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KLINICKE INDIKACE

Popis prostiedku

Maska The BAG Mask je nesteriln jednordzova maska ur¢end k pouzitf
s resuscitatorem The BAG spolecnosti Laerdal. Pokud nenf znecisténd

¢i kontaminovand, mize byt pouZita vicekrdt u jednoho pacienta.

Indikace pro poutziti
Maska The BAG Mask je urcena pro pouziti u pacientti vyzaduijicich ventilaci.
Ugel pouziti

Maska The BAG Mask je ur¢ena k ventilaci pacient.

Dodadvd se v péti velikostech:

* & 4acd 5-pro pouziti u dospélych pacientd,

» ¢ 3 —pro pouZiti u détskych pacientti a dospélych pacient s malym oblicejem,
+ & 2—pro pouZiti u malych détskych pacientd,

¢
¢ | —pro pouzitl u novorozenct a malych kojenct.

.
Zamysleni uzivatelé

Zdravotnictl pracovnici vyskoleni v zajistovani resuscitace, poskytovani
ventila¢nf podpory a pouzivani manudlnich resuscitatord.

Klinické prinosy
Pozitivni dopad na klinicky vysledek diky respiracni podpore, kterd snizuje

pravdépodobnost nezadoucich disledkd, mezi néz patfi napriklad morbidita
a mortalita zplisobend hypoxif.

Klinicky vysledek

Pozadovanym vysledkem ventilace je okysliceni pacienta, které je casto
hodnoceno pomoci SpO,, EtCO,, vySetfenim krevnich plynti nebo jinou
analyzou.

Znamé vedlejsi G&inky
Poranéni obliceje v dusledku tlaku.

Kontraindikace
Nejsou zndmé.

DULEZITE INFORMACE

Pred pouzitim masky The BAG Mask si prostudujte tuto uzivatelskou prirucku
a seznamte se s jejf obsluhou. Masku pouZivejte vyhradné zptisobem popsanym
v této uZivatelské prirucce.

A Varovani

Varovéni oznacuije stav, riziko nebo nebezpecny postup, které mohou vést

k zdvaznému poranéni nebo smrti.

«  Skladovdni masky The BAG Mask ve stavu namdhdni nebo v deformovaném
stavu miZe zplsobit splasknuti a trvalé deformace, a predstavovat tak riziko
nedostatecné ventilace pacienta. Zajistéte, aby maska The BAG Mask byla
chrdnéna pfed namdhdnim nebo deformaci.

* Maska The BAG Mask je urcena pro pouZiti pouze u jednoho pacienta. Neni
urcéen ke zpracovdni pro opétovné pouZiti. Pokud maska pfisla do styku
s télesnymi tekutinami, hlenem nebo zvratky, vymérite ji za novou. Opakované
pouZit u vice pacient(i vede K riziku kfiZové kontaminace. Spole¢nost Laerdal
nenese odpovédnost za jakékoli diisledky zpracovdni pro opétovné pouZiti nebo
opakovaného pouZiti u vice pacientd.

PouZivdni stejné masky The BAG Mask pri vicero prileZitostech u jednoho
pacienta po delsi dobu zvysuje riziko infekce pacienta nebo chybnou funkci masky.

Pfi pouzivdni masky The BAG Mask je treba postupovat opatrné u pacientt
s t&Zkymi anomdliemi, nebo pokud se pouZivd s jingmi zdravotnickymi prostredky,
které mohou byt nekompatibilni s maskou, nebot’ mdzZe dojit k dniku kolem
masky. Pokud neni mozné docilit utésnénf masky na obliceji, je tfeba zvdZit
pouZitf jiného prostredku k zajisténi dychacich cest.

Pfivyvijen tlaku na masku je tfeba postupovat opatrné, aby nedoslo
k poranéni obliceje, zejména u déti, kojencd, pacientt s tézkou osteoporézou
a geriatrickych pacient(.

«  Privybéru sprdvné velikosti masky pro daného pacienta je tfeba dbdt na to,
aby maska sprdvné sedéla. Alternativni velikosti masek by mély byt snadno
dostupné.

& Upozornéni

Upozornéni oznaluje stay, riziko nebo nebezpecny postup, které mohou vést

k méné zévaznému poranéni nebo poskozent figuriny.

*  Masku The BAG Mask mohou pouZivat pouze osoby, které byly vhodné
proskoleny v pouZivdni resuscitacnich pfistrojii a oblicejovych masek.

*  Maska The BAG Mask je urcena pro maximdiné 24 hodin souhrnného pouZziti
u jednoho pacienta.

@ Poznamky

Dulezité informace o vyrobku nebo jeho provozu.

*  Pokud dojde k jakékoli zdvazné poruse, neZddouci ptthodé nebo zhorseni
funkénosti nebo vykonu zarizeni, neprodlené kontaktujte zdstupce spolecnosti
Laerdal. Zdroveri by mél byt informovdn i mistné prislusny kompetentni dfad.

* Béhem doby pouZitelnosti miize u masky The BAG Mask dojit k mirné zméné
barevného odstinu a lehkému utaZent jejiho konektoru. Md se za to, Ze to
nemd Zddny vliv na funkci.

NAVOD K POUZITI

@ Velikosti masek
Odstranéni ochranné folie masky (je-li soucasti baleni)

@ Prrehled masky

I. Klenutd ¢dst masky

2. Konektor (ID 22 mm / pro velikost & 1: OD |5 mm)*
3. Maska s manzetou — napInénd vzduchem

4. Port pro nafukovéni manzety (port Luer lock)

* Kompatibilni s resuscitdtorem The BAG. Spliuje poZadavky norem ISO 5356-1
a/nebo 1SO 10651-4: 2023 pro konektory oblicejovych masek.

