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CLINICAL INDICATIONS

Device Description

The Bag Refill Valve Adapter (BRVA) is a non-

sterile single patient use accessory for provision of
oxygen from a Bag Refill Valve to Laerdal The BAG
resuscitator: it may be used for single-patient multiple
use when kept free from contamination.

Indication for Use

The Bag Refill Valve Adapter is indicated for use when
oxygen is supplied to the resuscitator from a bag refill
valve (not provided by Laerdal).

Intended Use

The Bag Refill Valve Adapter is intended for
attachment of a bag refill valve as an oxygen source
into the resuscitator.

Intended Users

Healthcare professionals trained in resuscitation,
delivering ventilatory support 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
Oxygen toxicity

Contraindications
None known.

IMPORTANT INFORMATION

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

& Warnings

A Warning states a condition, hazard, or unsafe
practice that can result in serious personal injury or
death.
The BRVA is for single patient use only. [t is not
designed for reprocessing. Replace the BRVA 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.

* The BAG resuscitator's Oxygen Reservoir Bag and
Oxygen Tube must be removed before the BRVA can
be fitted.

* Perform a function test before use.

* In case the function of the bag refill valve is
compromised, remove it immediately from the
resuscitator to allow resuscitation with ambient
air. Re-attach The BAG's oxygen tube and oxygen
reservoir bag for enabling provision of oxygen as
described in The BAG's user guide.

& Cautions

A Caution states a condition, hazard, or unsafe

practice that can result in minor personal injury or

damage to the product.

 The BRVA should only be used by persons who have
received adequate training in the use of resuscitators
and bag refill valves.

« The use of third-party products and oxygen
delivery devices with The BAG may change product
performance. Please consult with the manufacturer of
the third-party device to verify compatibility with The
BAG and obtain information on possible performance
changes.

I:Ely Notes

Important information about the product 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

@ Overview

1. Bag Refill Valve Adapter
2. Connector (ID 32 mm)
3. Silicone seal

Preparation of The BAG

1. Disconnect The BAG's oxygen tube.

,:Elp Note

The Oxygen tube requires a tool, e.g, a flat
screwdriver blade, in order to be loosened from The
BAG resuscitator's Oxygen Inlet Connector.

a) Orient the resuscitator so that the Oxygen
Tube's connector is accessible.

b) Insert the blade into the gap just below the
Oxygen tube’s connector.

c) Twist the blade so that the Oxygen tube's
connector is lifted and allows partial
detachment from the resuscitator's oxygen inlet
connector.

d) Manipulate and pull the Oxygen Tube's
connector so that it detaches.

. Disconnect The BAG's oxygen reservoir bag.
. Store items in a clean location for potential re-
attachment.

@ Attaching and Testing

1. Align the Bag Refill Valve Adapter with The BAG

inlet valve's oxygen ports.

2. Press the Bag Refill Valve Adapter firmly onto The

BAG's inlet valve. so that it is locked in place

3. Check that the Bag Refill Valve Adapter is solidly
connected.

. Block the Bag Refill Valve Adapter’s open
connector with a hand.

. Squeeze the resuscitator bag fully.

. Observe that the resuscitator bag does not re-
expand until the hand is removed. If it fails, remove
the Bag Refill Valve Adapter and check the Silicone
Seal's position.

& Warning

If the bag refill valve adapter is not correctly connected
to the resuscitator, it may lead to leakage of ambient
air into the breathing gas and reduced oxygen content
provided to the patient. Ensure that the bag refill valve is
activated for each ventilation.
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@ Attaching and Testing with Bag Refill Valve

1. Connect the bag refill valve.

2. Test function by squeezing the resuscitator bag fully.

3. Observe if the resuscitator bag re-expands quickly
with oxygen from the bag refill valve.

A Warnings

* A resuscitator bag that re-expands slowly nor not at
all indicates that the oxygen supply from the bag refill
valve is too low or non-existent. Remove the bag refill
valve and proceed with ventilation with ambient air.

* Check that the bag refill valve is activated for each
ventilation.

@ Revert to using The BAG as normal

1. Remove the bag refill valve.

2. Follow the instructions on the Bag Refill Valve
Adapter to remove it, by squeezing the two areas
marked with “release-indicators” areas on its side
edge while pulling the adapter off the resuscitator.

3. Reattach the Oxygen Reservoir Bag and Oxygen
Tube back onto The BAG's inlet valve. Connect
to an oxygen source as described in The BAG's
user guide.

Using the Bag Refill Valve

1. Remove the BAG's Oxygen Reservoir Bag and
Oxygen Tube (Fig. B).

Note
In case of needing to re-apply the original
components, keep them protected from contamination.

2. Attach the Bag Refill Valve Adapter to The BAG's
inlet valve (Fig. C).

3. Perform a function test and attach the bag refill
valve (Fig. D).

4. Ventilate as clinically indicated with the Bag Refill
Valve.

SPECIFICATIONS

Standards

The BRVA complies with the following standards:

* ISO 10651-4:2002 - Lung ventilators Part 4:
Particular requirements for operator-powered
resuscitators

* 1SO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical
devices — Part 1

+ 1SO 18562-1:2017 Biocompatibility evaluation of
breathing gas pathways in healthcare applications
- Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

* EN 1789:2020 — Medical vehicles and their
equipment

Environmental conditions

Extreme temperatures, short
term:

Storage -40 °Cto 70 °C
(-40 °F to 140 °F)
Non-condensing

Operating -18 °Cto 50 °C

Temperature (04 °F to 122 °F)

Weight / Dimensions / Volume (approximate)

Weight: 0,33 kg/ 0.73 lbs
Length: 460 mm /181 inches
Height: 135 mm / 5.3 inches
Width: 130 mm / 5.1 inches

BRVA

Disposal: In accordance with local protocol.

Materials

Valve housings | Polycarbonate (PC)

Seal Silicone rubber

Symbol Glossary

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

Medical Device

Unique Device Identifier

aEEIE

Not made with natural rubber latex

Do not re-use

®

Single patient multiple use

[

Consult Operators Manual

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

INDICATIONS CLINIQUES

Description du dispositif

The Bag Refill Valve Adapter (BRVA) est un accessoire
non stérile a usage sur un seul patient servant

a assurer ['approvisionnement en oxygéne a partir
d'une valve de remplissage de ballon a I'insufflateur
The BAG resuscitator de Laerdal. Il peut étre utilisé
sur un seul patient plusieurs fois lorsqu'il est maintenu
dans un environnement libre de toute contamination.

Indications

The Bag Refill Valve Adapter est congu pour étre
utilisé lorsque I'oxygéne est fourni a linsufflateur
a partir d'une valve de remplissage de ballon
(non fournie par Laerdal).

Utilisation prévue

The Bag Refill Valve Adapter est destiné a fixer une
valve de remplissage de ballon en tant que source
d'oxygene dans l'insufflateur.

Utilisateurs prévus

Professionnels de la santé ayant suivi une formation leur
permettant de prodiguer une assistance respiratoire et
dutiliser 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 I'hypoxie.

Résultats cliniques

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

Effets secondaires connus
Hyperoxie

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

INFORMATIONS IMPORTANTES

Lisez ce mode d'emploi et familiarisez-vous avec le
fonctionnement du BRVA avant de ['utiliser. Utilisez le
BRVA conformément aux instructions figurant dans
ce mode d'emploi.

& Avertissements

Un avertissement identifie les conditions, les

risques ou les mauvaises pratiques pouvant blesser

grievement une personne ou provoquer sa mort.

* Le BRVA est congu pour un usage sur un seul patient.
I n'est pas congu pour étre retraité. Remplacez
le BRVA par un neuf s'il est entré en contact avec
des liquides, du mucus ou des vomissements.
La réutilisation sur plusieurs patients entrainera
un risque de contamination croisée.

* Le sac-réservoir d'oxygéne et le tube G oxygene
du The BAG resuscitator doivent étre retirés avant
d'installer le BRVA.

* Effectuez un test de fonctionnement avant utilisation.

* Sile fonctionnement de la valve de remplissage de
ballon est compromis, retirez-la immédiatement de
l'insufflateur pour permettre la réanimation avec
['air ambiant. Rattachez le tube d'oxygene et le
sac-réservoir d'oxygene du The Bag pour permettre
I'approvisionnement en oxygene tel que décrit
dans le mode d'emploi du The BAG.

& Mises en garde

Une mise en garde identifie les conditions, les risques
ou les mauvaises pratiques pouvant blesser des
personnes ou endommager le produit.

* Le BRVA ne doit étre utilisé que par des personnes
ayant regu la formation adéquate pour ['utilisation des
insufflateurs et des valves de remplissage de ballon.
L'utilisation de produits tiers et de matériel
d'administration d'oxygene tiers avec The BAG peut
avoir une incidence sur la performance du produit.
Consultez le fabricant de dispositifs tiers pour en
vérifier la compatibilité avec The BAG et obtenir des
informations sur les modifications possibles de la
performance.

|__|7 Remarques

Informations importantes relatives au produit ou

a son utilisation.

*  En cas de dysfonctionnement grave, d'incident indésirable
ou de détérioration des fonctionndlités ou des perfor-
mances de ['appareil, contactez immédiatement Laerdal.
L'instance compétente ol lincident a eu lieu et/ou le
dispositif a été utilisé doit également étre notifiée.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

@ Présentation générale

1. Bag Refill Valve Adapter
2. Raccord (DI 32 mm)
3. Joint en silicone

Préparation du The BAG

1. Débranchez le tube d'oxygene du The BAG.

I:Ely Remarque

Le tube d'oxygeéne nécessite un outil, par exemple,

une lame de tournevis plate, dafin d'étre desserré du

connecteur d'entrée d'oxygene du The BAG resuscitator.

a) Orientez I'insufflateur de maniere a ce que le
connecteur du tube d'oxygene soit accessible.

b) Insérez la lame dans I'espace juste en dessous
du connecteur du tube d'oxygene.

c) Tournez la lame de sorte a soulever le
connecteur du tube d'oxygene et permettre
le détachement partiel du connecteur d'entrée
d'oxygene de l'insufflateur.

d) Manipulez et tirez sur le connecteur du tube
d'oxygene pour le détacher.

. Débranchez le sac-réservoir d'oxygene du The BAG.
. Rangez les articles dans un endroit propre pour
un rattachement potentiel.

@ Fixation et test

1. Alignez le Bag Refill Valve Adapter avec les orifices

d'oxygene de la valve d'entrée du The BAG.

2. Appuyez fermement le Bag Refill Valve Adapter
sur la valve d'entrée du The BAG de sorte a le
verrouiller en place.

. Vérifiez que le Bag Refill Valve Adapter est
solidement connecté.

. Bloquez le connecteur ouvert du Bag Refill Valve
Adapter avec une main.

. Comprimez completement le ballon insufflateur:
. Observez que le ballon insufflateur ne se redilate
pas tant que la main n'est pas retirée. En cas de
défaillance, retirez le Bag Refill Valve Adapter et

vérifiez la position du joint en silicone.
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& Avertissement

Si l'adaptateur de valve de remplissage de ballon n'est
pas correctement connecté a l'insufflateur, cela peut
entrafner une fuite d'air ambiant dans le gaz respiratoire
et une teneur réduite en oxygene fournie au patient.
Assurez-vous que la valve de remplissage de ballon est
activée pour chaque ventilation.

Deutsch (DE)

Fixation et test avec valve de remplissage
de ballon

. Connectez la valve de remplissage de ballon.

2. Testez le fonctionnement en comprimant
completement le ballon insufflateur:

. Observez que le ballon insufflateur se redilate
rapidement avec I'oxygene provenant de la valve
de remplissage de ballon.

w

A Avertissements

 Un ballon insufflateur qui se redilate lentement ou pas
du tout indique que 'approvisionnement en oxygéne
de la valve de remplissage de ballon est trop faible ou
inexistant. Retirez la valve de remplissage de ballon et
procédez a la ventilation avec de I'air ambiant.

« Vérifiez que la valve de remplissage de ballon est
activée pour chaque ventilation.

