Adaptor pentru supapa de reumplere a pungii The BAG™
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INDICATII CLINICE

Descriere dispozitiv

Adaptorul pentru supapa de reumplere a pungii
(BRVA) este un accesoriu nesteril, de unica folosinta
pentru un singur pacient, destinat administrarii de
oxigen de la o supapa de reumplere a pungii catre
resuscitatorul The BAG de la Laerdal. Poate fi utilizat
pentru un singur pacient,in utilizari multiple, daca
este mentinut fara contaminare.

Indicatii de utilizare

Adaptorul pentru supapa de reumplere a pungii
este indicat pentru utilizare atunci cand oxigenul
este furnizat resuscitatorului printr-o supapa de
reumplere a pungii (care nu este furnizata de
Laerdal).

Scopul utilizérii

Adaptorul pentru supapa de reumplere a pungii
este destinat conectarii unei supape de reumplere a
pungii ca sursd de oxigen la resuscitator.

Utilizatori prevazuti

Profesionistii din domeniul sanatatii instruiti n
resuscitare, Tn 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,, EtCO,,
analiza gazelor sanguine sau altd metoda de analiza.

Efecte secundare cunoscute
Toxicitatea la oxigen

Contraindicatii
Niciuna cunoscuta.

INFORMATII IMPORTANTE

Cititi acest Ghid de utilizare si familiarizati-va cu
modul de utilizare a BRVA Tnainte de utilizare.
Utilizati BRVA doar conform instructiunilor din
acest Ghid de utilizare.

& Avertismente

Un Avertisment enunta o situatie, un pericol sau

o practica periculoasd care pot avea drept rezultat

vatamarea corporald grava sau decesul.

* BRVA este destinat utilizdrii exclusiv pentru
un singur pacient. Nu este conceput pentru
reprocesare. Inlocuiti BRVA cu unul nou dacd a
intrat n contact cu fluide, mucus sau vdrsdturi.
Reutilizarea la mai multi pacienti prezintd risc de
contaminare incrucisatd.

* Punga rezervor pentru oxigen si tubul de oxigen
al resuscitatorului The BAG trebuie indepdrtate
fnainte ca BRVA sd poatd fi montat.

Se recomandd efectuarea unui test de functionare
fnainte de utilizare.

« In cazul in care functionarea supapei de reumplere
a pungii este compromisd, indepdrtati-o imediat de
la resuscitator pentru a permite resuscitarea cu aer
ambiental. Reconectati tubul de oxigen si punga
rezervor pentru oxigen ale resuscitatorului The BAG
pentru a permite administrarea oxigenului conform
instructiunilor din ghidul de utilizare al The BAG.

A Atentionari

O Atentionare enunta o situatie, un pericol sau

o practica periculoasd care pot avea drept rezultat

vatamarea corporald usoara sau deteriorarea

produsului.

» BRVA trebuie utilizat doar de cdtre persoane
care au primit o instruire adecvatd in utilizarea
resuscitatoarelor si a supapei de reumplere a
pungii.

 Utilizarea produselor terte si a dispozitivelor de
administrare a oxigenului impreund cu The BAG
poate modifica performanta produsului. Vd rugdm
sd consultati producdtorul dispozitivului tert pentru
a verifica compatibilitatea cu The BAG si pentru
a obtine informatii despre posibile modificdri ale
performantei.

@ Note

Informatii importante despre produs sau operarea
acestuia.
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* 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 generald

|. Adaptor pentru supapa de reumplere a pungii
2. Conector (diametrul interior 32 mm)
3. Garnitura din silicon

Pregitirea resuscitatorului The BAG

|. Deconectati tubul de oxigen al dispozitivului
The BAG.

@ Not3a

Pentru a sldbi tubul de oxigen de la conectorul de

admisie a oxigenului al resuscitatorului The BAG,

este necesard utilizarea unei unelte, de exemplu un

varf de surubelnitd platd.

a) Orientati resuscitatorul astfel incat
conectorul tubului de oxigen sa fie accesibil.

b) Introduceti lama in spatiul de sub conectorul
tubului de oxigen.

¢) Rotiti lama astfel Incat conectorul tubului de
oxigen sd fie ridicat si sa permita decuplarea
partiald de la conectorul de admisie al
resuscitatorului.

d) Manipulati si trageti conectorul tubului de
oxigen pana cand acesta se deconecteaza
complet.

