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Kliinilised naidustused

Seadme kirjeldus

Laerdali silikoonist hingatamismask (LSR) on isetdituv manuaalne
hingatamismask, mis on m&eldud patsientidele, kes vajavad téielikku
vOi vahelduvat hingamistuge.

Kasutusndidustused

Laerdali silikoonist hingatamismask (LSR) on mdeldud patsientidele,
kes vajavad téielikku v3i vahelduvat hingamistuge. Hingatamine

on v3imalik koos lisahapnikuga v&i iima.

Kasutusotstarve

Laerdali silikoonist hingatamismask (LSR) tekitab positiivse rohuga
ventilatsiooni ja v&imaldab spontaanset hingamist ndomaski voi
kunstliku hingamistee abil.

Laerdali silikoonist hingatamismask on saadaval kolmes suuruses.

+ Taiskasvanute mask on mdeldud patsientidele kehakaaluga tle
25 kg (44 Ib).

* Laste mask on mdeldud patsientidele kehakaaluga vahemikus
25 kg (5,5 Ib) kuni 25 kg (44 Ib).

* Enneaegsete mask on mdeldud patsientidele kehakaaluga alla
25kg (55 Ib).

Kéesolev kasutusjuhend kehtib Laerdali silikoonist hingatamismaski
kdigile kolmele suurusele. Maskide puhul lugege Laerdali
silikoonmaskide kasutusjuhendit.

Kliinilised naidustused

Ettendhtud kasutajad

LSR on ette ndhtud kasutamiseks tervishoiutddtajatele, kes on
saanud véljadppe hingamise toetamises ja kdsi-hingatamisseadmete
kasutamises.

Kliiniline kasu

Positiivne mdju Kliinilistele tulemustele hingamise toetamise kaudu,
mis vdhendab ebasoodsate tagajargede tdendosust, nagu hlipoksiast
pShjustatud haigestumus ja suremus.

Kliiniline tulemus

Ventilatsiooni soovitud tulemus on patsiendi hapnikuga varustamine,
mida sageli hinnatakse SpO,, EtCO,, veregaaside analtsi voi mdne
muu analldsimeetodi abil.

Teadaolevad kérvaltoimed
Mao tditumine Shuga
Hapnikumdirgistus

Vastundidustused
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.



Oluline teave

Lugege seda kasutusjuhendit ja tutvuge toote t66ga enne selle
kasutamist. Kasutage toodet Uksnes kasutusjuhendile vastavalt.

A Hoiatused ja ettevaatusabindud
Hoiatustes tuuakse dra tingimus, oht v&i ebaturvaline praktika, mille
tagajarjeks voib olla tdsine kehavigastus v3i surm.

Ettevaatusabindudes tuuakse dra tingimus, oht v&i ebaturvaline
praktika, mille tagajarjeks on vdiksem kehavigastus v3i toote kahjustus.

@ Markused
Téhtis teave toote voi selle t66 kohta.

&Hoiatused

* LSR-i ja maske tohivad kasutada Uksnes isikud, kes on saanud
hingatamismaskide alase piisava vdljadppe. Hingatamisseadme vale
kasutamine vaib olla ohtlik.

* LSR-i kasutamisel raskete korvalekalletega patsientidel v6i muude
meditsiiniseadmete kasutamise korral, mis ei pruugi maskiga
Uhilduda, tuleb olla ettevaatlik, kuna maskis vaib tekkida leke. Juhul
kui ndo katmine maskiga ei ole véimalik, kaaluge alternatiivse
hingamisteede seadme kasutamist.

* LSR-i kasutamisel raske kopsuhaigusega voi tugevalt ebakiipsete
kopsudega patsientidel tuleb olla ettevaatlik. Rakendatavat réhku
tuleb kohandada ja jdlgida vastavalt patsiendi seisundile. Pange
tdhele, et Laerdal ei tarni LSR-iga kasutamiseks manomeetrit, kuid
manomeetrit on voimalik ihendada patsiendiporti sobiva adapteriga,
mis Ghildub standardile ISO 5356-1 vastava liitmikuga.

* Maskile surve avaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida ndokahjustusi,
eriti pediaatriliste patsientide, vdikelaste, enneaegsete vastsiindinute,
raske osteoporoosiga patsientide ja eakate patsientide puhul,

Oluline teave

* LSR-i kasutamisel tugevalt ahenenud hingamisteedega patsientidel
tuleb olla ettevaatlik. Kaaluge takistuse eemaldamist suudonest.
LSR-i kasutamine tugevalt ahenenud hingamisteedega patsientidel
vOib pohjustada eeldatava hapnikusisalduse vdhenemise.

* LSR-i ja kunstliku hingamistee vahel ei tohi kasutada réhu all olevaid
gaase ega ravimeid.

AEttevaatusabinéud

* Hingatamismaske ei tohi kasutada koos lisahapnikuga, juhul kui
suitsetamine on lubatud, voi kui Iéheduses on tuld, leeke, 6li vi
mddrdeaineid.

* Hingatamismaske ei tohi kasutada toksilistes ega ohtlikes atmosfddrides.

*  Muude tootjate toodete (nt filtrid ja koormusventiilid) kasutamine
koos Laerdadli silikoonist hingatamismaskiga vdib toimivust méjutada.
Konsulteerige kolmanda osapoole toote tootjaga, et teha kindlaks
selle sobivus LSR-iga, ning hankige teavet selle vimaliku mdju kohta
toimivusele.

» Tdpsema vdiksema hapnikukontsentratsiooni saavutamiseks kasutage
hapnikusegistit, millel on seadistatud soovitud hapnikukontsentratsioon.

* Juhul kui patsiendile on ndidustatud PEEP (Positiivne I6pp-
vdliahingamisrbhk), on soovitatav kasutada PEEP-klappi (ei tarnita
Laerdali poolt). Pange tdhele, et PEEP-klapi kinnitamiseks on vaja
kasutada véljahingamissuunajat.

* LSR ja maskid ei ole ette ndhtud kasutamiseks ravimite, nditeks
anesteetiliste gaaside manustamiseks.

@ Markus

Tosiste rikete, soovimatute juhtumite v3i seadme funktsionaalsuse voi
toimimise halvenemise korral pdérduge viivitamatult Laerdali poole.
Samuti tuleks sellest teavitada pddevat asutust, kus vahejuhtum toimus
jalvii seadet kasutati.



Komplekti kuuluvad esemed

AHoiatus

Mitte-Laerdali osade kasutamine véib méjutada ohutust ja/vai toimimist.

Téiskasvanute mudel
(Kat nr 87xxxx)

==
L]
Patsiendiventiil —
Téiskasvanu
ventilatsioonikott

(1600 mi)

Silikoonmask Sissevdtupaagi
koos multifunktsionaalse ventiil
maskikattega *

B

Taaskasutatav
hapnikuvaru kott
(2600 ml)

* Oleneb konfiguratsioonist.

Komplekti kuuluvad esemed

Laste mudel
(Kat nr 86xxxx)

Patsiendiventiil koos
kaitseventiiliga

&S,

Silikoonmask *

Enneaegsete mudel
(Kat nr 85xxxx)

Patsiendiventiil koos
kaitseventiiliga

Silikoonmask *

=l
1
Laste
ventilatsioonikott
(500 ml)
@‘ Taaskasutatav
(== hapnikuvaru kott
Sissevotupaagi (600 ml)
ventiil
=
Enneaegsete
ventilatsioonikott
(240 ml)
B‘ Taaskasutatav
W= hapnikuvaru kott
Sissevotupaagi (600 ml)
ventiil
* Oleneb konfiguratsioonist.
9



Taiskasvanute mudel — Ulevaade Taiskasvanute mudel — Ulevaade

Lhd e

SissevStuventiil

; Taaskasutatav
Taiskasvanute Hapnikuport hapnikuvaru kott
ventilatsioonikott

Silikoonmask
koos multifunktsionaalse
maskikattega
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Taiskasvanute mudel — Ulevaade Taiskasvanute mudel — Ulevaade

Kokkupanek ja lahtivGtmine

Sissevotu-

membraan Réhuvabas-

tusklapid (x2)

Hapniku " Sissevatu

réhuvabastusklapp réhuvabastusklapp

A Hoiatus!

Vale kokkupanek voib toimivust mojutada. Kasutage ainult Ght
huuleventiili. Kahe huuleventiiliga valesti kokkupanek vib takistada
patsiendi korrektset véljahingamist.
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Taiskasvanute mudel — Ulevaade Taiskasvanute mudel — Ulevaade

Tarvikud

Silikoonist pikendusvoolik
(28 cm) Riputusaas

|
(i

Uhekordne O,-mahuti

Véljahingamissuunaja
(Vélislabimaat 30 mm)
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Laste mudel — Ulevaade Laste mudel — Ulevaade

Kaitseventiil

Patsiendiventii “

Sissevotuventiil

Laste

ventilatsioonikott Hapnikuport

Silikoonmask Taaskasutatav

koos multifunktsionaalse hapnikuvaru kott
maskikattega



Laste mudel — Ulevaade Laste mudel — Ulevaade

Kokkupanek ja lahtivGtmine

Sissevatu-
membraan

R&huvabastusklapid

(x2)

T T Rc")ngastihend///

Hapniku e - Sissevdty
réhuvabastusklapp rohuvabastusklapp

S AHoiatus!

Vale kokkupanek voib toimivust mojutada. Kasutage ainult Ght
huuleventiili. Kahe huuleventiiliga valesti kokkupanek vib takistada
patsiendi korrektset véljahingamist.
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Laste mudel — Ulevaade

Tarvikud

Lukustusklamber

i

[:;[\El Silikoonist pikendusvoolik

(28 cm)

Viljahingamissuunaja
(Vélislabim&at 30 mm)
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Laste mudel — Ulevaade

— |

Riputusaas
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Enneaegsete mudel — Ulevaade

Enneaegsete mudel — Ulevaade

Kaitseventiil

Sissevotuventiil

Enneaegsete
ventilatsioonikott

Hapnikuport

Taaskasutatav

Silikoonmask
hapnikuvaru kott
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Enneaegsete mudel — Ulevaade Enneaegsete mudel — Ulevaade

Kokkupanek ja lahtivGtmine

=1
.I

@_ Huuleventil /1 Sissevotu-
il T~ membraan

Réhuvabastusklapid |
% (XZ) |
=
d 1
Rdngastihend
Hapniku S m—— -~ Sissevotu
N réhuvabastusklapp réhuvabastusklapp

Tt - AHoiatus!

Vale kokkupanek voib toimivust mojutada. Kasutage ainult Ght
huuleventiili. Kahe huuleventiiliga valesti kokkupanek vib takistada
patsiendi korrektset véljahingamist.
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Enneaegsete mudel — Ulevaade Enneaegsete mudel — Ulevaade

Tarvikud

Lukustusklamber Riputusaas

|
—umEs

Silikoonist pikendusvoolik
(28 cm)

Véljahingamissuunaja
(Vilislabimaat 30 mm)
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Sisselaskeventiili kokkupanek ja lahtivétmine Toimivuse kontrollimine

Kontrollige ja testige ventiili funktsionaalsust, et tagada Laerdali
silikoonist hingatamismaski Sige 166 enne selle kasutamist patsiendil.

Oige t66 tagamiseks testige ventiilide funktsionaalsust parast
puhastamist, desinfitseerimist ja uuesti kokkupanemist.

A Hoiatus

Juhul kui Laerdali silikoonist hingatamismaski toimivuse kontroll
ebadnnestub, tuleb see kasutuselt kdrvaldada ning seda ei tohi
kasutada. Kontrollige kiki seadme osi kahjustuste suhtes. Vajaduse
korral asendage kbik kahjustatud osad ja kontrollige uuesti toimivust.

@ Enne 2015. aastat toodetud sissevStuventiilide korgid ei Ghildu
pdrast 2015. aastat toodetud LSR-idega.

Kork enne 2015 Kork pérast 2015
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Toimivuse kontrollimine

Sissevatuventiili testimine

Pigistage /L { pitseeritud\
kaela

Vabastage kott
Kontrollige kotti —
peab paisuma

Pludke pigistada
Kontrollige kotti —
ohk ei tohi valjuda

30

Toimivuse kontrollimine

Patsiendiventiili testimine

Kinnitage LSR-i O,
varukott
patsiendiventiili kiilge

A Hoiatus!

Veenduge, et patsiendiventiilile oleks paigaldatud (ks huuleventiil.
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Toimivuse kontrollimine Toimivuse kontrollimine

Patsiendiventiili réngastinendi testimine Hapniku réhuvabastusklapi testimine
\ A
Nt N

Uhendage
O, varukott
patsiendiventiili
kilge

Téitke Oz

Taitke O, varukott varukott

ohuga

Kontrollige j
rongastihendi Kontrollige
liikumist Shuvoolu

ja hapniku
rohuvabastusklapi
> liikumist

.

1

_——

Pigistage Shk valja
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Toimivuse kontrollimine

Sissev3tu réhuvabastusklapi testimine

- N\

Kinnitage \
Oz varukott Tiitke o2
patsiendiventiili varukott

Sulgege hapnikuport ja
pigistage ventilatsioonikotti
mitu korda, et
tuhjendada O, varukott

Kontrollige ohuvoolu

jasissevotu -

rohuvabastusklapi  \ T
liikumist

Vabastage
ventilatsioonikott

34

Toimivuse kontrollimine

Kaitseklapi testimine
Kehtib enneaegsete ja laste mudelite puhul.

A Hoiatus

Veenduge enne kasutamist, et kaitseventiil té6taks.

4+ Sulgege
patsiendiventiil

Kontrollige
kaitseventiili
liilkumist

Pigistage A

35



Kliiniline kasutamine

Laerdali silikoonist hingatamisseadme kasutamine
ndomaskiga:

. Uhendage sobiv niomask.
. Uhendage véline O2 allikas, kui see on kohandatav.

. Asetage mask ndole ja kontrollige tihendust.

. Jalgige ventileerimise ajal patsiendi rindkere kerkimist.

1
2
3
4. Pigistage ventilatsioonikotti kliinilise juhendi kohaselt.
5
6. Laske patsiendil vdlja hingata.

7

. Peatage ventilatsioon Kliinilise juhendi kohaselt.

Laerdali silikoonist hingatamisseadme kasutamine
kunstlikult avatud hingamisteega:

1. Uhendage véline O2 allikas, kui see on kohandatav.

No

. Uhendage intubeeritud patsiendi kunstlikutt avatud
hingamisteega.

. Pigistage ventilatsioonikotti Kliinilise juhendi kohaselt.

3
4. Jalgige ventileerimise ajal patsiendi rindkere kerkimist.
5. Laske patsiendil vdlja hingata.

6

. Peatage ventilatsioon Kliinilise juhendi kohaselt.

36

Kliiniline kasutamine

A Hoiatus

Hingatamisseadme vale kasutamine voib olla ohtlik.

@ Markused

* Hapnikuvoolikut ei tarnita koos LSR-iga. Hapnikuliitmik Ghildub
hapnikuvoolikutega, mis vastavad standardile ISO 13544-2. Enne
kasutamist tuleb kontrollida sobivust. Hapniku allikat peaks olema
voimalik reguleerida, et tagada LSR-i jaoks sobiv vool. Lisateabe
saamiseks vaadake tabeleid lehekiilgedel 46—47 erinevate
voolutugevuste korral saavutatava hapnikukontsentratsiooni kohta.

