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KLINIKAI JAVALLATOK

Az eszkoz leirasa

AThe BAG Mask nem steril, egyszer haszndlatos arcmaszk, amely a Laerdal
The BAG Adult-size resuscitator eszkézével haszndlhatd. Tobbszor is
felhaszndlhaté egyetlen betegnél, ha szennyez8déstdl mentesen tartjak.

Felhasznalasi javaslat

AThe BAG Mask maszkot |élegeztetést igénylS betegeknél javasolt hasznalni.

Rendeltetés

AThe BAG Mask maszk betegek lélegeztetésére szolgal.

Ot méretben kaphato:

* #4és #5, felnStt betegek szdmdra.

» #3, gyermekek és kis arci felndtt betegek szdmara.
o #2, kisgyermekek szdmadra.

o #1, jsziilottek és csecsemdk szamdra.

Célkozonség

Ujraélesztésben, lélegeztetési tdmogatds nydjtdsdban és kézi lélegeztets
eszkozok haszndlataban képzett egészségligyi szakemberek.

Klinikai elényok

Pozitiv hatds a klinikai eredményre olyan Iélegeztetési tdmogatds segftségével,

ami csokkenti a kedvezétlen eredmények (példdul oxigénhidny miatti
betegedés és haldlozas) valdszintiségét.

Klinikai eredmény
A lélegeztetés kivant eredménye a beteg oxigenizdldsa, amit gyakran SpO,,
EtCO,, vérgdzelemzés vagy mds elemzési mddszer segftségével értékelnek.

Ismert mellékhatasok
Arcsériilés a nyomds miatt.

Ellenjavallatok
Nem ismert.

FONTOS INFORMACIO

Haszndlat elStt olvassa el ezt a felhaszndléi Gtmutatdt, és ismerkedjen meg
aThe BAG Mask mikodésével. Az maszkot csak a haszndlati Utmutatdban
ismertetett médon haszndlja.

A Figyelmeztetések

A figyelmeztetések olyan korilményre, veszélyre vagy nem biztonsdgos
gyakorlatra hivjak fel a figyelmet,amely stlyos személyi sériiléshez vagy
haldlhoz vezethet.

* A The BAG Mask feszitett vagy deformdilt dllapotban térténd tdroldsa a maszk
leeresztését és maradandé deformdcidjdt okozhatja, valamint a beteg nem
megfelelé lélegeztetésének veszélyével jarhat. Gondoskodjon arrdl, hogy
a The BAG Mask védve legyen a terheléstdl vagy deformdciotdl.

* A The BAG Mask csak egy betegnél haszndlatos. Nem Ujrafeldolgozdsra
tervezték. Cserélje le a maszkot egy Ujra, ha az bdrmilyen testnedwvel, nydlkdval
vagy hdnyadékkal érintkezett. Tobb betegnél térténd jbdli felhaszndlds esetén
fenndll a keresztszennyezédés kockdzata. A Laerdal nem vdllal felel6sséget
az Ujrafeldolgozdsbél vagy a tébb betegnél térténd haszndlatbdl ereds
kévetkezményekért.

* A The BAG Mask egyetlen betegnél, tbbszori, hosszabb ideig tarté haszndlata

néveli a beteg fertézésének vagy a maszk meghibdsoddsdnak kockdzatdt.

Ovatosan kell eljdrni, ha a The Bag Mask maszkot stlyos arc

rendellenességekkel rendelkezé betegeken haszndljdk, vagy ha olyan mds

orvosi eszkézoket alkalmaznak, amelyek zavarhatjdk a maszk mikédését,
mivel a maszk szivdroghat. Ha a maszkot nem lehet rogziteni az archoz,
vegye fontoléra alternativ 1égliti eszkéz haszndlatdt.

A maszkra kifejtett nyomdskor tgyelni kell az arcsériilések elkertilésére,

kilondsen gyermekek, csecsemdk, stlyos csontritkuldsban szenvedé betegek,

valamint id6s betegek esetében.

A helyes illeszkedés érdekében tigyelni kell, hogy a betegnek megfelelé méret(i

maszkot vdlasszdk. Mindig legyen elérhetd kézelségben tobbféle méretl maszk.

