
Seadke segatud gaasi voolukiiruseks 15 l/min, 
et vähendada elustamisseadme kaudu ventileerimise 
ajal toimuvat lahjenemist ümbritseva õhuga.

 Hoiatused
•	 Vältige patsiendile kliiniliselt mittevajaliku suure 

hapnikusisalduse kasutamist. Liigne hapniku 
manustamine võib suurendada hapnikutoksilisuse 
riski, nt kopsukahjustust.

•	 Lahtine leek hapnikuga elustamisel on ohtlik ja võib 
põhjustada tulekahju või surma. Ärge lubage lahtist 
leeki ega sädemeid elustamisseadme või hapnikku 
juhtivate lisaseadmete läheduses (2 m raadiuses). 

•	 Ärge määrige elustamisseadme ühendusi, liitmikke, 
voolikuid ega muid tarvikuid, et vältida tuleohtu 
ja põletusriski. 

 Ettevaatusabinõud
•	 Täiendava hapniku kasutamisel tuleb jälgida voolu 

selle allikast. Lisahapniku manustamine kiirusega 
üle 30 l/min võib põhjustada tahtmatu PEEP-i või 
seadme rikke.

•	 Kui hapnikureservuaar kasutamise ajal enam ei täitu, 
võib see viidata hapnikuvooliku lahtiühendamisele, 
ummistusele, reservuaarikoti rebenemisele või 
hapnikuallika tühjenemisele.

Saastumine 
Kui patsiendiventiil saastub ventileerimise käigus 
okse või vedelikega, kaaluge esmalt teise sobiva 
elustamisseadme ja maski kasutamist, kui need 
on kiiresti kättesaadavad.

 Patsiendiventiili puhastamiseks saastest:
1.	 Eemaldage The BAG seade näomaski või kunstliku 

hingamistee küljest lahti.
2.	 Koputage patsiendiventiili koos patsiendipordi 

liitmikuga vastu kinnastatud kätt, et eemaldada 
võimalikud saasteosakesed, ning pigistage 
ventilatsioonikotti mitu korda kiiresti, et puhastada 
patsiendiventiil saastest. 

Kui saaste on eemaldatud:
3.	 Tehke toimivuse kontroll, nagu on kirjeldatud 

joonistel C2 ja C3. Vajaduse korral korrake 
ülaltoodud 2. sammu. 

4.	 Jätkake raviga.

 Hoiatused
•	 Patsiendi väljahingatud gaas võib olla nakkusohtlik. 

Hingamisfiltrid võivad saastumisohtu vähendada, 
kuid mitte täielikult kõrvaldada. 
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The BAG™ 
Elustamisseade - täiskasvanute mudel

Kasutusjuhend

 Märkus
Käesolev kasutusjuhend kehtib elustamisseadme 
The BAG – täiskasvanu mudeli kohta. Teavet 
kaasasoleva näomaski ja teiste The BAG tarvikute 
ning elustamisseadme The BAG teiste suuruste 
kohta leiate vastavatest eraldi kasutusjuhenditest. 

KLIINILISED NÄIDUSTUSED

Seadme kirjeldus
Laerdal The BAG on mittesteriilne, ühekordseks 
kasutamiseks mõeldud isetäituv manuaalne 
elustamisseade.
Seda võib kasutada korduvalt ühel ja samal patsiendil, 
kui seade on hoitud saastevabana ja seda kasutatakse 
koos The BAG hingamisfiltriga.

Kasutusnäidustused
The BAG on näidustatud patsientidele, kes vajavad 
pidevat või vahelduvat ventileerimist. Hingatamine 
on võimalik koos lisahapnikuga või ilma.

Kasutusotstarve
The BAG seade tekitab positiivse rõhuga ventilatsiooni 
ja võimaldab spontaanset hingamist näomaski või 
kunstliku hingamistee abil.
Täiskasvanute mudel on mõeldud patsientidele 
kehakaaluga üle 20 kg (44 lb).

Ettenähtud kasutajad
The BAG seade on ette nähtud kasutamiseks 
tervishoiutöötajatele, kes on saanud väljaõppe 
elustamises, hingamise toetamises ja käsi-
hingatamisseadmete kasutamises.

