The BAG™ Bag Refill Valve Adapter
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KLINIKAI JAVALLATOK

Az eszkoz leirasa

AThe Bag Refill Valve Adapter (BRVA) nem steril, egyszer haszndlatos tartozék, amely lehetévé teszi az oxigén
adagoldsat Bag Refill Valve szelepbdl a Laerdal The BAG resuscitator eszkdzbe. Tébbszéri felhaszndldsra is
alkalmas egyetlen beteg esetében, ha szennyez&déstdl mentesen tartjak.

Felhasznalasi javaslat

AThe Bag Refill Valve Adapter akkor haszndlhatd, amikor az oxigént a Iélegeztetd eszkézhéz Bag Refill Valve
szelepen keresztll juttatjak be (nem a Laerdal biztosttja).

Rendeltetés
A Bag Refill Valve Adapter arra haszndlhatd, hogy Bag Refill Valve szelepet oxigénforrdsként csatlakoztasson
a lélegeztetd eszkdzhoz.

Célkoézonség
Ujraélesztésben, PeeP-pel végzett Iélegeztetési tdmogatds nydjtasaban és kézi lélegeztetd eszkézok
haszndlatdban képzett egészségligyi szakemberek.

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

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

Ismert mellékhatasok
Oxigénmérgezés

Ellenjavallatok
Nem ismert.

FONTOS INFORMACIO

A haszndlat el6tt olvassa el ezt a haszndlati tmutatot, és ismerje meg a BRVA mikodését. A BRVA-t kizdrdlag
ajelen haszndlati itmutatdban leirtak szerint haszndlja.

A Figyelmeztetések

A figyelmeztetések olyan korilményre, veszélyre vagy nem biztonsdgos gyakorlatra hivjak fel a figyelmet,amely

stllyos személyi sériiléshez vagy haldlhoz vezethet.

* A BRVA csak egy betegnél haszndlatos. Nem Ujrafeldolgozdsra tervezték. Cserélje le a BRVA-t egy djra, ha az
bdrmilyen testnedwel, nydlkdval vagy hdnyadékkal érintkezett. Tébb betegnél t6rténd Ujbdli felhaszndlds esetén
fenndll a keresztszennyezédés kockdzata.

A The BAG resuscitator oxigéntdrold zsdkjdt és oxigéncsivét el kell tdvolitani, mielétt a BRVA felszerelhetd lenne.

* Haszndlat elétt végezzen miikidési tesztet.

* Ha a Bag Refill Valve miikédése akaddlyozott, azonnal tévolitsa el azt a lélegeztets eszkézbdl, hogy a lélegeztetés
kérnyezeti levegével torténhessen. Csatlakoztassa Ujra a The BAG oxigéncsévét és oxigéntdrold zsdkjdt az oxigén
biztositdsdhoz a The BAG haszndlati dtmutatdjdban leirtak szerint.

A Ovintézkedések

Az dvintézkedések olyan kériilményre, veszélyre vagy nem biztonsagos gyakorlatra hivjdk fel a figyelmet, amely

kisebb személyi sériiléshez vagy a termék kdrosoddsahoz vezethet.

* A BRVA-t csak lélegeztetd eszkozok és Bag Refill Valve szelepek haszndlatdra vonatkozé megfelel6 képzésben
részestilt személyeknek szabad haszndlniuk.

* Harmadik féltél szdrmazé termékek és oxigénadagolé eszkézok haszndlata a The BAG-gel megvdltoztathatja
az eszkoz teljesitményét. Kérjiik, forduljon a harmadik féltél szdrmazé eszkéz gydrtéjdhoz, hogy ellendrizze
a The BAG eszkézzel valé kompatibilitdst, és informdciot szerezzen a teljesitmény esetleges vdltozdsairdl.

|:_|7 Megjegyzések

A termékkel vagy annak muikédésével kapcsolatos fontos informdcid.

* Silyos 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 és/vagy az eszkézt haszndltdk.

HASZNALATI UTASITASOK

@ Attekintés

I. Bag Refill Valve Adapter
2. Csatlakozo (belsé dtmérd 32 mm)
3. Szilikon témités

A The BAG elSkészitése

. Huizza le a The BAG oxigéncsovét.

,:Ely Megjegyzés

Az oxigéncsd eltdvolitdsdhoz szerszdmra, példdul egy lapos csavarhiizé pengéjére van sziikség, hogy
az levdlaszthaté legyen a The BAG resuscitator oxigénbemeneti csatlakozdjdrdl.

a) Igazitsa Ugy a |élegeztetd eszkozt, hogy az oxigéncsd csatlakozdja hozzdférhetd legyen.

b) Helyezze be a pengét a résbe kézvetlentl az oxigéncss csatlakozdja ald.

¢) Forgassa el a pengét Ugy, hogy az oxigéncss csatlakozdja megemelkedjen, és részben levaljon
a lélegeztetd eszkdz oxigénbemeneti csatlakozdjardl.

d) Mozgassa és hlizza meg az oxigéncsé csatlakozdjat, hogy az levaljon.

