The BAG™ Bag Refill Valve Adapter

UzZivatelska prirucka
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KLINICKE INDIKACE

Popis prostiedku

Adaptér ventilu The Bag Refill Valve Adapter (BRVA) je nesterilni prislusenstvi pro pouziti u jednoho pacienta,
které slouzi k privodu kysliku z ventilu pro dopliiovédni vaku do resuscitatoru The BAG spole¢nosti Laerdal.
Pokud nenf znecistén ¢i kontaminovan, miize byt pouzit vicekrat u jednoho pacienta.

Indikace pro poufziti
Adaptér ventilu The Bag Refill Valve Adapter je urcen k pouziti, kdyz je kyslik do resuscitdtoru privadén z ventilu
pro dopliiovani vaku (neni doddvén spole¢nosti Laerdal).

Ugel pouziti
Adaptér ventilu The Bag Refill Valve Adapter je urcen k pripojeni ventilu pro dopliiovani vaku jako zdroje
kysliku do resuscitdtoru.

Zamysleni uzivatelé
Zdravotnicti pracovnici vyskoleni v zajistovéni resuscitace, poskytovanf ventilatni podpory s PEEP a pouzivanf
manudlnich resuscitatord.

Klinické prinosy
Pozitivni dopad na klinicky vysledek diky respira¢ni podpore, kterd snizuje pravdépodobnost nezddoucich
disledk(, mezi néz patif naptiklad morbidita a mortalita zplisobend hypoxif.

Klinicky vysledek
PoZadovanym vysledkem ventilace je okyslicenf pacienta, které je casto hodnoceno pomoci SpO,, EtCO,,
vyset'enim krevnich plynd nebo jinou analyzou.

Znamé vedlejsi ucinky
Toxicita kysliku

Kontraindikace
Nejsou zndmé.

DULEZITE INFORMACE

Pred pouzitim adaptéru BRVA si prostuduijte tuto uzivatelskou prirucku a seznamte se s jeho obsluhou.
Adaptér BRVA pouzivejte vyhradné zpisobem popsanym v této uZzivatelské prirucce.

A Varovani

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

 Adaptér BRVA je urcen pro pouZiti pouze u jednoho pacienta. Neni uréen ke zpracovdni pro opétovné pouZiti.
Pokud adaptér BRVA priel do styku s télesnymi tekutinami, hlenem nebo zvratky, vymérite jej za novy.
Opakované pouZiti u vice pacientt vede k riziku kfiZové kontaminace.

* Pfed nasazenim adaptéru BRVA je nutné odstranit kyslikovy vak a kyslikovou hadi¢ku resuscitdtoru The BAG.

* Pred pouzitim provedte test funkce.

« Vpripadé Ze je funkce ventilu pro doplriovdni vaku ohroZena, okamZité jej odstrarite z resuscitdtoru, aby bylo
mozné provddét resuscitaci okolnim vzduchem. Znovu pripojte kyslikovou hadicku a kyslikovy vak resuscitdtoru
The BAG, aby bylo mozné doddvat kyslik podle pokyn(i uvedenych v uZivatelské priruéce k resuscitdtoru The BAG.

& Upozornéni

Upozornéni oznacuje stay, riziko nebo nebezpecny postup, které mohou vést k méné zdvaznému poranéni
nebo poskozenf vyrobku.

* Adaptér BRVA mohou pouZivat pouze osoby, které byly vhodné proskoleny v pouzivdni resuscitacnich pristrojti
a ventilii pro doplriovdni vaku.

PouZiti vyrobkd a zatizeni pro doddvku kysliku tretich stran s resuscitdtorem The BAG miize zménit funkci
vyrobku. Ovéfte si prosim kompatibilitu u vyrobce prostfedkulzarizeni treti strany a poZddejte o informace
o0 moznych zméndch ve funkci resuscitdtoru The BAG.

Poznamky

Dulezité informace o vyrobku nebo jeho provozu.

*  Pokud dojde k jakékoli zdvaZné poruse, neZddoucr pfihodé nebo zhorsent funkcnosti nebo vykonu zarizeni,
neprodlené kontaktujte zdstupce spolecnosti Laerdal. Zdroveri by mél byt informovdn i mistné prislusny
kompetentni drad.

NAVOD K POUZITI

@ Prehled

I. Adaptér ventilu Bag Refill Valve Adapter
2. Konektor (ID 32 mm)
3. Silikonové tésnénf

Priprava resuscitatoru The BAG

. Odpojte kyslikovou hadic¢ku na resuscitdtoru The BAG.

,:Ely Poznamka

K uvolnéni kyslikové hadicky z konektoru pro privod kysliku u resuscitdtoru The BAG je zapotrebi ndstroj,

napr: plochy sroubovdk.

a) Nastavte resuscitdtor tak, aby byl konektor kyslikové hadicky pristupny.

b) VloZzte Sroubovdk do mezery tésné pod konektorem kyslikové hadicky.

c) Otocte Sroubovdk tak, aby se konektor kyslikové hadicky zved| a umoznil ¢dste¢né odpojeni
od konektoru pro privod kysliku na resuscitétoru.

d) Manipulujte s konektorem kyslikové hadicky a zatdhnéte za néj, aby se odpojil.

