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INDICATII CLINICE

Descriere dispozitiv

Fittrul respirator The BAG este un accesoriu nesteril,
pentru o singurd utilizare, destinat utilizarii cu
resuscitatorul Laerdal The BAG pentru adulti. Nu este
destinat sa fie utilizat pentru mai mult de 24 de ore
de la prima utilizare. Este destinat sa reducad riscul de
contaminare Tn timpul suportului ventilator.

Indicatii de utilizare

Fittrul respirator The BAG este indicat pentru utilizare
pentru a filtra aerul expirat de pacient.

Scopul utilizdrii
Fittrul respirator The BAG este utilizat pentru a filtra
aerul expirat al pacientului.

Utilizatori prevazuti

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

Avantaje clinice
Niciunul identificat.

Rezultat clinic
Niciunul identificat.

Efecte secundare cunoscute
Niciunul cunoscut.

Contraindicatii

Filtrul respirator nu trebuie utilizat cu un volum curent
mai mic de |65 ml.

INFORMATII IMPORTANTE

Cititi acest Ghid de utilizare si familiarizati-va cu
functionarea filtrului respirator The BAG inainte de
utilizare. Utilizati filtrul doar conform instructiunilor
din acest Ghid de utilizare.

& Avertismente

Un Avertisment enunta o situatie, un pericol sau

o practica periculoasa care pot avea drept rezultat

vatdmarea corporald grava sau decesul.

* Filtrul respirator este destinat unei singure utilizdri.
Inlocuiti filtrul cu unul nou dacd a intrat in contact
cu orice fluide corporale, mucus sau vdrsdturi, sau
fn decurs de 24 de ore de la prima utilizare.

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

* Filtrul respirator adaugd spatiu mort total circuitului
respirator al pacientului.Asigurati-vd cd pacientului
i se furnizeazd un volum curent adecvat si oxigen
suplimentar.

& Atentionari

O Atentionare enunta o situatie, un pericol sau

o practica periculoasa care pot avea drept rezultat

vatdmarea corporala usoard sau deteriorarea

accesoriului.

* Utilizare maximd acumulatd recomandatd: 24 de ore
per pacient.

I:E‘V Noti

Informatii importante despre dispozitiv 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.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

@ Prezentare generald a filtrului

|. Conector (diametru interior 22 mm)

2. Carcasa filtru

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

Asamblare

|. Atasati ferm filtrul respirator la conectorul port
pacient al The BAG.

2. Atasati ferm masca faciald sau caile respiratorii
avansate la conectorul port pacient al filtrului
respirator.

Utilizarea filtrului respirator

|. Atasati filtrul respirator la resuscitator.
2. Atasati o masca faciald sau o cale respiratorie
avansata la filtru.

In timpul suportului ventilator:
|. Monitorizati daca se acumuleaza varsaturi, mucus

sau alte fluide In interiorul carcasei filtrului.

A Avertisment
Inlocuiti filtrul respirator dacd este vizibil contaminat.

SPECIFICATII

Fittrul respirator The BAG respecta urmatoarele

standarde:

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

* |SO 23328-2 — Filtre pentru sistemele respiratorii
pentru utilizare anestezica si respiratorie —
Partea 2: Aspecte non-filtrante.

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

Resuscitatorul The BAG respecta cerintele de

performanta ISO 10651-4:2002 atunci cand filtrul

respirator este atasat.
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Conditii de mediu

Glosar simboluri

Temperaturi extreme,
pe termen scurt:

Acest dispozitiv medical respecta
cerintele generale de siguranta

Depozitare -40 °C panala 70 °C 2460 si performantd din Regulamentul
§—4O °F pana la 140 °F) (UE) 2017/745 pentru dispozitivele
ara formare de condens medicale.
Temperaturd intre -18 °C si 50 °C Atentionare: Legea federald
la utilizare (intre 0,4 °F si 122 °F) B( ONLY restrictioneaza vanzarea acestui

Compatibilitate
RM

Sigur pentru utilizare Tn mediu
RM, conform ASTM F2052.

Filtrul respirator nu contine
materiale metalice sau
magnetice.

Specificatii

Volum
(spatiu mort)

55 ml

Rezistenta
respiratorie

< | cmHZO la 30 I/min

Eficienta
de filtrare

Eficientd de filtrare bacteriana
(BFE) de 99,9 % si eficienta

de filtrare a particulelor virale
(VFE) de 99 % (testate conform
ASTM F2101 cu dimensiunea
medie a particulelor de

3,0+ 0,3 um).

Greutate/Dimensiuni (aproximativ)

Greutate: 0,019 kg
Tnattime: 78 mm
Latime: 63 mm
Lungime: 63 mm

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

Perioada de valabilitate 3 ani

Eliminare: Conform protocolului local.

Materiale

Carcasa filtru,

fittru Polipropilena (PP), fibra acrilica

produs de cdtre sau la prescriptia
unui medic.

Dispozitiv medical

|dentificator unic al dispozitivului

Nu este fabricat cu latex din
cauciuc natural

Sigur pentru utilizare in mediu RM

A nu se reutiliza

Consultati manualul de utilizare

Garantie globald limitatd la | an: www.laerdal.com
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