* Saastumine. Kui patsiendiventiil ventileerimise ajal oksega saastub,
siis votke hingatamismask patsiendi kiiliest dra ning puhastage
patsiendiventiili jérgmiselt:

» Koputage patsiendipordiga patsiendiventiili vastu oma
kinnastatud kdtt, et saasteaineid vabaks raputada, ja pigistage
silikoonkotti, et saasteaineid jouliste 6hujugadega patsiendiventiili
kaudu vdlja likata.

* Kui saasteained ei eemaldy, siis votke patsiendiventiil lahti
ja loputage.
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Puhastamine ja desinfitseerimine

A Ettevaatusabindud

* Hingatamismaski ei tarnita steriilsena. Enne esmakordset kasutamist
tuleb hingatamismask ja mask puhastada ja desinfitseerida.

» Soovitatav on kasutada tugevaimat vdimalikku desinfitseerimis-/
steriliseerimismeetodit patsientide puhul, kellel voib olla kahjustatud
immuunkaitse, nditeks enneaegsetel vastsiindinutel voi kergesti
edasikanduvate patogeenide puhangute korral.

* Juhul kui LSR-i hoiustatakse tagavaraseadmena asukohas, kus on
potentsiaalselt suur 6hu kaudu levivate patogeenide sisaldus, tuleks
kaaluda LSR-i hoidmist 6hukindlas konteineris, et vdltida saastumist.

Ristsaastumise riski vahendamiseks jdrgige pdrast igat kasutuskorda
jargmisi juhiseid.

Ulevaatus

Vaadake kdik osad kulumise ja kahjustuste ndhtude avastamiseks
Ule. Kulunud v&i kahjustatud osad tuleb dra visata ning uute osadega
asendada.

Lahtivdtmine

Enne puhastamist ja desinfitseerimist vtke LSR lahti Uksikuteks

osadeks, nagu on ndidatud jaotises Kokkupanek ja lahtivétmine.

* V&tke vdljahingamissuunaja (kui see on kasutusel) lahti kolmeks
osaks.

» V&tke patsiendiventiil lahti neljaks pdhiosaks.

* V&tke sissevStupaagi ventiil lahti kuueks osaks.

+ Arge vStke lahti ventilatsioonikoti ega O, varukoti litmikke.
Arge votke lahti pikendusvooliku litmikke, kui seda kasutatakse.

+ Keerake kaitseventiil lahti (enneaegsete vastsiindinute ja laste
mudelitel), aga drge jatkake lahtivStmist.
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Puhastamine ja desinfitseerimine

Pesemine ja loputamine
LSR-i ja maske tuleb enne hoolikat desinfitseerimist v3i steriliseerimist
puhastada.
LSR-i ja maske voib puhastada kasitsi voi automaatses pesuris/
desinfektoris.

Kasitsi puhastamine

Loputage osi kiilma voolava vee all.

Sukeldage osad 3040 °C (86—104 °F) temperatuuriga vette.
Veenduge, et kdik pinnad oleksid vahemalt 2 minutit vee all.

Sukeldage k&ik osad 60-70 °C (140-158 °F) temperatuuriga vette, mis sisaldab
ndudepesuvahendit.

Vajadusel puhastage kdik pinnad hoolikalt harjaga.
Loputage kdiki osi pesuvahendita vees temperatuuril 30-40 °C (86-104 °F).

Kuivatage k&ik osad pShjalikult.Vaadake k&ik osad Ule, et need oleksid puhtad
ja kuivad. Kui osad on kulunud v&i kahjustatud, siis kdrvaldage need kasutusest.

Automaatpuhastamine (kéigile osadele peale O, varukottide)
Pesur/desinfektor

Asetage osad traatkorvidesse.

Tsukkel 1:90-95 °C (194-203 °F) kauem kui 12 sekundit.
To6tlemisaeg kokku: u 52 min.

Tsiikkel 2: Kasutage mitteenstimaatilist leeliselist puhastusvahendit, mis sisaldab
2-5% NaOH.

A Hoiatus
Arge kasutage loputus- ega kuivatusvahendeid.

LSR-i ja maskide t&husa desinfektsiooni/sterilisatsiooni saavutamiseks
jdrgige Uht neist meetoditest.
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Puhastamine ja desinfitseerimine

Steriliseerimine / korgetasemeline desinfektsioon

Meetod Protsessi parameetrid  Jareltootlus

Temperatuur/ Toimeaeg
kontsentratsioon

Steriliseerimine (kehtib kdigile osadele peale O, varukottide,
mis ei talu kdrgeid temperatuure)

Auruga Autoklaavimine }
autoklaavimine temperatuuril 3 min Laske osadel
134137 °C (+305)  jahtuda ja kuivada

(eelvaakumimpulss)  (273-279 °F)

Korgetasemeline desinfektsioon (kdigile osadele)

Naatriumhipoklorit | 0,5% lahus 20 min Eemaldage
desinfektsioonivahendi
jadgid, loputades
sooja kraanivee
all temperatuuril
30-40 °C (86104 °F)
vdhemalt 2 minutit.
Kuivatage k&ik osad
pShjalikult.

Kokkupanemine

Pange LSR kokku, nagu on ndidatud kokkupaneku ja lahtivotmise osas.

@ Markus

Kontrollige toimivust pdrast kokkupanekut ja enne patsiendil kasutamist.
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Puhastamine ja desinfitseerimine

A Hoiatus

Uhekordselt kasutatav hapnikuvaru kott (870702)

Méeldud vaid thel patsiendil kasutamiseks. Arge korduskasutage!
Korduskasutamine toob kaasa ristsaastumise ohu. Laerdal ei vastuta
mis tahes korduskasutamise tagajdrgede eest.

A Ettevaatusabindud

Hingatamismaski osi tuleb enne jérgmisel patsiendil kasutamist
puhastada ja desinfitseerida.

Selles jaotises kirjeldamata puhastus- ja desinfitseerimisprotseduuride
kasutamine vaib kahjustada LSR-i materjali jalvai toimivust ning
ei pruugi olla LSR-i desinfitseerimiseks efektiivne.
Hingatamisseadme ja maskikatte kévad plastosad ei sobi
kasutamiseks koos polaarsete lahustitega nagu etanool

Jja isopropdidilalkohol.

LSR-i vale kokkupanek pdrast téétlemist véib toimivust mojutada.
LSR-i hoiustamiseks kasutatavad tarvikud ei Ghildu
naatriumhiipokloritiga.
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Regulatoorne teave

Regulatoorne teave

Laerdali silikoonist hingatamismask vastab jargmistele standarditele:
+ EN 1789:2020
+ 1SO 10651-4:2002

Kui hingatamismaski kasutatakse kooskélas standardiga I1SO 10651-4,
kehtivad jdrgmised suurussoovitused. Tdiskasvanute mudel patsientidele
kehakaaluga tle 20 kg (44 Ib), laste mudel patsientidele kehakaaluga

2,5 kg (5,5 Ib) kuni 20 kg (44 Ib) ja enneaegsete mudel patsientidele

kehakaaluga alla 2,5 kg (5,5 Ib).

AHA (American Hospital Association - Ameerika Haiglate Assotsiatsioon)
2010. a suunistele vastavate voolumahtude manustamisel kehtivad
jdrgmised tingimused: Tdiskasvanute mudel patsientidele kehakaaluga
lle 25 kg (55 Ib), laste mudel patsientidele kehakaaluga vahemikus
2,5 kg (55 Ib) kuni 25 kg (55 Ib) ja enneaegsete vastsiindinute mudel
patsientidele kehakaaluga alla 2,5 kg (5,5 Ib).

42

Siimbolite sénastik

Meditsiiniseade

C € See meditsiiniseade vastab EL-i miirusega 2017/745 kehtestatud
2460 meditsiiniseadmete Uldistele ohutus- ja kditusnduetele.

R( Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseaduse kohaselt
ONLY  1ohib seda seadet miitia vaid arst v&i arsti tellimusel.

ATEX Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit

® Uhekordse kasutamise stimbol
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Spetsifikatsioonid

Tingimused

Kasutustingimused

Hoidmistingimused

Temperatuur: =18 °C kuni 60 °C (0 °F kuni 140 °F)
Niiskus: 15-95% suhtelist niiskust

Temperatuur: =40 °C kuni 70 °C (40 °F kuni 158 °F)
Niiskus: 15-95% suhtelist niiskust

Kasutusea parameetrid

Séilivusaeg
Eeldatav kasutusiga
Resistentsus

Viljahingamise
takistus

Sissehingamise
takistus

5 aastat

100 t66tlemiststklit

Umbes 2,6 cm H,0O
Md&detud dhuvooga 50 I/min

O, varukotiga: ligikaudu 4,2 cm H,O
llma O, varukotita: ligikaudu 3,1 cm H,O
Mb&detud Bhuvooga 50 I/min

Saavutatav manustamismaht

Téiskasvanud
Lapsed
Enneaegsed

Testimistingimused

lIma leketeta

Kasutamata maht
Patsiendiventiil

U 800 ml
U 320 ml
U150 ml

Jéreleandlikkus 0,02 l/cm H,O,
Vastupanu 20 cm H,O/I/s

Kaitseventiil blokeeritud

U 7 ml k3igi mudelite puhul
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Materjalikaart

Hingatamisseade

Osad

Mask
Patsiendiventiil
(kaitseventiiliga)
Ventilatsioonikott
SissevStuventiil

Hapnikureservuaar

Materjalid

PSU, silikoon

PSU, silikoon
(PPSU, teras)

PSU, silikoon, Viton
PSU, silikoon

PC, PTFE, PVC
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Spetsifikatsioonid

Tarvikud

Osad Materjalid
Viljahingamise PSU, silikoon
suunaja
Silikoon PSU, silikoon,
Pikendusvoolik Viton
Riputusaas Silikoon
Seinakinnitus POM
Seinakinnitus ABS

Vitriin

Uhekordselt
kasutatav
Hapnikureservuaar

ABS, PA, PP, teras

PVC,PC



Spetsifikatsioonid

Téiskasvanute mudel

Ventilatsioonikoti maht: 1600 ml.

Varukoti maht: 2600 ml

Kaal: ligikaudu 370 g

M&dtmed: ligikaudu 370 mm % 132 mm X 132 mm

Vitriini mootmed: L 291/326 mm x P 362 mm x K136 mm
Kompaktkoti m&&tmed: L 163/189 mm x P 237 mm x K150 mm

Manustatud O, kontsentratsioonid eri testitingimustel

O, vool Voolumaht (ml) x koti tsiiklimaht minutis.
(Vmin) O, kontsentratsioonid (%) O, varukoti kasutamise korral
(ilma O, varukotita)

400 x 12 400 x 24 600 x 12 600 x 24 1000 x 12 1000 x 24

3 74(38) | 51(39) 58(34) 40(34) 44(33)  33(30)
8 100 (44) 100 (44) 100 (40) 68 (40) 78 (38) 51 (34)
15 100 (51) 100 (50) 100 (47) 100 (47) 100 (42) 75 (36)
Laste mudel

Ventilatsioonikoti maht: 500 ml.

Varukoti maht: 600 ml

Kaal: ligikaudu 230 ¢

Mb&tmed: ligikaudu 300 mm x 88 mm * 93 mm

Vitriini mé&tmed: L 291/326 mm x P 362 mm x K110 mm
Kompaktkoti m&&tmed: L 163/189 mm x P 237 mm x K150 mm

46

Spetsifikatsioonid

Manustatud O, kontsentratsioonid eri testitingimustel

O, vool  Voolumaht (ml) x koti tsiiklimaht minutis.
(/min) O, kontsentratsioonid (%) O, varukoti kasutamise korral
(ilma O, varukotita)

20 x 40 20 x 60 150 x 20 150 x 30 300 x 12 300 x 24

3 100 (97) 100 (97) 98(56) 78(57) 85 (48) 56 (46)
8 100 (100) 100 (100) 100 (70) 100 (70) 100 (58) 100 (57)
15 100 (100) 100 (100) 100 (82) 100 (83) 100 (71) 100 (70)

Enneaegsete mudel

Ventilatsioonikoti maht: 240 ml.

Varukoti maht: 600 ml

Kaal: ligikaudu 200 g

Mo&tmed: ligikaudu 280 mm x 72 mm x 85 mm

Vitriini médtmed: L 291/326 mm % P 362 mm X K110 mm
Kompaktkoti m&&tmed: L 163/189 mm x P 237 mm x K150 mm

Manustatud O, kontsentratsioonid eri testitingimustel

O, vool  Voolumaht (ml) * koti tsiiklimaht minutis.
(/min) O, kontsentratsioonid (%) O, varukoti kasutamise korral
(ilma O, varukotita)

20 x 40 20 x 60
3 100 (98) 100 (97)
8 100 (100) 100 (100)
15 100 (100) 100 (100)
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Varuosad ja tarvikud

Tarvikud

Kataloogi nr
511700

521100

572000
850500
860300
870120
870600
870702
871000
Varuosad
Kataloogi nr
510103
510404
531901
531906
540103
540105

551901

Kirjeldus
LSR-i seinakinnitus

Laste ja enneaegsete vaststindinute mudeli ekraani
seinakinnitus

Téiskasvanute mudeli ekraani seinakinnitus
Viljahingamise suunaja (valislabimdst 30 mm)
Laste mudeli ekraan

LSR-i riputusaas

Téielik LSR ekraan tdiskasvanute mudelile
Uhekordne O,-mahuti

Silikoonist pikendusvoolik

Kirjeldus

LSR-i sissevtuventiili kork, pakendis 3 tk
LSR-i sissevStumembraanid, pakendis 10 tk
LSR-i O, varukott 2,6 |

LSR-i O, varukott 2,6 |

LSR-i huuleventiil

LSR-i réngastihendid, pakendis 10 tk

LSR-i O, varukott, 06 |
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551906

560200

850150

851103

851250

851252

851350

860150

870150

871950

875400xx

Varuosad ja tarvikud

Hapniku varukott 0,6 |, pakendis 50 tk

LSR-i patsiendiventiil

Enneaegsete mudeli kott, 240 ml

LSR-i lukustusklambrid, pakendis 10 tk

Patsiendiventiil 35 cm H,O kaitseventiiliga

Kaitseventiil 35 cm H,O

Patsiendiventiil 35 cm H,O kaitseventiiliga ja lukustusklambriga
Laste mudeli kott, 500 ml

Téiskasvanute mudeli kott, 1600 ml

R&huvabastusklapid, pakendis 2 tk

Sissevdtupaagi ventiil

Maskid — pohitooted

Kataloogi nr

851500xx

851600xx

851700xx

860220xx

860221

870220xx

Kirjeldus

LSR silikoonmask nr 00

LSR silikoonmask nr 0/1

LSR silikoonmask nr 2

Laste silikoonmask 3—4 koos muttifunktsionaalse maskikattega
Laste silikoonmask 3—4 ilma multifunktsionaalse maskikatteta

Téiskasvanute silikoonmask 4-5+ koos multifunktsionaalse
maskikattega
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Varuosad ja tarvikud

870221 Téiskasvanute silikoonmask 4-5+ ilma multifunktsionaalse
maskikatteta
872220 Téiskasvanute ja laste silikoonmask koos multifunktsionaalsete

maskikatetega

@ Markus
Katalooginumbrid, mis I6pevad xx-ga, tdhistavad kohaliku keele
konfiguratsioone

Maskid — varuosad/tarvikud

Kataloogi nr  Kirjeldus

865200 Multifunktsionaalne maskikate maskile 3—4

875200 Multifunktsionaalne maskikate maskile 4-5+

Lisatarvikute ja varuosade uusimad versioonid leiate aadressilt
www.laerdal.com.

