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,__lp Nota

Acest ghid de utilizare se aplica resuscitatorului The
BAG — modelul pentru nou-nascuti. Informatii despre
masca faciala inclusa si celelalte accesorii enumerate
pentru The BAG, sau pentru alte dimensiuni ale
resuscitatorului The BAG, se gasesc n ghidurile de
utilizare separate.

INDICATII CLINICE

Descriere dispozitiv

Laerdal The BAG este un resuscitator manual
autogonflabil, de unica folosinta, nesteril. Poate fi utilizat
de mai multe ori la acelasi pacient, daca este mentinut
fara contaminare.

Indicatii de utilizare

The BAG este indicat pentru pacientii care necesita
suport ventilator total sau intermitent.Ventilatia este
posibila cu sau fard suplimentare de oxigen.

Scopul utilizarii

The BAG asigura ventilatie cu presiune pozitiva si
permite respiratia spontand prin masca faciald sau cai
respiratorii avansate.

Modelul pentru nou-nascuti este destinat pacientilor
cu greutatea intre 2,551 5 kg (55— 11 Ib).

Utilizatori prevazuti

The BAG este destinat utilizarii de catre profesionisti
din domeniul sanatatii, instruiti in resuscitare, furnizarea
suportului ventilator si utilizarea resuscitatoarelor

manuale.

Avantaje clinice

Beneficiul clinic urmarit este un impact pozitiv asupra
rezultatului clinic, prin suport respirator care reduce
probabilitatea aparitiei unor evenimente adverse, cum
ar fi morbiditatea si mortalitatea cauzate de hipoxie.

Rezultat clinic

Rezultatul dorit al ventilatiei este oxigenarea
pacientului, adesea evaluata utilizand SpO,, EtCO,,
analiza gazelor sanguine sau alte metode de analiza.

Efecte secundare cunoscute
Insuflatie gastrica
Toxicitatea la oxigen

Contraindicatii
Niciuna cunoscuta.

INFORMATII IMPORTANTE

Cititi acest Ghid de utilizare si familiarizati-va cu
functionarea resuscitatorului The BAG Tnainte de
utilizare. Utilizati resuscitatorul numai conform
descrierii din acest Ghid de utilizare.

& Avertismente

Un Avertisment enuntd o situatie, un pericol sau
o practicd periculoasd care pot avea drept rezultat
vatamarea corporala grava sau decesul.

* Depozitarea pungii de ventilatie a The BAG in stare
deformatd poate provoca deformatii permanente si risc
de ventilatie inadecvatd a pacientului. Asigurati-vd cd
The BAG este protejat impotriva impactului mecanic
sau deformdrii. Scoateti din depozit resuscitatoarele
deformate si inlocuiti-le cu altele noi. Dacd ventilatia
este necesard si nu existd inlocuitor disponibil, efectuati
ventilatia cu The BAG cdt mai bine posibil.

* BAG este destinat utilizdrii exclusiv pentru un singur
pacient. Nu este conceput pentru reprocesare.
Reutilizarea la mai multi pacienti prezintd risc
de contaminare incrucisatd. Laerdal nu fsi asumd
responsabilitatea pentru nicio consecintd a reprocesdrii
sau reutilizdrii la mai multi pacienti.

Utilizarea The BAG pentru un singur pacient, de mai
multe ori pe perioade indelungate, creste riscul de
infectie a pacientului sau functionarea defectuoasd
a resuscitatorului.

& Atentionari

O Atentionare enunta o situatie, un pericol sau

o practica periculoasa care pot avea drept rezultat

vatamarea corporala usoara sau deteriorarea

produsului.

 The BAG trebuie utilizat doar de cdtre persoane
care au primit instruire adecvatd in utilizarea
resuscitatoarelor.

 The BAG este destinat pentru un maximum de
24 de ore de utilizare cumulatd per pacient.

Note

Informatii importante despre produs sau operarea

acestuia.

* Dacd apare o defectiune gravd, un incident nedorit
sau o deteriorare a functionalitdtii sau a performantei
dispozitivului, contactati imediat Laerdal. Trebuie, de
asemenea, notificatd autoritatea competentd unde
a avut loc incidentul si/sau dispozitivul a fost utilizat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

@ Prezentare generali a dispozitivului

. Conector port pacient (diametru exterior 22 mm/
diametru interior 15 mm)

. Port expirator/conector PEEP (diametru exterior
30 mm)

. Port manometru cu capac (a se vedea Figura D)

. Valva de decompresiune

. Punga ventilatie

. Tub de oxigen (nedetasabil)

. Banda de protectie

. Pungd rezervor pentru oxigen

N
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Nota
The BAG nu are port medical.

