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KLINIKAI JAVALLATOK

Az eszkoz leirasa

AThe BAG Manometer nem steril, egyszer hasznalatos tartozék,amely
a Laerdal The BAG resuscitator eszkézével hasznalhatd. Tobbszori felhasznaldsra
is alkalmas egyetlen beteg esetében, ha szennyez&déstsl mentesen tartjdk.

Felhasznalasi javaslat
AThe BAG Manométer a betegnek biztositott gdznyomds mérésére szolgdl.

Rendeltetés
AThe BAG Manometer a Iéguti nyomds kijelzésére szolgal.

Célkozonség

Ujraélesztésben, lélegeztetési tdmogatds nyljtdsdban és kézi lélegeztetd
eszkozok haszndlataban képzett egészségligyi szakemberek.

Klinikai elényok

Pozitiv hatds a klinikai eredményre olyan Iélegeztetési tdmogatds segftségével,
ami csokkenti a kedvezdtlen eredmények (példdul oxigénhidny miatti
megbetegedés és haldlozds) valdszinliségét.

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

Ismert mellékhatasok
Nem ismert.

Ellenjavallatok
Nem ismert.

FONTOS INFORMACIO

A haszndlat el6tt olvassa el ezt a haszndlati Gtmutatdt, és ismerje meg
a manométer mikodését. A manométert kizardlag a jelen haszndlati
Gtmutatdban leirtak szerint haszndlja.

& Figyelmeztetések

A figyelmeztetések olyan korllményre, veszélyre vagy nem biztonsdgos

gyakorlatra hivjdk fel a figyelmet, amely stlyos személyi sériléshez vagy haldlhoz

vezethet.

* A manométer csak egy betegnél haszndlatos. Nem Ujrafeldolgozdsra tervezték.
Tdvolitsa el és/vagy cserélje ki a manométert egy djra, ha az bdrmilyen
testnedwvel, nydlkdval vagy hdnyadékkal érintkezett. Tébb betegnél térténd
Ujbdli felhaszndlds esetén fenndll a keresztszennyez6dés kockdzata. A Laerdal
nem vdllal felelésséget az djrafeldolgozdsbél vagy a tébb betegnél torténd
haszndlatbél ereds kévetkezményekért.

« A manométer szines nyomdsskdldja nem jelent klinikai ajdnldst a lélegeztetés
sordn alkalmazandé légtiti nyomdsokra vonatkozéan.

A Ovintézkedések

Az dvintézkedések olyan kérilményre, veszélyre vagy nem biztonsdgos

gyakorlatra hivjdk fel a figyelmet,amely kisebb személyi sériléshez vagy

a tartozék kdrosoddsahoz vezethet.

* A manométert csak lélegeztetd eszkézok haszndlatdra vonatkozé megfelelé
képzésben részesiilt személyek haszndlhatjdk.

« A manométer betegenként legfeliebb 24 6ra 6sszesitett haszndlatra szolgdl.

D Megjegyzések

Az eszkdzzel vagy annak mikodésével kapcsolatos fontos informacio.

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

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

HASZNALATI UTASITASOK

@ Manométer attekintése

I. Csatlakozécsd
2. Légdti nyomdsjelz& (dugattyd)
3. Légtelenitd nyilas
4. Szines nyomasskala:
0-20 cmH,O: Z61d
20-40 cmH,O: Sdrga
40-60 cmH,O: Piros

Osszeszerelés

. Nyissa ki a The BAG resuscitator manométerének kupakjat.

. Rogzitse a manométert szorosan a csatlakozécsd segitségével a The BAG
manométer nyfldsdhoz.

. Allitsa be a manométer sz6gét a nyomdsskala legjobb ldthatdsdga
érdekében.

@ Miikodési teszt

A Figyelem!

Minden Klinikai haszndlat elétt végezze el a miikdési tesztet. Ha az eszkéz nem
felel meg a miikédési teszten, ne haszndija tébbet.
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. Zérja el a kezével a The BAG resuscitator betegoldali nyfldsdnak
csatlakozdjdt.

. Olyan erével nyomja meg a |élegeztet zsakot, hogy a manométer Iéguiti
nyomdsjelzje a 40-60 cmH, O tartomanyba (piros szin) emelkedjen.

. Ismételje meg t6bbszor, és ellendrizze, hogy a jelzé akaddlytalanul,
késedelem nélklil mozog-e.

. Nyomija Gssze erdsen a lélegeztetd zsdkot, és tartsa lenyomva néhany
masodpercig. Ellendrizze, hogy nincs-e mas szivargds.

@ Megjegyzés

A manométer lég(iti nyomdsjelzdje egy kis légkdzzel van kialakitva a sirlédds vagy
késleltetés csokkentése érdekében. A manométer légtelenitd nyildsdn keresztil
térténd kis mennyiségli gdzszivdrgds normdlis.
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A manométer hasznalata
Figyelje a léguti nyomast a beteg Iélegeztetése kdzben.

& Figyelem!

Ne zdrja el a manométer légtelenits nyildsdt.

SPECIFIKACIO

AThe BAG Manometer megfelel a kdvetkezd szabvanyoknak:

* EN 1789:2020 — MentSautok és felszereléstik

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

AThe BAG resuscitator megfelel az ISO 10651-4:2002

teljesitménykdvetelményeinek, ha a Manometer csatlakoztatva van.

Kérnyezeti feltételek

Szélsdséges hémérsékletek, rovid tavon:
-40 °C és 70 °C kézodtt

(-40 °F és 140 °F kazstt)

Nem kondenzicids

Tarolas

-18 °C és 50 °C kozott

Uzemi hémérséklet (04 °F és 122 °F kzott)

MR feltételes az ASTM F2052 szerint.
MR-kompatibilitds

3T

Tiirések (az tizemi hémérséklettartomanyban mérve)

Tartomany: 20-60 cmH,O ‘ + 10% az értékbd|

Meéretek / Stly (megkézelitsleg)

Modell Magassag Szélesség Hosszisdg | Sdly

Manométer 52 mm 30 mm 14 mm 6 gramm

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

Eltarthatdsdgi id6 | 3¢

Artalmatlanitas: A helyi protokollnak megfelelSen.

Anyagok

Szelephdz, dugattyu Polikarbonat (PC)

Légtelen(td nyilds Szilikon

Rugd Rozsdamentes acél
Polybag Polietilén (PE)
A szimb6lumok magyarazata

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

C€

2460

Orvostechnikai eszkz

Egyedi eszkézazonositd

Természetes gumi latexet nem tartalmaz

MR feltételes.

Ne haszndlja fel tobbszor

PP EBE

Egy beteg, tobbszori felhaszndlds
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