEP-niveau.

Klem ventilationsposen normalt gentagne gange.

Kontrollér, at PEEP dbner, sd testlungen kan frigive

uddndet luft som forventet efter hver oppustning.

*  Kontrollér, at manometeret viser det valgte tryk (PEEP)
mellem ventilationer.

Brug af PEEP Valve

1. Indstil PEEP-niveauet som kreaevet af patientens tilstand
og kliniske protokoller.

2. Overvag PEEP Valve for vaesker; slim eller opkast, mens
patienten ventileres. Udskift PEEP Valve, hvis den er
kontamineret.

3. Juster PEEP-niveauet efter behov.

4. Brug The BAG Manometer, nar PEEP Valve bruges.

& Forsigitig

Brug kun PEER ndr det er Klinisk indiceret.
SPECIFIKATIONER

Standarder

The BAG PEEP Valve overholder fzlgende standarder:

* ISO 5356-1:2015 Anaestesi- og respirationsudstyr
Koniske konnektorer — Del 1: Han- og hunkoblinger

* EN 1789:2020 — Redningskeretgjer og tilhgrende
udstyr — Ambulancer

*  ASTM F2052-15: Standardtestmetode til méling af
magnetisk induceret forskydningskraft pa medicinsk
udstyr i det magnetiske resonansmilja

The BAG-genoplivningsapparatet overholder kravene til

ydeevne i ISO 10651-4:2002, nar PEEP Valve er monteret.

Symbolforklaring

Dette medicinske udstyr overholder
de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne i forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr:

C€

2460

Medicinsk udstyr

Unik enheds-id

Ikke fremstillet med naturgummi-latex

MR-betinget.

Ma ikke genbruges

Flergangsbrug enkeltpatient

@b HEE

Se betjeningsvejledningen
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Miljgforhold
. Ekstreme temperaturer pa kort sigt: -40°C til 70°C (-40°F til 140°F)
Opbevaring Ikke-kondenserende
Driftstemperatur -18°C til 50°C (0,4°F til 122°F)
MR-kompatiilitet \3/uTrderes at vaere MR-sikker, ifglge ASTM F2052.
Tolerancer
Model PEEP-indstilling Tolerance
2 cmH,O +1/-2 cmH,O
PEEPValve 2-10 cmH,O | ¢ 4o canHZO +1/3 cmHiO
PEEP Valve 5-20 cmH,O Fuld reekkevidde +3cmH,0
Vagt / Dimensioner /Volumen (ca.)
Model Hojde Bredde Lengde Vaegt
PEEP Valve 2-10 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 26 gram
PEEP Valve 5-20 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 27 gram
Forventet levetid i henhold til testmetoderne i ISO 10651-4:2023:
Holdbarhed | 34
Forventet levetid (testet) ‘ 24 timers drift

Bortskaffelse: | overensstemmelse med lokal protokol.

Materialer

Klare komponenter Polycarbonat (PC)

Farvet hatte og segl Silikone

Fjeder Rustfrit stal

Polybag Polyethylen (PE)
Suomi (FI)

KLINISKA INDIKATIONER

Produktbeskrivning

The BAG PEEP Valve ér ett icke-sterilt tillbehr for
anvandning pa en enda patient som uppritthaller ett
positivt slutexpiratoriskt tryck (PEEP) med Laerdal The
BAG resuscitator. Den kan anvéndas for multifunktionell
anvandning pa en patient om den halls fri frdn
kontaminering.

Indikation for anvindning

The BAG PEEP Valve dr indicerad fér patienter i behov av
andningsstdd med positivt slutexspiratoriskt tryck (PEEP).

Avsedd anvandning

The BAG PEEP Valve anvands for att upprétthalla ett
positivt slutexspiratoriskt tryck i patientens lungor.

The BAG PEEP Valve finns i tva modeller med justerbara
intervall:

*+ PEEPValve 2-10 cmH,0

+ PEEPValve 5-20 cmH,0O

Avsedda anvandare

Halso- och sjukvardspersonal som har fatt utbildning

i andningsstéd med PEEP och anvdndning av manuella
andningsballonger.

Kliniska fordelar

Positiv inverkan pa Kliniskt utfall genom andningsstod som
minskar sannolikheten fér negativa utfall sdsom sjuklighet
och dodlighet orsakad av hypoxi.