Test de functionare
A Avertismente

* Efectuati testul de functionare inainte de fiecare
utilizare clinicd.

« Dacd dispozitivul nu trece testul de functionare,
scoateti-l din uz si nu 1l utilizati.

Tnainte de a efectua testul de functionare, asigurati-va

ca capacul manometrului este inchis (a se vedea

Figura D).

I. Verificati dispozitivul: Verificati dacd dispozitivul
este curat si uscat, fara deformari sau deteriorari.

2. Strangeti punga de ventilatie si verificati daca
supapa cu clapeta se deschide. Verificati daca

supapa cu clapeta se inchide dupa fiecare ventilatie.

3. Testati deschiderea valvei de decompresiune:
Asigurati-va cd valva de decompresiune nu este
blocata (a se vedea Figura E). Blocati Conectorul
pentru portul pacientului. Strangeti punga de
ventilatie ferm si verificati daca aerul este eliberat
prin valva de decompresiune.

4. Testati daca nu exista scurgeri: Blocati Conectorul
pentru portul pacientului si impiedicati valva de
decompresiune sd se ridice/elibereze aer. Strangeti
punga de ventilatie ferm si verificati dacd punga
de ventilatie nu se dezumfla.

5. Optional: Conectati-va la o sursa de oxigen
(a se vedea Figura C 5.1) cu un debitmetru si
testati umplerea pungii rezervor pentru oxigen.
Verificati daca punga rezervor pentru oxigen se
umfla (a se vedea Figura C 5.2).

l__|7 Noti

The BAG cu accesorille atasate poate fi pus inapoi in
punga din plastic pentru depozitare ulterioard. Sigiliul
cu fermoar al pungii din plastic poate fi inchis pentru
a reduce expunerea la contaminare.

@ Asamblarea accesoriilor

|. Atasati masca (la) sau conectati la un tub
respirator (nu este furnizat de Laerdal) (1b)

2. Optional:Atasati supapa PEEP a dispozitivului
The BAG.

3. Optional:Atasati manometrul The BAG.

@ Inchiderea capacului manometrului

Asigurati-va ca capacul manometrului este intotdeauna
fnchis, cu exceptia cazului in care manometrul este
atasat.

& Avertisment

Dacd portul manometrului rdmdne deschis in timpul
ventilatiilor, va exista scurgere inainte si risc de
hipoventilatie.

@ Valvi de decompresiune

Valva de decompresiune se ridica usor pentru

a elibera aerul atunci cand presiunea cdilor respiratorii
depaseste aproximativ

40 cmH,O (a se vedea Figura C 3).

Pentru a asigura o presiune mai mare in cdile

respiratoril:

I. Folositi un deget pentru a preveni ridicarea valvei
de decompresiune.

2. Strangeti ferm punga de ventilatie pentru a creste
presiunea in caile respiratorii.

& Avertisment

Pentru a evita riscul de barotraumd, nu dezactivati valva
de decompresiune decdt dacd existd justificare clinicd.
Asigurati-vd cd valva de decompresiune este deblocatd
imediat ce nevoia clinicd a fost rezolvatd.

Rotirea conectorului portului pacientului
si utilizarea curelei de mana

Conectorul pentru portul pacientului poate fi rotit
pentru a permite repozitionarea pungii de ventilatie
fara a deconecta masca sau tubul de respiratie.

@ Tndepértarea pungii rezervor pentru oxigen

Pentru a administra concentratii reduse de oxigen

pacientului (a se vedea tabelele de oxigen), punga

rezervor pentru oxigen poate fi detasata de la

resuscitatorul The BAG.

* Apucati conectorul pungii rezervor pentru oxigen.
Aplicati fortd pentru a-I desprinde de The BAG.

A Atentionare

Tragerea de materialul foliei pungii poate deteriora punga
rezervor pentru oxigen.

Punga rezervor pentru oxigen poate fi reatasatd, daca
este necesar.

Utilizarea The BAG

Cu masci faciala

I Tndepartati punga protectoare a mastii The BAG.
Asigurati-va ca masca faciald este potrivita pentru
utilizare la pacient.