& Ovintézkedések

Az dvintézkedések olyan kériilményre, veszélyre vagy nem biztonsagos

gyakorlatra hivjdk fel a figyelmet,amely kisebb személyi sériiléshez vagy

a gyakorld babu kdrosodasdhoz vezethet.

« A The BAG Mask maszkokat csak lélegeztetd eszkéz6k haszndlatdra
vonatkozé megfelel6 képzésben részestilt személyeknek szabad haszndiniuk.

« A The BAG Mask betegenként legfeliebb 24 6ra 6sszesitett haszndlatra szolgdl.

5 Megjegyzések

A termékkel vagy annak mikédésével kapcsolatos fontos informdcid.

*  Sdlyos meghibdsodds, nemkivdnatos esemény vagy a késziilék miikédésének
vagy teljesitményének romldsa esetén azonnal vegye fel a kapcsolatot
a Laerdallal. Az illetékes hatésdgot szintén értesiteni kell, ahol az esemény
tortént éslvagy az eszkézt haszndltdk.

* A The BAG Mask arcmaszkja az eltarthatésdgi id6 alatt enyhén
megvdltoztathatja a szindrnyalatdt, és a csatlakozéja kissé szorosabbd vdlhat.
Ez a mikédésre nincs hatdssal.

HASZNALATI UTASITASOK

@ Maszkméretek
A maszk védéfoliajanak eltavolitasa (ha van rajta)

@ Maszk attekintése

I. Maszk kupoldja
2. Csatlakozd
(22 mm belsé atmérd / |-es mérethez: kiils§ atmérd: 15 mm) *
3. Maszk mandzsettdja — levegbvel toltott
4. Mandzsetta felfUijo nyilasa (Luer lock csatlakozd)

* llleszkedik a BAG Iélegeztets eszkézhdz. Megfelel az arcmaszk csatlakozdjdra
vonatkozé ISO 5356-1 ésfvagy az ISO 1065 1-4:2023 szabvanynak.

@ A maszk mandzsettaja levegémennyiségének beallitasa

A mandzsetta felfgjasa

I. Tiszta, 50 ml-es, Luer Lock csatlakozds fecskenddt haszndljon.
(nem a Laerdal biztositja).

2. Toltse fel a fecskenddt levegével.

3. Csatlakoztassa a fecskendét a mandzsetta felfijé nyildséhoz.

4. Fijjon leveg6t addig, amig el nem éri a mandzsetta kivant toltttségét.
Szikség esetén ismételje meg a 2-4. [épéseket.

5. Tavolitsa el és tdrolja az injekcids tUt esetleges tovdbbi felhaszndlds céljdbdl.

A mandzsetta leeresztése
I. Tiszta, 50 ml-es, Luer Lock csatlakozds fecskenddt haszndljon.
(nem a Laerdal biztositja).
2. Engedje ki a levegét a fecskenddbdl.
3. Csatlakoztassa a fecskendét a mandzsetta felfijé nyildséhoz.
4. Engedje ki a levegdt addig, amfg el nem éri a mandzsetta kivant téltottségét.
5. Tavolitsa el és tdrolja az injekcids tUt esetleges tovdbbi felhaszndlds céljdbdl.
Miikodési teszt

& Figyelmeztetések
* Minden klinikai haszndlat elétt végezze el a miikédési tesztet.
* Ha az eszkéz nem felel meg a miikédési teszten, ne haszndlja tébbet.

I. Ellendrizze az eszkozt: Ellendrizze, hogy tiszta és szdraz-e, valamint nincs-e
rajta elszinez&dés, deformacio vagy sérilés.

2. Ellendrizze, hogy a maszk mandzsettdja megfeleléen fel van-e téltve.
Sziikség esetén dllitsa be a levegémennyiséget.

3. Ellendrizze, hogy a maszk biztonsagosan csatlakozik-e az lélegeztetd eszkdz
betegoldali nyilasdnak csatlakozéjéhoz.

A The BAG Mask hasznalata

I. Tavolitsa el a The BAG Mask véddhiivelyét, ha van rajta. Gyézédjon meg
arrdl, hogy az arcmaszk alkalmas a betegen valé haszndlatra. Sziikség esetén
dlltsa be az arcmaszk mandzsettdjdnak térfogatdt. Mésik megoldasként
vélasszon egy masik méret( vagy tipusi arcmaszkot.