Kliniska utfall

Onskat resultat av ventilation r syresittning av patienten,
ofta utvdrderad med SpO,, EtCO,, blodgasanalys eller
annan analysmetod.

Kanda biverkningar
Minskad hjartbelastning.

Kontraindikationer
Inga kontraindikationer.

__; Observera

Det finns inga kontraindikationer géllande PEEP, men
applicerat PEEP kan under specifika forhdllanden som t.ex.
Gvertryckspneumothorax, hypovolemisk chock, bronkopleurala
fistlar, hogt intrakraniellt tryck, ha negativa foljder. Det dr

upp till vdrdpersonalen att utvdrdera varje patient och varje
patients individuella egenskaper innan PEEP appliceras.

VIKTIG INFORMATION
Lés den hér anvdndarhandboken och gér dig bekant med

PEEP Valve fére anvandning. Anviand PEEP Valve endast
enligt beskrivningen i den har anvandarhandboken.

Anslut The BAG resuscitator till PEEP Valve och
Manometer till en testlunga.

& Varningar

Teckenforklaring

Rubriken Varning upplyser om férhallanden, faror « St in PEEP Valve pd 10 cmH20 eller annan avsedd c E [enna medicintekniska P“’”d“@
och riskabel anvandning som kan leda till allvarliga PEEP-nivé. Everensstar:ﬁmer rrled de allmanna
P . ; N . raven angdende sakerhet och

personskador eller dodsfall. « Kldm ventilationspdsen normalt, upprepade gdnger. 2460 prestanda i férordning (EU) 2017/745
* PEEP Valve dr endast avsedd for anvéndning pa en « Kontrollera att PEEP Valve 6ppnas for att sldppa ut om medicintekniska produkter.

enda patient. Den dr inte avsedd for rekonditionering. Byt utandad luft ur testlungan efter varje uppbldsning.

ut PEEP Valve mot en ny om den har kommit i kontakt «  Kontrollera att manometern visar det valda trycket Medicinteknisk produkt

med viitskor, slem eller uppkast. Ateranvdndning hos (PEEP) mellan ventilationerna.

flera patienter skapar risk for korskontaminering. Laerdal L Unik produktidentifierin

ansvarar inte for féliderna av rekonditionering eller Anvindning av PEEP Valve nik procuitident! g

Gteranvdndning pd flera patienter.
« PEEP Valves farger eller intervall innebdr inte négon Klinisk
rekommendation fér anvdndning av PEEP vid andningsstod.
Férsck inte hindra PEEP Valves funktion eller tdppa igen
portarna.

A Viktigt

Rubriken Viktigt upplyser om férhéllanden, faror och

riskabel anvandning som kan leda till mindre personskador

eller skador pa produkten.

* PEEP Valve bir endast anvdndas av personer som har
fatt adekvat utbildning i anvdndning av andningsballonger:

* PEEP Valve dr avsedd for maximalt 24 timmars
sammanlagd anvdndning per patient.

1. Stéll in PEEP-nivén enligt patientens tillstind och Kliniska Innehaller inte latex av naturgummi

protokoll.

2. Overvaka PEEP Valve med avseende pa vdtskor; slem
eller uppkast medan patienten ventileras. Byt ut PEEP
Valve om den ér férorenad.

3. Justera PEEP-nivan efter behov.

4. Anvind The BAG Manometer varje gdng PEEP Valve
anvands.

A Viktigt

Anvénd endast PEEP om det finns klinisk indikation for det.
SPECIFIKATIONER

MR-villkorlig.

Far inte ateranvandas

Flergangsbruk pa en patient

HoobdEE

Se anvandarhandboken

1 é&rs begrdnsad global garanti: www.laerdal.com

Standarder

The BAG PEEP Valve uppfyller féljande standarder:

ISO 5356-1:2015 Anestesi- och ventilationsutrustning —
Koniska kopplingar — Del 1: Han- och honkopplingar
EN 1789:2020 — Sjukvardsfordon med utrustning
ASTM F2052-15: Standardmetod fér métning

av magnetiskt inducerad forskjutningskraft pa
medicintekniska produkter i magnetisk resonansmiljé
The BAG resuscitator uppfyller funktionskraven enligt
ISO 10651-4:2002 med PEEP Valve monterad.

