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,:ElV Poznamka

Tato uzivatelska prirucka se vztahuje na resuscittor
The BAG — pediatricky model. Informace o prilozené
obli¢ejové masce a dalsim prislusenstvi uvedeném
pro resuscitdtor The BAG, piipadné o resuscitdtorech
The BAG jinych velikosti naleznete v samostatnych
uzivatelskych priruckach.

KLINICKE INDIKACE

Popis prostiedku

The BAG spole¢nosti Laerdal je nesteriln jednorazovy
samorozpinaci manudlni resuscitdtor.

Pokud nenf znecistén & kontaminovan a pokud je
pouzivan s dychacim filtrem The BAG Breathing Filter;
muze byt pouzit vicekrdt u jednoho pacienta.

Indikace pro poufziti

Resuscitdtor The BAG je urcen pro pacienty, ktef
potrebuji celkovou nebo prerusovanou ventilaéni
podporu.Ventilaci Ize provadét s pouzitim &i bez
pouziti doplrikového kysliku.

Ugel pouziti

Resuscitator The BAG poskytuje pretlakovou ventilaci
a umozniuje spontdnni dychani pres obli¢ejovou masku
nebo umélymi dychacimi cestami.

Pediatricky model je uréen pro pacienty s hmotnosti
2,5-20 kg (5,544 liber).

Zamysleni uzivatelé

Resuscitator The BAG je uréen k pouZitf zdravotnickymi
pracovniky vyskolenymi v zajistovan( resuscitace,
poskytovani ventila¢ni podpory a pouzivani manudlnich
resuscitatord.

Klinické pfinosy

Zamyslenym klinickym prinosem je pozitivni dopad na
klinicky vysledek diky respira¢ni podpore, kterd snizuje
pravdépodobnost nezddoucich disledkd, mezi néz patif
napriklad morbidita a mortalita zpisobend hypoxif.

Klinicky vysledek

Pozadovanym vysledkem ventilace je okysli¢enf pacienta,

které je ¢asto hodnoceno pomoci SpO,, EtCO,,
vysetrenim krevnich plynt nebo jinou analyzou.

Znamé vedlejsi Gcinky
Nafouknutf Zaludku
Toxicita kysliku

Kontraindikace
Nejsou zndmé.
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A Varovani

Nesprdvné sestaveni mize ovlivnit funkénost.

(4] Laerdal

helping save lives

DULEZITE INFORMACE

Pred pouzitim resuscitdtoru The BAG si prostudujte
tuto uZzivatelskou prirucku a seznamte se s jeho
obsluhou. Resuscitdtor pouzivejte vyhradné zptisobem
popsanym v této uZzivatelské pirucce.

A Varovani

Varovéni oznacuje stav, riziko nebo nebezpecny postup,
které mohou vést k zdvaznému poranéni nebo smrti.

*  Skladovdnf ventila¢niho vaku resuscitdtoru
The BAG v deformovaném stavu miZe zptsobit trvalé
deformace a riziko nedostate¢né ventilace pacienta.
Zajistéte, aby byl resuscitdtor The BAG chrdnén pred
mechanickym ndrazem nebo deformaci. Deformované
resuscitdtory vyfadte ze skladu a nahradte je novymi.
Pokud je nutnd ventilace a ndhradnf resuscitdtor nenf
k dispozici, provedte ventilaci pomoci resuscitdtoru
The BAG co nejlépe.

*  Adaptér BAG je urcen pro pouZiti pouze u jednoho

pacienta. Neni urcen ke zpracovdni pro opétovné

pouziti. Opakované pouZiti u vice pacientt vede

k riziku kfiZové kontaminace. Spole¢nost Laerdal

nenese odpovédnost za jakékoli diisledky zpracovdni

pro opétovné pouZiti nebo opakovaného pouZiti

u vice pacientd.

Pouzivant stejného resuscitdtoru The BAG pri vicero

prileZitostech u jednoho pacienta po delsi dobu zvySuje

riziko infekce pacienta nebo poruchy resuscitdtoru.