Garantii

Garantiitingimusi vt Laerdali Glemaailmsest garantiist.
Lisateavet vt www.laerdal.com.
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Klinicke indikacije

Opis proizvoda

Silikonski komplet za reanimaciju Laerdal (LSR) jest samonapuhujudi
rucni balon za reanimaciju namijenjen bolesnicima kojima je potrebna
potpuna ili djelomi¢na ventilacijska potpora.

Indikacija za upotrebu

Silikonski komplet za reanimaciju Laerdal (LSR) namijenjen je
bolesnicima kojima je potrebna potpuna ili djelomicna ventilacijska
potpora. Disanje je moguce uz dodatni kisik ili bez njega.

Namjena

Silikonski komplet za reanimaciju Laerdal (LSR) pruza ventilaciju

s pozitivnim tlakom i omogucuje spontano disanje kroz masku za lice
ili umjetni disni put.

Silikonski komplet za reanimaciju Laerdal dostupan je u tri veli¢ine:

* Model za odrasle namijenjen je bolesnicima tezine vece od 25 kg
(44 1b).

* Model za djecu namijenjen je bolesnicima tezine od 2,5 kg (5,5 Ib)
do 25 kg (44 Ib).

* Model za nedonos¢ad namijenjen je bolesnicima tezine manje
od 2,5 kg (5,5 Ib).

Ovaj korisnicki vodi¢ odnosi se na sva tri modela silikonskog

kompleta za reanimaciju Laerdal. Pogledajte korisnicki prirucnik
za silikonske maske Laerdal.
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Klinicke indikacije

Predvideni korisnici

Predvideni korisnici kompleta LSR su zdravstveni djelatnici obuceni
za pruzanje ventilacijske potpore i za upotrebu rucnih kompleta
za reanimaciju.

Klinicke prednosti

Pozitivan ucinak na klini¢ki ishod respiratornom potporom koja
smanjuje vjerojatnost nepovoljnih ishoda, kao $to su morbiditet
i mortalitet uzrokovani hipoksijom.

Klinicki ishod
Zelieni ishod ventilacije jest oksigenacija bolesnika, koja se &esto
procjenjuje s pomocu SpO,, EtCO,, plinske analize krvi ili druge
metode analize.

Poznate nuspojave
Insuflacija Zeluca
Trovanje kisikom

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija za upotrebu.
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Vazne informacije

Procitajte ovaj korisnicki vodi¢ i upoznajte se s radom proizvoda prije
upotrebe. Upotrebljavajte proizvod samo u skladu s opisima u ovom
korisni¢ckom vodicu.

A Upozorenje i mjere opreza
Upozorenje navodi stanje, opasnost ili nesigurnu praksu koja bi mogla
uzrokovati ozbiljne tjelesne ozljede ili smrt.

Oprez navodi stanje, opasnost ili nesigurnu praksu koja bi mogla
uzrokovati lakse tjelesne ozljede ili oStecenje proizvoda.

@ Napomene
Vazne informacije o proizvodu ili njegovom radu.

& Upozorenja

LSR i maske smiju upotrebljavati samo osobe koje su primile
odgovarajucu obuku u vidu upotrebe kompleta za reanimaciju.
Nepravilno rukovanje kompletom za reanimaciju moZe biti opasno.

» Treba biti oprezan pri upotrebi kompleta LSR na bolesnicima
s ozbiljnim anomalijama ili pri primjeni drugih medicinskih proizvoda
koji mogu ometati funkciju maske jer moZe doci do curenja. Ako
nije moguce dobro pricvrstiti masku na lice, razmislite o upotrebi
alternativnog proizvoda za disne putove.

* Potreban je oprez pri upotrebi kompleta LSR na bolesnicima s teSkom
plucnom bolescu ili vrlo nezrelim plucima. Primijenjeni pritisak treba
prilagoditi i pratiti prema stanju bolesnika. Imajte na umu da Laerdal ne
isporucuje manometar za upotrebu s kompletom LSR, no manometar
Jje moguce spojiti na prikljucak za bolesnika odgovarajucim adapterom
kompatibilnim s prikljuckom I1SO 5356- 1

 Treba biti oprezan pri primjeni pritiska na masku da biste izbjegli
ostecenje lica, posebno u slucaju starije djece, dojencadi, nedonostadi,
bolesnika s teskom osteoporozom i starijih bolesnika.
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Vazne informacije

* Potreban je oprez pri upotrebi kompleta LSR na bolesnicima s jako
zaceplienim disnim putovima. Razmotrite uklanjanje zacepljenja iz
usne supljine. Primjena kompleta LSR na bolesnicima s jako zacepljenim
disnim putovima moZe dovesti do smanjenja olekivane oksigenacije.

* Ne smiju se primjenjivati plinovi pod tlakom ili lijiekovi izmedu LSR-a
i umjetnog disnog puta.

A Mjere opreza

»  Kompleti za reanimaciju ne smiju se upotrebljavati s dodatnim
kisikom na podrudjima na kojima je dozvoljeno pusenje ili u neposrednoj
blizini poZara, otvorenog plamena, ulja ili masti.

»  Kompleti za reanimaciju ne smiju se upotrebljavati u toksi¢nim
ili Stetnim okruZenjima.

 Upotreba proizvoda trecih strana (kao sto su filtri i plu¢ni automat)
sa silikonskim kompletom za reanimaciju Laerdal moZe utjecati
na ucinkovitost. Posavjetujte se s proizvodacem proizvoda trece
strane da biste provjerili kompatibilnost s LSR-om i dobili informacije
0 mogudim promjenama u ucinkovitosti.

» Za precizniju nizu koncentraciju isporucenog Kisika, koristite
mjesalicu/blender kisika postavijenu na Zeljenu koncentraciju kisika.

» Upotreba PEEP ventila (koji ne isporucuje Laerdal) preporucuje se
u slucaju da je PEEP indiciran za bolesnika. Imajte na umu da je
potrebno koristiti ekspiracijski usmjerivac za pricvrséivanje PEEP ventila.

* LSR i maske nisu namijenjeni za davanje lijekova, kao sto su anesteticki
plinovi.

@ Napomena

U slucaju ozbiljinog kvara, neZelienog incidenta ili oteZane funkcionalnosti
ili performanse uredaja molimo da se u $to kracem roku obratite tvrtki
Laerdal. NadleZno tijelo u zemlji u kojoj se incident dogodio ilili u kojoj se
uredaj koristio takoder bi trebalo obavijestiti.
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Sadrzaj isporuke

A Oprez

Upotrebom proizvoda koji nisu od drustva Laerdal moZe se narusiti
sigurnost ifili ucinkovitost.

Model za odrasle
(Proizvodi kat. br. 87xxxx)

==
L]
Ventil za bolesnika —
Balon za
ventilaciju za odrasle
(1.600 ml)
@ =N Zraéni balon
B ‘ . s kisikom za
Silikonska maska Dovodni ventil videkratnu upotrebu
sa zaStitom za spremnika (2.600 m|)
multifunkcionalnu
masku *

* Ovisno o konfiguraciji.
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Sadrzaj isporuke

Model za djecu
(Proizvodi kat. br. 86xxxx)

=l
Ventil za bolesnika Balon za
s ventilom za ventilaciju za djecu
ograni¢enje tlaka (500 ml)

@NO _
@‘ Zracni balon s kisikom

" % = za visekratnu upotrebu

Siikonska maska Dovodni ventil (600 )
spremnika
Model za nedonoscad
(Proizvodi kat. br. 85xxxx)
==
Ventil za bolesnika Balon zntilaciju
s ventilom za za nedonosdad
ogranicenje tlaka (240 ml)

Zralni balon s kisikom

E za visekratnu upotrebu

Dovodni ventil (600 ml)
spremnika

= b
] Zan]

Silikonska maska *

* Ovisno o konfiguraciji.
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Model za odrasle — pregled

Silikonska maska
sa zastitom za
multifunkcionalnu masku
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Balon za ventilaciju
za odrasle

Model za odrasle — pregled

Lhd e

Dovodni ventil

Ulaz za kisik

Zracni balon s kisikom
za viSekratnu upotrebu
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Model za odrasle — pregled Model za odrasle — pregled

Sastavljanje i rastavljanje

Ventil Dovodna

zausne membrana KiZobran-
ventili (x2)
Okrugla
membrana
\
Kidobrani-ventil . _~"Dovodni
za otpustanje kisika kiSobran-ventil

A Upozorenje

Nepravilno sastavljanje moZe utjecati na ucinkovitost. Osigurajte upotrebu
Jjednog ventila za usne. Pogresno sastavljanje s dva usna ventila moZe
sprijeciti pravilan izdisaj bolesnika.
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Model za odrasle — pregled

Pribor

Silikonska produzna cijev
(28 cm)

Ekspiracijski usmjerivac
(OD 30 mm)
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Model za odrasle — pregled

Prsten za vjesanje

|
(i

Spremnik za O, za
jednokratnu upotrebu
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Model za djecu — pregled

Ventil za ogranicenje tlaka

>
g —

I

Ventil za bolesnika  —=—===

—%—

Silikonska maska
sa zastitom za
multifunkcionalnu masku

Balon za ventilaciju

Model za djecu — pregled

Dovodni ventil

Ulaz za kisik

Zrac¢ni balon s kisikom
za visekratnu upotrebu
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Model za djecu — pregled Model za djecu — pregled

Sastavljanje i rastavljanje

@— Ventil za usne ,": Dovodna

T membrana

Kisobran-

f‘\ = Ol(rugla . ventili (><2)
T T membrana
KiSobraniventil . __,——"/Dovodni
za otpudtanje kiska kisobran-ventil

A Upozorenje

Nepravilno sastavljanje moZe utjecati na ucinkovitost. Osigurajte upotrebu
Jjednog ventila za usne. Pogresno sastavljanje s dva usna ventila moZe
sprijeciti pravilan izdisaj bolesnika.
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Model za djecu — pregled Model za djecu — pregled

Pribor

Klin za zaklju¢avanje Prsten za vjesanje

—a [ JIIEs

Silikonska produzna cijev
(28 cm)

Ekspiracijski usmjerivac
(OD 30 mm)
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Model za nedonoscad — pregled Model za nedonoscad — pregled

Ventil za ogranicenje tlaka

. Dovodni ventil
Balon za ventilaciju
za nedonoscéad

Ulaz za kisik

Silikonska maska Zracni balon s kisikom
za visekratnu upotrebu
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Model za nedonoscad — pregled Model za nedonoscad — pregled

Sastavljanje i rastavljanje

@_ Ventil zausne /1 Dovodna
il “-i_ membrana

Kisobran-
= ventili (x2)
S A
=
1
Okrugla
membrana Kisobrani-ventil T - Dovodni
za otpustanje kisika kiSobran-ventil

A Upozorenje

Nepravilno sastavljanje moZe utjecati na ucinkovitost. Osigurajte upotrebu
Jjednog ventila za usne. Pogresno sastavljanje s dva usna ventila moZe
sprijeciti pravilan izdisaj bolesnika.
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Model za nedonoscad — pregled Model za nedonoscad — pregled

Pribor

Klin za zaklju¢avanje Prsten za vjeSanje

|
—umEs

Silikonska produzna cijev
(28 cm)

Ekspiracijski usmjerivac
(OD 30 mm)
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Sastavljanje i rastavljanje dovodnog ventila Funkcionalno ispitivanje

Pregledajte i ispitajte funkciju ventila kako biste osigurali ispravan
rad silikonskog kompleta za reanimaciju Laerdal prije upotrebe
na bolesniku.

Za osiguravanje ispravnog rada ispitajte funkcije ventila nakon
cisc¢enja, dezinfekcije i ponovnog sastavljanja.

A Oprez

Ako silikonski komplet za reanimaciju Laerdal ne prode funkcionalne
testove, treba ga povudi iz prometa i ne upotrebljavati. Provjerite ima
li ostecenja na svim dijelovima. Zamijenite sve ostecene dijelove ako

Jje potrebno i ponovno ispitajte.

@ Poklopci dovodnih ventila proizvedeni prije 2015. nisu
kompatibilni s kompletima LSR proizvedenima nakon 2015.

Poklopci prije 2015. Poklopci nakon 2015.

76 77



Funkcionalno ispitivanje

Ispitivanje dovodnog ventila

/ & { Stisnite

Otpustite balon
Pregledajte balon —
mora se $iriti
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grlo

PokusSajte stisnuti
Pregledajte balon —
ne smije do¢i do
istjecanja zraka

Funkcionalno ispitivanje

Ispitivanje ventila za bolesnika

Pri¢vrstite zracni
balon s O, na ventil
za bolesnika

A Upozorenje

Pobrinite se da je samo jedan ventil za usne postavlien na ventil za
bolesnika.
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Funkcionalno ispitivanje

Ispitivanje okrugle membrane ventila za bolesnika

Napunite zrakom
zracni balon s O,

Provjerite
, pomicanje okrugle
membrane
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Funkcionalno ispitivanje

Ispitivanje kiSobran-ventila za otpustanje kisika

Pric¢vrstite zracni
balon s O, na ventil
za bolesnika

Napunite
zrakom zracni
balon s O,

/ Provjerite
protok zraka

i pomicanje
kiSobran-ventila
za otpustanje

>\ kisika

Istisnite zrak
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Funkcionalno ispitivanje

Funkcionalno ispitivanje

Ispitivanje dovodnog kiSobran-ventila

- N\

Pri¢vrstite
zracni balon s O,
na ventil za bolesnika

Napunite
zrakom zracni
balon s O,

Zatvorite otvor

ventilacijsku vredicu da

4+ A

Provjerite
protok zrakai

i pomicanje dovodnog \ s
kiSobran-ventila

Otpustite
ventilacijsku vrecicu
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za kisik i viSe puta stisnite

7 ispraznite zralni balon s O,
/

Ispitivanje ventila za otpustanje tlaka
Odnosi se na modele za nedonosdad i djecu.

A Oprez

Osigurajte da ventil za otpustanje tlaka radi prije upotrebe.

f Zabrtvite ventil
za bolesnika

Provjerite pomicanje
ventila za ogranicenje
tlaka

Stisnite A
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Klinicka upotreba

Rukovanije silikonskim kompletom za reanimaciju Laerdal
s maskom za lice:

Novh W —

. Spojite odgovarajucu masku za lice.
. Spojite se na vanjski izvor O,, ako je primjenjivo.
. Stavite masku na lice i provjerite prianja li.

. Stisnite ventilacijsku vrecicu u skladu s klinickim protokolom.

Promatrajte podizanje prsnog kosa bolesnika tijekom ventilacije.
Dopustite bolesniku da izdahne.
Zaustavite ventilaciju prema klinickom protokolu.

Rukovanije silikonskim kompletom za reanimaciju Laerdal
s umjetnim disSnim putem:

oUW =

. Spojite se na vanjski izvor O,, ako je primjenjivo.
. Spojite se na umjetni disni put intubiranih bolesnika.
. Stisnite ventilacijsku vrecicu u skladu s klinickim protokolom.