2. Deconectati punga rezervor pentru oxigen
a resuscitatorului The BAG.

3. Depozitati componentele Tntr-un loc curat,
in vederea unei eventuale reconectari.

@ Montare si testare

| Aliniati adaptorul pentru supapa de reumplere
a pungii cu porturile de oxigen ale supapei de
admisie ale resuscitatorului The BAG.

2. Apasati ferm adaptorul pentru supapa de
reumplere a pungii pe supapa de admisie
a resuscitatorului The BAG pana cand se fixeaza
in pozitie.

3. Verificati daca adaptorul pentru supapa de
reumplere a pungii este conectat fix.

4. Blocati cu mana conectorul deschis al
adaptorului pentru supapa de reumplere a
pungii.

5. Apasati complet punga de ventilatie a
resuscitatorulu.

6. Observati daca punga nu se reumple pana
cand mana nu este indepartatd. Dacd testul
esueaza, Tndepartati adaptorul pentru supapa de
reumplere a pungii si verificati pozitia garniturii
din silicon.

A Avertisment

Dacd adaptorul pentru supapa de reumplere a pungii
nu este conectat corect la resuscitator, acest lucru
poate duce la pdtrunderea aerului ambiental in gazul
respirator si la scdderea cantitdtii de oxigen furnizate
pacientului.Asigurati-vd cd supapa de reumplere a
pungii este activatd la fiecare ventilatie.

@ Montare si testare cu supapa de reumplere
a pungii

|. Conectati supapa de reumplere a pungii.

2. Testati functionarea prin comprimarea completa
a pungii de ventilatie a resuscitatorului.

3. Observati dacd punga se reumple rapid cu
oxigen de la supapa de reumplere a pungii.

A Avertismente

* Dacd punga de ventilatie a resuscitatorului se
reumple lent sau deloc, acest lucru indicd faptul cd
alimentarea cu oxigen de la supapa de reumplere
a pungii este prea scdzutd sau inexistentd.
Indepdrtati supapa de reumplere a pungii si
continuati ventilatia cu aer ambiental.

* Verificati dacd supapa de reumplere a pungii este
activatd la fiecare ventilatie.
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@ Revenirea la utilizarea normali
a resuscitatorului The BAG

|. Indepartati supapa de reumplere a pungii.

2. Urmati instructiunile de pe adaptorul pentru
supapa de reumplere a pungii pentru a-|
indeparta, prin strangerea celor doua zone
marcate cu ,indicatori de eliberare” de pe
marginea lateralda in timp ce trageti adaptorul de
pe resuscitator.

3. Reatasati punga rezervor pentru oxigen
si tubul de oxigen pe supapa de admisie a
resuscitatorului The BAG. Conectati la o sursa
de oxigen conform descrierii din ghidul de
utilizare al resuscitatorului The BAG.

Utilizarea supapei de reumplere a pungii:

|. Scoateti punga rezervor pentru oxigen si tubul de
oxigen de pe resuscitatorul The BAG (Figura B).

@ Noti

Dacd este nevoie sd reatasati componentele

originale, pdstrati-le protejate impotriva contamindrii.

2. Atasati adaptorul pentru supapa de reumplere
a pungi la supapa de admisie a resuscitatorului
The BAG. (Figura C).

3. Efectuati un test de functionare si atasati supapa
de reumplere a pungii (Figura D).

4. Ventilati conform indicatiilor clinice folosind
supapa de reumplere a pungii.

SPECIFICATII

Standarde
BRVA respecta urmatoarele standarde:

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

ISO 10993-1:2018 — Evaluarea biologica

a dispozitivelor medicale — Partea |

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

EN 1789:2020 — Vehicule medicale si
echipamentele acestora

Conditii de mediu

Temperaturi extreme, pe
termen scurt:

intre -40 °C si 70 °C
(intre -40 °F si 140 °F)
Fara formare de condens

Depozitare

Templeratu ra
la utilizare

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

Greutate/Dimensiuni/Volum (aproximativ)

Greutate: 0,33 kg/0,73 |b
Lungime: 460 mm/18, | inch
Tnéltime: 35 mm/5,3 inch
Latime: 130 mm/5,1 inch

BRVA

Eliminare: Conform protocolului local.

Materiale

Carcase Policarbonat (PC)
supape

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

Dispozitiv medical

|dentificator unic al
UDI dispozitivului (UDI)

Nu este fabricat cu latex din
cauciuc natural

@ A nu se reutiliza

/];ﬂ‘) Utilizare multipla la un singur
=

pacient

| CATEX

[:E] Consultati manualul de utilizare

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