2. Vdlassza le a The BAG oxigéntdrold zsakjdt.
3. Tarolja a trgyakat tiszta helyen az esetleges Ujbdli rogzitéshez.

@ Csatlakoztatas és tesztelés

I lgazitsa a Bag Refill Valve Adapter-t a The BAG bemeneti szelepének oxigénnyildsaihoz

2. Nyomja a Bag Refill Valve Adapter-t hatdrozottan a The BAG bemeneti szelepére, hogy az a helyére
rogzilion.

3. Ellendrizze, hogy a Bag Refill Valve Adapter szildrdan csatlakozik-e.

4. Zairja le a kezével a Bag Refill Valve Adapter nyitott csatlakozdjat.

5. Nyomja Gssze teljesen a lélegeztetd zsakot.

6. Ugyelien rd, hogy a Iélegeztetd zsdk csak akkor taguljon Ujra, amikor elveszi a kezét. Ha nem sikertl,
tavolitsa el a Bag Refill Valve Adapter-t, és ellendrizze a Silicone Seal pozicidjat.

& Figyelem!

Ha a Bag Refill Valve Adapter nincs megfeleléen csatlakoztatva a lélegeztetd eszkézhz, az kérnyezeti levegd
szivdrgdsdt okozhatja a belélegzett gdzba, és csékkentheti a betegnek biztositott oxigéntartalmat. Gydz6djén meg
arrdl, hogy a Bag Refill Valve minden lélegeztetésnél aktivdlva van.

@ Csatlakoztatas és tesztelés a Bag Refill Valve segitségével

I. Csatlakoztassa a Bag Refill Valve-ot.
2. Tesztelje a funkcidt a Iélegeztetd zsdk teljes Gsszenyomadsdval.
3. Figyelie meg, hogy a Iélegeztetd zsdk gyorsan Ujratoltédik-e oxigénnel a Bag Refill Valve szelepen keresztil.

& Figyelmeztetések

* Ha a lélegeztetd zsdk lassan vagy egydltaldn nem tdgul vissza, az azt jelzi, hogy a Bag Refill Valve szelepen
keresztiil érkezé oxigénelldtds tul alacsony vagy nincs. Tdvolitsa el a Bag Refill Valve szelepén-t, majd folytassa
a lélegeztetést kornyezeti levegdvel.

« Ellendrizze, hogy a Bag Refill Valve minden lélegeztetésnél aktivdlva van-e.

@ Térjen vissza a The BAG szokasos hasznalatahoz

I. Tavolitsa el a Bag Refill Valve-t.

2. Kovesse a Bag Refill Valve Adapter eltdvolitasi utasftdsait: nyomja 6ssze az oldaldn 1évé, , release-indicators”
jeloléssel ellatott két terlletet, mikdzben lehlzza az adaptert a |élegeztetd eszkozrdl.

3. Csatlakoztassa vissza az oxigéntdrold zsdkot és az oxigéncsévet a The BAG bemeneti szelepére.
Csatlakoztassa oxigénforrdshoz a The BAG haszndlati Gtmutatdjdban leirtak szerint.

A Bag Refill Valve hasznalata

I. Tavolitsa el a The BAG oxigéntarold zsakjat és oxigéncsovét (lasd B. dbra).

@ Megjegyzés
Amennyiben sziikség van az eredeti alkatrészek (jbdli felhaszndldsdra, gondoskodjon azok szennyezédéstél

valé védelmérd.

2. Csatlakoztassa a Bag Refill Valve Adapter-t a BAG bemeneti szelepéhez (C. dbra).
3. Végezzen mUikodési tesztet, és csatlakoztassa a Bag Refill Valve-t (D. dbra).
4. Lélegeztessen klinikai indikdcié szerint a Bag Refill Valve haszndlataval.

SPECIFIKACIO

Szabvanyok

A BRVA megfelel a kévetkezd szabvdnyoknak:

* ISO 10651-4:2002 LélegeztetSk. 4. rész: A kezel§ dltal mikédtetett UjraélesztSk egyedi kévetelményei
* 1SO 10993-1:2018 Orvostechnikai eszkézok bioldgiai értékelése. |. rész

* ISO 18562-1:2017 Légzégdz Utvonalak biokompatibilitdsi értékelése egészségligyi alkalmazasokban.

. rész: Ertékelés és tesztelés a kockdzatkezelési folyamatban

EN 1789:2020 — Mentdautdk és felszereléstik

Kérnyezeti feltételek

Szélséséges hémérsékletek, rovid tavon: -40 °C és 70 °C kozdtt
(-40 °F és 140 °F kézstt)
Nem kondenzécids

Tarolas

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

Sualy / Méretek / Térfogat (megkozelitSleg)

Stly:0,33 kg / 0,73 Ibs

Hosszisdg: 460 mm / 18,1 hiivelyk
Magassag: 135 mm /5,3 hiivelyk
Szélesség: 130 mm / 5,1 hivelyK

BRVA

Artalmatlanitas: A helyi protokollnak megfelelSen.

Anyagok

Szelephdzak Polikarbondt (PC)

Tomités Szilikongumi

A szimbélumok magyarazata

c E Ez az orvostechnikai eszkéz megfelel az (EU) 2017/745 rendelet orvostechnikai
2460 eszkdzdkre vonatkozé dltaldnos biztonsdgi és teljesitménykdvetelményeinek.

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkbzazonositd

ENENE

Természetes gumi latexet nem tartalmaz

Ne haszndlja fel tobbszor

Egy beteg, tébbszori felhasznélds

5@

Olvassa el a kezeldi Gtmutatdt

Globilis | éves korlatozott garancia: www.laerdal.com
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