Promatrajte podizanje prsnog kosa bolesnika tijekom ventilacije.
Dopustite bolesniku da izdahne.
Zaustavite ventilaciju prema klinickom protokolu.

84

Klinicka upotreba

A Upozorenje

Nepravilno rukovanje kompletom za reanimaciju moZe biti opasno.

@ Napomene
» Uz LSR nije isporucena cijev za kisik. Prikljucak za kisik odgovara
cijevima za kisik koje su u skladu s normom ISO | 3544-2. Prikladnost
treba provjeriti prije uporabe. Izvor kisika trebao bi se moci prilagoditi
da osigura protok relevantan za LSR. Za vise informacija pogledajte
tablice na stranicama 46 — 47 u vezi s ostvarivom koncentracijom
kisika pri razlicitim protocima.
* Kontaminacija: Ako se ventil za bolesnika kontaminira povracanjem
tijekom ventilacije, odspojite komplet za reanimaciju s bolesnika
i ventil za bolesnika ocistite kako slijedi:
» Tapkajte ventilom za bolesnika s ulazom za bolesnika po ruci
na kojoj nosite rukavicu kako biste uklonili svo oneci§cenje i stisnite
silikonski balon kako biste otpustili nekoliko ostrih ispuha zraka
kroz ventil za bolesnika i time izbacili oneciscenje.
* Ako se oneciscenje ne ukloni, rastavite ventil za bolesnika i isperite.
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CiScenje i dezinfekcija

A Mjere opreza

* Komplet za reanimaciju nije isporucen sterilan. Komplet za
reanimaciju i maska moraju se ocistiti i dezinficirati prije prve uporabe.

* Preporucuje se uporaba najvise moguce razine dezinfekcije/sterilizacije
za bolesnike koji mogu imati kompromitiranu imunolosku obranu,
kao $to je nedonosce, ili u slucaju izbijanja visoko prenosivih patogena.

* Ako se LSR skladisti kao rezerva u podrudju s potencijalno visokim
razinama patogena u zraku, trebalo bi razmotriti pohranjivanje LSR-a
u hermeticki zatvorenoj posudi kako bi se izbjegla kontaminacija.

Za smanjivanje rizika od krizne kontaminacije, pridrzavajte se ovih
uputa nakon svake upotrebe.

Pregledavanje

Pazljivo pregledajte sve dijelove i pazite na tragove trosenja ili Stete.
Istrosene ili oStecene dijelove potrebno je odloZiti i zamijeniti novim
dijelovima.

Rastavljanje

Prije ciS¢enja i dezinfekcije rastavite LSR na pojedinacne dijelove kao

sto je prikazano u odjeljku Sastavljanje i rastavljanje.

* Rastavite ekspiracijski usmjerivac (ako se koristio) u tri dijela

+ Rastavite ventil za bolesnika u Cetiri glavna dijela

* Rastavite dovodni ventil spremnika u Sest dijelova

* Nemojte rastavljati prikljucke iz ventilacijske vrecice ili zracnog
balona s O,. Nemojte rastavljati prikljucke iz produzne cijevi ako
se upotrebljavaju.

» Odspojite ventil za ogranic¢enje tlaka (za modele za nedonosc¢ad
i djecu), ali nemojte dalje rastavljati.
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Ciscenje i dezinfekcija

Pranje i ispiranje
LSR i maske potrebno je odistiti prije dezinfekcije visokog stupnja
djelotvornosti ili sterilizacije.
LSR i maske mogu se distiti rucno ili u automatskim uredajima
za pranje i dezinfekciju.
Rucno ¢is¢enje
Isperite dijelove pod hladnom vodom.

Uronite dijelove u vodu na temperaturi od 30 — 40 °C (86 — 104 °F).
Pobrinite se da sve povrsine budu uronjene barem 2 minute.

Uronite sve dijelove u vodi na temperaturi od 60 — 70 °C (140 — 158 °F) u kojoj
se nalazi deterdZent za pranje suda.

Temeljito odistite sve povrsine, ako je potrebno, s pomocu Cetke.

Isperite sve dijelove u vodi bez deterdzenta na temperaturi od 30 — 40 °C
(86— 104 °F).

Temeljito osusite dijelove. Provjerite jesu li svi dijelovi Cisti i suhi. Ako su dijelovi
istroSeni ili osteceni, zbrinite ih.

Automatsko cis¢enje (odnosi se na sve dijjelove osim zracnog
balona's O,)

Uredaj za pranje i dezinfekciju

Stavite dijelove u Zicane kosare.

Ciklus 1: 90 = 95 °C (194 — 203 °F) tijekom vise od 12 sekundi.

Ukupno trajanje postupka: otprilike 52 min.

Ciklus 2: Upotrijebite neenzimski alkalni deterdzent koji sadrzi 2 — 5 % NaOH.
A Oprez

Nemojte upotrebljavati sredstva za ispiranje i susenje.

Za dezinfekciju/sterilizaciju kompleta LSR i maski visokog stupnja
djelotvornosti, pridrzavajte se jedne od sljede¢ih metoda.
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CiScenje i dezinfekcija

Sterilizacija/dezinfekcija visokog stupnja djelotvornosti

Metoda Parametri postupka = Nakon tretmana
Temperatura / Vrijeme
koncentracija izlaganja

Sterilizacija (odnosi se na sve dijelove osim zracnih balona s O, koji
ne podnose visoke temperature)
Autoklaviranje Autoklaviranje pri

parom (pred- 134 —137°C
vakuumski impuls) (273 =279 °F)

3 min Pustite da se dijelovi
(+30s)  ohlade i osuse

Dezinfekcija visokog stupnja djelotvornosti (odnosi se na

sve dijelove)

Natrijev hipoklorit = Otopinaod059% 20 min = Uklonite tragove
dezinficijensa ispiranjem
u toploj vodi iz slavine,
30-40°C (86— 104 °F),
na barem 2 min.
Temeljito osusite dijelove.

Ponovno sastavljanje
Ponovno sastavite LSR kako je prikazano u odjeljku o sastavijanju
i rastavljanju.

@ Napomena

Provedite funkcionalni test nakon sastavljanja i prije upotrebe na bolesniku.
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Ciscenje i dezinfekcija

Upozorenje

Jednokratni zracni balon s kisikom (870702)

Namijenjeno upotrebi na samo jednom bolesniku. Nemojte ponovno
upotrebljavati. Ponovna upotreba dovest e do rizika od krizne
kontaminacije. Drustvo Laerdal ne snosi odgovornost za bilo kakve
posljedice zbog ponovne upotrebe.

A

Mjere opreza

Dijelovi kompleta za reanimaciju moraju se ocistiti i dezinficirati prije
upotrebe na sliede¢em bolesniku.

Uporaba postupaka &iscenja i dezinfekcije koji nisu opisani u ovom
odjeljku moZe imati negativne ucinke na LSR materijal ifili ucinkovitost
i moZda nece biti djelotvorna za dezinfekciju LSR.

Tvrde plasticne komponente kompleta za reanimaciju i zastite za
masku nekompatibilne su s polarnim otapalima kao sto su etanol

i izopropilni alkohol.

Nepravilno sastavljanje LSR-a nakon ponovne obrade moZe utjecati
na ucinkovitost.

Dodatna oprema koja se upotrebljava za skladistenje LSR-a nije
kompatibilna s natrijevim hipokloritom.
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Regulatorne informacije

Regulatorne informacije

Silikonski komplet za reanimaciju Laerdal uskladen je sa sljedec¢im
normama:

« EN 17892020

» 1SO 10651-4:2002

Prilikom upotrebe u skladu s normom ISO 1065 |-4, primjenjuju se
sliedece preporuke veli¢ina kompleta za reanimaciju: Model za odrasle
za bolesnike preko 20 kg (44 Ib), model za djecu za bolesnike od 2,5 kg
(55 Ib) do 20 kg (44 Ib) i model za nedono$cad za bolesnike ispod
25kg (551b).

Prilikom upotrebe za isporuku respiracijskog obujima u skladu

s preporukama u okviru smjernica AHA iz 201 0. primjenjuje se sljedece:
Model za odrasle bolesnike preko 25 kg (55 Ib), model za djecu bolesnike
od 2,5 kg (5,5 Ib) do 25 kg (55 Ib) i model za nedonoscad bolesnike
ispod 2,5 kg (5,5 Ib).
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Kazalo pojmova

Medicinski proizvod

C € Ovaj medicinski uredaj u skladu je s opéim zahtjevima sigurnosti
2460 i u¢inkovitosti Uredbe (EU) 2017/745 za medicinske proizvode.

Oprez: U skladu sa saveznim zakonom SAD-a prodaja ovog
& ONLY proizvoda dopustena je iskljucivo lije¢nicima ili po njihovu

nalogu (SAD).

ATsA Nije izradeno od prirodne lateks-gume

® Simbol za jednokratnu upotrebu
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Specifikacije

Uvjeti

Radni uvjeti
Uvjeti skladistenja

Parametri Zivotnog vijeka
Rok trajanja

Ocekivani radni vijek
Otpor

Ekspiracijski otpor

Digni otpor

Moguci obujam isporuke
Odrasla osoba

Dijete

Nedonosce

Uvjeti ispitivanja

Bez curenja

Neiskoristeni obujam
ventila za bolesnika

Temperatura: -18 “C do 60 °C (0 °F do 140 °F)
Vlaznost: od |5 % do 95 % rH

Temperatura: -40 “C do 70 "C (-40 °F do 158 °F)
Vlaznost: od |5 % do 95 % rH

5 godina

100 ciklusa ponovne obrade

Otprilike 2,6 cm H,O
lzmjereno s protokom zraka od 50 Ipm

Sa zra¢nim balonom s O;: otprilike 4,2 cm H,0O

Bez zracnog balona s O,: otprilike 3,1 cm H,O
|zmjereno s protokom zraka od 50 Ipm

Otprilike 800 ml
Otprilike 320 ml
Otprilike 150 ml

Uskladenost 0,02 I/cm H,O,
Otpor 20 cm H,0/l/s

Ventil za otpustanje tlaka nadjacan

Otprilike 7 ml za sve modele
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Tablica materijala

Komplet za reanimaciju

Dijelovi
Maska

Ventil za bolesnika
(s ventilom za
ogranicenje tlaka)

Ventilacijska vrecica
Dovodni ventil

Zratni balon
s kisikom

Materijali

PSU, silikon

PSU, silikon
(PPSU, &elik)

PSU, silikon, viton
PSU, silikon

PC,PTFE,PVC
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Specifikacije

Pribor
Dijelovi Materijali
Eksp_\ra_cijsvki PSU, silikon
usmjerivac
Silikonska

produzna cijev PSU; silikon, viton

Prsten za vjesanje Silikon

Zidni nosa¢ POM

Zidno postolje ABS

Stalak ABS, PA, PP, Celik
Jednokratni

zracni balon PVC,PC

s kisikom



Specifikacije

Model za odrasle

Volumen balona za ventilaciju: 1.600 ml.

Volumen zrac¢nog balona: 2.600 ml

Tezina: Otprilike 370 g

Dimenzije: Otprilike 370 mm x 132 mm x 132 mm
Dimenzije stalka: S 291/326 mm x D 362 mm xV 136 mm
Dimenzije kutije:S 163/189 mm x D 237 mm xV 150 mm

Koncentracije dostavljenog O, pod razli¢itim uvjetima ispitivanja

Protok O,
(Ipm)

Respiracijski obujam (ml) x brzina cirkulacije u balonu po minuti.
Koncentracue O, (%) uz upotrebu zraénog balona s O,
(bez zraénog balona s 0O,)

400x 12 400x24 600x 12 600x24 1000x 12 1000 x 24
74(38) 51 (39) 58(34) 40(34) 44(33) 33(30)
100 (44) 100 (44) 100 (40) 68(40) 78(38) 5l (34)
100 (51) 100(50) 100 (47) 100(47) 100(42) 75 (36)

Model za djecu

Volumen balona za ventilaciju: 500 ml.

Volumen zra¢nog balona: 600 ml

Tezina: Otprilike 230 g

Dimenzije: Otprilike 300 mm x 88 mm x 93 mm
Dimenzije stalka: S 2917326 mm x D 362 mm xV | 10 mm
Dimenzije kutije:S 163/189 mm x D 237 mm xV 150 mm
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Specifikacije

Koncentracije dostavljenog O, pod razlicitim uvjetima ispitivanja

Protok O, Respiracijski obujam (ml) x brzina quulacn]e u balonu po minuti.

(Ipm)

Koncentracue O, (%) uz upotrebu zraénog balona s O,
(bez zraénog balona s 0O,

20x40  20x60  150x20 150x30 300x 12 300 x24
100 (97) 100(97) 98(56) 78(57) 85(48) | 56 (46)
100 (100) 100 (100) 100 (70) 100 (70) 100 (58) 100 (57)
100 (100) 100(100) 100 (82) 100(83) 100 (71) 100 (70)

Model za nedonoscad

Volumen balona za ventilaciju: 240 ml.

Volumen zracnog balona: 600 ml

Tezina: Otprilike 200 g

Dimenzije: Otprilike 280 mm x 72 mm x 85 mm
Dimenzije stalka: 5 291/326 mm x D 362 mm xV |10 mm
Dimenzije kutije:S 163/189 mm x D 237 mm xV 150 mm

Koncentracije dostavljenog O, pod razlicitim uvjetima ispitivanja

Protok O, Respiracijski obujam (ml) x brzina quulacnje u balonu po minuti.

(Ipm)

Koncentracue O, (%) uz upotrebu zragnog balona s O,
(bez zraénog balona s 0O,

20 x 40 20 % 60

100 (98) 100 (97)
100 (100) 100 (100)
100 (100) 100 (100)
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Rezervni dijelovi i dodatna oprema

Dodatna oprema

Kataloski br.

511700

521100

572000

850500

860300

870120

870600

870702

871000

Opis

Zidni nosa¢ za LSR

Zidno postolje za stalak za modele za djecu i nedonos¢ad
Zidno postolje za stalak za modele za odrasle
Ekspiracijski usmjeriva¢ (OD 30 mm)

Stalak, model za djecu

Prsten za vjesanje za LSR

Stalak za LSR modele za odrasle

Spremnik za O, za jednokratnu upotrebu

Silikonska produzna cijev

Rezervni dijelovi

Katalo3ki br.

510103

510404

531901

531906

540103

540105

551901

Opis

Poklopac za dovodni ventil za LSR, paket od tri komada
Dovodna membrana za LSR, paket od 10 komada
Zracni balons O, za LSR, 2,6 |

Zracni balons O, za LSR, 2,6 |

Ventil za usne za LSR

Okrugla membrana za LSR, paket od 10 komada

Zratni balon s O, za LSR,0,6 |
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551906

560200

850150

851103

851250

851252

851350

860150

870150

871950

875400xx

Rezervni dijelovi i dodatna oprema

Zracni balon s kisikom, 0,6 |, paket od 50 komada

Ventil za bolesnika za LSR

Balon modela za nedonoscad, 240 ml

Klin za zakljucavanje za LSR, paket od |0 komada

Ventil za bolesnika s ventilom za ograni¢enje tlaka, 35 cm H,O
Ventil za ogranic¢enje tlaka, 35 cm H.O

Ventil za bolesnika s ventilom za ogranicenje tlaka i klinom
za zakljucavanje, 35 cm H,O

Balon modela za djecu, 500 m
Balon modela za odrasle, 1.600 ml
KiSobran-ventili, paket od 2 komada

Dovodni ventil spremnika

Maske — glavni proizvodi

Kataloski br.

