Manometrul The BAG™
Ghidul utilizatorului
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INDICATII CLINICE

Descriere dispozitiv

Manometrul The BAG este un accesoriu nesteril, de unicd
folosinta, utilizat pentru afisarea presiunii cdilor respiratorii,
destinat utilizarii impreuna cu resuscitatorul Laerdal The BAG.
Poate fi utilizat pentru un singur pacient,in utilizari multiple, daca
este mentinut fard contaminare.

Indicatii de utilizare

Manometrul The BAG este indicat pentru masurarea presiunii
gazului furnizat pacientului.

Scopul utilizarii
Manometrul The BAG este folosit pentru a afisa presiunea cailor
respiratorii.

Utilizatori prevazuti

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

Avantaje clinice

Are un impact pozitiv asupra rezultatului clinic prin suportul
respirator, care reduce probabilitatea aparitiei unor complicatii,
precum morbiditatea si mortalitatea cauzate de hipoxie.

Rezultat clinic

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

Efecte secundare cunoscute
Niciunul cunoscut.

Contraindicatii
Niciuna cunoscuta.

INFORMATII IMPORTANTE

Cititi acest Ghid de utilizare si familiarizati-va cu modul de
utilizare a manometrului inainte de utilizare. Utilizati manometrul
doar conform instructiunilor din acest Ghid de utilizare.

& Avertismente

Un Avertisment enunta o situatie, un pericol sau o practicd

periculoasa care pot avea drept rezultat vatamarea corporala

grava sau decesul.

*  Manometrul este destinat utilizdrii de un singur pacient.
Nu este conceput pentru reprocesare. Indepdrtati si/sau
inlocuiti manometrul cu unul nou 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.

» Scala de presiune a manometrului, cu culori, nu reprezintd
o0 recomandare clinicd privind presiunile cdilor respiratorii ce
trebuie folosite in timpul ventilatiei.

& Atentiondri

O Atentionare enunta o situatie, un pericol sau o practica

periculoasa care pot avea drept rezultat vatamarea corporala

usoara sau deteriorarea accesoriului.

*  Manometrul trebuie utilizat numai de persoane care au primit
instruire adecvatd n utilizarea resuscitatoarelor.

*  Manometrul este destinat unui timp maxim acumulat de
utilizare de 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 functiondlitdtii 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 generald a manometrului

Tub de conectare

Indicator de presiune a cdilor respiratorii (piston)
Port de evacuare

Scara de presiune cu culori:

0-20 cmH,O: Verde

20-40 cmH,O: Galben

40-60 cmH,O: Rosu

Asamblare

|, Deschideti capacul manometrului resuscitatorului The BAG.

2. Atasati ferm manometrul prin tubul de conectare la portul
manometrului de pe The BAG.

3. Reglati unghiul manometrului pentru o vizualizare optima a
scalei de presiune.
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@ Test de functionare

A Avertisment

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

|. Blocati conectorul portului pacient al resuscitatorului The
BAG cu mana dvs.

2. Strangeti punga de ventilatie cu o fortd suficientd pentru ca
indicatorul de presiune a cailor respiratorii al manometrului
sa urce Tn intervalul 40-60 cmH, O (culoare rosie).

3. Repetati de mai multe ori si verificati dacd indicatorul se
misca fard frecare sau intarziere.

4. Strangeti punga de ventilatie cu forta si mentineti presiunea
cateva secunde.Verificati daca nu exista alte scurgeri.

|__; Nota

Indicatorul de presiune a cdilor respiratorii al manometrului este
proiectat cu un mic spatiu de aer pentru a reduce frecarea sau
intdrzierea. O micd scurgere de gaz prin portul de evacuare al
manometrului este normald.

Utilizarea manometrului

Observati presiunea cailor respiratorii in timpul ventilatiei
pacientului.

A\ Avertisment
Nu blocati portul de evacuare al manometrului.
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SPECIFICATI

Manometrul The BAG respecta urmatoarele standarde:
*EN 1789:2020 —Vehicule medicale si echipamentele acestora

* ASTM F2052-15: Metodd standard de testare pentru masurarea fortei de deplasare induse magnetic asupra dispozitivelor

medicale in mediul de rezonanta magnetica

Resuscitatorul The BAG indeplineste cerintele de performanta conform I1SO 1065 [-4:2002 cand manometrul este atasat.

Glosar simboluri

Acest dispozitiv medical respecta cerintele generale de sigurantd si performanta din Regulamentul (UE)
20177745 pentru dispozitivele medicale.

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

Conditii de mediu

Dispozitiv medical

Temperaturi extreme, pe termen scurt:
Depozitare -40 °C pand la 70 °C (-40 °F pana la 140 °F)
Fara formare de condens

Identificator unic al dispozitivului (UDI)

Temperatura la utilizare | -18 °C panala 50 °C (0,4 °F pana la 122 °F)

RM conditionat, conform ASTM F2052.

C tibilitate RM
ompatibilitate 3T

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

Tolerante (mdsurate in intervalul de temperaturd de operare)

RM conditionat

Interval: 20-60 cmH,O | £ 10 % din valoarea indicatd

Dimensiuni/Greutate (aproximativ)

A nu se reutiliza

Model Tnattime Latime Lungime | Greutate

Manometru 52 mm 30 mm [4 mm 6 grame

Q)

Utilizare multipla la un singur pacient

o

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

[13]

Consultati manualul de utilizare

Perioada de valabilitate 3 ani

Eliminare: Conform protocolului local.

Materiale

Carcasa supapa, piston | Policarbonat (PC)

Port de evacuare Silicon

Arc Otel inoxidabil

Pungd din polietilend Polietilena (PE)

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