@ Revenez a une utilisation normale du The BAG

1. Retirez la valve de remplissage de ballon.

. Suivez les instructions du Bag Refill Valve
Adapter pour le retirer; en pressant les deux
zones marquées avec des aires « Indicateurs de
libération » sur son bord latéral tout en tirant
I'adaptateur hors de l'insufflateur:

3. Rebranchez le sac-réservoir d'oxygéne et le tube
d'oxygene sur la valve d'entrée du The BAG.
Connectez-le a une source d'oxygéne tel que
décrit dans le mode d'emploi du The BAG.

Utilisation de la valve de remplissage de ballon

1. Retirez le sac-réservoir d'oxygene et le tube
a oxygene du The BAG (Fig. B).

I:Elp Remarque

En cas de besoin de réappliquer les composants
d'origine, gardez-les a I'abri de toute contamination.

. Fixez le Bag Refill Valve Adapter a la valve d'entrée
duThe BAG (Fig. C).
. Effectuez un test de fonctionnement et fixez la
valve de remplissage de ballon (Fig. D).
4. Ventilez selon I'état clinique avec la valve de
remplissage de ballon.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Normes

The BRVA est conforme aux normes suivantes :

* 1SO 10651-4:2002 - Ventilateurs pulmonaires
Partie 4 : Exigences relatives aux insufflateurs
manuels

+ 1SO 10993-1:2018 Evaluation biologique du
matériel médical - Partie 1

+ 15O 18562-1:2017 Evaluation de la
biocompatibilité des voies de gaz respiratoires
dans les applications de soins de santé - Partie 1:
Evaluation et tests dans le cadre d'un processus
de gestion des risques
EN 1789:2020 —Véhicules de transport sanitaire
et leurs équipements

Conditions environnementales

Températures extrémes,
court terme :
40°Ca70°C
§-4O °F a 140 °F)

ans condensation

Entreposage

-18°Ca 50 °C

(04 °F 4122 °F)

Poids / Dimensions / Volume (approximatif)

Poids : 0,33 kg / 0,73 livres
Longueur : 460 mm /18,1 pouces

Hauteur : 135 mm / 5,3 pouces
Largeur: 130 mm/ 5,1 pouces

Température de
fonctionnement

BRVA

Elimination : Conformément au protocole local.

Matériaux
éggvearnzzts Polycarbonate (PC)
Joint Caoutchouc silicone

Glossaire des symboles

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

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Ce dispositif ne contient pas de
latex de caoutchouc naturel

Ne pas réutiliser

A usage multiple sur un seul patient

Consulter le manuel de ['utilisateur

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

INDICACIONES CLINICAS

Descripcion del producto

The Bag Refill Valve Adapter (BRVA) es un accesorio
no estéril de uso en un solo paciente para el
suministro de oxigeno desde una valvula de llenado
de la bolsa a The BAG Resuscitator de Laerdal. Puede
utilizarse varias veces en un Unico paciente si se
mantiene libre de contaminacién.

Indicaciones de uso

The Bag Refill Valve Adapter estd indicado para su uso
cuando se suministra oxigeno al resucitador desde
una valvula de llenado de la bolsa (no suministrada
por Laerdal).

Uso previsto

The Bag Refill Valve Adapter estd disefiado para
acoplar una vélvula de llenado de la bolsa como
fuente de oxigeno al resucitador.

Usuarios previstos

Profesionales sanitarios formados en reanimacion,
prestacion de asistencia respiratoria 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 resultado deseado de la ventilacidn es la
oxigenacion del paciente, a menudo evaluada
mediante SpO,, EtCO,, andlisis de gases en sangre
u otro método de andlisis.

Efectos secundarios conocidos
Toxicidad por oxigeno

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

INFORMACION IMPORTANTE

Lea este manual del usuario y familiaricese con el
funcionamiento del BRVA antes de utilizarlo. Utilice
el BRVA solo del modo descrito en este manual
del usuario.

A Advertencias

Una advertencia identifica condiciones, riesgos

o précticas no seguras que pueden provocar lesiones

personales graves o incluso la muerte.

* The BRVA es para uso exclusivo en un solo paciente.
No estd disefiado para su reprocesamiento. Sustituya
el BRVA por uno nuevo si ha entrado en contacto
con fluidos, mucosidades o vomitos. La reutilizacion
con mliltiples pacientes conllevard un riesgo de
contaminacién cruzada.

 El reservorio de oxigeno y el tubo de oxigeno
de The BAG Resuscitator deben retirarse antes
de colocar el BRVA.

* Redlice una prueba de funcionamiento antes de su uso.

* Sila funcion de la vélvula de llenado de la bolsa
se ha comprometido, retirela inmediatamente del
resucitador para permitir la reanimacion con aire
ambiental. Vuelva a acoplar el tubo de oxigeno
y el reservorio de oxigeno de The BAG para permitir
el suministro de oxigeno tal y como se describe
en el manual del usuario de The BAG.

A Precauciones

Una precaucién identifica condiciones, riesgos

o précticas no seguras que pueden provocar lesiones

personales leves o dafios al producto.

* EIBRVA solo debe ser utilizado por personas que
hayan recibido la formacién adecuada acerca de
resucitadores y vdlvulas de llenado de bolsas.

* Eluso de dispositivos de suministro de oxigeno
y productos de terceros con The BAG puede modificar
el rendimiento del producto. Consulte al fabricante del
dispositivo de terceros para verificar la compatibilidad
con The BAG y obtener informacion sobre posibles
cambios en el rendimiento.

@ Notas

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 general

1. Adaptador de la valvula de llenado de la bolsa
2. Conector (DI 32 mm)
3. Junta de silicona

Preparacion de The BAG

1. Desconecte el tubo de oxigeno de The BAG.

@ Nota

Para aflojar el tubo de oxigeno del conector de

entrada de oxigeno de The BAG Resuscitator se

requiere una herramienta, por ejemplo, la hoja

de un destornillador plano.

a) Oriente el resucitador de modo que el
conector del tubo de oxigeno sea accesible.

b) Introduzca la hoja en el hueco situado justo
debajo del conector del tubo de oxigeno.

c) Gire la hoja para que el conector del tubo de
oxigeno se levante y permita la separacion
parcial del conector de entrada de oxigeno
del resucitador.

d) Manipule y tire del conector del tubo de
oxigeno para que se suelte.

. Desconecte el reservorio de oxigeno de The BAG.
. Guarde estos componentes en un lugar limpio por
si necesita volver a acoplarlos.

@ Acoplamiento y pruebas

1. Alinee The Bag Refill Valve Adapter con los puertos
de oxigeno de la védlvula de entrada de The BAG.

2. Presione firmemente The Bag Refill Valve Adapter
en la vdlvula de entrada de The BAG para que
quede bloqueado en su sitio.

. Compruebe que The Bag Refill Valve Adapter estd
bien conectado.

. Bloquee con una mano el conector abierto de
The Bag Refill Valve Adapter:

. Apriete a fondo la bolsa de reanimacién.

. Observe que la bolsa de reanimacién no vuelve
a expandirse hasta que retira la mano. Si no es asf,
retire The Bag Refill Valve Adapter y compruebe
la posicién de la junta de silicona.
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A Advertencia

SiThe Bag Refill Valve Adapter no estd correctamente
conectado al resucitador, puede producirse una fuga

de aire ambiental en el gas respirable y reducirse el
contenido de oxigeno suministrado al paciente. Aseglirese

de que la vdlvula de llenado de la bolsa estd activada
para cada ventilacién.

@ Acoplamiento y pruebas con la Bag Refill Valve

1. Conecte la vélvula de llenado de la bolsa.

2. Compruebe el funcionamiento apretando a fondo
la bolsa de reanimacion.

3. Observe si la bolsa de reanimacion se vuelve a
expandir rdpidamente con el oxigeno de la vélvula
de llenado de la bolsa.

A Advertencias

* Una bolsa de reanimacion que se expande
lentamente o no se expande en absoluto indica que
el suministro de oxigeno de la vdlvula de llenado
de la bolsa es demasiado bajo o inexistente. Retire
la vélvula de llenado de la bolsa y proceda a la
ventilacién con aire ambiental.

« Compruebe que la vélvula de llenado de la bolsa
estd activada para cada ventilacion.

@ Vuelva a utilizar The BAG con normalidad

. Retire la vdlvula de llenado de la bolsa.

. Siga las instrucciones de The Bag Refill Valve
Adapter para extraerlo, apretando las dos zonas
marcadas con «indicadores de liberacién» en su
borde lateral mientras tira del adaptador para
sacarlo del resucitador:

. Vuelva a colocar el reservorio de oxigeno y el
tubo de oxigeno en la vélvula de entrada de
The BAG. Conéctelo a una fuente de oxigeno como
se describe en el manual del usuario de The BAG.

PN
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Uso de la Bag Refill Valve

1. Retire el Oxygen Reservoir Bag y el tubo de
oxigeno de The BAG (Figura B).

,:Elp Nota

Por si necesita volver a aplicar los componentes
originales, manténgalos protegidos de la contaminacion.

N

. Conecte The Bag Refill Valve Adapter a la vélvula
de entrada de The BAG (Figura C).

. Realice una prueba de funcionamiento y coloque
la valvula de llenado de la bolsa (Figura D).

4. Ventile segin indicacién clinica con la vélvula de

llenado de la bolsa.

w

ESPECIFICACIONES
Normas

EI BRVA cumple las siguientes normas:
* ISO 10651-4:2002. Respiradores pulmonares.

[taliano (IT)

Parte 4: Requisitos particulares para los
resucitadores accionados por el operador

* ISO 10993-1:2018 Evaluacién bioldgica de
productos sanitarios. Parte 1

* ISO 18562-1:2017 Evaluacién de la biocompa-
tibilidad de las vias de gases respiratorios en
aplicaciones sanitarias. Parte 1: Evaluacién y pruebas
dentro de un proceso de gestién de riesgos

* EN 1789:2020.Vehiculos de transporte sanitario
Y sus equipos.

Condiciones ambientales

Temperaturas extremas,
a corto plazo:
-40 °Ca 70 °C
§74O °F a 140 °F)
in condensacién

Almacena-
miento

-18 °Ca 50 °C

Temperatura de
(04 °Fa 122 °F)

funcionamiento

Peso/Dimensiones/Volumen (aproximados)

Peso:0,33 kg/ 0,73 Ib
Longitud: 460 mm / 18,1 in
Altura: 135 mm /5,3 in
Ancho: 130 mm /5,1 in

BRVA

Eliminacion: De acuerdo con el protocolo local.

Materiales

Carcasas de

2 valvula Policarbonato (PC)

Junta Caucho de silicona

Glosario de simbolos

Este producto sanitario cumple los
requisitos generales de seguridad

y rendimiento del reglamento (UE)
2017/745 sobre productos sanitarios.

C€

2460

Producto sanitario

Identificador Unico de dispositivo

No contiene ldtex de caucho

=HEIENE

natural
No reutilizar
@) Uso mdiltiple en un solo paciente

(13

Consulte el manual del usuario

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

KLINISCHE INDIKATIONEN

Produktbeschreibung

The Bag Refill Valve Adapter (BRVA) ist ein unsteriles
Zubehor fir den einmaligen Gebrauch am Patienten
fur die Bereitstellung von Sauerstoff von einem Bag
Refill Valve zum Laerdal The BAG resuscitator: Es kann
mehrmals bei einem Patienten verwendet werden,
wenn es frei von Kontaminationen gehalten wird.

Verwendungshinweis

The Bag Refill Valve Adapter ist fur die Verwendung
vorgesehen, wenn der Sauerstoff dem Beatmungsgerdt
Uber ein Nachfillventil des Beutels zugefihrt wird
(nicht von Laerdal bereitgestellt).

Verwendungszweck

The Bag Refill Valve Adapter ist fiir die Anbringung
eines Beutel-Nachflillventils als Sauerstoffquelle am
Beatmungsgerdt vorgesehen.

Vorgesehene Anwender

Fachkridfte des Gesundheitswesens, die in Reanimation,
Beatmungsunterstiitzung und in der Verwendung von
manuellen Wiederbelebungsgeriten geschult sind.

