Supapa PEEP The BAG™
Ghidul utilizatorului
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INDICATII CLINICE

Descriere dispozitiv

Supapa PEEP The BAG este un accesoriu nesteril, de unica
folosinta pentru un singur pacient, utilizat pentru mentinerea
presiunii pozitive expiratorii finale (PEEP) impreuna cu
resuscitatorul The BAG de la Laerdal. Poate fi utilizat pentru
un singur pacient, in utilizari multiple, daca este mentinut fard
contaminare.

Indicatii de utilizare

Supapa PEEP The BAG este indicata pentru pacientii care au
nevoie de suport ventilator cu presiune pozitiva expiratorie
finald (PEEP).

Scopul utilizarii

Supapa PEEP The BAG este utilizata pentru mentinerea presiunii
pozitive expiratorii finale In plamanii pacientului.

Supapa PEEP The BAG este disponibild in doua modele

cu intervale reglabile.

*  Supapa PEEP 2-10 cmH,O

*  Supapd PEEP 5-20 cmH,O

Utilizatori prevazuti

Profesionistii din domeniul sanatatii, instruiti in resuscitare,
furnizarea suportului ventilator cu PEEP si in utilizarea
resuscitatoarelor manuale, sunt cei care trebuie sa utilizeze acest
dispozitiv.

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,, EtCO,, analiza gazelor sanguine sau altd
metoda de analiza.

Efecte secundare cunoscute

Preincarcare cardiaca redusa.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii generale.

|__; Nota

Nu existd contraindicatii absolute privind utilizarea PEEP, insd
aplicarea PEEP Tn anumite conditii clinice, cum ar fi: pneumotorax
hipertensiv, soc hipovolemic, fistuld bronhopleurald, presiune
intracraniand crescutd poate avea consecinte adverse. Este
responsabilitatea cadrelor medicale sd evalueze fiecare pacient in
parte si caracteristicile individuale ale acestuia fnainte de a aplica
PEEP.

INFORMATII IMPORTANTE

Cititi acest Ghid de utilizare si familiarizati-va cu modul de
functionare al supapei PEEP Tnainte de utilizare. Utilizati supapa
PEEP doar conform indicatiilor din acest ghid.

& Avertismente

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

»  Supapa PEEP este destinatd utilizdrii la un singur pacient. Nu

este conceputd pentru reprocesare. Inlocuiti supapa PEEP cu

una noud dacd a intrat in contact cu fluide, 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.

*  Culoarea sau intervalul presiunii indicate pe supapa PEEP nu
reprezintd o recomandare clinicd pentru utilizarea PEEP Tn
timpul ventilatiei.

*  Nuincercati sd blocati functia supapei PEEP sau orificiile
acesteia.

& Atentiondri

O Atentionare enunta o situatie, un pericol sau o practica
periculoasé care pot avea drept rezultat vatamarea corporala
usoara sau deteriorarea produsului.
»  Supapa PEEP trebuie utilizatd doar de cdtre persoane instruite
corespunzdtor In utilizarea resuscitatoarelor.
»  Supapa PEEP este destinatd unui timp total de utilizare
de maximum 24 de ore per pacient.

|__; Note

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.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Descriere

|. Cap de reglare a surubului
2. Scala PEEP
3. Conector (diametru interior 30 mm)

@ Asamblare

| Identificati unghiul optim de vizualizare a scalei PEEP
n timpul utilizarii resuscitatorului The BAG.

2. Apasati ferm supapa PEEP pe portul expirator al
resuscitatorului The BAG.
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@ Setarea nivelului de PEEP

Rotiti capul de reglare a surubului (a se vedea Figura B |) pana
cand marginea inferioara a capacului este aliniatd cu linia de
marcare corespunzdtoare nivelului dorit de PEEP,

Test de functionare

& Avertismente

Efectuati testul de functionare inainte de fiecare utilizare clinicd.
Daca dispozitivul nu trece testul de functionare, scoateti-l din uz si
nu 1l utilizati.

*  Conectati resuscitatorul The BAG, cu supapa PEEP
si manometrul, la un pldmdn de testare.

*  Setati supapa PEEP la 10 cmH20 sau la un alt nivel dorit de
PEEP

»  Strdngeti punga de ventilatie in mod normal, repetat.

» \Verificati dacd supapa PEEP se deschide pentru a permite
eliberarea aerului expirat din pldmdnul de testare dupd fiecare
insuflatie.

*  Verificati dacd manometrul indicd presiunea selectatd (PEEP)
intre ventilatii.

Utilizarea supapei PEEP

|. Setati nivelul de PEEP in functie de starea pacientului
si protocoalele clinice.

2. Monitorizati supapa PEEP pentru prezenta lichidelor,
mucusului sau varsaturilor In timpul ventilatiei pacientului.
Tnlocuiti supapa PEEP daci aceasta este contaminata.

3. Ajustati nivelul de PEEP dupa necesitati.

4. Utilizati manometrul The BAG ori de cate ori este folosita
supapa PEEP

& Atentionare

Utilizati PEEP doar atunci cdnd este indicat clinic.
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SPECIFICATII

Standarde

Supapa PEEP The BAG este conforma cu urmétoarele

standarde:

* ISO 5356-1:2015 Echipamente anestezice si respiratorii —
Conectori conici — Partea |: Conuri si prize
*  EN 1789:2020 —Vehicule medicale si echipamentele

acestora

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

Resuscitatorul The BAG este conform cu cerintele de
performanta ale standardului ISO 10651-4:2002 atunci cand
supapa PEEP este atasata.

Glosar simboluri

C€

2460

Acest dispozitiv medical respecta
cerintele generale de siguranta

si performantd din Regulamentul
(UE) 2017/745 pentru dispozitivele
medicale.

B( ONLY

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

Dispozitiv medical

g

Identificator unic al dispozitivului

/
P

Nu este fabricat cu latex din
cauciuc natural

>

RM conditionat.

A nu se reutiliza

)

Utilizare multipld la un singur
pacient

=

Consultati manualul de utilizare

Garantie globald limitata la | an:www.laerdal.com
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Conditii de mediu

Depozitare

Temperaturi extreme, pe termen scurt:intre -40 °C si +70 °C (intre -40 °F si
+140 °F),fard formare de condens

Temperatura la utilizare

-18 °C pana la 50 °C (0,4 °F pana la 122 °F)

Compatibilitate RM

RM conditionat, conform ASTM F2052.

3T
Tolerante
Model Setare PEEP Toleranti
somreer 200 | 10, R
Supapa PEEP 5-20 cmH,O Interval complet *+3cmH,0
Greutate/Dimensiuni/Volum (aproximativ)
Model Tniftime Latime Lungime Greutate
Supapa PEEP 2-10 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 26 grame
Supapa PEEP 5-20 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 27 grame

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

Perioada de valabilitate

3ani

Durata de viatd estimata (testata)

24 de ore de functionare

Eliminare: Conform protocolului local.

Materiale

Componente transparente

Policarbonat (PC)

Capac colorat si sigiliu

Silicon

Arc

Otel inoxidabil

Punga din polietilena

Polietilena (PE)
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