2. Consultati Ghidul de utilizare al mastii The BAG
pentru instructiuni privind utilizarea acesteia.

Cu cii respiratorii avansate

(de exemplu, tub endotraheal sau tub laringian)

I. Indepartati banda de protectie a tubului de oxigen.
Conectati tubul de oxigen la o sursd externa
adecvata de oxigen. Setati debitul de oxigen
conform necesitatilor pacientului.

2. Conectati conectorul portului pacient al
dispozitivului The BAG la cdile respiratorii avansate
ale pacientului.

Ventilatie cu presiune pozitiva

I. Strdngeti punga de ventilatie conform protocolului
clinic. Daca este necesar, folositi cureaua de mana
pentru sustinere.

2. Observati ridicarea toracelui pacientului in timpul
ventilatiei.

3. Permiteti pacientului sa expire.

4. Opriti ventilatia conform protocolului clinic.

Suport ventilator pentru pacientul care respira

spontan

|. Tineti punga de ventilatie. Daca este necesar,
folositi cureaua de mana pentru sustinere.

2. Permiteti pacientului sd inspire oxigen prin masca
faciala sau cdile respiratorii avansate.

3. Observati ridicarea toracelui pacientului si
oxigenarea acestuia.

4. Permiteti pacientului sa expire.

5. Daca este necesar un volum tidal mai mare,
sustineti eforturile inspiratorii ale pacientului prin
comprimarea sincronizata a pungii de ventilatie.

6. Opriti ventilatia conform protocolului clinic.

A Avertismente

* Functionarea incorectd a balonului pentru resuscitare
poate fi periculoasd.

* Nu blocati porturile de admisie sau evacuare ale

dispozitivului The BAG sau ale accesoriilor acestuia.

Folositi modelul de resuscitator The BAG cu

dimensiunea corectd, corespunzdtoare masei

corporale ideale a pacientului, pentru a evita riscul de
hipoventilatie sau barotraumd.

*  Pentru a evita riscul de barotraumd, nu efectuati

compresii bruste si puternice decdt dacd este justificat

clinic, deoarece acestea pot provoca presiuni ridicate
in cdile respiratorii.

Utilizarea supapei PEEP a dispozitivului The BAG este

recomandatd in cazul in care este indicatd presiunea

pozitivd expiratorie finald (PEEP) pentru pacient.

*  Se recomandd prudentd in utilizarea dispozitivului
The BAG la pacientii cu afectiuni pulmonare severe.
Presiunea de ventilatie aplicatd trebuie ajustatd si
monitorizatd in functie de starea pacientului.

*  Se recomandd prudentd in utilizarea dispozitivului
The BAG la pacientii cu cdi respiratorii sever
congestionate. Luati in considerare eliminarea
congestiei cdilor respiratorii orofaringiene. Utilizarea
dispozitivului The BAG la pacientii cu cdi respiratorii
sever congestionate poate determina o reducere
a oxigendrii asteptate.

*  Nu se vor aplica gaze comprimate sau medicamente

intre supapa pacientului de la The BAG si o cale

respiratorie artificiald. Aceasta poate provoca vatdmdri
pacientului.

Dispozitivul The BAG si mdstile nu sunt destinate

administrdrii de medicamente, cum ar fi gazele

anestezice.

Utilizare cu gaz oxigen

Utilizare cu concentratie ridicatd de oxigen
Setati fluxul de oxigen la 5 I/min. Reajustati fluxul de
oxigen conform tabelelor de concentratie a oxigenului.

Respiratie spontani cu concentratie mare de oxigen
Setati fluxul de oxigen la 5 I/min.

Cea mai mare concentratie de oxigen poate fi atinsa
atunci cand se utilizeaza supapa PEEP a dispozitivului
The BAG, de exemplu, setatd la cea mai mica

valoare PEEP.

Utilizare cu concentratie scizuta de oxigen —
Pre-amestecati printr-un mixer de oxigen

Pentru o concentratie de oxigen mai precisa si mai
scdzuta, utilizati un mixer/amestecdtor de oxigen setat la
concentratia dorita de oxigen. Setati un debit de |5 I/min
pentru gazul amestecat pentru a minimiza diluarea cu
aer ambiental de catre resuscitator in timpul ventilatiei.

Utilizare cu concentratie scazuta de oxigen —

Fara punga rezervor pentru oxigen

Tndepér‘tarea pungii rezervor pentru oxigen permite

o diluare mai mare a gazului oxigen cu aerul ambiental.
A se vedea Figura G.