Klinischer Nutzen

Positive Auswirkung auf das klinische Ergebnis durch
Atemunterstitzung, durch die das Risiko negativer
Folgen durch Hypoxie wie Morbiditdt und Mortalitat
verringert wird.

Klinisches Ergebnis

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

Bekannte Nebenwirkungen
Sauerstofftoxizitat

Kontraindikationen
Keine bekannt.

WICHTIGE INFORMATIONEN

Lesen Sie dieses Benutzerhandbuch und machen Sie
sich mit der Bedienung des BRVA vertraut, bevor Sie
es verwenden.Verwenden Sie den BRVA 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

fihren kann.

« Der BRVA ist nur fiir die Verwendung an einem
einzigen Patienten bestimmt. Er ist nicht fir die
Wiederaufbereitung bestimmt. Ersetzen Sie den BRVA
durch einen neuen, wenn er mit Fliissigkeiten, Schleim
oder Erbrochenem in Kontakt gekommen ist. Die
Wiederverwendung bei mehreren Patienten birgt das
Risiko einer Kreuzkontamination.

« Der Beutel des Sauerstoffbehdilters und der
Sauerstoffschlauch des The BAG resuscitators
mdssen entfernt werden, bevor der BRVA angelegt
werden kann.

« Fuhren Sie vor der Verwendung einen Funktionstest
durch.

« Sollte die Funktion des Beutel-Nachftillventils
beeintrdchtigt sein, entfernen Sie es sofort vom
Beatmungsgerdt, um die Wiederbelebung mit
Umgebungsluft zu erméglichen. Bringen Sie
den Sauerstoffschlauch und den Beutel des
Sauerstoffbehdilters des The BAG wieder an, um die
Versorgung mit Sauerstoff zu ermdglichen, wie im
Benutzerhandbuch von The BAG beschrieben.

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

fuhren kann.

* Der BRVA sollte nur von Personen verwendet werden,
die in der Verwendung von Beatmungsgerdten und
Beutel-Nachftillventilen angemessen geschult sind.

« Die Verwendung von Fremdprodukten und
Sauerstoffzufuhrgerdten mit The BAG kann die
Produktleistung verdndern. Bitte wenden Sie
sich an den Hersteller des Fremdgerdits, um die
Kompatibilitdt mit The BAG zu tberpriifen und
Informationen (iber mégliche Leistungsdnderungen
zu erhalten.

I:Ely Hinweise

Wichtige Informationen Uber das Produkt oder seinen

Betrieb.

* Sollten schwerwiegende Fehlfunktionen, unerwiinschte
Ereignisse oder eine Verschlechterung der
Funktionalitdt oder Leistung des Gerdts auftreten,
wenden Sie sich bitte umgehend an einen Laerdal-
Mitarbeiter. Die zustdndige Behorde, bei der der
Vorfall stattgefunden hat und/oder das Gerdt
verwendet wurde, sollte ebenfalls benachrichtigt
werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

( : ) Ubersicht

1. Bag Refill Valve Adapter
2. Anschluss (ID 32 mm)
3. Silikondichtung

Vorbereitung des The BAG

1. Trennen Sie den Sauerstoffschlauch des The BAG.

,:Ely Hinweis

Der Sauerstoffschlauch muss mit einem Werkzeug,
z. B. einer flachen Schraubendreherklinge, vom
Sauerstoffeinlassanschluss des The BAG resuscitators
geldst werden.

a) Richten Sie das Beatmungsgerdt so aus,

dass der Anschluss des Sauerstoffschlauchs
zugdnglich ist.

Fihren Sie die Klinge in den Spalt direkt unter
dem Anschluss des Sauerstoffschlauchs ein.
Drehen Sie die Klinge so, dass der Anschluss
des Sauerstoffschlauchs angehoben wird und
sich teilweise vom Sauerstoffeinlassanschluss
des Beatmungsgerdts I6sen lasst.

Manipulieren und ziehen Sie am Anschluss des
Sauerstoffschlauchs, so dass er sich 18st.

b
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2. Trennen Sie den Beutel des Sauerstoffbehdlters
von The BAG.

3. Bewahren Sie die Gegenstande an einem sauberen
Ort fur eine eventuelle Wiederanbringung auf.

@ Anbringen und Testen

1. Richten Sie den The Bag Refill Valve Adapter auf die
Sauerstoffanschlisse des The BAG-Einlassventils
aus.

2. Drlicken Sie den The Bag Refill Valve Adapter fest
auf das The BAG-Einlassventil, so dass er einrastet.

. Vergewissern Sie sich, dass der The Bag Refill Valve
Adapter fest angeschlossen ist.

. Blockieren Sie den offenen Anschluss des The Bag
Refill Valve Adapters mit der Hand.

. Driicken Sie den Beatmungsbeutel vollstandig
zusammen.

. Achten Sie darauf, dass sich der Beatmungsbeutel
erst wieder ausdehnt, wenn die Hand entfernt
wird. Sollte dies nicht der Fall sein, entfernen Sie
den The Bag Refill Valve Adapter und Uberprifen
Sie die Position der Silikondichtung.

o N W

& Warnhinweis

Wenn der The Bag Refill Valve Adapter nicht korrekt

an das Beatmungsgerdt angeschlossen ist, kann
Umgebungsluft in das Atemgas eindringen und den
Sauerstoffgehalt fiir den Patienten verringern. Stellen Sie
sicher, dass das Beutel-Nachfiillventil bei jeder Beatmung
aktiviert ist.

Anbringen und Testen mit dem Beutel-
Nachfiillventil

. SchlieBen Sie das Beutel-Nachfiillventil an.

. Testen Sie die Funktion durch vollstandiges
Zusammendriicken des Beatmungsbeutels.

. Beobachten Sie, ob sich der Beatmungsbeutel mit
Sauerstoff aus dem Beutel-Nachfillventil schnell
wieder ausdehnt.

W N

& Warnhinweise

« Ein Beatmungsbeutel, der sich nur langsam oder gar
nicht wieder ausdehnt, deutet darauf hin, dass die
Sauerstoffzufuhr tber das Beutel-Nachfillventil zu
gering oder gar nicht vorhanden ist. Entfernen Sie das
Beutel-Nachftillventil und fahren Sie mit der Beltiftung
mit Umgebungsluft fort.

* Priifen Sie, ob das Beutel-Nachflillventil bei jeder
Beatmung aktiviert ist.

@ Verwenden Sie The BAG wieder wie gewohnt

1. Entfernen Sie das Beutel-Nachfiillventil.

2. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem The
Bag Refill Valve Adapter, um ihn zu entfernen,
indem Sie die beiden mit ,,Freigabe-Indikatoren™
gekennzeichneten Bereiche an der Seitenkante
zusammendriicken, wahrend Sie den Adapter vom
Beatmungsgerit abziehen.

3. Bringen Sie den Beutel des Sauerstoffbehilters und
den Sauerstoffschlauch wieder am Einlassventil
von The BAG an. Schlie3en Sie das Gerdt an eine
Sauerstoffquelle an, wie im Benutzerhandbuch
von The BAG beschrieben.

Verwendung des Beutel-Nachfiillventils

1. Entfernen Sie den Beutel des Sauerstoffbehilters
und den Sauerstoffschlauch von The BAG (Abb. B).

Hinweis

Sollten die urspriinglichen Bestandteile wieder
verwendet werden, sind sie vor Verunreinigungen
zu schiitzen.

2. Befestigen Sie den The Bag Refill Valve Adapter
am Einlassventil von The BAG (Abb. C).

3. Fuhren Sie einen Funktionstest durch und bringen
Sie das Beutel-Nachfillventil an (Abb. D).

4. Beatmen Sie je nach klinischer Indikation mit
dem Beutel-Nachfullventil.

TECHNISCHE DATEN

Standards

Der BRVA entspricht den folgenden Standards:

* 1SO 10651-4:2002 - Lungenbeatmungsgerdte
Teil 4: Besondere Anforderungen an
anwenderbetriebene Beatmungsgerdte

* ISO 10993-1:2018 Biologische Beurteilung
von Medizinprodukten - Teil 1
ISO 18562-1:2017 Biokompatibilititsbewertung
von Atemgaswegen im Gesundheitswesen -
Teil 1: Bewertung und Prifung im Rahmen eines
Risikomanagementprozesses
EN 1789:2020 — Medizinische Fahrzeuge und
deren Ausristung

Umweltbedingungen

Extreme Temperaturen,
kurzzeitig:

-40 °C bis 70 °C

(-40 °F bis 140 °F)

Nicht kondensierend

-18 °C bis 50 °C

(0,4 °F bis 122 °F)
Gewicht / Abmessungen / Volumen (ungefihr)
Gewicht: 0,33 kg / 0,73 Ibs
Lange: 460 mm /18,1 Zoll
GroBe: 135 mm / 5,3 Zoll
Breite: 130 mm / 5,1 Zoll

Lagerung

Betriebs-
temperatur

BRVA

Entsorgunlgz In Ubereinstimmung mit dem
ortlichen Protokoll.

Material

Ventilgehduse | Polycarbonat (PC)

Dichtung Silikonkautschuk

Glossar der Symbole

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

Medizinprodukt

Eindeutige Gerdtekennung

Enthalt kein Naturlatex

Nicht wiederverwenden

Einzelner Patient - Mehrfachnutzung

Siehe Betriebsanleitung

Weltweite 1-jahrige Garantie: www.laerdal.com

INDICAZIONI CLINICHE

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo Bag Refill Valve Adapter (BRVA) € un
accessorio non sterile per ['utilizzo monouso su
paziente che consente di fornire ossigeno da una
valvola di riempimento del pallone al rianimatore
The BAG di Laerdal. Puo essere utilizzato piu volte
per uno stesso paziente se mantenuto privo di
contaminazioni.

Indicazioni per I'uso

Il dispositivo BRVA ¢ indicato per I'uso nel caso in
cui l'ossigeno sia fornito al rianimatore da una valvola
di riempimento del pallone (non fornita da Leardal).

Uso previsto

Il dispositivo BRVA & destinato alluso per il
collegamento di una valvola di riempimento del
pallone come fonte di ossigeno per il rianimatore.

Utenti previsti

Professionisti sanitari addestrati alla rianimazione,
mediante supporto ventilatorio, 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

¢ l'ossigenazione del paziente, spesso valutata
utilizzando i valori di SpO,, EtCO,, I'analisi

dei gas ematici o altri metodi di analisi.

Effetti collaterali noti
Tossicita dell'ossigeno

Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere la Guida per l'utente per acquisire familiarita
con il funzionamento del dispositivo BRVA prima
dell'uso. Utilizzare il dispositivo BRVA solo come
descritto in questa Guida per I'utente.

A Avvertenze

Un messaggio di avvertenza segnala condizioni,

pericoli o pratiche non sicure che potrebbero causare

gravi infortuni alla persona o il decesso.

« Il dispositivo BRVA & destinato esclusivamente
allutilizzo monouso su paziente. Non & progettato
per il ritrattamento. Sostituire il dispositivo BRVA con
un nuovo dispositivo se & entrato in contatto con
fluidi, muco o vomito. Riutilizzarlo con piti pazienti
comporta il rischio di una contaminazione incrociata.

* La sacca di riserva dell'ossigeno e il tubo dell'ossigeno
del rianimatore The BAG devono essere rimossi prima
di montare il dispositivo BRVA.

« Eseguire una verifica del funzionamento prima dell'uso.

« Nel caso in cui il funzionamento della valvola di
riempimento del pallone sia compromesso, rimuovere
immediatamente il dispositivo dal rianimatore per
consentire la rianimazione con [aria circostante.
Ricollegare il tubo dell'ossigeno e la sacca di riserva
dell'ossigeno del dispositivo The BAG per consentire
I'erogazione dell'ossigeno come descritto nella Guida
per l'utente di The BAG.

& Precauzioni

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

Il dispositivo BRVA deve essere utilizzato
esclusivamente da persone con formazione adeguata
sulluso dei rianimatori e delle valvole di riempimento
del pallone.

L'utilizzo di prodotti e dispositivi di erogazione
dell'ossigeno di terze parti con The BAG puo alterare
le prestazioni del prodotto. Rivolgersi al produttore
del dispositivo di terze parti per assicurarsi che sia
compatibile con il dispositivo The BAG e richiedere

informazioni sulle possibili alterazioni delle prestazioni.