Viktig information om enheten eller dess anvandning.
Om det uppstdr ndgot allvarligt funktionsfel, o6nskad héindelse *
med enheten eller forsdmring av enhetens funktiondlitet eller
prestanda, kontakta Laerdal omgdende. Myndigheten som °
berdrs ddr hédndelsen intrdffade och/eller enheten anvindes *
bér ocksd meddelas.

BRUKSANVISNING

Beskrivning

1. Justerskruviock
2. PEEP Scale
3. Anslutning (ID 30 mm)

Montering
1. Identifiera bésta synvinkel for PEEP Scale nar
du anvander The BAG resuscitator.

2. Tryck fast PEEP Valve ordentligt pa The BAG
resuscitators utandningsport.

Instillning av PEEP-nivan

Vrid justerskruvlocket (se Bild B 1) tills lockets nedre kant
ar i linje med markeringslinjen for den avsedda PEEP-nivan.
Funktionstest

& Varningar

Utfor funktionstestet fore varje Klinisk anvéndning. Om
enheten inte klarar funktionstestet fdr den inte anvdndas.

Polski (PL)

Omgivningsforhallanden

Extrema temperaturer; kortvariga: -40°C till 70°C (-40°F till 140°F)

Forvaring Icke-kondenserande
Anvéndningstemperatur -18°C till 50°C (0,4°F till 122°F)
MR-kompatibilitet g’l_ﬁ»vw\lkorlig, enligt ASTM F2052.
Toleranser
Modell PEEP-instillning Tolerans
2 cmH.O +1/-2cmH,O
PEEP Valve 2-10 cmH,O 510 émHZO /3 cmHiO
PEEP Valve 5-20 cmH,O Fullstandigt intervall + 3 cmH,0
Vikt/Matt/Volym (uppskattad)
Modell Hojd Bredd Langd Vikt
PEEP Valve 2-10 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 26 gram
PEEP Valve 5-20 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 27 gram

Forvintad livslingd, enligt ISO 10651-4:2023-testmetoder:

Hallbarhet

‘35r

Forvéantad livslangd (testad)

‘ 24 timmars drift

Avfallshantering: | enlighet med lokalt protokoll.

Material

(kienﬂ‘;g‘msekﬂ‘e%a Polykarbonat (PC)
Fargat lock och tétning Silikon

Fjader Rostfritt stél
Polypase Polyetylen (PE)

KLINISET KAYTTOAIHEET

Laitteen kuvaus

The BAG PEEP Valve on ei-steriili yhden potilaan
lisdvaruste positiivisen uloshengityspaineen (PEEP)
ylldpitdmiseen Laerdalin The BAG resuscitatorilla. Sitd
voidaan kéyttad yhdelld potilaalla useita kertoja, kunhan
se ei kontaminoidu.

Kayttoaiheet

The BAG PEEP Valve on tarkoitettu potilaille,
jotka tarvitsevat ventilaatiotukea positiivisella
uloshengityspaineella (PEEP).

Kayttotarkoitus

The BAG PEEP Valvea kéytetddn positiivisen
uloshengityspaineen ylldpitdmiseen potilaan keuhkoissa.
The BAG PEEP Valve on saatavana kahdessa saddettévassd
mallissa:

* PEEP-lappd 2-10 cmH,O

* PEEP-lappd 5-20 cmH,O

Terveydenhuollon ammattihenkiliden, jotka ovat
saaneet elvytyskoulutusta, kdytettdvaksi, joilla on koulutus
ventilaatiotuen antamiseen PEEP:II4 ja manuaalisten
hengityspalkeiden kayttéon.

Kliiniset hyédyt

Hydtynd on positiivinen vaikutus kliiniseen lopputulokseen
tarjoamalla hengitystukea, joka vahentdad haitallisia
seurauksia, kuten hypsian aiheuttamaa sairastuvuutta

ja kuolleisuutta.

Kliininen lopputulos

Ventiloinnin toivottu lopputulos on potilaan
happeuttaminen, jota arvioidaan usein SpO.- ja EtCO -
arvoilla, verikaasuanalyysilla tai muilla analyysimenetelmilld.
Tunnetut sivuvaikutukset

Syddmen esikuormituksen vahentyminen.

