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The BAG™ PEEP Valve

2-10 cmH,O

Haszndlati utmutatd

5-20 cmH,O




KLINIKAI JAVALLATOK

Az eszkoz leirasa

AThe BAG PEEP Valve nem steril, egyszer haszndlatos tartozék, amely

a pozitiv kilégzésvégi nyomds (PEEP) fenntartdsara szolgdl a Laerdal The BAG
resuscitator eszkdzben. Tobbszori felhaszndldsra is alkalmas egyetlen beteg
esetében, ha szennyezédéstdl mentesen tartjak.

Felhasznalasi javaslat

A BAG PEEP Valve olyan betegek szdmara javallott, akiknek légzéstdmogatdsra
van szlikséglik pozitiv kilégzésvégi nyomédssal (PEEP).

Rendeltetés

A BAG PEEPValve a porzitiv kilégzésvégi nyomds fenntartdsdra szolgdl a beteg
tldejében.

A BAG PEEP Valve két dllithat tartomdnyl modellben érhetd el:

+ PEEP Valve 2-10 cmH,O

* PEEP Valve 5-20 cmH,0

Célkézonség

Ujraélesztésben, PeeP-pel végzett |élegeztetési tdmogatds nydjtdsdban és kézi
lélegeztetd eszkézok haszndlataban képzett egészségligyi szakemberek.

Klinikai elénysk

Pozitiv hatds a klinikai eredményre olyan lélegeztetési tdmogatds segftségével,
ami csokkenti a kedvez&tlen eredmények (példdul oxigénhidny miatti
betegedés és haldlozas) valdszintiségét.

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

Ismert mellékhatasok
A sziv csokkent elSterhelése.

Ellenjavallatok
Nincs ellenjavallat.

l::lp Megjegyzés

A PEEP alkalmazdsdnak nincsenek ellenjavallatai, de bizonyos kérdllapotokban,
mint példdul fesz(ilé pneumothorax, hipovolémids sokk, bronchopleurdlis fisztula,
magas koponya(iri nyomds, a PEEP alkalmazdsa kdros kévetkezményekkel jarhat.
Az egészségligyi szakember feladata, hogy a PEEP alkalmazdsa elétt minden
beteget és minden beteg egyéni jellemzgjét értékelje.

FONTOS INFORMACIO

A haszndlat el6tt olvassa el ezt a haszndlati itmutatdt, és ismerje meg
a Peep Valve mUkodését. A PEEP Valve szelepet kizdrdlag a jelen felhasznaldi
Gtmutatdban leirtak szerint haszndlja.

& Figyelmeztetések

A figyelmeztetések olyan korllményre, veszélyre vagy nem biztonsdgos

gyakorlatra hivjak fel a figyelmet,amely stlyos személyi sériiléshez vagy

haldlhoz vezethet.

« A PEEP Valve csak egy betegnél haszndlatos. Nem Ujrafeldolgozdsra tervezték.
Cserélie le a PEEP Valve szelepet egy Ujra, ha az bdrmilyen testnedwvel,
nydlkdval vagy hdnyadékkal érintkezett. Tébb betegnél torténd djboli
felhaszndilds esetén fenndill a keresztszennyez6dés kockdzata. A Laerdal
nem vdllal felelésséget az djrafeldolgozdsbél vagy a tébb betegnél torténd
haszndlatbél ereds kévetkezményekért.

« A PEEP Valve szinei vagy tartomdnya nem jelentenek semmiféle klinikai ajdnldst
a PEEP haszndlatdra a lélegeztetés sordn.

* Ne prébdlia megakaddlyozni a PEEP Valve miikédését vagy elzdrni a nyildsait.

A Ovintézkedések

Az dvintézkedések olyan kériilményre, veszélyre vagy nem biztonsagos

gyakorlatra hivjdk fel a figyelmet, amely kisebb személyi sériiléshez vagy

a termék kdrosodasahoz vezethet.

« A PEEP Valve eszkizt csak lélegeztets eszkizok haszndlatdra vonatkozé
megfelel6 képzésben részesiilt személyek haszndlhatjdk.

A PEEP Valve betegenként legfeljebb 24 éra dsszesitett haszndlatra szolgdl.

Megjegyzések

Az eszkdzzel vagy annak mikodésével kapcsolatos fontos informacio.

Stlyos meghibdsodds, nemkivdnatos esemény vagy a késziilék miikidésének vagy
teljesitményének romldsa esetén azonnal vegye fel a kapcsolatot a Laerdallal.

Az illetékes hatésdgot szintén értesiteni kell, ahol az esemény tértént éslvagy az
eszkézt haszndltdk.