D Note

Informazioni importanti sul prodotto e sul suo uso.
* 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 e/o il dispositivo & stato
utilizzato verra prontamente informata.

ISTRUZIONI PER LUSO

@ Panoramica

1. Adattatore per valvola di riempimento pallone

2. Connettore (ID 32 mm)
3. Guarnizione in silicone

‘ Preparazione del dispositivo The BAG

1. Scollegamento del tubo dell'ossigeno di The BAG

I:E\V Nota

Per allentare il tubo dell'ossigeno e rimuoverlo dal

connettore di ingresso ossigeno del rianimatore

The BAG, & necessario uno strumento, ad esempio

un cacciavite a lama piatta.

a) Orientare il rianimatore in modo che il
connettore del tubo dell'ossigeno sia accessibile.

b) Inserire la lama del cacciavite nella fessura sotto
il connettore del tubo dell'ossigeno.

¢) Girare la lama in modo che il connettore del
tubo dell'ossigeno si sollevi e permetta un
parziale distacco dal connettore di ingresso
ossigeno del rianimatore.

d) Muovere e tirare il connettore del tubo
dell'ossigeno in modo che si stacchi.

2. Scollegare la sacca d riserva dell'ossigeno del
dispositivo The BAG.

3. Conservare le parti in un luogo pulito nel caso
di un possibile ricollegamento.

@ Collegamento e test

1. Allineare il dispositivo Bag Refill Valve Adapter
(BRVA) alle porte dell'ossigeno della valvola di
ingresso del dispositivo The BAG.

2. Premere con forza il dispositivo BRVA sulla valvola
di ingresso del dispositivo The BAG in modo che
sia bloccato in posizione.

. Verificare che il dispositivo BRVA sia correttamente

collegato.

Bloccare il connettore aperto del dispositivo BRVA

con una mano.

. Spremere a fondo il pallone del rianimatore.

. Assicurarsi che il pallone del rianimatore non si
espanda di nuovo finché non si rimuove la mano.
Se non funziona, rimuovere il dispositivo BRVA
e controllare la posizione della guarnizione in
silicone.

& Avvertenza

Se 'adattatore per la valvola di riempimento del pallone
non & collegato correttamente al rianimatore, si potrebbe
verificare una perdita di aria circostante nel gas di
respirazione e una riduzione del contenuto di ossigeno
fornito al paziente. Verificare che la valvola di riempimento
del pallone sia attivata per ogni ventilazione.

o A W

@ Collegamento e test con la valvola

di riempimento del pallone

1. Collegare la valvola di riempimento del pallone.
2. Testare il funzionamento spremendo a fondo
il pallone del rianimatore.
3. Verificare se il pallone del rianimatore si gonfia
di nuovo rapidamente con l'ossigeno fornito dalla
valvola di riempimento del pallone.

A Avvertenze

* Un pallone del rianimatore che si rigonfia lentamente
o0 non si rigonfia affatto indica che I'erogazione di
ossigeno dalla valvola di riempimento del pallone
& troppo scarsa o inesistente. Rimuovere la valvola
di riempimento del pallone e procedere con la
ventilazione con I'aria circostante.

* Verificare se la valvola di riempimento del pallone
& attivata per ogni ventilazione.

@ Tornare a utilizzare The BAG come di consueto

1. Rimuovere la valvola di riempimento del pallone.

2. Seguire le istruzioni per la rimozione del
dispositivo Bag Refill Valve Adapter stringendo le
due aree contrassegnate come aree di indicazione
di rilascio sul bordo laterale mentre si tira
I'adattatore per estrarlo dal rianimatore.

3. Ricollegare la sacca di riserva dell'ossigeno e il tubo
dell'ossigeno alla valvola di ingresso del dispositivo
The BAG. Collegare a una fonte di ossigeno come
descritto nella Guida per I'utente di The BAG.

Utilizzo della valvola di riempimento del pallone

1. Rimuovere la sacca di riserva dell'ossigeno e il tubo
dell'ossigeno dal dispositivo The BAG (Fig. B).

|:E|7 Nota

Nel caso in cui sia necessario riapplicare i componenti
originali, mantenerli protetti dalla contaminazione.

2. Collegare il dispositivo Bag Refill Valve Adapter alla
valvola di ingresso del dispositivo The BAG (Fig. C).
. Eseguire una verifica del funzionamento e collegare
la valvola di riempimento del pallone (Fig. D).
4. Ventilare come da indicazioni cliniche con la valvola
di riempimento del pallone.

w

SPECIFICHE

Standard

Il dispositivo BRVA & conforme ai seguenti standard:

* ISO 10651-4-2002 - Ventilatori polmonari Parte 4.
Requisiti particolari per i rianimatori manuali

« 1SO 10993-1-2018 Valutazione biologica dei
dispositivi medici — Parte 1

« 1SO 18562-1:2017 Valutazione della
biocompatibilita dei percorsi dei gas respiratori
nelle applicazioni sanitarie - Parte1:Valutazione ed
esecuzione di test nell'ambito di un processo di
gestione dei rischi
EN 1789:2020 —Veicoli medicali e relative
attrezzature

Condizioni ambientali

Temperature estreme,
breve termine:

Conserva-
da-40°Ca70°C
zlone da -40 °F a 140 °F)
enza condensa
Temperatura | Da-18 °Ca 50 °C
di esercizio (da 0,4 °Fa122°F)

Peso / dimensioni / volume (valori approssimativi)

Peso: 0,33 kg / 0,73 libbre
Lunghezza: 460 mm / 181"
Altezza: 135 mm / 5,3"
Larghezza: 130 mm / 51"

BRVA

Smaltimento: in conformita alle normative locali.

Materiali

Alloggiamenti -

vavere Policarbonato (PC)
Guarnizione Gomma di silicone

Glossario dei simboli

C€

2460

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

Non riutilizzare

D E B

Uso multiplo su un solo paziente

)

BH

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

Consultare il manuale per gli operatori




Nederlands (NL)

Norsk (NO)

KLINISCHE INDICATIES

Apparaatbeschrijving

De Bag Refill Valve Adapter (BRVA) is een niet-
steriele accessoire voor eenmalig gebruik voor
zuurstofvoorziening van een zaknavulklep naar Laerdal
The BAG resuscitator: Hij kan worden gebruikt voor
meervoudig gebruik bij één patiént wanneer hij vrij
wordt gehouden van besmetting.

Gebruiksindicatie

De Bag Refill Valve Adapter is bedoeld voor
gebruik wanneer zuurstof wordt toegevoerd aan
het beademingsapparaat vanuit een zaknavulklep
(niet geleverd door Laerdal).

Beoogd gebruik

Bag Refill Valve Adapter is bedoeld voor het
bevestigen van een zaknavulklep als een zuurstofbron
in het beademingsapparaat.

Beoogde gebruikers

Professionele gezondheidszorgverleners

die zijn opgeleid in reanimatie, het geven van
beademingsondersteuning 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
Zuurstoftoxiciteit

Contra-indicaties
Geen bekend.

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing en zorg dat u véér
gebruik van de BRVA bekend bent met de werking

ervan. Gebruik de BRVA 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 BRVA is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Hijj is niet ontworpen voor hergebruik. Vervang
de BRVA door een nieuwe als deze in contact is
geweest met vioeistoffen, slijm of braaksel. Hergebruik
bij meerdere patiénten leidt tot het risico van
kruisbesmetting.

Het zuurstofreservoir en de zuurstofslang van The
BAG resuscitator moeten worden verwijderd voordat
de BRVA kan worden gemonteerd.

Voer voor gebruik een functietest uit.

Als de werking van de zaknavulklep is verstoord,
verwijdert u deze onmiddellijk uit het beademings-
apparaat om reanimatie met omgevingslucht
mogelijk te maken. Bevestig de zuurstofslang en
het zuurstofreservoir van The BAG opnieuw om
zuurstoftoevoer mogelijk te maken, zoals beschreven
in de gebruiksaanwijzing van The BAG.

A Opgelet

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

* De BRVA mag alleen worden gebruikt door personen
die voldoende training hebben gehad in het gebruik
van beademingsapparaten en zaknavulkleppen.

* Het gebruik van producten van derden en
zuurstoftoedieningsapparaten met The BAG kan de
productprestaties wijzigen. Raadpleeg de fabrikant
van het externe apparaat om compatibiliteit met
The BAG te controleren en vraag om informatie over
mogelijke wijzigingen aan de prestaties.

l__|7 Opmerkingen

Belangrijke informatie over het product 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

@ Overzicht

1. Zaknavulklepadapter
2. Connector (ID 32 mm)
3. Siliconenafdichting

Voorbereiding van The BAG

1. Koppel de zuurstofslang van The BAG los.

I:Elp Opmerking

Om de zuurstofslang los te maken van de
zuurstofinlaatconnector van The BAG resuscitator

is gereedschap nodig, bijvoorbeeld een platte
schroevendraaier.

a) Richt het beademingsapparaat zodanig dat de
connector van de zuurstofslang toegankelijk is.
Steek het blad in de opening net onder de
connector van de zuurstofslang,

Draai het blad zodanig dat de connector

van de zuurstofslang wordt opgetild

en gedeeltelijk kan worden losgemaakt

van de zuurstofinlaatconnector van het
beademingsapparaat.

Manipuleer en trek aan de connector van

de zuurstofslang zodat hij loskomt.

b
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2. Koppel het zuurstofreservoir van The BAG los.
3. Bewaar items op een schone plaats voor mogelijk
opnieuw bevestigen.

@ Bevestigen en testen

1. Lijn de zaknavulklepadapter uit met de
zuurstofpoorten van de inlaatklep van The Bag.

2. Druk de zaknavulklepadapter stevig op de

inlaatklep van The BAG zodat deze op zijn plaats

is vergrendeld.

Controleer of de zaknavulklepadapter stevig

is aangesloten.

Blokkeer de open connector van de

zaknavulklepadapter met uw hand.

Knijp de beademingszak volledig in.

Merk op dat de beademingszak niet opnieuw

wordt uitgevouwen totdat uw hand wordt

verwijderd. Als dit niet lukt, verwijdert u de

zaknavulklepadapter en controleert u de positie

van de siliconenafdichting.

o A w

A Waarschuwing

Als de zaknavulklepadapter niet correct is aangesloten
op het beademingsapparaat, kan dit leiden tot lekkage
van omgevingslucht in het ademhalingsgas en een
verminderd zuurstofgehalte dat aan de patiént wordt
geleverd. Zorg ervoor dat de zaknavulklep is geactiveerd
voor elke beademing.

@ Bevestigen en testen met zaknavulklep

1. Sluit de zaknavulklep aan.

2. Test de werking door de beademingszak volledig
in te knijpen.

3. Kijk of de beademingszak snel opnieuw uitvouwt
met zuurstof uit de zaknavulklep.

& Waarschuwingen

 Een beademingszak die langzaam of helemaal niet
uitvouwt, geeft aan dat de zuurstoftoevoer van de
zaknavulklep te laag is of niet bestaat. Verwijder
de zaknavulklep en ga verder met beademing met
omgevingslucht.

« Controleer of de zaknavulklep is geactiveerd voor

elke beademing.
Keer terug naar gebruik van The BAG zoals

@ gewoonlijk

. Verwijder de zaknavulklep.

. Volg de instructies op de zaknavulklepadapter
om deze te verwijderen door de twee gebieden
gemarkeerd met “ontgrendelingsindicatoren” aan
de zijkant in te drukken terwijl u de adapter van
het beademingsapparaat trekt.

. Bevestig het zuurstofreservoir en de zuurstofslang
weer op de inlaatklep van The BAG. Sluit aan

op een zuurstofbron zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing van The BAG.

[N
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De zaknavulklep gebruiken

1. Verwijder het zuurstofreservoir en de
zuurstofslang van The BAG (afb. B).

I:Ely Opmerking

In indien het nodig is om de originele onderdelen
opnieuw toe te passen, beschermt u ze tegen vervuiling.