& Upozornéni

Upozornéni oznaluje stay, riziko nebo nebezpecny
postup, které mohou vést k méné zavaznému poranénf
nebo poskozenf vyrobku.
*  Resuscitdtor The BAG mohou pouZivat pouze
osoby, které byly vhodné proskoleny v pouZivani
resuscitacnich pristrojc.
* Resuscitdtor The BAG je urcen pro maximdlné
24 hodin souhrnného pouZiti u jednoho pacienta.

Poznamky

Dulezité informace o vyrobku nebo jeho provozu.

*  Pokud dojde k jakékoli zdvazné poruse, neZddouci
pfihodé nebo zhorseni funkénosti nebo vykonu
zatizeni, neprodlené kontaktujte zdstupce spolecnosti
Laerdal. Zaroveri by mél byt informovdn i mistné
prislusny kompetentni tifad.

NAVOD K POUZITI

@ Prehled tohoto prostiedku

I. Konektor pro pacientsky port (OD 22 mm /
ID 15 mm)

. Vydechovy port / konektor PEEP (vnéjsi primér
30 mm)

. Port manometru s krytkou (viz obrézek D)

. Pretlakovy ventil

. Pojistny klip (viz obrédzek F)

. Ventila¢ni vak

. Poutko na ruku

. Kyslikova hadicka (nelze oddélit)

. Ochranna péska

0.Kyslikovy vak

N
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Poznamka
Resuscitdtor The BAG nemd port pro poddvdni lé¢iv.

Test funkce
A Varovani

*  Pred kaZdym klinickym pouZitim provedte test funkce.
«  Pokud prostfedek testem funkce neprojde, vyfadte jej
Z provozu a nepouZivejte.

Pred provedenim testu funkce se ujistéte, Ze je krytka

manometru uzavi‘ena (viz obrdzek D).

|. Zkontrolujte prostredek: Zkontrolujte, zda je Cisty
a suchy a zda nevykazuje Zddné znamky deformace
ani poskozent.

2. Stisknéte ventilacni vak a zkontrolujte, zda se
otevie Ustni ventil. Zkontrolujte, zda se po kazdé
ventilaci dstni ventil zavird.

3. Test otevieni pretlakového ventilu: Presvédcte
se, ze pojistny ventil neni zajistén (viz obrdzek E).
Zablokujte konektor pro pacientsky port. Pevné
stisknéte ventila¢ni vak a zkontrolujte, zda
z pretlakového ventilu unikd vzduch.

4. Zkouska tésnosti: Zablokujte konektor pro
pacientsky port a zabrarite zvedani pretlakového
ventilu, resp. uvolfiovani vzduchu z néj. Pevné
stisknéte ventila¢ni vak a zkontrolujte, zda se
ventila¢ni vak nevyfoukne.

5. Volitelné: Pripojte ke zdroji kysliku (viz
obrdzek C 5.1) s prutokomérem a provedte test
plnénf kyslikového vaku. Zkontrolujte, zda se
kyslikovy vak naplni (viz obrdzek C 5.2).

Poznamka

Resuscitdtor The BAG s pripojenym piislusenstvim Ize
pro dalsi skladovdni vrdtit do plastového sdacku (Polybag).
Zipovy uzdvér plastového sdcku (Polybag) Ize uzavrit,
aby se sniZilo riziko kontaminace.

5.1
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@ Sestaveni prisluSenstvi

|. Pfipojte masku (la) nebo pripojte k dychaci trubici

(nenf souddsti doddvky od spole¢nosti Laerdal) (1b).

2. Volitelné: PFipojte ventil The BAG PEEPValve.
3. Volitelné: Pfipojte manometr The BAG Manometer.

@ Uzavieni krytky manometru

Ujistéte se, ze pokud neni manometr pripojen,
je krytka manometru vzdy uzaviena.

& Varovani

Pokud ztistane port manometru béhem ventilace otevieny,
dojde k prednimu tniku a riziku hypoventilace.

@ Zajisténi/odjisténi pretlakového ventilu

Pojistny ventil se mirné zvedd, aby uvolnil vzduch,
kdyz tlak v dychacich cestdch prekrodi priblizné
40-60 cmH,O (viz obr. C 3).