A Avertismente

« Evitati utilizarea unei concentratii de oxigen mai mari

decdt cea necesard clinic pacientului. Administrarea

excesivd de oxigen poate creste riscul de toxicitate la

oxigen, de exemplu, leziuni pulmonare.

Fldicdrile deschise in timpul resuscitdrii cu oxigen

sunt periculoase si pot cauza incendii sau deces.

Nu permiteti fldcdri deschise sau scdntei la o distantd

mai micd de 2 metri fatd de resuscitator sau orice

accesorii care transportd oxigen.

* Nu ungeti fitingurile, conexiunile, tuburile sau alte
accesorii ale resuscitatorului pentru a evita riscul de
incendiu si arsuri.

/L " \ Atentiondri

« Atunci cdnd se utilizeazd oxigen suplimentar, trebuie
monitorizat debitul de la sursa sa. Administrarea
de oxigen suplimentar peste 30 I/min poate duce la
aparitia accidentald a PEEP-ului sau la defectarea
dispozitivului.

« Dacd punga rezervor pentru oxigen inceteazd sd se
umple fn timpul utilizrii, acest lucru poate indica un
tub de oxigen deconectat sau blocat, o pungd rezervor
Ppentru oxigen ruptd sau un aport de oxigen epuizat.

Contaminare

Daca supapa pacientului se contamineaza cu varsaturi
sau fluide in timpul ventilatiei, luati in considerare
utilizarea unui alt resuscitator si masca adecvate, daca
sunt disponibile, cu intarziere minima.

Pentru a curata supapa pacientului de contaminanti:

|. Deconectati dispozitivul The BAG de la masca
faciala sau calea respiratorie avansata.

2. Loviti usor supapa pentru pacient cu Conectorul
pentru portul pacientului pe mana echipata cu
manusa pentru a indeparta contaminantul si
strangeti punga de ventilatie pentru a livra cateva
suflari rapide care sa elimine contaminantul din
supapa pacientului.

Cand contaminantul a fost indepartat:

3. Efectuati testul functional conform descrierii din
Figurile C2 si C3. Repetati Pasul 2 de mai sus daca
este necesar.

4. Continuati terapia.

/L ” \ Avertismente

*  Gazul expirat de pacient poate fi potential infectios.
Filtrele respiratorii pot reduce, dar nu pot elimina
complet riscul de contaminare.

*  Utilizarea in medii contaminate poate fi periculoasd,
deoarece pacientul poate inspira gaz din atmosferd.

Accesorii
Lista accesoriilor/dispozitivelor destinate
resuscitatorului The BAG versiunea Newborn:
|) MascaThe BAG Dimensiunea |
2) Manometrul The BAG
3) Supapa PEEP a dispozitivului The BAG 2-10 cmH,O
4) Supapa PEEP a dispozitivului The BAG 5-20 cmH,O
5) Adaptor pentru supapa de reumplere a pungii
The BAG
— pentru conectarea unei supape de reumplere
a pungii (nu este furnizata de Laerdal) pentru
alimentarea cu oxigen.

A Atentionare

Utilizarea dispozitivelor terte si a dispozitivelor de
administrare a oxigenului impreund cu The BAG

poate afecta siguranta si/sau performanta. Consultati
producdtorul dispozitivului tert pentru a verifica
compatibilitatea cuThe BAG si pentru a obtine informatii
despre posibile modificdri ale performantei.



Romana (RO)

SPECIFICATII

Standarde

Resuscitatorul The BAG respectd urmatoarele

standarde:

Conditii de mediu

Greutate/Dimensiuni/Volum (aproximativ)

* 1SO 10651-4:2002 — Ventilatoare pulmonare,
Partea 4: Cerinte particulare pentru resuscitatoare
actionate manual

ISO 5356-1:2015 Echipamente anestezice si
respiratorii — Conectori conici — Partea |: Conuri
si prize

ISO 10993-1:2018 — Evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale — Partea |

ISO 18562-1:2017 — Evaluarea biocompatibilitatii
cailor de gaz respirator in aplicatii medicale —
Partea |: Evaluarea si testarea in cadrul procesului
de management al riscurilor

EN 1789:2020 — Vehicule medicale si
echipamentele acestora

ASTM F2052-15: Metoda standard de testare
pentru masurarea fortei de deplasare induse
magnetic asupra dispozitivelor medicale in mediul
de rezonanta magnetica

Temperaturi extreme, pe
termen scurt:

Depozitare intre -40 °C si 70 °C
gr\tre -40 °Fsi 140 °F)
ara formare de condens
Temperatura intre -18 °C si 50 °C
la utilizare (intre 0,4 °F si 122 °F)

RM conditionat, conform

Compatibilitate RM ASTM F2052. 3T

Interval minim de volum livrat

Pand la 27 ml pentru

Utilizand o singura
ana pacienti cu greutatea <5 kg

mana

Volumul livrabil realizabil, conform metodelor de
testare ISO 10651-4:2023 (la temperatura camerei)

Utilizand doud maini ‘ 100 ml

Spatiu mort, conform metodelor de testare
15O 10651-4:2023

Glosar simboluri
Acest dispozitiv medical respecta cerintele
generale de siguranta si performanta din
2460 Regulamentul (UE) 2017/745 pentru
dispozitivele medicale.

Spatiul mort
respirator al
supapei pacientului
(conector port
pacient)

Aproximativ 7 ml

Valvi de decompresiune

Atentionare: Legea federald restrictioneaza
B( ONLY | vanzarea acestui produs de catre sau la
prescriptia unui medic.

Presiune maxima

4l cmH,O0 +4cmH,Ols
limitata

15 /min

Masura Unicagi sl | it
imperiale
Greutate 021 kg 0,46 Ib
i Lungime 280 mm 11,0in
c 3
8§
2 © Tnaltime 85 mm 33in
23
O -
I Latime 75 mm 3,0in
R
é £ Diametrul
=R pungii de 75 mm 30in
2 2 ventilatie
33 \/o\umu! pungii | 510
3 € de ventilatie
< op -
s Volumul pungii
rezervor 600 ml
pentru oxigen
Lungimea
tubului de 2m 7 ft
oxigen

Rezistentd

TABELELE DE CONCENTRATIE A OXIGENULUI -

THE BAG NEWBORN

Ventilatie cu presiune pozitiva
Masurat la temperatura camerei.

Concentratii de O, (%) cu punga
rezervor pentru oxigen

c Volum curent X respiratii pe minut
) RPM)
X
& 2

=
3 E
o §°\° I0mix  20mix  30mix  75mlx
g 5 § 50BPM  50BPM  50BPM 24 BPM
550
w = v

I l/min 97 % 96 % 96 % 91%

2 |/min 97 % 98 % 97 % 94 %

5 I/min 99 % 99 % 97 % 97 %

Respiratie spontana a pacientului
Masurat la temperatura camerei.

Concentratii de O, (%) cu punga
rezervor pentru oxigen

Dispozitiv medical

Eliminare: Conform protocolului local.

Materiale

Identificator unic al dispozitivului

Nu este fabricat cu latex din cauciuc
natural

. < Aproximativ 0,4 cmH,O
Rezistenta la'un debit de aer de *
expiratorie 5 /min

. < Aproximativ 0,4 cmH,O
Rezistenta la un debit de aer de *
inspiratorie 5 min

Pungs ventilatie (E_I?Fs)tsmer termoplastic

Carcase supape Policarbonat (PC)

Durata de viata estimata

Membrane/supape Cauciuc siliconic

RM conditionat

Perioada de

valabilitate 3ani

Arc, clema de

blocare Otel inoxidabil

ok FEE

A nu se reutiliza

Sursa de oxigen

&

Utilizare multipld la un singur pacient

Intervalul nominal al
concentratiel sursel
de oxigen de intrare

0-15 I/min, 4-8 Bar

Punga rezervor
pentru oxigen, punga

Polietilena (PE)
din polietilena

Capac manometru Polipropilena (PP)

I:E] Consultati manualul de utilizare

Garantie globala limitata la | an: www.laerdal.com

Compatibil cu conectorul
de alimentare cu oxigen
DISS/CGA 1240.
Compatibil cu conectorul
conform EN 13544-2.

Conectorul tubului
de oxigen

Clorura de polivinil (PVC)

Tub de oxigen care contine ftalati DINP

Mansete albe pentru
masca si tubul de
oxigen.

Polietilen tereftalat (PET)

c Volum curent inspirat * respiratii
) pe minut (RPM)
5 e
8 E
Q5 R 10 ml x 20 ml x 50 ml x
o O o
88  458eM 32BPM 30BPM
e
I limin 96 % 98% 98%
3 I/min 97% 98 % 98%
8 l/min 98 % 98% 98 %

Aceasta nu este o traducere oficiald Laerdal.