@ Nastaveni objemu vzduchu v manzeté masky

Nafouknuti manzety

I. PouZijte istou 50ml injekéenf stifkacku s koncovkou Luer Lock.
(Neni doddvana spolecnostf Laerdal.)

. Napliite injekénf strikacku danym objemem vzduchu.

. Pripojte injekénf stifkacku k portu pro nafukovani manzety.

. Vstrikujte vzduch, dokud nedosdhnete pozadovaného naplnéni manzety.
V pripadé potreby opakuijte kroky 2—4.

. Vyjméte injekeni stifkacku a uloZte ji pro pripadné dalsi pouziti.

v AW

Vyfouknuti manzety
I. PouZijte istou 50ml injeként stikacku s koncovkou Luer Lock.
(Neni doddvana spolecnostf Laerdal.)
2. Z injekénf strikacky vypust'te vzduch.
3. Pripojte injekéni stikacku k portu pro nafukovani manzety.
4. Odsdvejte vzduch, dokud nedosdhnete pozadovaného naplnénf manzety.
5. Vyjméte injekéni stitkacku a uloZte ji pro pripadné dalsi pouziti.
Test funkce

& Varovani

*  Pred kazdym klinickym pouZitim provedte test funkce.
«  Pokud prostredek testem funkce neprojde, vyfadte jej z provozu a nepouZivejte.

I Zkontrolujte prostredek: Zkontrolujte, zda je Cisty a suchy, zda nevykazuje
74dné zmény barvy a zndmky deformace ani poskozen.

2. Zkontrolujte, zda je manzeta masky dostate¢né naplnéna. V pripadé
potieby upravte objem vzduchu.

3. Zkontrolujte, zda je maska bezpecné pripojena ke konektoru pro pacientsky
port na resuscitétoru.

Pouzivani masky The BAG Mask

I. Sejméte ochranny obal masky The BAG Mask, pokud je nasazen. Ujistéte
se, ze je obliejovd maska pro pouziti u daného pacienta vhodnd. V pripadé
potieby upravte objem manzety obli¢ejové masky. Alternativné vyberte
Jinou velikost nebo jiny typ obli¢ejové masky.

2. Pevné pripojte obli¢ejovou masku ke konektoru pro pacientsky port
na resuscitdtoru The BAG. Podrobnosti najdete v uZivatelské prirucce
k resuscitdtoru The BAG.

3. Umistéte obli¢ejovou masku na oblicej pacienta. Masku pridrzujte jednou
nebo obéma rukama u obli¢eje pacienta.

4. Béhem ventilace sledujte, zda z obli¢ejové masky neunika vzduch. Upravte
polohu masky a/nebo silu pritlacent, aby bylo zajisténo dostatecné utésnéni.

SPECIFIKACE

Normy

Maska The BAG Mask splfiuje pozadavky ndsledujicich norem:

* 1SO 5356-1:2015: Anestetické a respiracni pristroje — Kuzelové konektory —
Cést |: KuZelové zdstrcky a zdsuvky*

* ISO 1065 1-4: 2023: Plicni ventildtory — Cast 4: Zvlastni poZadavky na ru¢ni
resuscitdtory — Bod 6.4 — Konektory pro obli¢ejové masky

« 1SO 10993-1: 2018: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt — Cast |

+ 1SO 18562-1:2017: Hodnocenf biokompatibility cest dychachho plynu
ve zdravotni péci — Cést |: Hodnocen( a zkouseni v ramci procesu
managementu rizik

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

e ASTM F2052-15: Standardni zkusebni metoda pro méreni magneticky
indukované posuvné sily na zdravotnickych prostredcich v prostred!
magnetické rezonance

* Pro pouzitl s resuscitdtory stanovi norma ISO 1065 1-4: 2023 v bodé 6.4 pozadavky
na konektory z mékkého materidlu.

Podminky prostredi

Extrémm’teplotg, krdtkodobé:
Skladovanf —40 °C az 70 °C (-40 °F az 140 °F)
Bez kondenzace

—18°Caz50°C

Provozni teplota (04 °F az 122 °F)

Bezpecné v prostiedi MR, podle normy

Kompatibilita ASTM F2052.

s prostfedim MR Maska neobsahuje kovové ani magnetické

materidly.

Ocekavana Zivotnost,
podle zkusebnich metod normy ISO 10651-4: 2023

Doba pouzitelnosti 3 roky

Likvidace: V souladu s mistnim protokolem.

Materialy

Maska Polyvinylchlorid (PVC) obsahujicf ftaldty DINP

Ventil pro nafukovanf Polykarbonét (PC), silikonova pryz

Smrstovaci paska Polyvinylchlorid (PVC)

Polybag Polyethylen (PE)

Ochranny obal Polyethylentereftalat (PET)

Objemy/rozméry/hmotnost (priblizna)

Velikost | Objem Vyska Sitka Délka Hmotnost
masky manzety

C 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13g

c2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29¢g

C3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28g

C.4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44g

C.5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 g

Piehled symbolli

Tento zdravotnicky prostredek splfiuje obecné pozadavky na
bezpecnost a tcinnost podle nafizeni (EU) 2017/745 pro zdravotnické
prostredky.

Zdravotnicky prostiedek

Jedinecny identifikdtor prostfedku

Pri vyrobé nebyl pouzit prirodni latex.

Bezpecné v prostredi MR

Nepouzivejte opakované

Vice pouzitl u jednoho pacienta

Nahlédnéte do navodu k obsluze.