Kliiniline kasu
Kavandatud kliiniline kasu on positiivne mõju kliinilisele 
tulemusele hingamist toetava ravi kaudu, mis vähendab 
ebasoodsate tagajärgede, nagu hüpoksiast põhjustatud 
haigestumus ja suremus, tõenäosust.

Kliiniline tulemus
Ventileerimise eesmärk on patsiendi piisav hapnikuga 
varustatus, mida hinnatakse sageli SpO2, EtCO2, 
veregaaside analüüsi või muude meetodite abil.

Teadaolevad kõrvaltoimed
Mao täitumine õhuga 
Hapnikumürgistus

Vastunäidustused
Pole teada.

OLULINE TEAVE

Enne kasutamist lugege käesolev kasutusjuhend läbi 
ja tutvuge The BAG elustamisseadme kasutamisega. 
Kasutage elustamisseadet üksnes käesolevas 
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

 Hoiatused
Hoiatuses tuuakse ära tingimus, oht või ebaturvaline 
praktika, mille tagajärjeks võib olla tõsine kehavigastus 
või surm. 

•	 The BAG ventilatsioonikoti hoidmine deformeerunud 
asendis võib põhjustada püsivaid kujumuutusi 
ja ebapiisava ventilatsiooni ohu. Veenduge, et 
The BAG oleks kaitstud mehaaniliste löökide ja 
deformeerumise eest. Eemaldage deformeerunud 
elustamisseadmed kasutusest ja asendage need 
uutega. Kui ventileerimine on hädavajalik ja 
asendusseadet pole, tuleb ventileerimine läbi viia 
olemasoleva The BAG seadmega parimal võimalikul 
viisil. 

•	 The BAG on ette nähtud ainult ühel patsiendil 
kasutamiseks. Seade ei ole ette nähtud 
ümbertöötlemiseks. Korduskasutamine mitmel 
patsiendil suurendab ristsaastumise riski. Ettevõte 
Laerdal ei vastuta seadme ümbertöötlemisest 
või mitmel patsiendil korduskasutusest tulenevate 
tagajärgede eest.

•	 The BAG seadme kasutamine ühel patsiendil 
korduvalt ja pikaajaliselt suurendab nakkusohtu 
ja elustamisseadme rikke tõenäosust. 

 Ettevaatusabinõud
Ettevaatusabinõudes tuuakse ära tingimus, oht või 
ebaturvaline praktika, mille tagajärjeks on väiksem 
kehavigastus või toote kahjustus.
•	 BAG-i tohivad kasutada üksnes isikud, kes on 

saanud hingatamismaskide alase piisava väljaõppe.
•	 The BAG seadme maksimaalne kumulatiivne 

kasutusaeg ühe patsiendi kohta on 24 tundi.

 Märkused
Tähtis teave toote või selle töö kohta.
•	 Tõsiste rikete, soovimatute juhtumite või seadme 

funktsionaalsuse või toimimise halvenemise korral 
pöörduge viivitamatult Laerdali poole. Samuti tuleks 
sellest teavitada pädevat asutust, kus vahejuhtum 
toimus ja/või seadet kasutati.

KASUTUSJUHEND

		  Ventilatsioonikoti lahtirullimine

 Märkus
Kasutamata The BAG täiskasvanu mudeli 
ventilatsioonikott on tarnimisel kahekordselt kokku 
volditud kompaktsema mahu saavutamiseks. 

•	 Veenduge, et The BAG oleks enne toimivuse 
kontrollimist ja kliinilist kasutamist täielikult lahti 
rullitud.

•	 Veenduge, et kõik kasutajad oleksid koolitatud 
ventilatsioonikoti täieliku lahtirullimise osas.

•	 Ventilatsioonikoti võib kompaktselt hoiustamiseks 
uuesti kokku voltida.

 Hoiatus!
Kui kott ei ole ventileerimise ajal täielikult lahti rullitud, 
võib see põhjustada ebapiisavat ventileerimist.

		  Seadme ülevaade

1.	 Patsiendipordi liitmik (välisläbimõõt 22 mm / 
siseläbimõõt 15 mm) 

2.	 Ekspiratoorne port / PEEP-liitmik (välisläbimõõt 
30 mm) 

3.	 Manomeetriport korgiga (vt joonis E)
4.	 Kaitseventiil
5.	 Lukustusklamber (vt joonis F)
6.	 Ventilatsioonikott
7.	 Käerihm
8.	 Hapnikuvoolik (mitteeemaldatav) 
9.	 Kaitselint
10.	Hapnikureservuaar

 Märkus
The BAG seadmel ei ole ravimite manustamise porti.