N

. Bevestig de zaknavulklepadapter aan de inlaatklep
van The Bag (afb. C).

. Voer een functietest uit en bevestig de
zaknavulklep (afb. D).

w

Dansk (DA)

4. Beadem zoals klinisch aangegeven met de
zaknavulklep.

SPECIFICATIES

Normen

De BRVA voldoet aan de volgende normen:

* 1SO 10651-4:2002 — Longventilatoren Deel 4:
Specifieke vereisten voor door gebruikers
aangedreven beademingsapparaten

* 1SO 10993-1:2018 Biologische evaluatie van
medische hulpmiddelen — Deel 1

* ISO 18562-1:2017 Biocompatibiliteitsbeoordeling

van ademhalingsgassen in gezondheidstoepassingen

— Deel 1: Evalueren en testen binnen een

risicomanagementproces

EN 1789:2020 — Medische voertuigen en hun

uitrusting

Omgevingsfactoren

Extreme temperaturen,
korte termijn:

Opslag -40 °C tot 70 °C
(-40 °F tot 140 °F)
Niet condenserend

Gebruiks- -18 °C tot 50 °C

temperatuur (04 °F tot 122 °F)

Gewicht/afmetingen/volume (bij benadering)

Gewicht: 0,33 kg/0,73 Ibs
Lengte: 460 mm/18,1 inch
Hoogte: 135 mm/5,3 inch
Breedte: 130 mm/5,1 inch

BRVA

Afvalverwerking:Volgens het plaatselijke protocol.

Materiaal
Klepbehuizingen | Polycarbonaat (PC)
Afdichting Siliconenrubber

Verklaring van de symbolen

Dit medische hulpmiddel voldoet
aan de algemene veiligheids- en
prestatie-eisen van Verordening
(EU) 2017/745 voor medische
hulpmiddelen.

Medisch hulpmiddel

Uniek apparaatnummer

Niet gemaakt van natuurlijke
rubberlatex

Niet hergebruiken

/1") Meervoudig gebruik door één
\_’!‘ patiént

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Wereldwijde 1-jarige garantie: www.laerdal.com

KLINISKE INDIKASJONER

Beskrivelse av utstyret

The Bag Refill Valve Adapter (BRVA) er et ikke-sterilt
tilbeher til bruk pa én pasient for oksygentilfarsel

fra en péfyllingsventil til Laerdal The BAG
gjenopplivingsutstyr. Det kan brukes flere ganger

pa én pasient nar det holdes fritt for forurensning.

Indikasjon for bruk

The Bag Refill Valve Adapter er indisert for bruk
nar oksygen tilfares gienopplivingsutstyret fra en
pafyllingsventil (ikke levert av Laerdal).

Bruksomrade

The Bag Refill Valve Adapter er beregnet for
tilkobling av en pafyllingsventil som oksygenkilde
til gienopplivingsutstyret.

Tiltenkte brukere

Helsepersonell som er opplert i gienoppliving,
i 4 gi ventilasjonsstatte og i bruken av manuelt
gjenopplivingsutstyr:

Kliniske fordeler

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

Klinisk effekt

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

Kjente bivirkninger
Oksygentoksisitet

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

VIKTIG INFORMASJON

Les denne bruksanvisningen og gjer deg kjent med
hvordan BRVA virker fer du tar den i bruk. Bruk BRVA
kun slik det er beskrevet i denne bruksanvisningen.

& Advarsler

En advarsel angir et forhold, fare eller utrygg praksis

som kan fgre til alvorlige personskader eller ded.

* BRVA er kun til bruk pd én pasient. Den er ikke
konstruert for reprosessering. Skift ut BRVA med
en ny hvis den har kommet i kontakt med veesker,
slim eller oppkast. Gjenbruk med flere pasienter
vil fore til risiko for krysskontaminering.

* The BAG-gienopplivingsutstyrets
oksygenreservoarpose og oksygenslange md fiernes
for BRVA kan monteres.

 Utfor en funksjonstest for bruk.

*  Hvis pdfyllingsventilen ikke fungerer som
den skal, ma du umiddelbart fierne den fra
gienopplivingsutstyret for & muliggjore gjenoppliving
med omgivelsesluft. Fest oksygenslangen og
oksygenreservoarposen til The BAG pa nytt for
a muliggjore oksygentilforsel som beskrevet
i bruksanvisningen til The BAG.

A Forsiktighetsregler

En forsiktighetsregel angir et forhold, en fare eller en

usikker praksis som kan fore til lettere personskader

eller skade pa produktet.

* BRVA md bare brukes av personer som har fatt
nedvendig opplaering i bruk av gjenopplivingsutstyr
og pdfyllingsventiler for pose.

* Bruk av tredjepartsprodukter og enheter for
oksygentilforsel med The BAG kan endre produktets
ytelse. Sjekk med produsenten av tredjepartsutstyret
at det kan brukes sammen med The BAG og fa
informasjon om eventuelle endringer i ytelsen.

I:Ely Merknader

Viktig informasjon om produktet eller bruken av det.
* Dersom det oppstdr alvorlig funksjonsfeil, ugnsket
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 ogsa varsles.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

@ Oversikt

1. Bag Refill Valve Adapter
2. Kontakt (ID 32 mm)
3. Silikontetning

Forberedelse av The BAG

1. Koble fra oksygenslangen til The BAG.

@ Merknad

Oksygenslangen krever et verktay, feks. et flatt

skrutrekkerblad, for & kunne lgsnes fra The BAG-

gjenopplivingsutstyrets oksygeninngangskontakt.

a) Plasser gienopplivingsutstyret slik at
oksygenslangens kontakt er tilgjengelig.

b) Sett bladet inn i apningen like under
oksygenslangens kontakt.

c) Drei bladet slik at oksygenslangens
kontakt laftes og delvis kobles fra
gjenopplivingsutstyrets oksygeninngangskontakt.

d) Juster og trekk i oksygenslangens kontakt slik
at den kobles fra.

2. Koble fraThe BAGs oksygenreservoarpose.
3. Oppbevar gienstandene pd et rent sted for
eventuell gienmontering.

@ Montering og testing

1. Rett inn Bag Refill Valve Adapter med The BAG-
inntaksventilens oksygenporter.

. Trykk Bag Refill Valve Adapter godt fast pa

The BAGs inntaksventil, slik at den lases pa plass.

. Kontroller at Bag Refill Valve Adapter er godt festet.

Blokker den dpne kontakten pa Bag Refill Valve

Adapter med en hand.

. Klem gjenopplivingsutstyrets pose helt sammen.

. Observer at gienopplivingsutstyrets pose ikke
ekspanderer igjen for handen er fiernet. Hvis det
ikke skjer, m& du flerne Bag Refill Valve Adapter
og kontrollere silikontetningens plassering.

A Advarsel

Huvis Bag Refill Valve Adapter ikke er korrekt

koblet til gienopplivingsutstyret, kan det fore til
lekkasje av omgivelsesluft inn i pustegassen og
redusert oksygeninnhold som tilfares pasienten. Pdse
at pdfyllingsventilen aktiveres for hver ventilering.

o bW N

Svenska (SV)

Montering og testing med Bag
pafyllingsventil

1. Koble til pafyllingsventilen.

2. Test funksjonen ved & klemme
gjenopplivingsutstyrets pose helt sammen.

3. Observer om gjenopplivingsutstyrets pose
raskt ekspanderer igien med oksygen fra
pafyllingsventilen.

A Advarsler

*  En gienopplivingsutstyrspose som ekspanderer sakte
eller ikke i det hele tatt, indikerer at oksygentilforselen
fra pafyllingsventilen er for lav eller fravarende. Fjern
pdfyllingsventilen og fortsett med ventilering med
omgivelsesluft.

 Kontroller at pdfyllingsventilen aktiveres for hver
ventilering.

@ Ga tilbake til @ bruke The BAG som normalt

1. Fjern pafyllingsventilen.

2. Folg instruksjonene pa Bag Refill Valve Adapter
for a fierne den ved & klemme pa de to omradene
som er merket med «frigjgringsindikatorer»
pa sidekanten, mens du trekker adapteren
av gjenopplivingsutstyret.

3. Sett oksygenreservoarposen og oksygenslangen
tilbake pa The BAGs inntaksventil. Koble til en
oksygenkilde som beskrevet i brukerveiledningen
til The BAG.

Bruk av pafyllingsventilen

1. Fjern The BAGs oksygenreservoarpose
og oksygenslange (fig. B).

@ Merknad

Ved behov for & bruke de originale komponentene
pd nytt, ma de beskyttes mot kontaminering.

2. Rett inn Bag Refill Valve Adapter med The BAGs
inntaksventil (fig. C).

3. Utfer en funksjonstest og fest pafyllingsventilen
(fig D).

4. Ventiler etter klinisk indikasjon med
pafyllingsventilen.

SPESIFIKASJONER

Standarder

BRVA overholder falgende standarder:
* 1SO 10651-4:2002 - Lungeventilatorer Del 4:
Serlige krav til operaterdrevet gienopplivingsutstyr

ISO 10993-1:2018 Biologisk evaluering av
medisinsk utstyr — Del 1

ISO 18562-1:2017 Evaluering av
biokompatibilitet for respiratoriske gassveier

i medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering og

testing innenfor en risikostyringsprosess

EN 1789:2020 — Ambulanser og ambulanseutstyr

Miljgforhold
Ekstreme temperaturer,
kortvarig:
Oppbevaring -40 °Ctil 70 °C
-40 °F til 140 °F)
Ikke-kondenserende
Drifts- -18 °C il 50 °C
temperatur (04 °F il 122 °F)

Vekt / Mal /Volum (omtrentlig)

Vekt: 0,33 kg / 0,73 Ibs

Lengde: 460 mm /18,1 tommer
Hayde: 135 mm / 5,3 tommer
Bredde: 130 mm / 5,1 tommer

BRVA

Avhending: | samsvar med lokale retningslinjer.

Materialer

Ventilhus Polykarbonat (PC)
Tetning Silikongummi
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 (EU).

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

v N

N
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lkke laget av naturlig gummilateks

Ikke til gjienbruk

=

Flergangsbruk for én pasient

[

Se brukerhandboken

Global 1-ars begrenset garanti: www.laerdal.com

KLINISKE INDIKATIONER

Beskrivelse af udstyr

The Bag Refill Valve Adapter (BRVA) er ikke-sterilt
tilbeher til engangsbrug til tilfarsel af ilt fra en
posepafyldningsventil til Laerdal The BAG resuscitator.
Det kan bruges flere gange med en enkelt patient,
nar det holdes fri for kontaminering.

Brugsanvisning

The Bag Refill Valve Adapter er indiceret til brug,
nar der tilfores ilt til genoplivningsapparatet fra en
posepafyldningsventil (leveres ikke af Laerdal).

Tilsigtet brug

The Bag Refill Valve Adapter er beregnet il
fastgerelse af en posepafyldningsventil som en ittkilde
i genoplivningsapparatet.

Tilsigtede brugere

Sundhedspersonale, der er uddannet i genoplivning
og giver ventilatorstette og anvender manuelle
genoplivningsapparater:

Kliniske fordele

Positiv indvirkning pa det kliniske resultat, ved
respiratorisk stgtte der reducerer risikoen for
ugnskede resultater, saisom morbiditet og dedsfald
fordrsaget af hypoxi.

Klinisk resultat

Dnsket resultat af ventilation er ittning af
patienten, ofte evalueret ved hjlp af SpO,, EtCO,,
blodgasanalyse eller anden analysemetode.

Kendete bivirkninger
Ilttoksicitet

Kontraindikationer
Ingen kendte.

VIGTIG INFORMATION

Lees brugervejledningen, og forstd betjeningen af
produktet, for det tages i brug. Produktet ma kun
anvendes som beskrevet i denne brugervejledning.

& Forsigitig

En advarsel indikerer en tilstand, fare eller usikker

praksis, der kan resultere i alvorlig personskade

eller ded.

* BRVA er kun til brug med en enkelt patient. Den er
ikke konstrueret til genbehandling. Udskift BRVA'en
med en ny, hvis den er kommet i kontakt med veesker,
slim eller opkast. Genbrug med flere patienter vil fore
til risiko for krydskontaminering.