2. Odpojte kyslikovy vak resuscititoru The BAG.
3. UloZte polozky na ¢isté misto pro pripadné opétovné pripojen.

@ Pripojeni a testovani

. Srovnejte adaptér ventilu Bag Refill Valve Adapter s kyslikovymi porty piivodniho ventilu u resuscitdtoru
The BAG.

. Pevné pritlacte adaptér ventilu Bag Refill Valve Adapter na privodni ventil u resuscitdtoru The BAG tak,
aby byl zajistén na svém misté.

. Zkontrolujte, zda je adaptér ventilu Bag Refill Valve Adapter pevné pripojen.

. Zablokujte otevi'eny konektor adaptéru ventilu Bag Refill Valve Adapter rukou.

. PIné stlacte resuscitacnf vak.

. Dbejte na to, aby se resuscita¢ni vak znovu nenafoukl, dokud ruku nedate pry¢. Pokud se to nepodaf,
odstrarite adaptér ventilu Bag Refill Valve Adapter a zkontrolujte polohu silikonového tésnént.
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& Varovani

Pokud nenf adaptér ventilu Bag Refill Valve Adapter sprdvné pripojen k resuscitdtoru, miiZe dojit k dniku okolniho
vzduchu do dychaciho plynu a ke sniZeni obsahu kysliku doddvaného pacientovi. Zajistéte, aby byl pfi kaZdé ventilaci
aktivovdn ventil pro doplriovdni vaku.

@ Pripojeni a testovani s ventilem pro dopliiovani vaku

I. Pfipojte ventil pro doplriovédnf vaku.
2. Otestujte funkci Gplnym stlacenim resuscitaéniho vaku.
3. Sledujte, zda se resuscitacnf vak rychle znovu nenafoukne kyslikem z ventilu pro doplfiovanf vaku.

& Varovani

«  Pokud se resuscitacni vak znovu nafukuje pomalu nebo vibec, je mozné, Ze piivod kysliku z ventilu pro doplriovani
vaku je prilis nizky nebo k nému viibec nedochdzi. Ventil pro doplriovdni vaku odstrarite a pokraujte ve ventilaci
okolnim vzduchem.

« Zkontrolujte, zda je pfi kaZdé ventilaci aktivovdn ventil pro doplriovdni vaku.

@ Navrat k normalnimu pouZzivani resuscitatoru The BAG

I. Odstrarite ventil pro dopliovani vaku.

2. Postupujte podle pokynt na adaptéru ventilu Bag Refill Valve Adapter a odstrarite jej tak, Ze stisknete
dvé oblasti oznacené jako ,,indikdtory uvolnéni** na jeho bocni hrané a soucasné adaptér vytahnete
Z resuscitdtoru.

3. Znowu pripojte kyslikovy vak Oxygen Reservoir Bag a kyslikovou hadi¢ku k privodnimu ventilu vaku.
Pripojte ke zdroji kysliku podle pokynti uvedenych v uZivatelské prirucce k resuscitdtoru The BAG.

Poutziti ventilu pro dopliiovani vaku

I. Odstrarite kyslikovy vak a kyslikovou hadi¢ku na resuscitdtoru The BAG (obr. B).

I:E\V Poznamka

Origindini komponenty chrarite je pred znecisténim pro pripad, Ze by je bylo nutné znovu pouZit.

2. Pripojte adaptér ventilu Bag Refill Valve Adapter k pivodnimu ventilu na resuscitétoru The BAG (obr. C).
3. Provedte test funkce a pripojte ventil pro dopliiovani vaku (obr. D).
4. Provedte ventilaci podle klinickych indikaci pomoci ventilu pro dopliovani vaku.

SPECIFIKACE

Normy

Adaptér BRVA spliiuje pozadavky ndsledujicich norem:

* I1SO 10651-4: 2002: Plicni ventildtory — Cést 4: Zvldtni pozadavky na ruénf resuscitatory

+ 1SO 10993-1: 2018: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostitedki — Cast |

* ISO 18562-1:2017: Hodnoceni biokompatibility cest dychaciho plynu ve zdravotni péci
Cést |: Hodnocen a zkoudeni v rdmci procesu managementu rizik

* EN 1789:2020: Zdravotnické dopravni prostredky a jejich vybavenf

Podminky prostiedi

- Extrémni teploty, krdtkodobé&: —40 °C az 70 °C (-40 °F az 140 °F)
Skladovani Bez kondenzace
Provozni teplota —18°Caz 50 °C (04 °F az 122 °F)

Hmotnost/rozméry/objem (pFiblizné hodnoty)

Hmotnost: 0,33 kg / 0,73 libry
Délka: 460 mm / 18,1 palce
Vyska: 135 mm /5,3 palce
Sitka: 130 mm / 5,1 palce

BRVA

Likvidace: V souladu s mistnim protokolem.

Materialy

Pouzdra ventilt Polykarbonét (PC)

Tésneni Silikonovd pryz

Prehled symbolt

Tento zdravotnicky prostredek spliiuje obecné poZadavky na bezpe&nost a G¢innost
podle natizeni (EU) 2017/745 pro zdravotnické prostredky.

Zdravotnicky prostredek

Jedine¢ny identifikdtor prostiedku

EX PFi vyrobé nebyl pouzit prirodnf latex.
® Nepouzivejte opakované
@) Vice pouziti u jednoho pacienta
13 Nahlédnéte do navodu k obsluze.

Globélni jednoletd omezend zaruka: www.laerdal.com
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