Postup zajisténi vyssiho tlaku v dychacich cestach:

|. Zajistéte pretlakovy ventil otocenim pojistného
klipu na hornf ¢ast pretlakového ventilu. Pripadné
muzete zvednuti pretlakového ventilu zabranit
prstem.

2. Pevné stlatte ventila¢ni vak, aby se zvysil tlak
v dychacich cestdch. Po pouZiti vratte pojistny klip
do odjisténé polohy.

A Varovani

Aby se predesio riziku barotraumatu, funkci pfetlakového
ventilu nepotlacujte, pokud to nenf Klinicky odivodnéné.
Ujistéte se, Ze je pretlakovy ventil odjistén ihned po
vyfedenf klinické potreby.

Otoceni konektoru pro pacientsky port
a poutZiti poutka na ruku

* Konektor pro pacientsky port lze otdcet, coz
umoznuje zménu polohy ventilaéniho vaku bez
odpojeni masky nebo dychaci hadicky.

» Ventila¢ni vak Ize otocit tak, aby bylo poutko
na ruku v poloze vhodné pro ruku uzivatele.

@ Odstranéni kyslikového vaku

Je-li tf'eba snizit koncentrace kysliku pro pacienta,

Ize kyslikovy vak od resuscitdtoru The BAG odpojit.

* Uchopte konektor kyslikového vaku. S pouzitim
sily jej odpojte od resuscitdtoru The BAG.

The BAG
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& Upozornéni

Tahdni za féliovy materidl vaku miZe kyslikovy vak
poskodit.

V pripadé potreby lze kyslikovy vak znovu pripevnit.
Obsluha resuscitatoru The BAG

S obli¢ejovou maskou

I. Sejméte ochranny obal masky The BAG Mask.
Ujistéte se, Ze je obli¢ejovd maska pro pouzitf
u daného pacienta vhodnd.

2. Pokyny k pouzivani masky naleznete v uzivatelské
priru¢ce k masce The BAG Mask.

S umélymi dychacimi cestami

(napf. endotrachealni trubice nebo laryngealni tubus)

|. Odstrarite ochrannou pdsku z kyslikové hadicky.
Pripojte kyslikovou hadi¢ku k vhodnému externimu
zdroji kysliku. Nastavte pritok kysliku podle potieb
pacienta.

2. Pripojte konektor pro pacientsky port resuscitdtoru
The BAG k umélym dychacim cestdm pacienta.

Pretlakova ventilace

IV souladu s klinickym protokolem zmacknéte
ventilacni vak. V pripadé potreby pouzijte jako
oporu poutko na ruku.

2. Sledujte, jak se pacientovi béhem ventilace zveda
hrudnik.

3. Nechte pacienta vydechnout.

4. Dle Klinického protokolu ventilaci ukoncete.

Ventilaéni podpora u spontanné dychajiciho pacienta

|. Drzte ventila¢ni vak. V pripadé potreby pouzijte
jako oporu poutko na ruku.

2. Nechte pacienta vdechovat kyslik z obli¢ejové
masky nebo umélych dychacich cest.

3. Sledujte, jak se pacientovi zvedd hrudnik a jeho
okyslicent.

4. Nechte pacienta vydechnout.

5. Pokud je zapotrebf vyssf dechovy objem,
podporte silu nddechu pacienta synchronizovanym
stla¢ovanim ventila¢niho vaku.

6. Dle klinického protokolu ventilaci ukoncete.

& Varovani

»  Nesprdvnd obsluha resuscitdtoru miZe byt
nebezpecnd.

*  Nezakryvejte vstupni ani vystupni porty resuscitdtoru
The BAG anebo jeho prislusenstvi.

@ Uzavreni krytky manometru

& Upozornéni

Presvédcte se, Ze port manometru nenf otevieny.

Otoceni konektoru pro
pacientsky port a pouZiti
Poutko na ruku

( R
t
| The BAG |

PouZijte model resuscitdtoru The BAG sprdvné
velikosti pro idedinf télesnou hmotnost pacienta, abyste
predesli riziku hypoventilace nebo barotraumatu.

*  Aby se prededlo riziku barotraumatu, nepouZivejte

ndhld a silnd stlaceni, pokud k nim nenf Klinicky

podloZeny divod, protoZe takovd stlaceni mohou
zpusobit vysoky tlak v dychacich cestdch.