Vasta-aiheet
Ei vasta-aiheita.

Huomautus

PEEP-Idppddn liittyvid vasta-aiheita ei ole, mutta jos
PEEP:id kdytetddn tietyissd olosuhteissa, kuten ilmarinta,
hypovoleeminen $okki, bronkopleuraalinen fisteli ja korkea
kallonsisdinen paine voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. On
terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla arvioida jokainen
potilas ja jokaisen potilaan yksildlliset ominaisuudet ennen
PEEP:n kdyttéd.

TARKEAATIETOA
Lue tdmd kdyttdopas ja tutustu PEEP-ldpan toimintoihin

ennen kdyttod. Kdytd PEEP-lappéd vain tdssd
kayttdoppaassa kuvatulla tavalla.

A Varoitukset

Varoitus tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista
kdytantdd, josta voi aiheutua vakava loukkaantuminen tai
kuolema.

*  PEEP-Idppd on tarkoitettu vain yhden potilaan kdytton.
Sitd ei ole tarkoitettu jdlleenkdsittelyyn. Vaihda PEEP-
ldppd uuteen, jos se on joutunut kosketuksiin nesteiden,
limakalvojen tai oksennuksen kanssa. Uudelleenkdyttd
useiden potilaiden kanssa aiheuttaa ristikontaminaation
riskin. Laerdal ei ole vastuussa jdlleenkdsittelyn tai
useiden potilaiden uudelleenkdytdn seurauksista.
PEEP-Iépdn vdrit tai alue eivdt tarkoita Kliinistd suositusta
PEEP:n kdyttéon ventiloinnin aikana.

* Ald yritd tukkia PEEP-Idpdn toimintoa tai sen portteja.

A Huomiot

Huomio tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista
kdytdntdd, josta voi aiheutua lieva loukkaantuminen tai
tuotteen vaurioituminen.

*  Vain sellaisten henkildiden tulisi kdyttdd PEEP-IGppad,
jotka ovat saaneet riittévén koulutuksen hengityspalkeiden
kaytto

* PEEP-dppad on tarkoitettu enintdidn 24 tunnin
kumulatiiviseen kdytt6on potilasta kohti.

Huomautukset

Tarkeitd tietoja laitteesta ja sen kdytostd.

Mikdli laitteessa ilmenee vakavia toimintahdiriéitd, ei-
toivottuja tapahtumia tai toimintahdiriditd, joissa laitteen
suorituskyky heikkenee, tulee ottaa heti yhteyttd Laerdalin
edustajaan. Toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tiloissa
ei-toivottu tilanne tapahtui ja/tai laitetta kdytettiin, tulee
my6s ilmoittaa asiasta.

KAYTTOOHJEET

Kuvaus

1. S&&téruuvin suojus
2. PEEP-asteikko
3. Liitin (ID 30 mm)

Kokoaminen

1. Tunnista PEEP-asteikon paras katselukulma, kun kéytét
The BAG resuscitatoria.

2. Paina PEEP-ldppa tiukasti The BAG resuscitatorin
poistoilmaporttiin.

PEEP-tason asettaminen
Kierrd sd&téruuvin suojusta (katso kuva B 1), kunnes

suojuksen alareuna on kohdistettu halutun PEEP-tason
merkintaviivan kanssa.

Toiminnan testaus

A Varoitukset

Suorita toimintotesti ennen jokaista Kliinistd
ei ldpdise toimintotestid, poista se kdytdsi

s laite
G kdytd sitd.

«  Liitd The BAG resuscitator PEEP-IGpdlld ja painemittarilla

testikeuhkoon.

Aseta PEEP-Idppd tasoon 10 cmH20 tai muuhun

tarkoitettuun PEEP-tasoon.

Purista paljetta Kliinisen normadlisti toistuvasti.

Tarkista, ettd PEEP-Idppd aukeaa, jotta testikeuhko voi

vapauttaa uloshengitysilmaa odotetulla tavalla jokaisen

tdytdn jlkeen.

« Tarkista, ettd painemittari ndyttdd valitun paineen (PEEP)
ventilointien vdlilld.

.

PEEP-ldpan kdyttiminen

1. Aseta PEEP-taso potilaan tilan ja kliinisten protokollien
edellyttamalld tavalla.

2. Tarkkaile PEEP-lappad nesteiden, limakalvojen
tai oksennuksen varalta potilasta ventiloitaessa.Vaihda
PEEP-Iapp4, jos se on kontaminoitunut.