851500xx

851600xx

85 1700xx

860220xx

860221

870220xx

Opis

Silikonska maska za LSR br.00

Silikonska maska za LSR br. 0/

Silikonska maska za LSR br.2

Silikonska maska Dijete 3 — 4 s multifunkcionalnom zastitom
Silikonska maska Dijete 3 — 4 bez multifunkcionalne zastite

Silikonska maska Odrasli 4 — 5+ s multifunkcionalnom zastitom
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Rezervni dijelovi i dodatna oprema

870221 Silikonska maska Odrasli 4 — 5+ bez multifunkcionalne zastite
872220 Silikonske maske Odrasli i Dijete s multifunkcionalnom zastitom
5 Napomena

Kataloski brojevi koji zavr$avaju s xx oznacavaju lokalne jezi¢ne
konfiguracije

Maske — rezervni dijelovi/dodatna oprema

Kataloski br.  Opis

865200 Multifunkcionalna zastita za masku 3-4

875200 Multifunkcionalna zastita za masku 4-5+

Za posliednju inacicu rezervnih dijelova i dodatne opreme, posjetite
stranicu www.laerdal.com.

Jamstvo

Za uvjete koristenja pogledajte globalno jamstvo drustva Laerdal.
Za vise informacija posjetite stranicu www.laerdal.com.
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Indicatii clinice

Descriere dispozitiv

Balonul pentru resuscitare din silicon Laerdal (BSL) este un balon
autogonflabil pentru resuscitare manuala menit a fi utilizat pentru
pacientii care necesitd suport ventilator total sau intermitent.

Indicatii de utilizare
Balonul pentru resuscitare din silicon Laerdal (BSL) este utilizat

pentru pacientii care necesitd suport ventilator total sau intermitent.

Ventilatia este posibila cu sau fard suplimentare de oxigen.

Scopul utilizarii

Resuscitatorul de silicon Laerdal (BSL) ofera ventilatie cu presiune
pozitivd si permite respiratie spontand cu masca de fatd sau cdi
respiratorii artificiale.

Balonul pentru resuscitare din silicon Laerdal este disponibil cu trei

dimensiuni:

* Modelul Adult este destinat pacientilor de peste 25 kg (44 Ib).

* Modelul pediatric este destinat pacientilor cu greutatea cuprinsa
intre 2,5 kg (5,5 Ib) si 25 kg (44 Ib).

* Modelul Prematur este destinat pacientilor sub 2,5 kg (5,5 Ib).

Acest Ghid al Utilizatorului se aplicd tuturor celor trei modele

ale Balonului pentru resuscitare din silicon Laerdal. Pentru masti,
consultati Ghidul utilizatorului mastii din silicon Laerdal.
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Indicatii clinice

Utilizatori prevazuti

BSL este destinata utilizdrii de cdtre profesionistii din domeniul
sanatatii instruiti in furnizarea de suport ventilator si in utilizarea
baloanelor manuale de resuscitare.

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
evaluatd utilizand SpO,, EtCO,, analiza gazelor sanguine sau altd
metodd de analiza.

Efecte secundare cunoscute
Insuflatie gastrica
Toxicitatea fatd de oxigen

Contraindicatii
Nu existd contraindicatii cunoscute pentru utilizare.
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Informatii importante

Cititi acest Ghid al Utilizatorului si familiarizati-vd cu operarea
produsului Tnainte de utilizare. Utilizati produsul doar asa cum se
descrie Tn acest Ghid al Utilizatorului.

A Avertismente si Atentionari
Un Avertisment enuntd o situatie, un pericol sau o practica periculoasa
care por avea drept rezultat vdtdmarea corporald gravd sau decesul.

O Atentionare enunta o situatie, un pericol sau o practica periculoasd
care poate avea drept rezultat vatamarea corporald usoara sau
deteriorarea produsului.

@ Note

Informatii importante despre produs sau operarea acestuia.

AAvertismente

e BSL si mdstile trebuie utilizate doar de cdtre persoane care au
primit instruirea necesard pentru a utiliza baloane de resuscitare.
Functionarea incorectd a balonului pentru resuscitare poate fi
periculoasd.

 Este necesard atentie atunci cand se utilizeazd BSL la pacientii cu
anomdlii severe sau atunci cdnd se aplicd alte dispozitive medicale
care pot intra in conflict cu masca, deoarece pot apdrea scurgeri
ale mdstii. Dacd etansarea fetei mdstii nu este posibild, luati in
considerare utilizarea unui dispozitiv alternativ pentru cdile respiratorii.

* Este necesard atentie atunci cand se utilizeazd BSL la pacientii cu
afectiuni pulmonare severe sau pldmdani foarte imaturi. Presiunea
aplicatd trebuie ajustatd si monitorizatd in functie de starea pacientului.
Retineti cd un manometru nu este furnizat de Laerdal pentru utilizare
cu BSL, dar este posibild conectarea unui manometru la portul pentru
pacient cu un adaptor adecvat compatibil cu un conector ISO 5356-1.

* Este necesard atentie atunci cdnd se aplicd presiune pe mascd pentru
a evita leziunile faciale, in special in cazul pacientilor pediatrici, sugari,
prematuri, al pacientilor cu osteoporozd severd si al pacientilor vdrstnici.
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Informatii importante

Este necesard atentie atunci cand se utilizeazd BSL la pacientii

cu cdi respiratorii extrem de congestionate. Luati fn considerarea
eliminarea congestiei din cavitatea orald. Utilizarea BSL la pacientii
cu cdi respiratorii extrem de congestionate poate duce la o reducere
a oxigendrii asteptate.

Nu se vor aplica gaze comprimate sau medicamente intre BSL

si o cale respiratorie artificiald.

A Atentionari

Baloanele de resuscitare nu trebuie utilizate cu suplimentare de
oxigen in spatiile in care fumatul este permis, sau cdnd in imediata
apropiere se afld foc, scantei, ulei sau grdsime.

Baloanele de resuscitare nu trebuie utilizate in atmosferd toxicd sau
primejdioasd.

Utilizarea unor produse terte (cum ar fi filtrele si supapele de

cerere) cu balonul Laerdal pentru resuscitare din silicon poate afecta
performanta. Vd rugdm sd consultati producdtorul produselor terte
pentru a verifica compatibilitatea cu BSL si pentru a obtine informatii
cu privire la posibilele modificdri de performantd.

Pentru o concentratie de oxigen mai precisd si mai scdzutd, utilizati
un mixer/amestecdtor de oxigen setat la concentratia doritd de oxigen.
Se recomandd utilizarea unei supape PEEP (care nu este furnizatd
de Laerdal) In cazul in care PEEP este indicatd pentru pacient.
Retineti cd este necesar sd utilizati deviatorul de expir pentru a atasa
o supapd PEEP.

BSL si mdstile nu sunt destinate utilizdrii la administrarea
medicamentelor, cum ar fi gazele anestezice.

@ Nota

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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Elemente incluse

A Atentionare

Utilizarea unor piese care nu sunt furnizate de Laerdal poate afecta
siguranta silsau performanta.

Model Adult
(Cat. Nr. 87xxxx)

N

Valvd pacient

==

Masca de silicon
cu nvelis cu functii
multiple *

Punga de ventilare
pentru adult

=

(|6OO ml)
Punga rezervor
pentru oxigen
Valva allmentare reutilizabild
rezervor (2600 ml)

*n functie de configuratie.
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Elemente incluse

Model Pediatric
(Cat. Nr. 86xxxx)

Valva pacient cu valva Punga ventilatie

pentru decompresiune pediatrica
- (500 ml)
@\ .
@‘ Pungd rezervor pentru
. " (== oxigen reutilizabila

Valvd alimentare (600 ml)
rezervor
Model Prematur
(Cat. Nr. 85xxxx)
==
Valva pacient Pungi ventilatie
cu valva pentru prematur
decompresiune (240 ml)
e @‘ Punga rezervor pentru
Masci de silicon * (== oxigen redutilizabila
asca de siicon Valva alimentare (600 ml)
rezervor
*Tn functie de configuratie.
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Model Adult - Prezentare Model Adult - Prezentare

Valva admisie

) Punga rezervor pentru
Pungi ventilatie adult Port oxigen oxigen reutilizabila

Masca de silicon
cu invelis cu functii
multiple

106 107



Model Adult - Prezentare Model Adult - Prezentare

Asamblare si dezasamblare

Membrana
de admisie Supape

umbreld (x2)

Membrand
disc

Supapd umbreld de -"'/’Supapé umbreld

eliberare a oxigenului de admisie

A Avertisment

Asamblarea necorespunzdtoare poate afecta performanta. Asigurati-vd
cd se utilizeazd o valvd bucald. Asamblarea necorespunzdtoare cu doud
supape bucale poate impiedica expiratia corespunzdtoare a pacientului.
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Model Adult - Prezentare

Accesorii

Tub de extensie din silicon
(28 cm)

Deviator de expirare
(DE 30 mm)

[10

Model Adult - Prezentare

Bucla de agdtare

|
(i

Rezervor de O, de unicd folosinta



Model Pediatric - Prezentare Model Pediatric - Prezentare

Valva pentru decompresiune

>
g —

ISIY
Valvd pacient —=—= SO ““\

Valva admisie

Punga ventilatie

pediatrica Port oxigen

Punga rezervor pentru
oxigen reutilizabild

Masca de silicon
cu Tnvelis cu functii
multiple

12 13



Model Pediatric - Prezentare Model Pediatric - Prezentare

Asamblare si dezasamblare

@— Valva bucala ’,.": Membrana

T de admisie

=
;

Supape
umbrela (x2)

o

——

Supapd umbreld de\\‘* _.»——"/’Supapé umbreld

eliberare a oxigenului de admisie

A Avertisment

Asamblarea necorespunzdtoare poate afecta performanta. Asigurati-vd
cd se utilizeazd o valvd bucald. Asamblarea necorespunzdtoare cu doud
supape bucale poate impiedica expiratia corespunzdtoare a pacientului.
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Model Pediatric - Prezentare Model Pediatric - Prezentare

Accesorii

Clema de blocare Bucld de agatare

—a [ JIIEs

Tub de extensie din silicon
(28 cm)

Deviator de expirare
(DE 30 mm)
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Model Prematur - Prezentare Model Prematur - Prezentare

Valva pentru decompresiune

Valva admisie

Punga ventilatie
prematur

Port oxigen

Punga rezervor pentru

Masca de silicon
oxigen reutilizabila

18



Model Prematur - Prezentare Model Prematur - Prezentare

Asamblare si dezasamblare

S

S :,"”
@— Vabvibucald /1 Membrana
T Tl deadmisie

% /I/
@3\ §
' \
Membrani .

120 121

Supape
umbreld (x2)

Supapd umbrela de i S Supapd umbreld
eliberare a oxigenului de admisie

A Avertisment

Asamblarea necorespunzdtoare poate afecta performanta. Asigurati-vd
cd se utilizeazd o valvd bucald. Asamblarea necorespunzdtoare cu doud
supape bucale poate impiedica expiratia corespunzdtoare a pacientului.



Model Prematur - Prezentare Model Prematur - Prezentare

Accesorii

Clemd de blocare Bucla de agatare

|
—umEs

Tub de extensie din silicon
(28 cm)

Deviator de expirare
(DE 30 mm)
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Asamblarea si dezasamblarea valvei pentru inspir Test de functionare

Inspectati si testati functia valvei pentru a asigura operarea corectd
a balonului pentru resuscitare din silicon Laerdal Tnainte de
utilizarea pe pacienti.

Pentru a asigura functionarea corecta, testati functia valvei inainte
de curatare, dezinfectare si reasamblare.

A Atentionare

Dacd un balon Laerdal pentru resuscitare din silicon nu trece testele
functionale, acesta trebuie scos din uz si nu trebuie utilizat. Inspectati

toate piesele pentru a detecta eventualele deteriordri. Inlocuiti orice
piesd deterioratd, dacd este necesar, si incercati din nou.

@ Capacele valvelor de admisie produse fnainte de 2015 nu sunt
compatibile cu BSL produse dupa 2015.

Capac pre 2015 Capac post 2015
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Test de functionare Test de functionare

Testarea valvei pentru inspir Testarea valvei pentru pacient

Strangeti

gatul

Atasati punga
rezervorului de O,
la valva pentru pacient

Eliberati punga
Inspectati punga -
trebuie si se umfle

Tncercati s3 strangeti
Inspectati punga -
nu trebuie sd scape aer

A Avertisment

Asigurati-vd cd o singurd supapd bucald a fost instalatd in valva pentru
pacient.
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Test de functionare

Testarea membranei discului valvei pentru pacient

Umpleti punga
rezervorului de O,
cu aer

Inspectati miscarea
membranei
disc

128

Test de functionare

Testarea supapei umbreld de eliberare a oxigenului

Atasati punga
rezervorului de
O; la valva pentru
pacient

Umpleti punga
rezervorului
de O, cu aer

Inspectati
debitul de aer
si supapa
umbreld de
eliberare
a oxigenului
disc

1

Eliminati aerul prin strangere
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Test de functionare

Testarea supapei umbreld de admisie

e
X I

Atasati
Pungd rezervor de O,
la valva pentru
pacient

Umpleti 4
punga
rezervorului
de O, cu aer

Atasati punga rezervorului de O, 3 I~
la valva de admisie /

Test de functionare

Testarea valvei de decompresiune
Se aplica modelelor Prematur si Pediatric.

A Atentionare

Asigurati-vd cd valva de decompresiune functioneazd inainte de utilizare.

Sigilati valva N
pentru pacient

si strangeti de mai multe

ori punga de ventilatie pentru

7 agoli punga rezervorului de O,
/

4+ A

Inspectati miscarea
valvei pentru
disc

Inspectati debitul

de aer si -

Supapa umbreld N
de admisie disc

Strangeti A

Eliberati punga
de ventilare
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Utilizare clinica

Utilizarea balonului Laerdal pentru resuscitare din silicon
cu masca de fata:

Nooy kW

Conectati o0 masca de fatd adecvata.

Conectati la o sursd externd de O,, daca este cazul.

Asezati masca pe fata si verificati etansarea.

Strangeti punga de ventilatie in conformitate cu protocolul clinic.
Observati ridicarea pieptului pacientului in timpul ventilatiei.
Permiteti pacientului sa expire.

Opriti ventilatia conform protocolului clinic.

Utilizarea balonului Laerdal pentru resuscitare din silicon
Cu cai respiratorii avansate:

[ T

Conectati la o sursa externa de O,, dacd este cazul.

Conectati la cdile respiratorii avansate ale pacientilor intubati.
Strangeti punga de ventilatie in conformitate cu protocolul clinic.
Observati ridicarea pieptului pacientului in timpul ventilatiei.
Permiteti pacientului sa expire.

Opriti ventilatia conform protocolului clinic.

132

Utilizare clinica

A Avertisment

Functionarea incorectd a balonului pentru resuscitare poate fi periculoasd.