Pouziti ventilu The BAG PEEP Valve se doporucuje

v pfipadé, Ze je pro pacienta indikovdn pozitivni tlak

na konci vydechu (PEEP).

*  Pfi pouzivdni resuscitdtoru The BAG u pacientt
s t&Zkym plicnim onemocnénim je tfeba postupovat
opatrné. Pouzity tlak ventilace je tfeba upravit
a sledovat podle stavu pacienta.

*  Pri pouzivani resuscitdtoru The BAG u pacientt se
zdvazné prekrvenymi dychacimi cestami je tfeba
postupovat opatrné. ZvazZte dekongesci orofaryngedini
trubice. Pfi pouZiti resuscitdtoru The BAG u pacientd
se zdvazné prekrvenymi dychacimi cestami miiZe dojit
k niZsimu ocekdvanému okyslicent.

* Mezi pacientskym ventilem The BAG a umélymi

dychacimi cestami by nemély byt pouZivdny stlacené

plyny ani léky. To miZe vést ke zdravotni tjmé
pacienta.

Resuscitdtor The BAG a masky nejsou urceny

k poddvdni lékd, napt. anestetickych plynd.

Poutziti s kyslikem

Poutziti s kyslikem o vysoké koncentraci
Nastavte pritok kysliku na 10—15 I/min. Upravte
pritok kysliku podle tabulek koncentrace kysliku.

Spontanni dychani s kyslikem o vysoké koncentraci
Nastavte protok kysliku na [0 I/min.

Nejvyssi koncentrace kysliku Ize dosdahnout pri pouzitf
s ventilem The BAG PEEP Valve, napr. nastavenym na
nejnizsi hodnotu PEEP.

Poutziti s kyslikem o nizké koncentraci —

predem smichaného pomoci sméSovace kysliku

Pro presnéjsi nizsi dodévanou koncentraci kysliku
pouzijte sméSovac kysliku nastaveny na pozadovanou
koncentraci kysliku. Nastavte pritok smésného plynu na
I'5 I/min, aby se béhem ventilace pomoci resuscitatoru
minimalizovalo Fedéni okolnim vzduchem.

Pouziti s kyslikem o nizké koncentraci —

bez kyslikového vaku

Odstranénf kyslikového vaku umoziuje vétsi redéni
kysliku okolnim vzduchem.Viz obrazek G.

@ Zajisténi/odjisténi pretlakového ventilu

LAERDAL

The BAG

Odstranéni
Kyslikovy vak

& Varovani

* Vyvarujte se pouZitl koncentrace kysliku vyssi, neZ
Jje pro daného pacienta Klinicky nutné. Poddvdni
nadmérného mnoZstvi kysliku miZe zvySovat riziko
kyslikové toxicity, napr. poskozeni plic.

Otevreny oheri béhem resuscitace s kyslikem

Jje nebezpecny a miiZe zptsobit poZdr nebo smrt.

V okruhu 2 metrti od resuscitdtoru nebo jakéhokoli
piislusenstvi pro prenos kysliku se nesmf vyskytovat
otevr'eny oheri ani jiskry.

Nemazte armatury, spoje, hadicky ani jind prislusenstvi
resuscitdtoru, aby nevzniklo riziko poZdru a popdlent.

& Upozornéni

*  Pfi pouzivdni doplrikového kysliku je tfeba sledovat
priitok z jeho zdroje. Poddvdni doplrikového
kysliku v mnoZstvi vétsim nez 30 I/min mdZe vést
k nechténému PEEP nebo poruse prostredku.

« Pokud se b&hem pouZivdni prestane doplriovat
kyslikovy vak, miiZe to znamenat odpojenou nebo
ucpanou kyslikovou hadicku, roztrZeny kyslikovy
vak nebo prdzdny zdroj kysliku.

Kontaminace

Pokud béhem ventilace dojde ke kontaminaci
pacientského ventilu zvratky nebo tekutinami, zvazte
nejprve pouzitf jiného vhodného resuscitdtoru a masky,
jsou-li k dispozici s minimalnim zpozdénim.