« The BAG resuscitators iltbeholderpose og iltslange
skal fiernes, for BRVA'en kan monteres.

* Udfer en funktionstest for brug.

| tilfelde af at posepdfyldningsventilens funktion

er kompromitteret, skal den straks fiernes fra

genoplivningsapparatet for at muliggere genoplivning

med omgivende luft. Seet The BAG'ens iltslange og
iltbeholderpose pd igen for at muliggare tilfarsel

af ilt som beskrevet i brugervejledningen til

The BAG'en.

& Forsigitig

En forholdsregel indikerer en tilstand, fare eller usikker
praksis, der kan resultere i mindre personskade eller
beskadigelse af produktet.

* BRVA mé kun anvendes df personer,

som er tilstraekkeligt uddannet i brug af
genoplivningsapparatet.

Brugen df tredjepartsprodukter og ilttilfarselsenheder
sammen med The BAG'en kan andre

produktets ydeevne. Kontakt producenten af
tredjepartsprodukterne for at kontrollere, om de

er kompatible med The BAG'en, og fa oplysninger
om eventuelle ndringer i ydeevnen.

I_:lp Bemarkninger

Vigtig information om produktet eller dets funktion.

* Huis der opstdr alvorlige funktionsfejl, ugnskede
haendelser med eller forringelse af enhedens
funktionalitet eller ydelse, skal Laerdal kontaktes
omgdende. Den kompetente myndighed pad stedet,
hvor haendelsen fandt sted ogleller enheden blev
brugt, skal ogsd underrettes.

BRUGSANVISNING

@ Oversigt

1. Ventiladapter til posepafyldning
2. Stik (ID 32 mm)
3. Silikoneteetning

Forberedelse af The BAG

1. Frakobl The BAG'ens iltslange.

I:E\V Bemark

litslangen kraever et veerktgj, feks. et fladt

skruetraekkerblad, for at blive lesnet fra The BAG

resuscitators iltindtagsstik.

a) Vend genoplivningsapparatet, sd iltslangens stik
er tilgengeligt.

b) Indszet bladet i hullet lige under iltslangens stik.
c) Drej bladet, sd iltslangens stik laftes og tillader
delvis lgsrivelse fra genoplivningsapparatets

iltindtagsstik.
d) Tag fat og treek i iltslangens stik, sa det lgsnes.

2. Frakobl The BAG'ens iltbeholderpose.
3. Opbevar genstande pa et rent sted for eventuel
genmontering.

@ Fastgorelse og afprovning

1. Juster ventiladapteren til posepafyldning
med The BAG-indlgbsventilens iltporte.

. Tryk ventiladapteren til posepafyldning fast pa
The BAG'ens indlgbsventil, sa den er last pa plads.

. Kontrollér, at ventiladapteren til posepafyldning
er solidt tilsluttet.

. Bloker det abne stik pa ventiladapteren med
én hand.

. Klem genoplivningsposen helt.

. Bemaerk, at genoplivningsposen ikke udvider
sig igen, for handen er fjernet. Hvis det mislykkes,
skal du fierne ventiladapteren til posepafyldning
og kontrollere silikoneforseglingens position.

A Forsigitig

Hvis ventiladapteren til posepdfyldning ikke er korrekt
tilsluttet til genoplivningsapparatet, kan det fore til
leekage af omgivende luft ind i inddndingsgassen

og reduceret iltindhold til patienten. Serg for, at
posepdfyldningsventilen er aktiveret for hver ventilation.

Fastgorelse og testning med
posepafyldningsventil

1. Tilslut posepafyldningsventilen.

o A W N

Suomi (FI)

2. Test funktionen ved at klemme genoplivningsposen
helt.

. Veer opmarksom pa, om genoplivningsposen
udvider sig hurtigt med ilt fra
posepéfyldningsventilen.

A Forsigitig

* En genoplivningspose, der udvider sig langsomt
eller slet ikke, indikerer, at ilttilferslen fra
posepdfyldningsventilen er for lav eller ikke-
eksisterende. Fjern posens genopfyldningsventil og
fortsaet med ventilation med omgivende luft.

* Kontrollér, at posepdfyldningsventilen er aktiveret for
hver ventilation.

w

Vend tilbage til at bruge The BAG’en
som normalt

1. Fern posepifyldningsventilen.

2. Felg instruktionerne pa ventiladapteren for
at flerne den ved at klemme de to omrader
der er markeret med "frigivelsesindikatorer”
pa siden, mens du traekker adapteren af
genoplivningsapparatet.

3. Seat iltbeholderposen og iltslangen pa igen pa
The BAG'ens indlgbsventil. Tilslut til en iltkilde som
beskrevet i brugervejledningen til The BAG'en.

Brug af posepafyldningsventilen

1. Fern The BAG'ens iltbeholderpose og iltslange
(fig. B).

I:Elp Bemaerk

| tilfeelde af behov for at genanvende de originale
komponenter, skal du holde dem beskyttet mod
kontaminering.

2. Fastger ventiladapteren til The BAG's indlgbsventil

ig. C).

3. Udfer en funktionstest, og fastgar
posepdfyldningsventilen (fig. D).

4. Ventilér som Klinisk indiceret med
posepafyldningsventilen.

SPECIFIKATIONER

Standarder

BRVA overholder falgende standarder:

* ISO 10651-4:2002 - Respiratorer, del 4: Specifikke
krav til operatgrdrevne resuscitatorer

* 1SO 10993-1:2018 Biologisk vurdering af medicinsk
udstyr — del 1

* ISO 18562-1:2017 Evaluering af
biokompatibiliteten for respiratorisk udstyr til
medicinsk anvendelse - Del 1: Evaluering og
prevning inden for en risikoledelsesproces

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

Miljgforhold
Ekstreme temperaturer pa
kort sigt:
Opbevaring -40°C il 70°C
-40°F til 140°F)
Ikke-kondenserende
Drifts- -18°C til 50°C
temperatur (0,4°F til 122°F)

Vzgt / Dimensioner / Volumen (ca.)

Vagt: 0,33 kg / 073 lbs

Leengde: 460 mm / 18,1 tommer
Hegjde: 135 mm / 5,3 tommer
Bredde: 130 mm / 5,1 tommer

Bortskaffelse: | overensstemmelse med
lokal protokol.

BRVA

Materialer

Ventilhuse Polycarbonat (PC)
Forsegl Silikonegummi
Symbolforklaring

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

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation

. N
~
o
o

lkke fremstillet med naturgummi-
latex

Ma ikke genbruges

@

Flergangsbrug enkeltpatient

B

Global 1-arig begrenset garanti: www.laerdal.com

Se betjeningsvejledningen

KLINISKA INDIKATIONER

Produktbeskrivning

The BAG Refill Valve Adapter (BRVA) ér ett icke-sterilt
tillbehdr for engangsbruk for tillforsel av syrgas fran

en pafyliningsventil till Laerdal The BAG resuscitator:
Den kan anvéndas for multifunktionell anvandning pa
en patient om den hélls fri fran kontaminering.

Indikation for anviandning

The BAG Refill Valve Adapter &r avsedd att
anvandas nér syrgas tillfors andningsballongen fran
en aterfyliningsventil for pasar (tillhandahalls inte
av Laerdal).

Avsedd anvindning
The BAG Refill Valve Adapter anvdnds for att fasta en
pafyliningsventil som syrgaskalla till andningsballongen.

Avsedda anvindare

Halso- och sjukvardspersonal som har fatt utbildning
i andningsstéd och anvdndning av manuella
andningsballonger.

Kliniska fordelar

Positiv inverkan pa kliniskt utfall genom andningsstéd
som minskar sannolikheten for negativa utfall sésom
sjuklighet och dédlighet orsakad av hypoxi.

Kliniska utfall

Onskat resultat av ventilation ar syresittning av
patienten, ofta utvarderad med SpOl, EtCOZ,
blodgasanalys eller annan analysmetod.

Kanda biverkningar
Syretoxicitet

Kontraindikationer
Inga kdnda.

VIKTIG INFORMATION

Lés den hdr anvandarhandboken och gér dig bekant
med BRVA fére anvandning. Anvand BRVA endast
enligt beskrivningen i den har anvandarhandboken.

& Varningar

Rubriken Varning upplyser om férhéllanden, faror

och riskabel anvandning som kan leda till allvarliga

personskador eller dédsfall.

* BRVA dr endast avsedd for anvdndning pd en enda
patient. Den dr inte avsedd for rekonditionering.
Byt ut BRVA mot en ny om den har kommit i kontakt
med véitskor, slem eller uppkast. Ateranvindning hos
flera patienter skapar risk for korskontaminering.

* The BAG resuscitators syrgasbehdillare och
syrgasslang mdste tas bort innan BRVA kan monteras.

 Utfor en funktionskontroll fére anvéndning.

* OmThe BAG:s dterfyliningsventils funktion
dventyras, ska den omedelbart avidgsnas fran
andningsballongen for dterupplivning med
omgivande luft. Sdtt tillbaka The BAG:s syrgasslang
och syrgasbehdillare for att tillféra syrgas enligt
beskrivningen i The BAG:s anvdndarhandbok.

& Viktigt

Rubriken Viktigt upplyser om férhéllanden, faror

och riskabel anvandning som kan leda till mindre

personskador eller skador pa produkten.

* BRVA bér endast anvdndas av personer som har fdtt
adekvat utbildning i anvédndning av andningsballonger
och The BAG:s pdfyliningsventiler.

* Anvdndning av tredjepartsprodukter och
syrgastillforselenheter med The BAG kan dndra
produktens prestanda. Kontakta tillverkaren av
tredjepartsenheten for att sdkerstdlla att den dr
kompatibel med The BAG och f& information om
eventuell funktionspdverkan.

I__|7 Observera

Viktig information om produkten eller dess

anvandning.

*  Om det uppstdr nagot allvarligt funktionsfel, oénskad
héndelse med enheten eller férsdmring av enhetens
funktionalitet eller prestanda, kontakta Laerdal
omgdende. Myndigheten som berdrs ddr hédndelsen
intrdffade och/eller enheten anvdndes bér ocksd
meddelas.

BRUKSANVISNING

@ Oversikt

1. The BAG Refill Valve Adapter
2. Anslutning (ID 32 mm)
3. Silikontétning

Forberedelse av The BAG

1. Koppla bort The BAGs syrgasslang.

|:E|7 Observera

Fér att lossa syrgasslangen fran The BAG resuscitators
syrgasinlopp krdvs ett verktyg, tex. en platt
skruvmejsel.

a) Rikta in andningsballongen sd att syrgasslangens
anslutning dr atkomlig.

b) For in skruvmejseln i mellanrummet precis
under syrgasslangens anslutning.

) Vrid skruvmejseln sa att syrgasslangens
anslutning lyfts upp sa att den delvis gar att
lossa fran andningsballongens syrgasinlopp.

d) Lirka och dra i i syrgasslangens anslutning
s& att den lossnar.

2. Koppla bort The BAG:s syrgasbehdllarpase.
3. Forvara féremdlen pa en ren plats sa att de vid
behov gar att satta tillbaka.

@ Montering och kontroll

. Rikta in The BAG Refill Valve Adapter mot
syrgasportarna pa The BAG:s inloppsventil.
. Tryck fast The BAG Refill Valve Adapter ordentligt

N

pa The BAG:s inloppsventil sd att den lases pa plats.

2

3. Kontrollera att The BAG Refill Valve Adapter ar
ordentligt ansluten.

4. Hall for The BAG Refill Valve Adapter:s 6ppna
anslutning med handen.

5. Klagm ihop andningsballongen helt.

6. Kontrollera att andningsballongen inte expanderar
innan handen har tagits bort. Om det inte fungerar
tar du bort The BAG Refill Valve Adapter och
kontrollerar silikontétningens position.

A Varning

Om inte The BAG Refill Valve Adapter dr korrekt ansluten
till andningsballongen kan det leda till att omgivningsluft
ldcker in i andningsgasen, vilket minskar méngden syrgas
som ndr patienten. Se till att The BAG:s dterfyliningsventil
dr aktiverad varje gang den ska anvdndas fér andning.