3. Sdddd PEEP-tasoa tarvittaessa.

4. Kéytd The BAG Manometerid aina, kun PEEP-ldppa
on kaytossa.

A Huomio

Kéytd PEEP-Idppdd vain, kun Kliinisesti osoitettu.
TEKNISET TIEDOT

Standardit

The BAG PEEP Valve noudattaa seuraavia standardeja:

* 1SO 5356-1:2015 Anaesthetic and respiratory
equipment — Conical connectors — Part 1: Kartiot ja
kannat

« EN1789:2020 — Ladkinndlliset ajoneuvot laitteineen.
Ambulanssit

* ASTM F2052-15: Standard Test Method for
Measurement of Magnetically Induced Displacement
Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance
Environment

The BAG resuscitator tdyttdd standardin ISO 10651-

4:2002 suorituskykyvaatimukset, kun PEEP-ldppd on

kiinnitetty.

WAZNE INFORMACJE

Przed uzyciem nalezy przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania i zaznajomic sie z zasadami obstugi zaworu
PEEP. Zawdr PEEP nalezy stosowac wytacznie w sposéb
opisany w tej instrukcji uzytkowania.

A Ostrzezenia

Ostrzezenie dotyczy sytuacji, zagrozenia lub

niebezpiecznego dziatania, ktére moga doprowadzi¢

do powaznych obrazer lub zgonu.

«  Zawor PEEP jest przeznaczony wytqcznie do uzytku
ujednego pacjenta. Nie jest przeznaczony do
dekontaminacji. W przypadku kontaktu zaworu
PEEP z ptynami, $luzem lub wymiocinami nalezy go
wymienic. Ponowne uzycie u wielu pacjentow jest
zZwiqzane z ryzykiem zanieczyszczenia krzyzowego. Firma
Laerdal nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
skutki dekontaminacji lub ponownego uzycia u wielu
pacjentow.

* Kolory lub zakres zawordw PEEP nie dostarczajq zadnych

klinicznych zaleceri dotyczqcych stosowania zaworéw

PEEP podczas wentylagji.

Nie wolno podejmowac préb zablokowania dziatania

zaworu PEEP ani jego portdw.

A Przestrogi

Przestroga dotyczy sytuacji, zagrozenia lub
niebezpiecznego dziatania, ktére moga doprowadzi¢
do niewielkich obrazer ciata lub uszkodzenia produktu.
« Zawar PEEP powinien by¢ stosowany wylqcznie

przez osoby przeszkolone w zakresie stosowania
resuscytatorow.

Zawor PEEP jest przeznaczony do maksymalnie
24-godzinnego fqcznego uzytkowania na pacjencie.

Uwagi

Wazne informacje dotyczace wyrobu lub jego obstugi.
W przypadku wystgpienia jakiejkolwiek powaznej usterki,
pogorszenia dziatania urzqdzenia lub niepozqdanego
incydentu, niezwlocznie skontaktowac sie z firmq Laerdal.
Nalezy réwniez powiadomic¢ wiasciwy organ, na terenie
ktérego miaf miejsce incydent i/ lub uzyto urzqdzenia.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Nasadka sruby regulacyjnej
2. Skala PEEP
3. Ztacze (3r. wewn. 30 mm)

Montaz

. Okredli¢ najlepszy kat widzenia skali PEEP podczas
obstugi resuscytatora The BAG.

2. Mocno docisng¢ zawor PEEP do portu wydechowego

resuscytatora The BAG.

@ Ustawianie poziomu PEEP

Obraca¢ nasadke sruby regulacyjnej (patrz rys. B 1),
az dolna krawedz nasadki zréwna sie z linig oznaczajaca
zamierzony poziom PEEP.

Test dziatania

& Ostrzezenia

Przed kazdym uzyciem klinicznym nalezy wykonac test
dziatania. Jezeli urzqdzenie nie przejdzie testu dziatania,
nalezy wycofac je z uzytkowania i nie uzywac.

*  Podlqczyc resuscytator The BAG z zaworem PEEP
imanometrem do ptuca testowego.