Postup odstranénf kontaminujicich I4tek

z pacientského ventilu:

|. Odpojte resuscitdtor The BAG od oblicejové
masky nebo umélych dychacich cest.

2. Rukou v rukavici klepnéte pacientskym ventilem
s konektorem pro pacientsky port, abyste setrdsli
veskeré kontaminujicl 1tky, a ventilacnf vak
nékolikrat prudce stisknéte, aby se kontaminujici
l4tky odstranily z pacientského ventilu.

Po odstranéni kontaminujicich latek:

3. Provedte test funkce podle popisu uvedeného na
obrdzcich C2 a C3. V pripadé potreby opakujte
vy$e uvedeny krok 2.

4. Pokracujte v terapii.

A Varovani

«  Pacientem vydechovany plyn je potencidiné infekéni.
Dychac filtry mohou sniZit riziko kontaminace,
ale nemohou jej zcela eliminovat.

* Pouziti v kontaminovaném prostredi miiZe byt
nebezpecné, protoZe pacient miZe vdechovat plyn
z atmosféry.

The BAG m
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Prisludenstvi

Seznam piislusenstvi/prostredkd uréenych pro

resuscitdtor The BAG ve verzi pro déti (pediatricky

model):

I) Maska The BAG Mask: velikosti |,2 nebo 3.

2) Manometr The BAG Manometer

3) Ventil The BAG PEEPValve 2-10 cmH20O

4) Ventil The BAG PEEPValve 5-20 cmH20O

5) Adaptér ventilu pro dopliovani vaku resuscitdtoru
The BAG
— pro pripojeni ventilu pro doplfiovani vaku
(nenf soucasti doddvky od spolecnosti Laerdal)
pro privadeént kysliku.

A Upozornéni

PouZiti prostredki a zarizeni pro doddvku kysliku
tretich stran s resuscitdtorem The BAG miiZe mit viiv
na bezpecnost a/nebo funkci. Ovérte si kompatibilitu

u vyrobce prostredku/zatizeni treti strany a poZddejte

o informace o moZnych zméndch ve funkci resuscitdtoru
The BAG.

SPECIFIKACE

Normy

Resuscitdtor The BAG spliuje pozadavky ndsledujicich

norem:

« ISO 10651-4: 2002: Plicni ventildtory —
Cast 4: Zvlastni pozadavky na ruénf resuscitatory

* 1SO 5356-1: 2015: Anestetické a respiracnf
pristroje — Kuzelové konektory — Cést |: Kuzelové
zdstreky a zasuvky

« 1SO 10993-1:2018: Biologické hodnocent
zdravotnickych prostredkt — Cast |

+ 1SO 18562-1:2017: Hodnoceni biokompatibility
cest dychactho plynu ve zdravotni péci —
Cast |: Hodnocenf a zkousen( v ramci procesu
managementu rizik

« EN 1789:2020: Zdravotnické dopravni prostiedky
a jejich vybaveni

* ASTM F2052-15: Standardni zkusebni metoda
pro méreni magneticky indukované posuvné
sily na zdravotnickych prostiedcich v prostredt
magnetické rezonance
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Tento zdravotnicky prostredek splriuje
obecné pozadavky na bezpe¢nost

a U¢innost podle natizeni (EU) 2017/745
pro zdravotnické prostiedky.

Zdravotnicky prostredek

Jedinecny identifikdtor prostiedku

PFi vyrobé nebyl pouzit prirodnf latex.

Podminéné bezpecné v prostredi MR

Nepouzivejte opakované

Vice pouzitf u jednoho pacienta

Dok HEF

Nahlédnéte do ndvodu k obsluze.

Globdlnf jednoletd omezena zdruka: www.laerdal.com

Podminky prostredi Zdroj kysliku
Extrsr‘gnfgep\oty, Jmenﬂv\ty’
rétkodobé: rozsah vstupnf .
Skladovanf —40°Caz70°C koncentrace zdroje 015 V/min, 4-8 bar

-40 °F az 140 °F)
ez kondenzace

kysliku

Provozni teplota

~18°Caz 50 °C
(04 °F a2 122 °F)

Kompatibilita
s prostfedim MR

Podminéné bezpené
v prostredi MR, podle
normy ASTM F2052.3 T

Konektor kyslikové
hadicky

Kompatibilni' s konektorem
proXﬁ'\/od kysliku DISS /
CGA 1240.