@ Note

* Un tub de oxigen nu este prevdzut cu BSL. Conectorul de oxigen se
potriveste cu tuburile de oxigen care sunt conforme cu ISO | 3544-2.
Potrivirea trebuie verificatd inainte de utilizare. Sursa de oxigen
trebuie sd poatd fi reglatd pentru a furniza un flux relevant la BSL.
A se vedea tabelele de la paginile 46-47 privind concentratia posibild
de oxigen la diferite debite, pentru mai multe informatii.

» Contaminare: Dacd valva pentru pacient devine contaminatd
cu vomd in timpul ventilatiei, deconectati ansamblul de la pacient
si curdtati valva pentru pacient dupd cum urmeazd:

* Loviti valva pentru pacient cu calea de acces de palma dvs.
inmdnusatd pentru a scutura orice contaminant si strdngeti
punga de silicon pentru a efectua cdteva expiratii rapide prin
valva pentru pacient pentru a evacua orice contaminant.

* Dacd contaminantul nu se curdtd; dezasamblati valva pentru
pacient si cldtiti.



Curatare si dezinfectare

A Atentionari

Balonul pentru resuscitare nu este furnizat steril. Balonul de resuscitare
si masca trebuie curdtate si dezinfectate inainte de utilizarea initiald.

* Se recomandd ca cel mai inalt nivel posibil de dezinfectare/
sterilizare sd fie utilizat pentru pacientii care pot avea o apdrare
imund compromisd, cum ar fi un copil ndscut prematur sau in cazul
focarelor de agenti patogeni foarte transmisibili.

» Dacd BSL este depozitat ca rezervd intr-o zond cu niveluri potential
ridicate de agenti patogeni din aer, ar trebui sd se ia in considerare
depozitarea BSL intr-un recipient etans pentru a evita contaminarea.

Pentru a reduce riscul contaminarii incrucisate, respectati aceste
instructiuni dupa fiecare utilizare.

Inspectia

Inspectati cu grijd toate piesele pentru semne de uzurd sau
degradare. Piesele uzate sau degradate trebuie aruncate si inlocuite
cu componente noi.

Dezasamblare

Demontati BSL Tn piese individuale asa cum se aratd in sectiunea

Asamblare si dezasamblare Tnainte de curatare si dezinfectare.

* Separati deviatorul de expir (dacd utilizati) in cele trei parti
componente.

* Separati valva pentru pacient in cele patru parti componente.

* Separati valva rezervorului de inspir in cele sase pérti componente.

* Nu dezasamblati conectorii de la punga de ventilatie sau punga
rezervor Oz. Nu dezasamblati conectorii de la tubul de extensie,
dacd este utilizat.

* Desfiletati valva de decompresiune (Modelele Prematur
si Pediatric), dar nu le dezasamblati mai muilt.
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Curatare si dezinfectare

Spélare si clatire
BSL si mastile trebuie curdtate Thainte de dezinfectarea sau sterilizarea
la nivel Tnalt.
BSL si mastile pot fi curdtate manual sau cu un spalator/dezinfectator
automat.

Curitare manuald

Clatiti piesele sub jet de apa rece.

Scufundati piesele in apd la 30-40 °C (86 - 104 °F).
Asigurati-va ca toate suprafetele sunt scufundate pentru cel putin 2 minute.

Scufundati toate piesele sub apd la 60 - 70 °C (140 - 158 °F) care contine
detergent de vase.

Curdtati cu atentie toate suprafetele, utilizand o perie daca este nevoie.
Clatiti toate componentele n apa fara detergent la 30 - 40 °C (86 - 104 °F).

Uscati cu atentie componentele. Inspectati toate componentele pentru a confirma
ca sunt curate si uscate. Dacd piesele sunt uzate sau degradate, aruncati-le.

Curidtare automata (se aplicd tuturor componentelor, cu exceptia
pungilor rezervor O,)

Spalator/Dezinfectator

Asezati piesele in cosul de sarma.

Ciclul 1:90 - 95 °C (194 - 203 °F) pentru mai mult de 12 secunde.

Durata totald a procesului: aprox. 52 min.

Ciclul 2: Utilizati un detergent alcalin non-enzimatic cu continut de 2-5% NaOH.

A Atentionare
Nu utilizati agenti de cldtire si uscare.

Pentru a obtine dezinfectarea/sterilizarea la nivel nalt a BSL
si mastilor, urmati una dintre aceste metode.



Curatare si dezinfectare

Sterilizare/Dezinfectare de nivel inalt

Metoda Parametri Proces Post-Tratament
Temperatura / | Timp de
Concentratie expunere
Sterilizare (se aplica tuturor componentelor, cu exceptia pungilor
rezervor OZ, care nu rezistd la temperaturi ridicate)
Autoclavare Autoclavati la

cu abur (puls- 134-137°C
preaspirare) (273-279°F)

3 min L3sati piesele sd se
(+30s) raceasca si sa se usuce

Dezinfectare de nivel inalt (se aplicd tuturor pieselor)

Hipoclorit Solutie 0,5% 20 min Tndepirtati urmele de

de sodiu dezinfectant prin clatire

30-40°C (86 - 104 °F),
pentru cel putin 2 min.
Uscati cu atentie
componentele.

Reasamblare
Reasamblati BSL asa cum se arata in sectiunea Asamblare
si dezasamblare.

& Nota

Efectuati un test de functionare dupd asamblare si inainte de utilizarea

de cdtre pacient.
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n apa calda de la robinet,

Curatare si dezinfectare

A Avertisment

Pungd rezervor pentru oxigen de unica folosinta (870702)
Proiectat pentru utilizarea la un singur pacient. A nu se reutiliza.
Reutilizarea va conduce la riscul de contaminare incrucisatd. Laerdal
nu este responsabil pentru nicio consecintd a reutilizdrii.

A Atentionari

Componentele balonului pentru resuscitare trebuie curdtate
si dezinfectate Tnainte de utilizarea pe urmdtorul pacient.

* Utilizarea procedurilor de curdtare si dezinfectare care nu sunt
descrise In aceastd sectiune poate avea efecte adverse asupra
materialului si/sau performantei BSL si poate sd nu fie eficientd
pentru dezinfectarea BSL.

»  Componentele din plastic dur ale balonului pentru resuscitare
si invelisului pentru mascd sunt incompatibile cu solventii polari,
cum ar fi etanolul si alcoolul izopropilic.

* Asamblarea necorespunzdtoare a BSL dupd reprocesare poate
afecta performanta.

* Accesoriile utilizate pentru depozitarea BSL nu sunt compatibile
cu hipocloritul de sodiu.



Informatii de reglementare

Balonul pentru resuscitare din silicon Laerdal indeplineste urmédtoarele
standarde:

+ EN 17892020

» 1SO 10651-4:2002

Cénd este utilizat in concordantd cu I1SO 1065 [-4, urmdtoarele
recomanddri pentru dimensiunea balonului se aplicd: Adult pentru pacienti
de peste 20 kg (44 Ib), Pediatric pentru pacienti de la 2,5 kg (5,5 Ib)
pand la 20 kg (44 Ib) si Prematur pentru pacienti sub 2,5 kg (5,5 Ib).

Cdnd este utilizat pentru a furniza volume curente conform
recomanddrilor Ghidului AHA 2010, urmdtoarele se aplicd: Adult pentru
pacienti cu greutatea peste 25 kg (55 Ib) Pediatric pentru pacientii

cu greutatea cuprinsd intre 2,5 kg (5,5 1b) si 25 kg (55 Ib) si Prematur
pentru pacientii cu greutatea sub 2,5 kg (5,5 Ib).
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Informatii de reglementare

Glosar simboluri

Dispozitiv medical

Acest dispozitiv medical respectd cerintele generale de
C €2460 sigurantd si performanta din Regulamentul (UE) 2017/745
pentru dispozitivele medicale.

R( Atentionare: Legea federald restrictioneazd vanzarea acestui
ONLY produs doar catre sau la prescriptia unui medic (SUA).

ATEX Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

® Simbol de unici folosinta
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Specificatii

Conditii

Conditii de operare

Conditii de depozitare

Temperatura: -18 "C pand la 60 °C
(0 °F panala 140 °F)
Umiditate: 15% pana la 95% rH

Temperatura: -40 “C pand la 70 °C
(-40 °F pana la 158 °F)
Umiditate: 15% pana la 95% rH

Parametrii pe toatd durata de viatd

Perioada de valabilitate
Durata de viata estimata
Rezistenta

Rezistenta expiratorie

Rezistenta inspiratorie

5 ani

100 de cicluri de reprocesare

Aproximativ 2.6 cm H,O
Mésurat cu debit de aer de 50 Ipm.

Cu rezervor O,: aprox. 4,2 cm H,O
Fara rezervor O,: aprox. 3,1 cm H,O
Masurat cu debit de aer de 50 Ipm.

Volum livrat ce poate fi obtinut

Adult
Pediatric
Prematur

Conditii de testare

Fara scurgeri

Spatiul mort al Valva pacient

Aproximativ 800 ml
Aproximativ 320 ml
Aproximativ |50 ml

Complianta 0,02 I/em H,0O,
Rezistentd 20 cm H,O/I/s

Supapa pentru decompresiune depasitd

Aproximativ 7 ml pentru toate modelele
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Tabel Materiale

Balon de resuscitare

Piese

Masca

Valvd pacient
(fara valva pentru
decompresiune)

Punga ventilatie
Valva admisie

Rezervor de oxigen

Materiale
PSU, silicon

PSU, silicon
(PPSU, otel)
PSU, Silicon,Viton
PSU, silicon
PC,PTFE,PVC

[41

Specificatli

Accesorii
Piese Materiale
Expirare »
Deviator PSU, silicon
Silicon

Tub de extensie

Bucla de agdtare
Suport de perete
Montare pe perete
Carcasa afisaj

De unica folosinta
Rezervor de oxigen

PSU, Silicon,Viton

Silicon

POM

ABS

ABS, PA, PR, Otel

PVC,PC



Specificatii

Model Adult

Volum pungd de ventilare: 1600 ml.

Volum punga rezervor: 2600 ml

Greutate: Aproximativ 370 g

Dimensiuni: Aproximativ 370 mm x 132 mm x 132 mm

Dimensiuni carcasd afisaj:| 291/326 mm x L 362 mm x H 136 mm
Dimensiune carcasa compacta:| 163/189 mm x L 237 mm x H 150 mm

Concentratii O, livrate in diverse conditii de testare

Debit O, Volum curent (ml) x numar de cicluri pe minut.
(Ipm) Concentratii de O, (%) utilizand rezervorul de O,
(fard rezervor de O,)

400x 12 400x24 600x 12 600x24 1000x 12 1000 x 24

74(38) 51 (39) 58(34) 40(34) 44(33) 33 (30)
8 100 (44) 100 (44) 100 (40) 68 (40) 78(38) | 5l (34)
15 100 (51) 100 (50) 100 (47) 100 (47) 100(42) | 75 (36)

Model Pediatric

Volum pungd de ventilare: 500 ml.

Volum punga rezervor: 600 ml

Greutate: Aproximativ 230 g

Dimensiuni: Aproximativ 300 mm x 88 mm x 93 mm

Dimensiuni carcasa afisaj: | 291/326 mm x L 362 mm x H | 10 mm
Dimensiune carcasa compacta:| 163/189 mm x L 237 mm x H 150 mm
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Specificatli

Concentratii O, livrate In diverse conditii de testare

Debit O, Volum curent (ml) x numar de cicluri pe minut.
(Ipm) Concentratii de O, (%) utilizind rezervorul de O,
(fard rezervor de O,)

20 x40 20 x 60 150x20 150x30 300x 12 300x24

3 100 (97) 100(97) 98(56) | 78(57) 85(48) 56 (46)
8 100 (100) | 100 (100) 100 (70) 100 (70) 100 (58) 100 (57)
I5 100 (100) | 100 (100) 100 (82) 100 (83) 100 (71) 100 (70)

Model Prematur

Volum pungd de ventilare: 240 ml.

Volum punga rezervor: 600 ml

Greutate: Aproximativ 200 g

Dimensiuni: Aproximativ 280 mm x 72 mm x 85 mm

Dimensiuni carcasd afisaj:| 291/326 mm x L 362 mm x H 10 mm
Dimensiune carcasa compactd:| 163/189 mm x L 237 mm x H 150 mm

Concentratii O, livrate In diverse conditii de testare

Debit O, Volum curent (ml) x numér de cicluri pe minut.

(Ipm) Concentratii de O, (%) utilizind rezervorul de O,
(fard rezervor de O,)
20 x40 20 x 60

3 100 (98) 100 (97)

8 100 (100) 100 (100)

I5 100 (100) 100 (100)
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Piese de schimb si accesorii

Accesorii

Nr. catalog
511700

521100

572000
850500
860300
870120
870600
870702

871000

Descriere
Suport de perete BSL

Montare pe perete pentru carcasa afisajului pentru pacienti
pediatrici si prematuri

Montare pe perete pentru carcasa afisajului pentru pacienti adulti
Deviator expir (diametru extern 30 mm)

Vitring, Pediatric

Bucla suspendare BSL

Carcasa afisaj BSL completa adult

Rezervor de O, de unica folosinta

Tub de extensie din silicon

Piese de schimb

Nr. catalog
510103
510404
531901
531906
540103
540105

551901

Descriere

Capac pentru valva de admisie BSL, pachet de 3
Membrane de admisie BSL, pachet de 10
Rezervor 2,6 | BSL O,

Rezervor 2,6 | BSL O,

Supapa bucala BSL

Membrane disc BSL, pachet de 10

Rezervor BSL O,,0,6 |

|44

551906

560200

850150

851103

851250

851252

851350

860150

870150

871950

875400xx

Piese de schimb si accesorii

Punga rezervor de oxigen 0,6 |, pachet de 50

Valva pentru pacient BSL

Punga prematur, 240 ml

Cleme blocare BSL, pachet de 10

Valva pacient cu valva pentru decompresiune 35 cm H,O
Valva pentru decompresiune 35 cm H,O

Valva pacient cu valva pentru decompresiune 35 cm H,O
si clema de blocare

Punga pediatric 500 ml
Punga adult 1600 ml
Supapa umbreld, pachet de 2

Valva alimentare rezervor

Maisti - Produse principale

Nr. catalog
851500xx
851600xx
851700xx
860220xx
860221

870220xx

Descriere

Mascd silicon BSL nr. 00

Mascd silicon BSL nr. 0/

Masca silicon BSL nr.2

Mascd silicon copil 3-4 cu invelis multi-functie
Masca silicon copil 3-4 fara Tnvelis multi-functie

Masca silicon adult 4-5+ cu nvelis multi-functie
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Piese de schimb si accesorii

870221 Masca silicon adult 4-5+ fara nvelis multi-functie
872220 Masca silicon adult si copil cu invelisuri multi-functie

@ Nota

Numerele de catalog care se termind cu xx denotd configuratii de limbd
locald

Maisti - Piese de schimb/Accesorii

Nr. catalog  Descriere

865200 Tnvelis multi-functie pentru Masca 3-4

875200 Tnvelis multi-functie pentru Masca 4-5+

Pentru cea mai noua versiune de Accesorii si Piese de schimb, vizitati
www.laerdal.com.

Garantie

Consultati Certificatul de garantie Laerdal, pentru a cunoaste
termenii si conditiile de acordare a garantiei.
Pentru mai multe informatii vizitati www.laerdal.com.
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Klinicne indikacije

Opis pripomocka

Silikonski pripomocek za ozivljanje Laerdal (Laerdal Silicone
Resuscitator — LSR) je samonapihljiv ro¢ni pripomocek za oZivljanje,
ki je namenjen bolnikom s potrebo po popolni umetni ventilaciji pri
dihanju ali podpori pri dihanju s prekinitvami.