2. Csatlakoztassa szorosan az arcmaszkot a The BAG resuscitator betegoldali
nyildsanak csatlakozdjdhoz. Részletekért ldsd a The BAG resuscitator
haszndlati Utmutatdjat.

3. Helyezze az arcmaszkot a beteg arcdra. Egy vagy két kézzel tartsa
a maszkot a beteg arcan. B

4. Figyelie, hogy a lélegeztetés sordn nem szivdrog-e az arcmaszk. Alltsa be
a maszk pozicidjét és/vagy az eréhatdst, hogy megfeleld tomitést biztosftson.

SPECIFIKACIO

Szabvanyok

AThe BAG Mask megfelel a kévetkezd szabvanyoknak:

* ISO 5356-1:2015 Altatd- és |élegeztetSkésziilékek. Kipos csatlakozok.
| rész: Kipok és aljzatok *

e 1SO 10651-4:2023 Lélegeztetdk. 4. rész: A kezeld dltal mikodtetett
UjraélesztSk kilon kévetelményei — 6.4. pont — Arcmaszk csatlakozok

* 1SO 10993-1:2018 Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. |. rész

+ 1SO 18562-1:2017 Légz&gdz utvonalak biokompatibilitasi értékelése
egészségligyi alkalmazdsokban. |. rész: Ertékelés és tesztelés
a kockdzatkezelési folyamatban

* EN 1789:2020 — MentSautdk és felszereléstik

e ASTMF2052-15: Szabvényos vizsgdlati médszer az orvostechnikai
eszkdzokdn médgneses rezonancia kdrnyezetben fellépé mégnesesen
indukdlt elmozduldsi erd mérésére

* Lélegeztetd eszkdzokhoz vald haszndlatra az ISO 10651-4:2023 6.4. pontja
kévetelményeket hatdroz meg a ldgy anyagti csatlakozékra vonatkozéan.

Kérnyezeti feltételek

Szélséséges hémérsékletek, rovid tavon:
-40 °C és 70 °C kozott

(40 °F és 140 °F kozott)

Nem kondenzacids

Tarolas

-18 °C és 50 °C kozott

Uzemi hémérséklet (04 °F és 122 F kztt)

MR biztonsdgos az ASTM F2052 szerint.
MR-kompatibilitas A maszk nem tartalmaz fémbdl késziilt vagy
mégneses anyagokat.

Varhaté élettartam,
az ISO 10651-4:2023 vizsgalati modszerei szerint

Eltarthatdsagi id6 3év

Artalmatlanitas: A helyi protokollnak megfelelSen.

Anyagok

DINP-ftaldtokat tartalmazé polivinil-klorid

Maszk (PVC)

Felfujé szelep Polikarbondt (PC), szilikongumi

Zsugorszalag Polivinil-klorid (PVC)
Polybag Polietilén (PE)
Véddhively Polietilén-tereftaldt (PET)

Térfogat / Méretek / Suly (megkozelitéleg)

Maszkméret | Mandzsettatérfogat | Magassdg | Szélesség | Hosszisag | Sly
#1 20 ml 48mm | 60mm | 71 mm I3 gramm
#2 60 ml 68 mm | 82 mm 100 mm | 29 gramm
#3 70 ml 70mm | 87 mm 103 mm | 28 gramm
#4 80 ml 78 mm | 96 mm 26 mm | 44 gramm
#5 95 ml 78 mm 100 mm | 132 mm | 44 gramm

A szimboélumok magyarazata

Ez az orvostechnikai eszkéz megfelel az (EU) 2017/745 rendelet
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé ltaldnos biztonsagi és
teljesitménykovetelményeinek.

Orvostechnikai eszkéz

Egyedi eszk&zazonositd

Természetes gumi latexet nem tartalmaz

Ne haszndlja fel tobbszér

MR biztonsagos

Egy beteg, tobbszéri felhaszndlds

[:Ii] Olvassa el a kezel8i dtmutatdt