Kompatibilni' s konektorem
dle normy EN 13544-2.

Hmotnost/rozméry/objem (pfiblizné hodnoty)

Minimalni rozsah dodavaného objemu

Pouzivéni jedné
ruky

Az27 mlproB < 5kg
Az250mlpro5<B < 10kg

Az 350 ml pro
10<B<20kg

Dosazitelny dodavany objem podle
zkusebnich metod normy ISO 1065 1-4: 2023
(pri pokojové teploté)

Pouzivani obou
rukou

450 ml

Mrtvy prostor, podle
ISO%ES 1-4: 20P23

zkuSebnich metod normy

Dychaci

mrtvy prostor
pacientského
ventilu (konektor
pro pacientsky

Priblizné 7 ml

port)
Pretlakovy ventil
60 cmH,0 + 5 cmH,0
Maximalnf pri 60 I/min
omezeny tlak 41 cmH,O + 4 cmH,0
pri |5 I/min
Odpor

S| Imp.
Wleez jednotky | jednotky
Hmotnost 0,25 kg 0,55 1b
= Délka 310 mm 12,2 palce
28
f 2 Vyska 107 mm 4,2 palce
2%
é S Sitka 92 mm 3,6 palce
g 2 Primér
o E ventila¢niho 92 mm 3,6 palce
>S5 vaku
o
22 | Objem
38 ventilatntho | 588 ml
a N
g vaku
Objem
kyslikového 600 ml
vaku
Délka
kyslikové 21 m 7 stop
hadicky

Odpor pti vydechu

Priblizné 2,8 cmH,O

pfi pritoku vzduchu 50 I/min
PFiblizné 0,4 cH,O

pfi pritoku vzduchu 5 I/min

Likvidace: V souladu s mistnim protokolem.

Materialy

TABULKY KONCENTRACE KYSLIKU —~THE BAG, PEDIATRICKY MODEL

Pretlakova ventilace
Méteno pii pokojové teploté.

Koncentrace O, (%) v kyslikovém vaku

Dechovy objem x pocet dechii za minutu
(BPM)

Privod kysliku
v koncentraci

59 10ml 20ml 30ml 75ml 150 ml 300 ml

°° X X x X X X

S 50BPM 50BPM S0BPM 24 BPM 24 BPM 24 BPM
| I/min 88% 8% 77% 87% 63% 45%
2l/min  89% 90% 81% 8% 75% 5%
S5lUmin  89% 91% 88% 8% 8% 71%
10 /min 89% 91% 8% 8% 91% 8%
I5I/min 89% 91% 8% 89% 91% 95%

Spontanni dychani pacienta
Méreno pri pokojové teploté.

Koncentrace O, (%) v kyslikovém vaku

za minutu (BPM)

Nadechovany dechovy objem X pocet dechii

Fivod kysliku
v koncentraci

¥ 20mix  50mlx  200mix  300mlx
£2S  328PM  30BPM  20BPM  20BPM
3lmin- ¢ o 97% 70% 79%
8lmin 979 98% 93% 90%
I51/min 979 98 % 95 % 93%

Odpor pti vdechu

S kyslikovym vakem

a zablokovanym pffvodem

kysliku:

PFiblizné 4,0 cnH,O

Bﬁ pratoku vzduchu 50 I/min
Fiblizng 0,3 cmH,O

pfi pritoku vzduchu 5 I/min

Ventila¢nf vak

Termoplasticky elastomer
(TPE)

Pouzdra ventila

Polykarbondt (PC)

Membrény/ventily

Silikonovd pryz

Pruzina, pojistny klip

Nerezova ocel

Kyslikovy vak, Polybag

Polyethylen (PE)

O¢tekavana Zivotnost

Krytka manometru

Polypropylen (PP)

Doba pouzitelnosti ‘

3 roky

Kyslikovd hadicka

Polyvinylchlorid (PVC)
obsahujicf ftaldty DINP

Bilé manzety na
masku a kyslikovou
hadic¢ku.

Polyethylentereftalat (PET)