Polski (PL)

Montering och kontroll med The BAG:s
aterfyllningsventil

. Anslut The BAG:s aterfyliningsventil.

. Testa funktionen genom att klimma ihop
andningsballongen helt.

. Observera om andningsballongen snabbt
expanderar med syrgas frin The BAG:s
pafyliningsventil.

& Varningar

* En andningsballong som expanderar ldngsamt eller
inte alls tyder pd att syrgastillfdrseln fran The BAG:s
pdfyliningsventil dr for lag eller saknas helt. Ta bort
The BAG:s pdfyliningsventil och ge andning med
omgivande luft.

Se till att The BAG:s pdfyliningsventil dr aktiverad varje
gdng den ska anvdndas for andning.

W

@ Aterga till att anvinda The BAG som vanligt

1. AvldgsnaThe BAG:s pafyliningsventil.

2. Folj instruktionerna pa The BAG Refill Valve
Adapter och ta bort den genom att klimma
ihop de tva omradena som dr markerade med
"frigbringsindikatorer” pa kanten medan du drar
bort adaptern fran andningsballongen.

. Satt tillbaka syrgasbehallarpasen och syrgasslangen
pa The BAG:s inloppsventil. Anslut till en syrgaskalla
enligt beskrivningen i The BAG:s anvandarhandbok.

w

Anvindning av The BAG:s pafylliningsventil

1. Ta bortThe BAG:s syrgasbehallarpase och
syrgasslang (Bild B).

I:Ely Observera

Om du behéver sdtta tillbaka originalkomponenterna
igen, mdste de skyddas mot kontaminering.

N

. Fést Bag Refill Valve Adapter pé syrgasportarna
pa The BAG:s inloppsventil (Bild C).
. Utfér en funktionskontroll och montera The BAG:s
pafyliningsventil (Bild D).
4. Ge andning enligt The BAG:s pafyliningsventils
kliniska indikationer:

w

SPECIFIKATIONER

Standarder

BRVA uppfyller féljande standarder:
* ISO 10651-4:2002 - Lungventilatorer Del 4:
Sarskilda krav pd manuella &terupplivningsballonger

* 1SO 10993-1:2018 Biologisk utvardering
av medicintekniska produkter — Del 1

* 1SO 18562-1:2017 Utvérdering av biokompatibilitet
av respiratoriska gasvdgar i medicintekniska
tillimpningar — Del 1: Utvdrdering och provning
inom ett riskhanteringssystem

* EN 1789:2020 — Sjukvardsfordon med utrustning

Omgivningsférhallanden

Extrema temperaturer,
kortvariga:

-40°C till 70°C

(-40 °F till 140 °F)
Icke-kondenserande
Anvindnings- | -18°C till 50°C
temperatur (0,4 °F till 122 °F)

Vikt/Matt/Volym (uppskattad)

Vikt: 0,33 kg/0,73 pound
Langd: 460 mm/18,1 tum
Hsjd: 135 mm/5,3 tum
Bredd: 130 mm/5,1 tum

Avfallshantering: | enlighet med lokalt protokoll.

Forvaring

BRVA

Material
Ventilhus Polykarbonat (PC)
Tétning Silikongummi

Teckenforklaring

Denna medicintekniska produkt
Sverensstimmer med de allménna
kraven angdende sakerhet och
prestanda i férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska

2460

produkter:
Medicinteknisk produkt
Unik produktidentifiering
TAFEY] Innehdller inte latex av naturgummi

Far inte ateranvindas

a)

(13

1 ars begransad global garanti: www.laerdal.com

Flergangsbruk pé en patient

Se anvandarhandboken

KLINISET KAYTTOAIHEET

Laitteen kuvaus

The Bag Refill Valve Adapter (BRVA) on ei-steriili,
yhden potilaan kdyttéon tarkoitettu lisivaruste hapen
antoon pussin uudelleentdyttolapasta Laerdalin

The BAG resuscitatoriin. Sitd voidaan kayttdd yhdelld
potilaalla useita kertoja, kunhan se ei kontaminoidu.

Kayttoaiheet

The Bag Refill Valve Adapter on tarkoitettu
kdytettavaksi, kun happea annetaan hengityspalkeeseen
pussin uudelleentéyttoldpdstd (ei Laerdalin
toimittama).

Kayttotarkoitus

The Bag Refill Valve Adapter on tarkoitettu pussin
uudelleentdyttoldpan littdmiseksi hapenlahteend
hengityspalkeeseen.

Kohdekayttajat

Terveydenhuollon ammattihenkilét, jotka ovat saaneet
elvytyskoulutusta, ja joilla on koulutus ventilaatiotuen
antamiseen ja manuaalisten hengityspalkeiden
kayttoon.

Kliiniset hyodyt

Hytynd on positiivinen vaikutus kliiniseen
lopputulokseen tarjoamalla hengitystukea, joka
vahentdd 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
Happimyrkytys

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

TARKEAA TIETOA

Lue tdma kdyttdopas ja tutustu BRVA:n toimintoihin
ennen kdyttéd. Kdytd BRVA:ta vain tdssd
kdyttboppaassa kuvatulla tavalla.

A Varoitukset

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

* BRVA on tarkoitettu vain yhden potilaan kdyttéén.
Sitd ei ole tarkoitettu jdlleenkdsittelyyn. Vaihda

BRVA uuteen, jos se on joutunut kosketuksiin
nesteiden, limakalvojen tai oksennuksen kanssa.
Uudelleenkdyttd useiden potilaiden kanssa aiheuttaa
ristikontaminaation riskin.

The BAG resuscitatorin happisdiliGpussi ja happiletku
on irrotettava ennen BRVA:n sovittamista.

Suorita toimintotesti ennen kdyttdd.

Jos pussin uudelleentdyttsldpdn toiminto vaarantuu,
poista se vdlittdmdsti hengityspalkeesta, jotta elvytys
on mahdollista ympdréivdlld ilmalla. Kiinnitd The
BAGin happiletku ja happisdiliépussi uudelleen hapen
sy6tén mahdollistamiseksi The BAGin kdyttéoppaassa
kuvatulla tavalla.

A Huomiot

Huomio tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista
kéytdntod, josta voi aiheutua lievd loukkaantuminen tai
tuotteen vaurioituminen.

« Vain sellaisten henkiliden tulisi kdyttdd BRVA:ta, jotka
ovat saaneet riittdvén koulutuksen hengityspalkeiden
ja pussin uudelleentdyttéldppien kdyttdon.

* Muiden valmistajien tuotteiden ja hapen
jakelulaitteiden kdyttd The BAGilld voi muuttaa
tuotteen suorituskykyd. Ota yhteyttd kolmannen
osapuolen laitteiden valmistajaan varmistaaksesi
yhteensopivuuden The BAGin kanssa ja saadaksesi
lisdtietoja mahdollisista muutoksista The BAGin
suorituskykyyn.

—_; Huomautukset

Tarkedd tietoa tuotteesta tai sen toiminnasta.

*  Mikdili laitteessa ilmenee vakavia toimintahdiriditd,
ei-toivottuja tapahtumia tai toimintahdiriditd,
Jjoissa laitteen suorituskyky heikkenee, tulee ottaa
heti yhteyttd Laerdalin edustajaan. Toimivaltaiselle
viranomaiselle, jonka tiloissa ei-toivottu tilanne
tapahtui jaltai laitetta kdytettiin, tulee myds ilmoittaa
asiasta.

KAYTTOOHJEET

@ Yleiskuvaus

1. Bag Refill Valve Adapter
2. Liitin (ID 32 mm)
3. Silikonitiiviste

The BAGin valmistelu

1. Irrota The BAGIn happiletku.

__; Huomautus

Happiletku edellyttdd tydkalua, esim. tasaterdistd
ruuvimeisselid, jotta se voidaan irrottaa The BAG
resuscitatorin hapen sisddntuloliittimestd.

a) Suuntaa hengityspalje niin, ettd happiletkun
littimeen padsee kasiksi.

b) Aseta terd juuri happiletkun liittimen alapuolella
olevaan aukkoon.

) Kierrd terdd siten, ettd happiletkun liitin
nousee ja mahdollistaa osittaisen irrottamisen
hengityspalkeen hapen sisddntuloliittimestd.

d) Kasittele ja veda happiletkun liitintd siten, ettd
se irtoaa.

. Irrota The BAGin happisdiliopussi.
. Sdilytd esineet puhtaassa paikassa mahdollista
uudelleenkiinnitysta varten.

@ Kiinnittdminen ja testaaminen

1. Kohdista Bag Refill Valve Adapter The BAGIn

sisddntuloldpan happiporteilla.

2. Paina The Bag Refill Valve Adapteria tiukasti
The BAGIn sisddntuloldppddn, jotta se lukittuu
paikalleen.

. Tarkista, ettd The Bag Refill Valve Adapter on liitetty

kunnolla.

. TukiThe Bag Refill Valve Adapterin avoin liitin

kidella.

. Purista hengityspalkeen pussia kokonaan.

Huomaa, ettd hengityspalkeen pussi ei laajene

ennen kuin kési poistetaan. Jos se epdonnistuu,

irrota The Bag Refill Valve Adapter ja tarkista
silikonitiivisteen sijainti.

& Varoitus

[SSRN]

o A W

Jos pussin uudelleentdyttdldpdn sovitinta ei ole liitetty

hengityspalkeeseen oikein, se voi johtaa ympdrdivin

ilman vuotamisen hengityskaasuun ja vdhentdd potilaalle
annettavan hapen happipitoisuutta. Varmista, ettd pussin
uudelleentdyttsldppd on aktivoitu jokaiselle ventiloinnille.

Pussin uudelleentayttolapan kiinnittiminen
ja testaaminen

N

. Liitd pussin uudelleentdyttolappa.

2. Testaa toiminto puristamalla hengityspalkeen
pussia kokonaan.

3. Kiinnitd huomiota siihen, laajeneeko

hengityspalkeen pussi nopeasti pussin

uudelleentdyttlapan hapella.

A Varoitukset

* Hengityspalkeen pussi, joka laajenee hitaasti tai

ei lainkaan, osoittaa, ettd hapen sy6tt6 pussin
uudelleentdyttsldpdstd on liian alhainen tai sitd ei ole
lainkaan. Poista pussin uudelleentdyttsldppd ja jatka
ventilointia ympdréivdlld iimalla.

Tarkista, ettd pussin uudelleentdyttéldppd on aktivoitu
Jjokaiselle ventiloinnille.

@ Palaa The BAG:n normaaliin kdytté6n

1. lrrota pussin uudelleentdyttolappa.

2. Noudata The Bag Refill Valve Adapterin ohjeita sen
irrottamiseksi puristamalla kahta kohtaa, jotka on
merkitty "vapautusmerkinndilld” sen sivureunassa
samalla kun irrotat sovitinta hengityspalkeesta.

3. Kiinnitd happisdiliopussi ja happiletku takaisin
The BAGn sisddntuloldppdan. Liitd happildhteeseen
The BAG:n kdyttdoppaassa kuvatulla tavalla.

The Bag Refill Valven kayttiminen

1. IrrotaThe BAG:n happisdilidpussi ja happiletku
(kuva B).

; Huomautus

Jos alkuperdisid osia on tarpeen kiinnittéd uudelleen,
pidd niitd suojattuna kontaminaatiolta.

N

Liitd The Bag Refill Valve Adapter The BAG:n
sisdantuloldppadn (kuva C).

Suorita toimintotesti ja kiinnitd The Bag Refill Valve
(kuva D).

Ventiloi kliinisesti osoitetulla tavalla The Bag Refill
Valvella.