*  Ustawi¢ zawdr PEEP na 10 cmH20 lub inny zamierzony
poziom PEER

«  Kilkukrotnie (z normalngq sitq) scisng¢ worek do
wentylacji.

«  Sprawdzic, czy zawcr PEEP otwiera sie, aby umozliwic¢
plucu testowemu uwolnienie wydychanego powietrza
zgodnie z oczekiwaniami po kazdym napetnieniu.

*  Sprawdzi¢, czy miedzy procedurami wentylacji
manometr wskazuje wybrane cisnienie (PEEP).

Korzystanie z zaworu PEEP

1. Ustawi¢ poziom PEEP wedtug stanu pacjenta i zgodnie
z protokotami klinicznymi.

2. Podczas wentylacji pacjenta monitorowac zawor PEEP
pod katem obecnosci ptynéw, $luzu lub wymiocin.
W przypadku zabrudzenia zaworu PEEP nalezy go
wymienic.

3. Wrazie potrzeby dostosowac poziom PEEP.

4. Nalezy uzywac The BAG Manometer zawsze, gdy
uzywa sie zaworu PEEP.

& Przestroga

Stosowac PEEP wylqcznie w przypadku wystepowania
wskazari klinicznych.

PARAMETRY

Normy
The BAG PEEP Valve spetnia nastepujace normy:
* 150 5356-1:2015 Sprzet anestezjologiczny
i oddechowy — taczniki stozkowe — Czgs¢ 1: Stozki
i gniazda
« EN 1789:2020 — Medyczne $rodki transportu
i ich wyposazenie
+ Norma ASTM F2052-15: Standardowa metoda badania
do pomiaru sity przemieszczenia indukowanego
magnetycznie na wyrobach medycznych
w $rodowisku rezonansu magnetycznego
Po podiaczeniu filtra PEEP resuscytator The BAG spetnia
wymagania normy 1SO 10651-4:2002.

Glosariusz symboli

Warunki otoczenia

Do wielokrotnego uzycia u jednego
pacjenta

Patrz instrukcja uzytkowania

Roczna globalna ograniczona gwarancja: wwwilaerdal.com

Oczekiwany okres uzytkowania, zgodnie z metodami badan wedtug normy ISO 10651-4:2023:

Okres trwatosci

‘ 3lata

Oczekiwany okres uzytkowania (na podstawie testow)

Ten wyréb medyczny jest zgodny Termperatura Skrajne temperatury, krétkoterminowe: od —40°C do 70°C (-40°F do 140°F)
z 0go6lnymi wymogami dotyczacymi P bez kondensacji
bezpieczenstwa i dziatania
2460 okreslonymi w rozporzadzeniu (UE) éagéecszégmperatury od -18°C do 50°C (od 0,4°F do 122°F)
2017/745 dotyczacym wyrobow )
medycznych. Zgodnoéé z MR g?dukt warunkowo bezpieczny w srodowisku MR zgodnie z norma ASTM F2052.
Wyréb medyczny Tolerancje
Model Ustawienie PEEP Tol j
Unikatowy identyfikator urzadzenia ode 3 s a\:{nzme ?jraznqa o
Zawér PEEP 2-10cmH,0 | £ A
[eq] Nie wykonano z naturalnej gumy : 5-10cmH,0 +1/-3cmH,0
== lateksowej Zawor PEEP 5-20cmH,0 | Petny zakres +3 cmH,0
éé Warunkowo bezpieczny Masa / Wymiary / Objetosc (w przyblizeniu)
w érodowisku MR. Model Wysoko$¢ Szerokos¢ Diugos¢ Masa
® Nie uzywac ponownie Zawér PEEP 2-10cmH,0 | 78 mm 45 mm 45mm 264
Zawor PEEP 5-20cmH,0 | 78 mm 45 mm 45 mm 279
)
.

‘ 24 godziny pracy

Utylizacja: Zgodnie z lokalnym protokotem.

Materiaty

Komponenty .
przezroczyste Poliweglan (PC)
Kolorowa nasadka i o

uszczelka Siikon
Sprezyna Stal nierdzewna

Worek foliowy Polietylen (PE)

Merkkien selitykset WSKAZANIA KLINICZNE

C€

2460

Tama ladkinnallinen laite on
lddkinnllisia laitteita koskevan
asetuksen (EU) 2017/745

yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen.

