Masca The BAG™
Ghidul utilizatorului
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INDICATII CLINICE

Descriere dispozitiv

Masca The BAG este o0 masca faciald de unica folosinta, nesterila,
destinatd utilizarii Tmpreuna cu resuscitatorul Laerdal The BAG.
Poate fi utilizat de mai multe ori la acelasi pacient, daca este
mentinut fard contaminare.

Indicatii de utilizare

Masca The BAG este indicata pentru pacientii care necesita
ventilatie.

Scopul utilizarii

Masca The BAG este destinata utilizarii pentru ventilatia
pacientilor.

Este disponibila in cinci dimensiuni:

* nr4sinn5, pentru pacienti adulti.

* nr3, pentru pacienti pediatrici si adulti cu fete mici.

* nr2, pentru pacienti pediatrici mici.

e nr |, pentru nou-nascuti si sugari mici.

.

Utilizatori prevazuti

Profesionistii din domeniul sanatatii instruiti in resuscitare, in
acordarea suportului ventilator si In utilizarea resuscitatoarelor
manuale.

Avantaje clinice

Impact pozitiv asupra rezultatului clinic, prin suport respirator
care reduce probabilitatea aparitiei unor efecte adverse, cum ar
fi morbiditatea si mortalitatea cauzate de hipoxie.

Rezultat clinic

Rezultatul dorit al ventilatiei este oxigenarea pacientului, adesea
evaluata utilizand SpO,, EtCO2, analiza gazelor sanguine sau alta
metoda de analiza.

Efecte secundare cunoscute

Leziuni faciale din cauza presiunii.

Contraindicatii
Niciuna cunoscuta.

INFORMATII IMPORTANTE

Cititi acest Ghid de utilizare si familiarizati-va cu modul de
operare al mastii The BAG Tnainte de utilizare. Folositi masca
numai conform descrierii din acest Ghid de utilizare.

A Avertismente

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

*  Depozitarea mdstii The BAG intr-o stare de tensiune sau
deformare poate provoca dezumflare si deformdri permanente,
precum si riscul unei ventilatii neadecvate a pacientului.
Asigurati-vd cd masca The BAG este protejatd impotriva
tensiunii sau deformdrii.

*  MascaThe BAG este destinatd utilizdrii la un singur pacient. Nu
este conceput pentru reprocesare. Inlocuiti masca cu una noud
dacd aceasta a intrat in contact cu fluide corporale, mucus
sau vdrsdturi. Reutilizarea la mai multi pacienti prezintd risc de
contaminare incrucisatd. Laerdal nu Tsi asumd responsabilitatea
pentru nicio consecintd a reprocesdrii sau reutilizdrii la mai
multi pacienti.

*  Utilizarea mdstii The BAG pentru acelasi pacient, de mai multe
ori si pe perioade indelungate, creste riscul de infectie pentru
pacient sau de defectare a mdstii.

*  Se recomandd precautie la utilizarea mdstii The BAG pe
pacienti cu anomdlii faciale severe sau in cazul aplicdrii altor
dispozitive medicale care pot interfera cu masca, deoarece pot
apdrea scurgeri de aer. Dacd etansarea fetei mdstii nu este
posibild, luati in considerare utilizarea unui dispozitiv alternativ
pentru cdile respiratorii.

*  Se recomandd prudentd la aplicarea presiunii pe mascd pentru a
evita leziunile faciale, in special la pacientii pediatrici, sugari, cei cu
osteoporozd severd si pacientii geriatrici.

»  Este importantd alegerea mdstii cu dimensiunea corectd pentru
a asigura o potrivire adecvatd. Dimensiuni alternative de mdsti
trebuie sd fie disponibile.

& Atentiondri

O Atentionare enunta o situatie, un pericol sau o practica
periculoasa care poate avea ca rezultat ranirea personala usoara
sau deteriorarea manechinului.

*  MascaThe BAG trebuie folositd doar de cdtre persoane care
au primit instruire adecvatd in utilizarea resuscitatoarelor si a
mdstilor faciale.

*  MascaThe BAG este destinatd pentru un maxim de 24 de ore
de utilizare cumulatd per pacient.

’:E|7 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.

*  MascaThe BAG poate prezenta o usoard modificare a nuantei
culorii si o usoard strdngere a conectorului pe durata termenului
de valabilitate. Aceste schimbdri nu afecteazd functionarea
mdstii.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

@ Dimensiuni ale mastii

e Indepirtarea foliei de protectie a mistii (daci este
montatd)

@ Prezentare generald a mistii

|. Cupola mastii

2. Conector
(diametru interior 22 mm/pentru dimensiunea nr. |:
diametru exterior 15 mm) *

3. Manseta mastii — umpluta cu aer

4. Port de umflare a mansetei (port Luer lock)

* Compatibila cu resuscitatorul The BAG. Respectd standardele
ISO 5356-1 si/sau ISO 1065 1-4:2023 pentru conectorul mastii
faciale.