H>ow

TEKNISET TIEDOT

Standardit

BRVA noudattaa seuraavia standardeja:

* ISO 10651-4:2002 — Lung ventilators Part 4:
Kasikdyttoisten hengityspalkeiden erityisvaatimukset

* 1SO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical
devices — Part 1

* ISO 18562-1:2017 Biocompatibility evaluation of
breathing gas pathways in healthcare applications —
Part 1: Arviointi ja testaus riskienhallintaprosessin
aikana

* EN1789:2020 - Ladkinndlliset ajoneuvot
laitteineen. Ambulanssit

Ymparistoolosuhteet

Adrimmiiset lampatilat,

lyhytaikainen:
Séilytys —4OYE70 °C
-40..+140 °F)
iivistymdton
Toimintaldm- -18-50 °C
patila (04..122 °F)

Paino / Mitat / Tilavuus (noin)

Paino: 0,33 kg / 0,73 Ibs

Pituus: 460 mm / 18,1 tuumaa
Korkeus: 135 mm / 5,3 tuumaa
Leveys: 130 mm / 5,1 tuumaa

BRVA

Havittdminen: Paikallisen protokollan mukaisesti.

Materiaalit

Lédpén kotelot | Polykarbonaatti (PC)

Silikonikumi

Tiiviste

Merkkien selitykset

Tama laakinnallinen laite on
ladkinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (EU) 2017/745

yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen.

Lagkinndllinen laite

Yksilllinen laitetunniste

Valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia.

Sitd ei saa kdyttdd uudelleen

Yhdelle potilaalle useaan kayttoon

Katso lisdtietoja kdyttdoppaasta

Maailmanlaajuinen 1 vuoden rajoitettu takuu:
www.laerdal.com

WSKAZANIA KLINICZNE

Opis wyrobu

The BAG Refill Valve Adapter (BRVA) to niesterylne,
jednorazowe akcesorium umozliwiajace podawanie
tlenu z zaworu do ponownego napetniania workéw
do resuscytatora The BAG firmy Laerdal. Mozna go
stosowac wielokrotnie u jednego pacjenta, pod
warunkiem ze nie ulegnie zanieczyszczeniu.

Wskazania do stosowania

The BAG Refill Valve Adapter jest przeznaczony do
stosowania w sytuacji, gdy tlen jest dostarczany

do resuscytatora za posrednictwem zaworu do
ponownego napetniania workéw (niedostarczanego
przez firme Laerdal).

Przeznaczenie

The BAG Refill Valve Adapter jest przeznaczony
do podtaczenia zaworu ponownego napetniania
workoéw jako zrédfa tlenu do resuscytatora.

Docelowa grupa uzytkownikow

Fachowy personel medyczny po przeszkoleniu

w zakresie resuscytacji, wentylacji wspomaganej oraz
uzywania resuscytatorow recznych.

Korzysci kliniczne

Pozytywny wptyw na efekt kliniczny w trakcie
wsparcia oddechowego, zmniejszajacy
prawdopodobieristwo wystapienia dziatan
niepozadanych, takich jak zapadalno$¢ na choroby
lub zgon z powodu hipoksji.

Efekt kliniczny

Pozadanym efektem wentylacji jest natlenienie
pacjenta, czesto oceniane za pomocg analizy
SpO,, EtCO,, gazometrii krwi lub innych metod
analitycznych.

Znane dziatania niepozadane
Toksyczne dziatanie tlenu

Przeciwwskazania
Brak znanych.

WAZNE INFORMACJE

Przed uzyciem nalezy przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania i zaznajomic sie z zasadami obstugi
BRVA. BRVA nalezy stosowac wytacznie w sposob
opisany w tej instrukcji uzytkowania.

A Ostrzezenia

Ostrzezenie dotyczy sytuacji, zagrozenia lub

niebezpiecznego dziatania, ktére moga doprowadzi¢

do powaznych obrazen lub zgonu.

« BRVA jest przeznaczony wytqcznie do uzytku
u jednego pacjenta. Nie jest przeznaczony do
dekontaminacji. W przypadku kontaktu BRVA
z ptynami, $luzem lub wymiocinami nalezy go
wymienic. Ponowne uzycie u wielu pacjentdw jest
zwiqzane z ryzykiem zanieczyszczenia krzyzowego.

*  Przed zamontowaniem BRVA nalezy zdjqc worek
z tlenem i rurke tlenowq resuscytatora The BAG.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy wyrdb dziata
prawidtowo.

« Wprzypadku uszkodzenia zaworu do ponownego
napetniania workdw nalezy natychmiast wyjgc
go z resuscytatora, aby umozliwic resuscytacje
Dprzy uzyciu powietrza z otoczenia. Ponownie
podtqczyc rurke tlenowq i worek tlenowy The BAG,
aby umozliwi¢ podawanie tlenu zgodnie z opisem
w instrukgji uzytkowania The BAG.

& Przestrogi

Przestroga dotyczy sytuacji, zagrozenia lub
niebezpiecznego dziatania, ktére moga doprowadzi¢
do niewielkich obrazen ciata lub uszkodzenia
produktu.

 Urzqdzenie BRVA powinno byc stosowane wytqcznie
przez osoby przeszkolone w zakresie stosowania
resuscytatorow oraz zaworéw do ponownego
napeftniania workdw.

« Stosowanie produktéw i urzqdzeri do podawania
tlenu innych producentdéw z The BAG moze miec¢
wplyw na dziatanie produktu. Nalezy skonsultowac
sie zwytwdrcq urzqdzenia innego producenta, aby
zweryfikowac zgodnos¢ tego urzqdzenia z The BAG
oraz uzyska¢ informacje na temat mozliwych zmian
w dziataniu.

I:E\V Uwagi

Wazne informacje dotyczace produktu lub jego

obstugi.

« W przypadku wystqgpienia jakiejkolwiek powaznej
usterki, pogorszenia dziatania urzqdzenia lub
niepozqdanego incydentu, nalezy niezwfocznie

skontaktowac sie z firmq Laerdal. Nalezy réwniez
powiadomic wtasciwy organ, na terenie ktdrego
miat miejsce incydent i/ lub uzyto urzqdzenia.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

@ Informacje ogdine

1. The BAG Refill Valve Adapter
2. Ztacze ($r.wewn. 32 mm)
3. Uszczelka silikonowa

Przygotowanie The BAG

1. Odfaczyc rurke tlenowa The BAG.

I:E\V Uwaga

Aby odtqczyc rurke tlenowq od ztqcza wlotowego
tlenu resuscytatora The BAG, potrzebne jest
narzedzie, np. ptaski Srubokret.

a) Ustawic resuscytator, tak aby ztacze rurki
tlenowej byto dostepne.

b) Wiozy¢ ostrze do szczeliny tuz pod zfagczem
rurki tlenowej.

c) Przekrecic ostrze tak, aby unies¢ ztacze rurki
tlenowej i umozliwi¢ czesciowe odtaczenie
od wlotu tlenu resuscytatora.

d) Manipulowac ztaczem rurki tlenowej
i pociagnac je w celu odtaczenia.

2. Odtaczyc worek tlenowy The BAG.

3. Komponenty nalezy przechowywac w czystym
miejscu, aby mdc je ponownie przymocowac
w razie potrzeby.

@ Podtaczanie i testowanie

1. Wyréwnac The BAG Refill Valve Adapter z portami
tlenu zaworu wlotowego The BAG.

2. Mocno docisng¢ The BAG Refill Valve Adapter
do zaworu wlotowego The BAG, tak aby zostat
zablokowany we wifasciwym miejscu.

3. Sprawdzi¢, czy The BAG Refill Valve Adapter jest
odpowiednio podtaczony.

4. Dtonig zablokowac otwarte ztgcze do The BAG
Refill Valve Adapter.

5. Scisng¢ worek resuscytacyjny do oporu.

6. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze worek resuscytacyjny
nie rozwinie sie ponownie, dopoki uzytkownik
nie cofnie dioni. W przypadku awarii nalezy wyjac
facznik zaworu do ponownego napetniania
workéw i sprawdzi¢ potozenie uszczelki silikonowe.

& Ostrzezenie

Jezeli The BAG Refill Valve Adapter nie jest prawidtowo
podtqczony do resuscytatora, moze dojs¢ do
przedostania sie powietrza z otoczenia do gazu
oddechowego, co z kolei moze skutkowac zmniejszeniem
zawartosci tlenu podawanego pacjentowi. Upewnic

sie, ze zawdr do ponownego napetniania workdw jest
uruchamiany przy kazdej wentylacji.

Podtaczanie i testowanie za pomoca zaworu
do ponownego napetniania workéw

1. Podfaczy¢ zawor do ponownego napetniania
workow.

2. Sprawdzi¢ jego dziatanie poprzez scisniecie worka
resuscytacyjnego do oporu.

3. Obserwowac, czy worek resuscytacyjny szybko
sie rozwija pod wptywem tlenu z zaworu do
ponownego napetniania workow.

& Ostrzezenia

« Jesliworek resuscytacyjny rozwija sie powoli lub nie
rozwija sie w ogdle, oznacza to, ze doptyw tlenu
z zaworu do ponownego napefniania workow jest
zbyt niski lub nie ma go wcale. Nalezy wyjqc¢ zawdr
do ponownego napefniania workdw i kontynuowac
wentylacje przy uzyciu powietrza otoczenia.

*  Sprawdzi¢, czy zawdr do ponownego napetniania
workdw uruchamia sie przy kazdej wentylacji.

Powrét do normalnego korzystania
zThe BAG

1. Zdja¢ zawor do ponownego napetniania workow.

2. Aby wyjac The BAG Refill Valve Adapter, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjg zamieszczong
na tym elemencie. W tym celu nalezy $cisnac¢ dwa
obszary oznaczone wskaznikami zwolnienia na
jego bocznej krawedzi i jednoczesnie zdjac tacznik
z resuscytatora.

3. Ponownie zamontowac worek tlenowy i rurke
tlenowg na zaworze wlotowym The BAG.
Podtaczy¢ do Zrédta tlenu zgodnie z opisem
w instrukcji uzytkowania The BAG.

Korzystanie z zaworu do ponownego napetniania
workéw

1. Odfaczy¢ worek tlenowy i rurke tlenowa Tha BAG
(rys. B

@ Uwaga

W przypadku koniecznosci ponownego
zastosowania oryginalnych komponentéw nalezy
chronic je przed zanieczyszczeniem.

2. Podfaczyc The BAG Refill Valve Adapter do zaworu
wlotowego The BAG (rys. C).

3. Wykonac test dziatania i zamontowac zawér do
ponownego napetniania workdw (rys. D).

4. Wentylowac zgodnie ze wskazaniami klinicznymi
za pomoca zaworu do ponownego napefniania
workow.

PARAMETRY

Normy

BRVA spetnia nastepujace normy:

« 1SO 10651-4:2002 — Wentylatory ptucne Cze$¢ 4:
Szczegotowe wymagania dla resuscytatorow
obstugiwanych recznie
1SO 10993-1:2018 Biologiczna ocena wyrobow
medycznych - Czes¢ 1

« 1SO 18562-1:2017 Ocena zgodnosci biologicznej
doprowadzania gazow oddechowych
w zastosowaniach opieki zdrowotnej — Czes¢ 1:
Ocena i badania w ramach procesu zarzadzania
ryzykiem

« EN1789:2020 — Medyczne srodki transportu
i ich wyposazenie

Warunki otoczenia

Skrajne temperatury,
krotkoterminowe:

Temperatura od -40°C do 70°C
(od —40°F do 140°F)
bez kondensadji

Zakres o o
od -18°C do 50°C

Eggﬁopcezgtury (od 04°F do 122°F)

Masa / Wymiary / Objetos¢ (w przyblizeniu)

Masa: 0,33 kg /0,73 Ib

Dtugos¢: 460 mm /18,1 cala
Wysokos¢: 135 mm /5,3 cala
Szeroko$¢: 130 mm /5,1 cala

BRVA

Utylizacja: Zgodnie z lokalnym protokotem.

Materiaty

Obudowy .

ZAWOrOW Poliweglan (PC)
Uszczelka Guma silikonowa

Glosariusz symboli

Ten wyréb medyczny jest zgodny

z 0gdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania
okreslonymi w rozporzadzeniu (UE)
2017/745 dotyczacym wyrobdw
medycznych.

Wyrdb medyczny

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Nie wykonano z naturalnej gumy
lateksowej

Nie uzywac ponownie

fl") Do wielokrotnego uzycia u jednego
\_'_n' pacjenta

Patrz instrukcja uzytkowania

Roczna globalna ograniczona gwarancja:
www.laerdal.com