Opis wyrobu

The BAG PEEP Valve to niesterylne, jednorazowe
akcesorium stuzace do utrzymywania dodatniego
cisnienia kor\cowo-wydechowego (PEEP)

w resuscytatorze The BAG firmy Laerdal. Mozna go
stosowac wielokrotnie u jednego pacjenta, pod
warunkiem ze nie ulegnie zanieczyszczeniu.

Ladkinndllinen laite

Yksilollinen laitetunniste Wskazania do stosowania

The BAG PEEP Valve jest przeznaczony dla pacjentow
wymagajacych wentylacji wspomaganej przy dodatnim
cisnieniu koricowo-wydechowym (PEEP).

Valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia.

MR-ehdollinen. Przeznaczenie

The BAG PEEP Valve stuzy do utrzymywania dodatniego
cisnienia koricowo-wydechowego w ptucach pacjenta.
The BAG PEEP Valve jest dostepny w dwdch modelach
o regulowanym zakresie:

*  Zawor PEEP 2-10 cmH,0

*  Zawor PEEP 5-20 cmH,0

Sitd ei saa kdyttdd uudelleen

Yhdelle potilaalle useaan kdyttéon

B2 i EE

Katso lisdtietoja kdyttdoppaasta

Docelowa grupa uzytkownikow

Fachowy personel medyczny po przeszkoleniu w zakresie
resuscytacji, wentylacji wspomaganej PEEP oraz uzywania
resuscytatorow recznych.

Maailmanlaajuinen 1 vuoden rajoitettu takuu:
www.laerdal.com

Korzysci kliniczne
Pozytywny wplyw na efekt kliniczny w trakcie wsparcia

Ympdristoolosuhteet

Séilytys Aér}mméi_\_sgt ldmpétilat, lyhytaikainen: —40..+70 °C (—40..+140 °F) oddechowego, zmniejszajacy prawdopodobierstwo
Tivistymétén wystapienia dziatar niepozadanych, takich jak
Toimintaldmpatila -18..+50 °C (04..122 °F) zapadalnos¢ na choroby lub zgon z powodu hipoksji.
MR-yhteensopivuus S’I_I?—ehdo\\inen,ASTM F2052:n mukaan. Efekt kliniczny
: Pozadanym efektem wentylacji jest natlenienie pacjenta,
Toleranssit czesto oceniane za pomoca analizy SpO,, EtCO,,
Malli PEEP-asetus Toleranssi gazometrii krwi lub innych metod analitycznych.
P 2 cmH,0 +1/-2cmH,0 Znane dziatania niepozadane
PEEP-3ppa 2-10 cmH O ) > pozy
: 5-10 cmH,0 +1/-3mH,0 Zmniejszone wstepne obcigzenie serca.
PEEP-I&ppd 5-20 cmH,O | Koko alue + 3 cmH,0 . .
Paino / Mitat / Tilavuus (noin) PrzeCIWW§kazan|a
Malli Korkeus Leveys Pituus Paino Brak przeciwwskazan.
PEEP-l&ppd 2-10 cmH,O | 78 mm 45 mm 45 mm 26 grammaa Uwaga
PEEP-ldppd 5-20 cmH,O | 78 mm 45 mm 45 mm 27 grammaa Nie ma przeciwwskazan do stosowania PEER, jednak w

szczegdlnych przypadkach, takich jak odma prezna, wstrzqs
hipowolemiczny, przetoka oskrzelowo-optucnowa i wysokie
cisnienie Srédczaszkowe, zastosowanie PEEP moze mie¢
niekorzystne skutki. Przed zastosowaniem PEEP lekarz jest
zobowiqzany do przeprowadzenia oceny kazdego pacjenta
ijego indywidualnych cech.

Odotettu kayttoika, ISO 10651-4:2023 -testimenetelmien mukaan:
Kestoaika

Odotettu kayttoikd (testattu)

Havittiminen: Paikallisen protokollan mukaisesti.
Materiaalit

‘ 3 vuotta
‘ 24 kdyttstunnin jalkeen

Kirkkaat komponentit
Virillinen korkki ja tiiviste
Jousi

Muovipussi

Polykarbonaatti (PC)
Silikoni
Ruostumaton terds
Polyeteeni (PE)