@ Ajustarea volumului de aer din manseta mastii

Umflarea mansetei

|. Folositi o seringa curata de 50 cc cu varf Luer Lock. (Seringa
nu este furnizatd de Laerdal).

2. Preumpleti seringa cu un volum de aer.

3. Atasati seringa la portul de umflare a mansetei.

4. Injectati aer panad la atingerea umplerii dorite a mansetei.
Repetati pasii 2-4 dacd este necesar.

5. Indepartati si pastrati seringa pentru potentiale utilizari
ulterioare.

Dezumflarea mansetei

|. Folositi o seringa curata de 50 cc cu varf Luer Lock. (Seringa
nu este furnizatd de Laerdal).

Goliti seringa de aer.

Atasati seringa la portul de umflare a mansetei.

Extrageti aer pana la atingerea umplerii dorite a mansetei.
Tndepértati si pastrati seringa

pentru potentiale utilizari ulterioare

VAW

Test de functionare

& Avertismente

»  Efectuati testul de functionare inainte de fiecare utilizare clinicd.
»  Dacd dispozitivul nu trece testul de functionare, scoateti-l din uz
si nu 11 utilizati.

|, Verificati dispozitivul:Verificati dacd dispozitivul este curat si
uscat, fard decolordari, deformari sau deteriorari.

2. Verificati dacd manseta mastii este umpluta corespunzator
cu aer.Ajustati volumul de aer dacd este necesar.

3. Asigurati-va ca masca se conecteaza ferm la conectorul
portului pacientului al resuscitatorului.

Utilizarea mastii The BAG

Indepartati punga protectoare a mastii The BAG, daci este
folosita. Asigurati-va ca masca faciala este potrivita pentru
utilizare la pacient. Ajustati volumul mansetei mastii, daca este
necesar.Alternativ, selectati o alta dimensiune sau un alt tip de
mascad faciala.

2. Conectati ferm masca faciala la Conectorul pentru portul
pacientului al resuscitatorului The BAG. Consultati Ghidul de
utilizare al resuscitatorului The BAG pentru detalii.

3. Plasati masca faciala pe fata pacientului. Tineti masca pe fata
pacientului cu una sau doua maini.

4. Monitorizati eventualele scurgeri ale mastii In timpul ventilatiei.
Ajustati pozitia mastii si/sau forta aplicata pentru a asigura o
etansare adecvata.

SPECIFICATI

Standarde

Masca The BAG respectd urmatoarele standarde:

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

ISO 10651-4:2023 Ventilatoare pulmonare — Partea 4 Cerinte
particulare pentru resuscitatoare actionate manual — Clauza 6.4
— Conectori pentru masti faciale

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

ISO 18562-1:2017 Evaluarea biocompatibilitatii cdilor de gaz
respirator n 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 Th mediul de rezonanta magnetica

Pentru utilizare cu resuscitatoare, ISO 1065 1-4:2023 Clauza 6.4
prevede cerinte pentru conectorii din materiale moi.
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Volume/Dimensiuni/Greutate (aproximativ)

Dimensiunea mastii | Volumul mansetei | Inaltime Latime Lungime Greutate
#1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm |3 grame
#2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29 grame
#3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 grame
#4 80 ml 78 mm 96 mm [26 mm 44 grame
#5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 grame

Conditii de mediu

Depozitare

Temperaturi extreme, pe
termen scurt:

-40 °C pand la 70 °C (-40 °F
pand la 140 °F)

Fara formare de condens

Glosar simboluri

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

Temperatura la
utilizare

intre -18 °C si 50 °C
(intre 0,4 °F si 122 °F)

Compatibilitate RM

Sigur pentru utilizare Tn
mediu RM, conform ASTM
F2052.

Masca nu contine materiale
metalice sau magnetice.

Atentionare: Legea federala restrictioneaza
vanzarea acestui produs de catre sau la
prescriptia unui medic.

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului (UDI)

Durata de viata estimata,
conform metodelor de testare ISO 10651-4:2023

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

Perioada de
valabilitate

3ani

Sigur pentru utilizare Tn mediu RM

Eliminare: Conform protocolului local.

Materiale

A nu se reutiliza

Mascd

Clorura de polivinil (PVC)
care contine ftalati DINP

Utilizare multipla la un singur pacient

Valva de umflare

Policarbonat (PC), cauciuc
siliconic

SIS

Consultati manualul de utilizare

Banda
termocontractabild

Clorura de polivinil (PVC)

Punga din polietilend

Polietilena (PE)

Pungd protectoare

Polietilen tereftalat (PET)
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