		  Toimivuse kontrollimine

 Hoiatused
•	 Toimivuse kontroll tuleb teha enne iga kliinilist 

kasutuskorda. 
•	 Kui seade ei läbi funktsioonitesti, tuleb see kasutusest 

eemaldada.

Enne toimivuse kontrolli alustamist veenduge, et 
manomeetripordi kork oleks suletud (vt joonis E). 
1.	 Kontrollige seadet: Kontrollige, et seade oleks 

puhas ja kuiv ning et see ei oleks deformeerunud 
ega kahjustatud.

M
an

ua
l R

es
us

ci
ta

to
r

4 5.1 O2 O2

1

5.2

32

Toimivuse kontrollimine

Ventilatsioonikoti lahtirullimine
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Tarvikute kokkupanek Manomeetri korgi sulgemine 

Patsiendipordi liitmiku 
pööramine ja kasutamine 
Käerihm

2.	 Pigistage ventilatsioonikotti ja kontrollige, 
kas huuleklapp avaneb. Kontrollige, et huuleklapp 
sulguks pärast iga ventileerimist.

3.	 Rõhuvabastusklapi avanemise testimine: 
Veenduge, et rõhuvabastusklapp ei oleks lukustatud 
(vt joonis F). Sulgege patsiendipordi liitmik. 
Pigistage ventilatsioonikotti kindlalt ja kontrollige, 
et õhk väljuks rõhuvabastusklapist. 

4.	 Lekketest: Sulgege patsiendipordi liitmik ja vältige 
rõhuvabastusklapi avanemist/õhu väljumist. 
Pigistage ventilatsioonikotti tugevalt ja kontrollige, 
et see ei tühjeneks.

5.	 Valikuline: Ühendage hapnikuallikaga 
(vt joonis C 5.1), millel on voolumõõdik 
ja kontrollige hapnikureservuaari täitumist. 
Kontrollige, et hapnikureservuaar täituks 
(vt joonis C 5.2).

 Märkus
The BAG seadme koos kinnitatud tarvikutega võib 
edasiseks hoiustamiseks asetada tagasi polüetüleenkotti. 
 Polüetüleenkoti tõmblukuga sulguri saab sulgeda, et 
vähendada saastumise ohtu.

		  Tarvikute kokkupanek

1.	 Valikuline: Kinnitage The BAG hingamisfilter (1). 
Ühendage mask (2a) või ühendage hingamistoru 
(ei kuulu tarnekomplekti) (2b).

2.	 Valikuline: Ühendage The BAG PEEP-klapp.
3.	 Valikuline: Ühendage The BAG manomeeter.

		  Manomeetri korgi sulgemine 

Veenduge, et manomeetri kork oleks alati suletud, 
välja arvatud juhul, kui manomeeter on ühendatud.

 Hoiatus!
Kui manomeetri port jäetakse ventilatsiooni ajal 
avatuks, toimub õhu lekkimine ettesuunas ja tekib 
hüpoventilatsiooni oht.

		  Rõhuvabastusklapi lukustamine/avamine

Rõhuvabastusklapp avaneb veidi, et vabastada 
õhku, kui rõhk hingamisteedes ületab ligikaudu 
40–60 cmH2O (vt joonis C 3). 

Suurema hingamisteede rõhu saavutamiseks:
1.	 Lukustage rõhuvabastusklapp, pöörates 

lukustusklambri klapi ülemisele osale. Teise 
võimalusena kasutage sõrme, et takistada 
rõhuvabastusklapi avanemist.

2.	 Pigistage ventilatsioonikotti tugevalt, et suurendada 
rõhku hingamisteedes. Pärast kasutamist keerake 
lukustusklamber tagasi avatud asendisse. 

 Hoiatus!
Barotrauma vältimiseks ärge takistage rõhuvabastusklapi 
avanemist, välja arvatud juhul, kui see on kliiniliselt 
põhjendatud. Veenduge, et rõhuvabastusklapp oleks kohe 
pärast kliinilise vajaduse lõppemist taas lahtilukustatud.