Indikacije za uporabo

Silikonski pripomocek za oZivljanje Laerdal (LSR) je namenjen
bolnikom s potrebo po popolni umetni ventilaciji pri dihanju ali
podpori pri dihanju s prekinitvami.Ventilacija je mozna z dodatnim
kisikom ali brez njega.

Predvidena uporaba

Silikonski pripomocek za oZivljanje Laerdal (LSR) zagotavlja ventilacijo
s pozitivnim tlakom ter omogoca spontano dihanje z obrazno masko
ali umetno ventilacijo.

Silikonski pripomocek za ozivljanje Laerdal je na voljo v treh

velikostih:

* Model za odrasle je namenjen bolnikom, tezjim od 25 kg (44 Ib).

* Model za otroke je namenjen bolnikom, tezkim od 2,5 kg (5,5 Ib)
do 25 kg (44 Ib).

* Model za nedonosencke je namenjen bolnikom, lazjim od 2,5 kg
(5.5 1b).

Ta navodila za uporabo veljajo za vse tri modele silikonskega

pripomocka za ozivljanje Laerdal. Za maske glejte navodila za
uporabo silikonskih mask Laerdal.
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Klinicne indikacije

Predvideni uporabniki

LSR je namenjen zdravstvenim delavcem, ki so usposobljeni za
uporabo podpore pri dihanju ter za uporabo pripomockov za ro¢no
ozivljanje.

Klini¢ne koristi

Pozitiven vpliv na klini¢ni izid zaradi dihalne podpore, ki zmanjsa
verjetnost nezelenih izidoy, kot sta obolevnost in umrljivost zaradi
hipoksije

Klini¢ni izid

Zeleni rezultat ventilacije je oksigenacija bolnika, ki se pogosto oceni s

SpO,, EtCO,, analizo krvnih plinov ali drugo metodo analize.

Znani nezeleni ucinki
Gastri¢na insuflacija
Zastrupitev s kisikom

Kontraindikacije
Kontraindikacije za uporabo niso znane.
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Pomembne informacije

Preberite navodila za uporabo, da se pred uporabo seznanite
z delovanjem izdelka. Izdelek uporabljajte samo v skladu z opisom
iz teh navodil za uporabo.

A Opozorilo in previdnostni ukrepi
Opozorilo se nanasa na stanje, nevarnost ali nevarno prakso, ki lahko
povzro¢i hude telesne poskodbe ali smrt.

Previdnostni ukrep se nanasa na stanje, nevarnost ali nevarno ravnanje,
ki lahko povzro¢i manjSe telesne poskodbe ali poskodbe izdelka.

@ Opombe

Pomembne informacije o izdelku ali njegovem delovanju

& Opozorila

*  Pripomocke LSR in maske smejo uporabljati samo osebe, ki so se
udeleZile ustreznega usposabljanja o uporabi pripbomockov za oZivijanje.
Nepravilna uporaba pripomocka za oZivljanje je lahko nevarna.

* Med uporabo pripomocka LSR pri bolnikih s hudimi anomalijami ali
med uporabo drugih medicinskih pripomockov, ki so lahko v nasprotju
z masko, je potrebna previdnost, saj lahko pride do puscanja maske.
Ce tesnjenje med masko in obrazom ni moZno, razmislite o uporabi
drugega pripomocka za dihalno pot.

*  Priuporabi pripomocka LSR pri bolnikih s hudo plju¢no boleznijo
ali zelo nezrelimi pljuci je potrebna previdnost. Uporabljeni tlak je
treba prilagoditi in spremijati glede na bolnikovo stanje. Upostevaite,
da druzba Laerdal za uporabo s pripomockom LSR ne dobavija
manometra, vendar je manometer mogoce prikljuciti na prikljucek za
bolnika z ustreznim adapterjem, zdruZljivim s prikljuckom 1SO 5356-1.

*  Priuporabi tlaka z masko je potrebna previdnost, da ne pride
do poskodb obraza, zlasti pri pediatricnih bolnikih, dojenckih,
nedonosenckih, bolnikih s hudo osteoporozo in geriatricnih bolnikih.
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Pomembne informacije

*  Pri uporabi pripomocka LSR pri bolnikih z mocno zamasenimi dihalnimi
potmi je potrebna previdnost. Razmislite o odstranitvi zastojev v ustni
votlini. Uporaba pripomocka LSR pri bolnikih z moc¢no zamasenimi
dihalnimi potmi lahko povzroci zmanjanje pricakovane oksigenacije.

* Med LSR in umetno dihalno potjo se ne sme uporabljati stisnjenih
plinov ali zdravil.

A Previdnostni ukrepi

*  Pripomockov za oZivijanje ni dovoljeno uporabljati z dodatnim kisikom
v prostorih, kjer se sme kaditi, ali v neposredni bliZini ognja, plamena,
olja ali mascobe.

*  Pripomockov za oZivijanje ni dovoljeno uporabljati v strupenih ali
nevarnih atmosferah.

* Uporaba pripomockov (kot so filtri in ventili) drugih proizvajalcev
s silikonskim pripomockom za oZivljanje Laerdal lahko vpliva na njegovo
delovanje. Posvetujte se z izdelovalcem izdelkov drugih proizvajalcev,
da preverite zdruZljivost ter pridobite informacije o morebitnih
spremembah delovanja LSR.

» Za natancnejso niZjo koncentracijo dovajanega kisika uporabite
mesalnik kisika, nastavijen na Zeleno koncentracijo kisika.

* Uporaba ventila PEEP (ki ga druzba Laerdal ne zagotavija) je
priporodijiva, Ce je za bolnika indiciran PEEP. Upostevajte, da je za
pritrditev ventila PEEP treba uporabiti preusmerjevalnik izdiha.

*  Pripomocek LSR in maske niso namenjeni za uporabo pri dovajanju
zdravil, kot so anestezijski plini.

@ Opomba

V primeru resne okvare, neZelenega incidenta , poslabsanja funkcionalnosti
ali zmogljivosti naprave takoj poklicite podjetje Laerdal. Prav tako je

treba obvestiti pristojni organ, v katerem se je zgodil incident ali je bila
uporabliena naprava.
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Prilozeni del

A Pozor

Uporaba neoriginalnih delov lahko negativno vpliva na varnost in/ali

delovanje.

Model za odrasle
(Kat. St. 87xxxx)

.
L]

Ventil za bolnika
Dihalni balon

za odrasle
(I600 ml)

=

Silikonska maska
z vecfunkcijskim
pokrivalom maske*

Dovodm
ventil zbiralnika
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'

Balon zbiralnika
kisika za ponovno
uporabo (2600 ml)

* Odvisno od konfiguracije.

Prilozeni del

Model za otroke
(Kat. §t. 86xxxx)

Ventil za bolnika s tla¢nim

varnostnim ventilom

Dihalon
za otroke
(500 ml)

Dovodni
ventil zbiralnika

Y]

Balon zbiralnika kisika
za ponovno uporabo
(600 ml)

Model za nedonosencke

(Kat. §t. 85xxxx)

Ventil za bolnika
s tla¢nim varnostnim
ventilom

Silikonska maska*

Dihalni balon za
nedonosencke
(240 ml)

T

Dovodm
ventil zbiralnika

Balon zbiralnika kisika
Za ponovno uporabo
(600 ml)

* Odvisno od konfiguracije.



Model za odrasle — pregled Model za odrasle — pregled

Lhd e

Dovodni ventil

Zbiralnik kisika za
ponovno uporabo

Dihalni balon Vhod za kisik
za odrasle

Silikonska maska
z vecfunkgijskim
pokrivalom maske
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Model za odrasle — pregled Model za odrasle — pregled

Sestavljanje in razstavljanje

- \/entlil za — ' Membrana
-y ustnice T 8 dovoda Krovni ventili 1
TtU1 A 2 |

Diskovna
membrana
\
Krowniventilza . J_.-—"’/Krovni ventil
sprostitev kisika dovoda

A Opozorilo

Nepravilno sestavijanje lahko vpliva na delovanje. Zagotovite uporabo
enega ventila za ustnice. Nepravilno sestavijanje z dvema ventiloma
za ustnice lahko prepreci pravilen izdih bolnika.

156 157



Model za odrasle — pregled

Dodatna oprema

Silikonski podaljsek cevi
(28 cm)

Preusmerjevalnik izdiha
(zun. prem.30 mm)
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Model za odrasle — pregled

Obesalna zanka

|
(i

Zbiralnik O, za enkratno uporabo
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Model za otroke — pregled Model za otroke — pregled

Tla¢ni varnostni ventil

>
g —

I

Ventil za bolnika  ——=tms ““\

—%—

Dovodni ventil

Dihalni balon
za otroke Vhod za kisik

Silikonska maska Zbiralnik kisika za
z vecfunkcijskim ponovno uporabo
pokrivalom maske
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Model za otroke — pregled Model za otroke — pregled

Sestavljanje in razstavljanje

=

Ventil za ustnice ,": Membrana
s e dovoda

€ > Krovni ventili
)
) Diskovna x2)
T T membrana
Krovni ventil za _______ " Krovni ventil
sprostitev kiska dovoda

A Opozorilo

Nepravilno sestavijanje lahko vpliva na delovanje. Zagotovite uporabo
enega ventila za ustnice. Nepravilno sestavijanje z dvema ventiloma
za ustnice lahko prepreci pravilen izdih bolnika.
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Model za otroke — pregled

Dodatna oprema

Zaporna sponka

i

[:;[\El Silikonski podalgek cevi

(28 cm)

Preusmerjevalnik izdiha
(zun.prem.30 mm)

|64

Model za otroke — pregled

— |

Obesalna zanka



Model za nedonoSencke — pregled

Model za nedonoSencke — pregled

Tlacni varnostni ventil

Silikonska maska

166

Dovodni ventil

Dihalni balon za
nedonosencke
Vhod za kisik

Zbiralnik kisika za
ponovno uporabo



Model za nedonoSencke — pregled Model za nedonoSencke — pregled

Sestavljanje in razstavljanje

Membrana
dovoda

Krovni ventili
(x2)

Diskovna

| Krovniventilza . " Krovni ventil
membrana

sprostitev kisika dovoda

A Opozorilo

Nepravilno sestavijanje lahko vpliva na delovanje. Zagotovite uporabo
enega ventila za ustnice. Nepravilno sestavijanje z dvema ventiloma
za ustnice lahko prepreci pravilen izdih bolnika.
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Model za nedonoSencke — pregled Model za nedonoSencke — pregled

Dodatna oprema

Zaporna sponka Obesalna zanka

|
— s

Silikonski podaljsek cevi
(28 cm)

Preusmerjevalnik izdiha
(zun. prem.30 mm)
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Sestavljanje in razstavljanje dovodnega ventila Preizkus delovanja

Pred uporabo na bolniku preglejte in preizkusite delovanje ventila,
da zagotovite pravilno delovanje silikonskega pripomocka za
ozivljanje Laerdal.

Za zagotovitev pravilnega delovanja preizkusite delovanje ventila
po cis¢enju, razkuzevanju in ponovnem sestavljanju.

A Pozor

Ce silikonski pripomocek za oZivijanje Laerdal ne opravi preizkusa
delovanja, ga je treba izloCiti iz uporabe. Preglejte vse dele glede
poskodb. Po potrebi zamenjajte vse poskodovane dele in ponovite
preizkus.

@ Pokrovcki dovodnega ventila, izdelani pred letom 2015,
niso zdruZljivi s pripomocki LSR, izdelanimi po letu 2015.

Pokroveek pred letom 2015 Pokrovcek po letu 2015
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Preizkus delovanja

Preizkus delovanja

Preizkus dovodnega ventila

/k { Stisnite /L (Zatesnite \

grlo

Sprostite balon
Preglejte balon —
mora se razsiriti

Poskusite stisniti
Preglejte balon —
zrak ne sme uhajati

|74

Preizkus ventila za bolnika

Pritrdite balon
zbiralnika O,
na ventil za bolnika

Stisnite

A Opozorilo

Zagotovite, da je v ventil za bolnika vstavljen en sam ventil za ustnice.
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Preizkus delovanja

Preizkus diskovne membrane ventila za bolnika

Napolnite balon
zbiralnika z O,

Preverite
premikanje
membranskega
diska
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Preizkus delovanja

Preizkus krovnega ventila za sprostitev kisika

Prikljucite balon
zbiralnika O; na
ventil za bolnika

Napolnite
balon zbiralnika

Preverite pretok
zraka in gibanje
krovnega ventila
za sprostitev
kisika

Iztisnite zrak
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Preizkus delovanja

Preizkus delovanja

Preizkus krovnega ventila dovoda

- N\

Pritrdite
balon zbiralnika O,
na ventil za bolnika

Napolnit
balon
zbiralnika

Preverite pretok
zraka in premikanje -
krovnega ventila ~ \_~
dovoda

¥
Sprostite dihalni
balon

178

Preizkus tlatnega varnostnega ventila
Velja za modele za nedonosencke in otroke.

A Pozor

Pred uporabo zagotovite, da tlacni varnostni ventil deluje.

f Zatesnite ventil
za bolnika

Preverite premikanje
tla¢nega varnostnega
ventila

Stisnite A
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Klinicna uporaba

Uporaba silikonskega pripomocka za oZzivljanje Laerdal
z obrazno masko:

Priklju¢ite ustrezno obrazno masko.

Prikljucite zunanji vir O,, Ce se uporablja.

Namestite masko na obraz in preverite tesnjenje.
Stisnite dihalni balon po navodilih klini¢nega protokola.
Med ventilacijo opazujte dviganje prsnega kosa bolnika.
Omaogocite, da bolnik izdihne.

Nooy kW —

Ustavite ventilacijo po navodilih klini¢nega protokola.

Uporaba silikonskega pripomocka za oZivljanje Laerdal
z napredno dihalno potjo:

Prikljucite zunaniji vir O,, ¢e se uporablja.

Prikljucite na napredno dihalno pot intubiranih bolnikov.
Stisnite dihalni balon po navodilih klini¢nega protokola.
Med ventilacijo opazujte dviganje prsnega kosa bolnika.
Omaogocite, da bolnik izdihne.

o U A W —

Ustavite ventilacijo po navodilih klini¢nega protokola.
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Klinicna uporaba

A Opozorilo

Nepravilna uporaba pripomocka za oZivljanje je lahko nevarna.

= Opombe

* Cev za kisik ni priloZzena pripomocku LSR. Prikljucek za kisik se prilega
cevem za Kisik, ki ustrezajo standardu ISO |3544-2. Prileganje je
treba preveriti pred uporabo. Vir kisika mora omogocati prilagajanje
pretoka za zagotavijanje pretoka, ki je primeren za pripomocek LSR.

Za dodatne informacije glejte preglednice na straneh 46—47 za

dosegljivo koncentracijo kisika pri razlicnih pretokih.

*  Kontaminacija: Ce je ventil za bolnika med ventilacijo kontaminiran

z bruhanjem, odklopite pripomocek za oZivijanje z bolnika in odistite

ventil za bolnika na naslednji nacin:

* Potrkajte z orokaviceno roko po ventilu za bolnika z vhodom za
bolnika, da sprostite morebitne kontaminante, in stisnite silikonski
balon, da z ve¢ moc¢nimi vdihi skozi ventil za bolnika izlocite
kontaminante.