HASZNALATI UTASITASOK

Leiras

I. Alltécsavaros kupak
2. PEEP-skdla
3. Csatlakozé (belsé dtmérd 30 mm)

@ Osszeszerelés

I. Hatdrozza meg a PEEP-skdla legjobb ldtészogét a The BAG resuscitator
haszndlata kozben.

2. Nyomja Gssze erésen a PEEP-szelepet a The BAG resuscitator kilégzési
nyildsara.

@ PEEP-szint beallitasa

Forgassa el az dllitécsavaros kupakot (ldsd B |.dbra), amig a kupak alsé széle
egy vonalba nem keril a kivant PEEP-szint jelél&vonaldval.

Miikodési teszt

& Figyelmeztetések
Minden Klinikai haszndlat elétt végezze el a miikidési tesztet. Ha az eszkéz nem
felel meg a mikédési teszten, ne haszndlja tébbet.

« Csatlakoztassa a The BAG resuscitator eszkézt a PEEP Valve-hez és

a manométert a teszttlidéhoz.

Allitsa a PEEP Valve-t 10 cmH20-ra vagy a kivdnt PEEP-szintre.

* Nyomja dssze normdl erdvel, ismételten a lélegeztetd zsdkot.

Ellendrizze, hogy a PEEP Valve kinyilik-e, és lehetévé teszi-e a teszttidd
szdmdra a kilélegzett levegd kiengedését minden egyes felftijds utdn, ahogy
elvdrhatd.

Ellendrizze, hogy a manométer a kivdlasztott nyomdst (PEEP) jelzi-e

a lélegeztetések kozott.

A PEEP Valve hasznalata

. Allitsa be a PEEP-szintet a beteg dllapotdnak és a klinikai protokolloknak
megfelelSen.

. Figyelje, hogy a beteg Iélegeztetése kdzben a PEEP Valve-ba nem kertil-e
folyadék, nydlka vagy hanyadék. Cserélje ki a PEEP Valve-t, ha szennyezett.

. Szikség szerint dllitsa be a PEEP-szintet.

. Haszndlja a The BAG Manometer eszkézt, amikor a PEEP Valve-t haszndlja.

A Vigyazat!

A PEEP-et csak Klinikai javallat esetén alkalmazza.
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SPECIFIKACIO

Szabvanyok

AThe BAG PEEPValve megfelel az aldbbi szabvanyoknak:

e ISO 5356-1:2015 Altatd- és Iélegeztetdkésziilékek. Kipos csatlakozok.
I rész: Kiipok és aljzatok

* EN 1789:2020 — MentSautok és felszerelésiik

* ASTM F2052-15: Szabvényos vizsgalati mddszer az orvostechnikai
eszkézokon médgneses rezonancia kornyezetben fellépé mégnesesen
indukalt elmozdulasi eré mérésére

AThe BAG resuscitator megfelel az ISO 1065 1-4:2002

teljesitménykovetelményeinek, ha a PEEP Valve csatlakoztatva van.

Kérnyezeti feltételek

Tarolds

Szélsséges hémérsékletek, rovid tavon:
-40 °C és 70 °C kozétt (-40 °F és 140 °F kozott)

Nem kondenzécids

Uzemi hémérséklet

-18 °C és 50 °C kozott (-0.4 °F és 122 °F kozott)

MR-kompatibilitds

MR feltételes az ASTM F2052 szerint.
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Tiirések

Modell PEEP-beallitas Tiirés

PEEPValve 2-10 cmH,0 %fFBHch?HZo 3 Eng
PEEPValve 5-20 cmH,O Teljes valaszték + 3 cmH,0

Sualy / Méretek / Térfogat (megkozelitdleg)

Modell Magassdg | Szélesség | Hosszisdg | Suly
PEEPValve 2-10 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 26 gramm
PEEPValve 5-20 cmH,O 78 mm 45 mm 45 mm 27 gramm

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

Eltarthatdsagi id8

[ 3¢v

Vdrhat6 élettartam (tesztelt)

| 24 6rés nyitvatartds

Artalmatlanitas: A helyi protokolinak megfelelGen.

Anyagok

Komponensek térlése

Polikarbonat (PC)

Szines kupak és tomités

Szilikon

Rugd

Rozsdamentes acél

Polybag

Polietilén (PE)

A szimbdlumok magyarazata

c Ez az orvostechnikai eszkéz megfelel az (EU) 2017/745 rendelet

2460

orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé dltaldnos biztonsdgi és
teljesitménykovetelményeinek.

Orvostechnikai eszkz

Egyedi eszkdzazonositd

EIE

Il

Természetes gumi latexet nem tartalmaz

MR feltétele:

S.

Ne haszndlja fel tobbszér

Egy beteg, tobbszéri felhaszndlds

=& B B>

Olvassa el a

kezeli Gtmutatét
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