		�  Patsiendipordi liitmiku pööramine ja käerihma 
kasutamine

•	 Patsiendipordi liitmikku saab pöörata, et 
võimaldada ventilatsioonikoti ümberpaigutamist 
maski või hingamistoru lahti ühendamata.

•	 Ventilatsioonikotti saab pöörata, et paigutada 
käerihm kasutaja käele sobivasse asendisse. 

The BAG seadme kasutamine 

Näomaskiga kasutamine
1.	 Eemaldage The BAG maski kaitsekate. Veenduge, 

et näomask sobiks patsiendile kasutamiseks
2.	 Maski kasutamise juhiseid vt The BAG maski 

kasutusjuhendist.

Kunstliku hingamistee korral 
(nt endotrahheaaltoru või larüngeaaltoru)
1.	 Eemaldage hapnikuvooliku kaitselint. Ühendage 

hapnikuvoolik sobiva välise hapnikuallikaga. Seadke 
hapnikuvool patsiendile vajaliku väärtuseni.

2.	 Ühendage The BAG patsiendipordi liitmik patsiendi 
kunstliku hingamisteega. 

Positiivrõhuga ventileerimine 
1.	 Pigistage ventilatsioonikotti kliiniliste eeskirjade järgi. 

Kasutage vajaduse korral käerihma toestuseks.
2.	 Jälgige ventilatsiooni ajal patsiendi rindkere liikumist.
3.	 Laske patsiendil välja hingata. 
4.	 Peatage ventilatsioon kliinilise juhendi kohaselt.

Spontaanselt hingava patsiendi ventilatsiooni 
toetamine 
1.	 Hoidke ventilatsioonikotti. Kasutage vajaduse korral 

käerihma toestuseks.
2.	 Laske patsiendil hapnikku sisse hingata näomaski 

või kunstliku hingamistee kaudu. 
3.	 Jälgige patsiendi rindkere liikumist ja 

hapnikusaturatsiooni. 
4.	 Laske patsiendil välja hingata. 

Rõhuvabastusklapi 
lukustamine/avamine

5.	 Kui on vaja suuremat hingamismahtu, toetage 
patsiendi sissehingamist ventilatsioonikoti 
samaaegse pigistamisega.

6.	 Peatage ventilatsioon kliinilise juhendi kohaselt.

 Hoiatused
•	 Hingatamisseadme vale kasutamine võib olla ohtlik.
•	 Ärge blokeerige The BAG seadme ega selle tarvikute 

sisse- ega väljalaskeavasid.
•	 Kasutage õiget The BAG seadme mudelit, mis vastab 

patsiendi kehakaalule, et vältida hüpoventilatsiooni 
või barotrauma riski.

•	 Barotrauma vältimiseks ärge kasutage järsku ega 
jõulist pigistamist, välja arvatud juhul, kui see on 
kliiniliselt põhjendatud, sest see võib põhjustada suurt 
rõhku hingamisteedes. 

•	 The BAG seadme PEEP-klapi kasutamine on 
soovitatav, kui patsiendile on näidustatud positiivne 
lõppekspiratsioone rõhk (PEEP).

•	 The BAG seadme kasutamisel raske kopsuhaigusega 
patsientidel tuleb olla ettevaatlik. Rakendatavat 
ventilatsioonirõhku tuleb vastavalt patsiendi seisundile 
kohandada ja jälgida. 

•	 The BAG seadme kasutamisel tugevalt ahenenud 
hingamisteedega patsientidel tuleb olla ettevaatlik. 
Kaaluge takistuse eemaldamist orofarüngeaalsetest 
hingamisteedest. The BAG seadme kasutamine 
tugevalt ahenenud hingamisteedega patsientidel võib 
põhjustada eeldatava hapnikusisalduse vähenemise. 

•	 The BAG seadme patsiendiventiili ja kunstliku 
hingamistee vahel ei tohi kasutada rõhu all olevaid 
gaase ega ravimeid. See võib põhjustada patsiendile 
kahju.

•	 The BAG seade ja maskid ei ole ette nähtud 
kasutamiseks ravimite, näiteks narkoosigaaside 
manustamiseks.