+  Ce kontaminacije niste mogli odpraviti, razstavite ventil za bolnika
in ga sperite.



CiScenje in razkuzevanje

A Previdnostni ukrepi

* Pripomocek za oZivljanje ni dobavijen sterilen. Pribomocek za
oZivljanje in masko je treba pred prvo uporabo odistiti in razkuZiti.

*  Pri bolnikih, ki imajo morda oslabljeno imunsko obrambo, kot so
nedonosencki, ali v primeru izbruhov visoko prenosljivih patogenov je
priporodijivo uporabiti najvisjo moZno stopnjo razkuZevanja/sterilizacije.

« Ce pripomocek LSR shranjujete kot rezervo na obmodju s potencialno
visokimi stopnjami patogenov, ki se prenasajo po zraku, je zaradi
preprecitve kontaminacije treba razmisliti o shranjevanju pripomocka
LSR v zrakotesni posodi.

Za zmanjsanje tveganja za navzkrizno kontaminacijo po vsaki uporabi
upostevajte naslednja navodila.

Pregled
Vse dele skrbno preglejte za znake obrabe ali poskodb. Izrabljene ali
poskodovane dele je treba zavredi in zamenjati z novimi deli.

Razstavljanje

Pripomocek LSR pred ¢is¢enjem in razkuzevanjem razstavite

na posamezne dele, kot je prikazano v razdelku Sestavljanje

in razstavijanje.

* Preusmerjevalnik izdiha (¢e se uporablja) razstavite na tri dele.

* Ventil za bolnika razstavite na stiri glavne dele.

* Dovodni ventil zbiralnika razstavite na Sest delov.

* Z dihalnega balona ali balona zbiralnika O, ni treba odstraniti
priklju¢kov. Ce uporabljate podaljSek cevi, z njega ne odstranite
prikljuckov.

+ Odvijte tla¢ni varnostni ventil (modeli za nedonosencke in otroke),
vendar ne nadaljujte z razstavljanjem.
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CiScenje in razkuzevanje

Pranje in spiranje

Pred visoko stopnjo razkuZevanja ali sterilizacijo je treba pripomocek
LSR in maske odistiti.

Pripomocek LSR in maske lahko oistite rocno ali v avtomatski napravi
za pranje/razkuzevanje.

Roéno ciscenje
Sperite dele pod teko¢o mrzlo vodo.

Potopite dele v vodo s temperaturo 30-40 °C (86—104 °F).
Prepricajte se, da so vsi deli potopljeni najmanj 2 minuti.

Potopite vse dele v vodo s temperaturo 60-70 °C (140-158 °F), ki vsebuje
detergent za pranje posode.

Vse povrsine temeljito odistite s S¢etko, kjer je to potrebno.
Sperite vse dele v vodi brez detergenta pri temperaturi 30-40 °C (86—104 °F).

Dele temeljito posusite. Preglejte vse dele in potrdite, da so ¢isti in suhi. Ce so deli
obrabljeni ali poskodovani, jih zavrzite.

Samodejno ciS¢enje (velja za vse dele, razen balonov zbiralnika O,)
Naprava za pranje/razkuzevanje

Polozite dele v Zi¢nate kosare.

Cikel 1: 90-95 °C (194-203 °F) za vec kot 12 sekund

Skupni ¢as obdelave: pribl. 52 minut

Cikel 2: Uporabite neencimski alkalni detergent, ki vsebuje 2- do 5-% NaOH.

Pozor
Ne uporabljajte sredstev za spiranje in susenje.

Za visoko stopnjo razkuzevanja/sterilizacijo pripomocka LSR in mask
upostevajte eno od naslednjih metod.



CiScenje in razkuzevanje

Sterilizacija/visoka stopnja razkuzevanja

Metoda Parametri postopka Po obdelavi
Temperatura/ Cas
koncentracija izpostavitve

Sterilizacija (velja za vse dele, razen balonov zbiralnika O,,
ki ne prenesejo visokih temperatur)

Parno Avtoklavirajte pri
o oklavirajte pri
avtoklaviranje 134137 °C

(predvakuumski (273-279 °F) (+305)
impulz)

3 min Pustite, da se deli
ohladijo in posusijo

Visoka stopnja razkuZevanja (velja za vse dele)

Odstranite sledi
razkuzila s spiranjem

s toplo vodo iz pipe pri
30-40 °C (86104 °F),

Natrijev 05-% raztopina 20 min
hipoklorit

ki naj traja vsaj 2 minuti.
Dele temeljito posusite.

Ponovno sestavljanje
Pripomocek LSR ponovno sestavite, kot je prikazano v poglavju
Sestavljanje in razstavljanje.

@ Opomba
Po sestavijanju in pred uporabo na bolniku izvedite preizkus delovanja.
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CiScenje in razkuzevanje

A Opozorilo

Balon zbiralnika kisika za enkratno uporabo (870702)

Namenjen je za uporabo pri enem samem bolniku. Ponovna uporaba

ni dovoljena. Ponovna uporaba bo povzrocila navzkrizno kontaminacijo.
Druzba Laerdal ne sprejema odgovornosti za nobene posledice ponovne
uporabe.

A Previdnostni ukrepi

Komponente pripomocka za oZivljanje je treba oCistiti in razkuZiti
pred uporabo pri naslednjem bolniku.

Uporaba postopkov &iscenja in razkuZevanja, ki niso opisani

v tem razdelku, ima lahko $kodljive ucinke na material pripomocka
LSR in/ali delovanje ter morda ne bo ucinkovita za razkuZevanje
pripomocka LSR.

Sestavni deli pokrivala pripomocka za oZivijanje in maske iz trde
plastike niso zdruZljivi s polarnimi topili, kot sta etanol in izopropilni
alkohol.

Nepravilno sestavijanje pripomocka LSR po ponovni obdelavi lahko
ogrozi njegovo delovanje.

Dodatna oprema, ki se uporablja za shranjevanje pripomocka LSR,
ni zdruZljiva z natrijevim hipokloritom.



Zakonsko predpisane informacije

Silikonski pripomocek za ozivljanje Laerdal izpolnjuje naslednje
standarde:

« EN 17892020

* ISO 10651-4:2002

Ce se pripomocek za oZivljanje uporablja v skladu s standardom

ISO 1065 1-4, velja naslednje priporocilo glede velikosti: odrasli za bolnike
nad 20 kg (44 Ib), otroski za bolnike od 2,5 kg (5,5 Ib) do 20 kg (44 Ib)
in za nedonosencke pri bolnikih pod 2,5 kg (5,5 Ib).

Ce se uporablja za dovajanje tidalnih volumnov skladno s smernicami
AHA 2010, velja naslednje: odrasli za bolnike nad 25 kg (55 Ib),
pediatri¢ni za bolnike od 2,5 kg (5,5 Ib) do 25 kg (55 Ib) in za
nedono$encke za bolnike do 2,5 kg (5,5 Ib).
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Zakonsko predpisane informacije

Slovar simbolov

Medicinski pripomocek

Ta medicinski pripomocek izpolnjuje splosne zahteve varnosti
C €2460 in ucinkovitosti iz Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih.

R( Pozor: Zvezna zakonodaja doloca, da smejo pripomocek
ONLY prodajati ali narocati samo zdravniki (ZDA).

ATsA Ni izdelan iz naravnega gumijastega lateksa

® Simbol za enkratno uporabo



Tehni¢ni podatki Tehni¢ni podatki

Pogoji Preglednica materialov
" . Pripomocek za oZivljanje Dodatna oprema
Pogoji delovanja Temperatura: —18 °C do 60 °C (0 °F do 140 °F)
Vlaznost: 15 % do 95 % rV Deli Materiali Deli Materiali

. P Inik "
Pogoji skladitenja Temperatura: —40 °C do 70 °C (-40 °F do 158 °F) Maska PSU, siikon O pamENEVai psysilikon

Vlaznost: 15 % do 95 % rV Ventil za bolnika

R (s tlacnim PSU, silikon Silikon PSU. silikon.Viton

Parametri Zivljenjske dobe varnostnim (PPSU, jeklo) Podalj$ek cevi ' '
ventilom)
Rok uporabnosti 5 let Dihalni balon PSU,silikonViton | Obesalnazanka ~ Silikon
Pricakovana Zivljenjska 100 ciklov ponovne obdelave Dovodni venti P sifikon Stensid okvir PoM
doba Zbiralnik kisika PC,PTFE,PVC Stenski nosilec ABS
Prikazni koveek ABS, PA, PP, jeklo
Odpornost Za enkratno
) o uporabo PVC,PC

Ekspiratorna odpornost  Priblizno 2,6 cm H,O Zbiralnik kisika

|zmerjeno s pretokom zraka 50 Ipm
Inspiratorna odpornost Z zbiralnikom O,: pribl. 4,2 cm H,O
Brez zbiralnika O,: pribl. 3,1 cm H,O

lzmerjeno s pretokom zraka 50 Ipm

Dosegljiv dovajani volumen

Odrasli Priblizno 800 ml

Otroci Priblizno 320 ml

Nedonosencki Priblizno 150 ml

Testni pogoji Skladnost 0,02 I/em H,O
Odpornost 20 cm H,O/l/s

Brez puscanja Tla¢ni varnostni ventil preglasen

Prazen prostor Priblizno 7 ml za vse modele

Ventil za bolnika
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Tehni¢ni podatki

Model za odrasle

Volumen dihalnega balona: 1600 ml.

Volumen balona zbiralnika: 2600 ml

Teza:priblizno 370 g

Mere: priblizno 370 mm x 132 mm x 132 mm

Mere prikaznega koveka: 5 291/326 mm x D 362 mm xV 136 mm
Mere kompaktnega koveka: 5 163/189 mm x D 237 mm xV 150 mm

Dovajane koncentracije O, pod razli¢nimi testnimi pogoji

Pretok Tidalni volumen (ml) x hitrost cikla balona na minuto
O, (Ipm) Koncentracije O, (%) ob uporabi zbiralnika O, (brez zbiralnika O,)

400x 12 400x24 600x 12 €00x24 1000x 12 1000 24
74(38) 51 (39) 58(34) 40(34) 44(33) 33(30)
100 (44) 100 (44) 100 (40) 68(40) 78(38) 5l (34)

15 100(51) 100 (50) 100 (47) 100 (47) 100 (42) 75 (36)

Model za otroke

Volumen dihalnega balona: 500 ml

Volumen balona zbiralnika: 600 ml

Teza:priblizno 230 g

Mere: priblizno 300 mm x 88 mm x 93 mm

Mere prikaznega koveka: 5 2917326 mm x D 362 mm xV | 10 mm
Mere kompaktnega koveka: S 163/189 mm x D 237 mm xV 150 mm

190

Tehni¢ni podatki

Dovajane koncentracije O, pod razlicnimi testnimi pogoji

Pretok Tidalni volumen (ml) x hitrost cikla balona na minuto
O, (Ipm) Koncentracije O, (%) ob uporabi zbiralnika O, (brez zbiralnika O,)

20 x40 20x 60 150x20  150x30 300x 12  300x24

3 100(97) 100 (97) 98(56) 78(57) 85(48) 56 (46)
8 100 (100) 100 (100) 100 (70) 100 (70) 100(58) 100 (57)
I5 100 (100) 100 (100) 100 (82) 100(83) 100 (71) 100 (70)

Model za nedonosencke

Volumen dihalnega balona: 240 ml.

Volumen balona zbiralnika: 600 ml

Teza:priblizno 200 g

Mere: priblizno 280 mm x 72 mm x 85 mm

Mere prikaznega koveka: S 2917326 mm x D 362 mm xV | |0 mm
Mere kompaktnega koveka: S 163/189 mm x D 237 mm xV 150 mm

Dovajane koncentracije O, pod razliénimi testnimi pogoji

Pretok Tidalni volumen (ml) x hitrost cikla balona na minuto
O, (Ipm)  Koncentracije O, (%) ob uporabi zbiralnika O, (brez zbiralnika O,)

20 x 40 20 x 60

3 100 (98) 100 (97)
8 100 (100) 100 (100)
5 100 (100) 100 (100)
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Nadomestni deli in dodatna oprema Nadomestni deli in dodatna oprema

Dodatna oprema

551906 Balon zbiralnika kisika, 0,6 |, 50 kosov v pakiranju
Kataloska §t.  Opis
560200 Ventil za bolnika LSR
511700 Stenski okvir za LSR
850150 Balon za nedonosencke, 240 ml
521100 Stenski nosilec prikaznega kovcka za otroke in nedonosencke
851103 Zaporne sponke za LSR, 10 kosov v pakiranju
572000 Stenski nosilec prikaznega kovcka za odrasle
851250 Ventil za bolnika s 35-cm tla¢nim varnostnim ventilom za H,O
850500 Preusmerjevalnik izdiha (zun. prem. 30 mm)
851252 35-cm tlagni varnostni ventil za H,O
860300 Prikazni kovcek, otroski
851350 Ventil za bolnika s 35-cm tla¢nim varnostnim ventilom za H,O
870120 Obesalna zanka za LSR in zaporno sponko
870600 Komplet prikaznega koveka za LSR, odrasli 860150 Balon za otroke 500 ml
870702 Zbiralnik O, za enkratno uporabo 870150 Balon za odrasle 1600 ml
871000 Silikonski podaljsek cevi 871950 Krovni ventili, 2 kosa v pakiranju
875400xx Dovodni ventil zbiralnika

Nadomestni deli

Kataloska §t. ~ Opi
atloskas i Maske — glavni izdelki

510103 Pokroveéek dovodnega ventila za LSR, 3 kosi v pakiranju Kataloska &. | Opis

510404 Membrane dovoda LSR, 10 kosov v pakiranju 8515005 Silikonska maska za LSR .00

331901 Zbiralnik O, z2 LSR, 26| 851600xx Silikonska maska za LSR $t. 0/

231906 Zbiralnik ©, za LSR, 26 851700xx Silikonska maska za LSR §t.2

540103 Venti za ustnice za LSR 860220xx  Otrogka silikonska maska 3—4 z veefunkeijskim
540105 Diskovne membrane za LSR, 10 kosov v pakiranju pokrivalom maske

55190 Zbiralnik O, 7a LSR,06 | 860221 Otroska silikonska maska 3—4 brez vecfunkcijskega

pokrivala maske
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Nadomestni deli in dodatna oprema

870220xx Odrasla silikonska maska 4-5+ z vecfunkcijskim
pokrivalom maske

870221 Odrasla silikonska maska 4-5+ brez vec¢funkcijskega
pokrivala maske

872220 Odrasla in otroska silikonska maska z vecfunkcijskimi
pokrivali maske

@ Opomba
Kataloske $tevilke s koncnico xx oznalujejo konfiguracije za lokalni jezik

Maske — nadomestni deli/dodatki

Kataloska st.  Opis

865200 Vecfunkcijsko pokrivalo maske za masko 3—4

875200 Vecfunkcijsko pokrivalo maske za masko 4-5+

Za najnovejso razli¢ico nadomestnih delov in dodatne opreme
obiscite spletno mesto www.laerdal.com.

Garancija

Pogoji in dolocila so navedeni v globalni garanciji Laerdal.
Za vet informacij obiscite spletno mesto www.laerdal.com.
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