Kasutamine koos hapnikuga

Kasutamine suure hapnikusisaldusega
Seadke hapnikuvoolu kiiruseks 15 l/min. Reguleerige 
hapnikuvoolu vastavalt hapnikusisalduse tabelitele.

Spontaanne hingamine suure hapnikusisaldusega
Seadke hapnikuvoolu kiiruseks 15 l/min.
Suurim hapnikusisaldus saavutatakse The BAG seadme 
PEEP-klapiga, nt seadistatuna madalaimale PEEP 
väärtusele.

Väikese hapnikusisalduse kasutamine – 
hapnikusegajaga eelnevalt segatud
Täpsema väiksema hapnikukontsentratsiooni 
saavutamiseks kasutage hapnikusegistit, millel 
on seadistatud soovitud hapnikukontsentratsioon. 

 Hoiatus!
Valesti kokkupanek 
võib mõjutada seadme 
toimivust.

 Hoiatus!
Veenduge, et manomeetri port ei oleks avatud.

HAPNIKUSISALDUSE TABELID 
- THE BAG ELUSTAMISSEADE, TÄISKASVANU 
MUDEL

Positiivrõhuga ventileerimine
Mõõdetud toatemperatuuril.

Hapnikukontsentratsioon (%) 
hapnikureservuaari kasutamisel
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Hingamismaht x hingetõmmet 
minutis (BPM)

300 ml x 
12 lööki 
minutis

600 ml x 
12 lööki 
minutis

1000 ml x
12 BPM

2 l/min 76 % 35 % 34 %

5 l/min 91 % 49 % 37 %

10 l/min 92 % 79 % 52 %

15 l/min 92 % 94 % 90 %
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Seadme ülevaade

•	 Kasutamine saastunud keskkonnas võib olla ohtlik, 
kuna patsient võib atmosfäärist gaase sisse hingata. 

Tarvikud 
The BAG täiskasvanu mudeli tarvikute/komponentide 
loend:
1)	 The BAG mask: Suurused 3, 4 või 5. 
2)	 The BAG hingamisfilter
3)	 The BAG manomeeter
4)	 The BAG PEEP-klapp 2–10 cmH2O
5)	 The BAG PEEP-klapp 5–20 cmH2O
6)	� The BAG täitekoti ventiili adapter – ühendamiseks 

täitekoti ventiiliga (ei kuulu tarnekomplekti) 
hapniku manustamiseks.

 Hoiatus!
Kolmandate osapoolte seadmete ja hapniku 
manustamise tarvikute kasutamine koos The BAG 
seadmega võib mõjutada ohutust ja/või toimivust. Pidage 
nõu kolmanda osapoole seadme tootjaga, et kontrollida 
selle ühilduvust The BAG seadmega ja saada teavet 
võimalike toimivuse muutuste kohta..
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Spontaanselt hingav patsient
Mõõdetud toatemperatuuril.

Hapnikukontsentratsioon (%) 
hapnikureservuaari kasutamisel

Hapnikukontsentratsioon (%) koos 
The BAG PEEP-klapiga 5–20 cmH2O 
mudelil, seadistatud väärtusele 5 cmH2O
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Sissehingatav hingamismaht x ventileerimise 
kiirus

Sissehingatav hingamismaht x ventileerimise 
kiirus

200 ml x 
20 lööki 
minutis

400 ml x 
15 lööki 
minutis

600 ml x 
12 lööki 
minutis

1000 ml x 
8 BPM

200 ml x 
20 lööki 
minutis

400 ml x 
15 lööki 
minutis

600 ml x 
12 lööki 
minutis

1000 ml x 
8 BPM

3 l/min 92 % 75 % 62 % 60 % 97 % 73 % 61 % 59 %

8 l/min 95 % 89 % 90 % 85 % 97 % 98 % 97 % 98 %

15 l/min 97 % 95 % 91 % 92 % 98 % 98 % 97 % 98 %

Keskkonnatingimused

Säilitamine

Äärmuslik temperatuur, 
lühiajaline:
-40 °C kuni 70 °C 
(–40 °F kuni 140 °F)
Mittekondenseeruv

Töötemperatuur -18 °C kuni 50 °C 
(0.4 °F kuni 122 °F)

MR-ühilduvus MR-tingimuslik, standardi 
ASTM F2052 järgi. 3 T

Minimaalne manustatava mahu vahemik

Ühe käega 
kasutamine

kuni 650 ml kehakaaluga 
≥ 20 kg

Saavutatav maht ISO 10651-4:2023 
katsemeetodite järgi (toatemperatuuril)

Kahe käega 
kasutamine 1400 ml

Tühiala ISO 10651-4:2023 katsemeetodite järgi

Patsiendiklapi 
(patsiendipordi 
liitmiku) 
hingamisruumi 
tühimik

u 7 ml

Kaitseventiil

Maksimaalne 
piiratud rõhk

60 cmH2O ± 5 cmH2O @ 
60 l/min

Resistentsus

Väljahingamise 
takistus

Ligikaudu 2,6 cmH2O 
õhuvooluga 50 l/min

Sissehingamise 
takistus

Ligikaudu 4,2 cmH2O 
õhuvooluga 50 l/min

Eeldatav kasutusiga

Säilivusaeg 3 aastat

Hapnikuallikas

Hapnikusisendi allika 
kontsentratsiooni 
nimivahemik 

0–15 l/min, 4–8 baari

Hapnikuvooliku 
liitmik

Sobib DISS / CGA 
1240 hapnikuvarustuse 
liitmikuga.
Sobib EN 13544-2 
liitmikuga.

SPETSIFIKATSIOONID

Standardid
The BAG elustamisseade vastab järgmistele 
standarditele:
•	 ISO 10651-4:2002 – Kopsuventilaatorid, 4. osa: 

Operaatori jõul töötavate elustamisseadmete 
erinõuded

•	 ISO 5356-1:2015 – Anesteesia- ja 
hingamisaparatuur. Koonusliitmikud. Osa 1: 
Koonused ja pistikupesad

•	 ISO 10993-1:2018 – Meditsiiniseadmete 
bioloogiline hindamine. Osa 1:

•	 ISO 18562-1:2017 – Tervishoius kasutatavate 
hingamisgaasi-kanalite bioühilduvuse hindamine. 
Osa 1: Hindamine ja katsetamine riskijuhtimise 
protsessi raames

•	 EN 1789:2020 – Meditsiinilised sõidukid ja 
nende varustus 

•	 ASTM F2052-15: Standardne katsemeetod 
magnetiliselt indutseeritud nihkejõu mõõtmiseks 
meditsiiniseadmetel magnetresonantsi 
keskkonnas

 Sümbolite sõnastik

See meditsiiniseade vastab EL-i määrusega 
2017/745 kehtestatud meditsiiniseadmete 
üldistele ohutus- ja käitusnõuetele.

Meditsiiniseade 

Seadme unikaalne identifikaator

Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku 
kummilateksit

MR-tingimuslik

Ärge kasutage korduvalt

Mitmekordseks kasutamiseks ühel 
patsiendil

Lugege kasutusjuhendit

Ülemaailmne 1-aastane piiratud garantii: 
www.laerdal.com

Kaal / Mõõtmed / Maht (ligikaudne)

Mõõt
SI-
ühikud

Briti 
ühikud

Kaal 0,36 kg 0,79 naela

Pikkus 
(kokkupanduna)

265 mm 10,4 tolli

Pikkus (tavaline) 370 mm 14,6 tolli

Kõrgus 160 mm 6,3 tolli

Laius 130 mm 5,1 tolli

Ventilatsioonikoti 
läbimõõt

130 mm 5,1 tolli

Ventilatsioonikoti 
maht

1800 ml

Hapnikureservuaari 
maht

2300 ml

Hapnikuvooliku 
pikkus

2,1 m 7 jalga
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Kõrvaldamine: Kohalike eeskirjade järgi.

Materjalid

Ventilatsioonikott Termoplastne elastomeer 
(TPE)

Ventiilikorpused Polükarbonaat (PC)

Membraanid / 
ventiilid Silikoonkumm

Vedru, 
lukustusklamber Roostevaba teras

Hapnikureservuaar Polüetüleen (PE)

Polüetüleenkott Polüetüleen (PE)

Manomeetri kork Polüpropüleen (PP)

Hapnikuvoolik DINP-ftalaate sisaldav 
polüvinüülkloriid (PVC)

Maski ja 
hapnikuvooliku 
valged kaitsekatted

Polüetüleentereftalaat 
(PET)


