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Kdesolev kasutusjuhend kehtib elustamisseadme

The BAG — vaststindinu mudeli kohta. Teavet
kaasasoleva ndomaski ja teiste The BAG tarvikute
ning elustamisseadme The BAG teiste suuruste kohta
leiate vastavatest eraldi kasutusjuhenditest.

KLINILISED NAIDUSTUSED

Seadme kirjeldus

Laerdal The BAG on mittesteriilne, (ihekordseks
kasutamiseks m&eldud isetdituv manuaalne
elustamisseade.

Seda voib kasutada korduvalt thel ja samal patsiendil,
kui seade on hoitud saastevabana ja seda kasutatakse
koos The BAG hingamisfittriga.

Kasutusnaidustused

The BAG on ndidustatud patsientidele, kes vajavad
tdielikku v&i vahelduvat ventileerimist. Hingatamine on
voimalik koos lisahapnikuga vai ilma.

Kasutusotstarve

The BAG seade tekitab positiivse rohuga ventilatsiooni
ja vdimaldab spontaanset hingamist ndomaski voi
kunstliku hingamistee abil.

Vaststindinu mudel on ette nahtud patsientidele
kehakaaluga 2,5-5 kg (5,5-11 naela).

Ettenahtud kasutajad

Kliiniline kasu

Kavandatud Kliiniline kasu on positiivne m&ju Kliinilisele
tulemusele hingamist toetava ravi kaudu, mis vahendab
ebasoodsate tagajargede, nagu hiipoksiast pShjustatud
haigestumus ja suremus, tdendosust.

Kliiniline tulemus

Ventileerimise eesmark on patsiendi piisav hapnikuga
varustatus, mida hinnatakse sageli SpO,, EtCO
veregaaside anallitisi voi muude meetodite abil.

Teadaolevad korvaltoimed
Mao taitumine Shuga
Hapnikumirgistus

Vastunaidustused
Pole teada.
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Newborn
2.5-5 kg

A Hoiatus!

Valesti kokkupanek voib mojutada

seadme toimivust.
@ Laerdal

helping save lives

OLULINETEAVE

Enne kasutamist lugege kdesolev kasutusjuhend labi
ja tutvuge The BAG elustamisseadme kasutamisega.
Kasutage elustamisseadet ainult kdesolevas
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

A Hoiatused

Hoiatuses tuuakse dra tingimus, oht v&i ebaturvaline
praktika, mille tagajarjeks voib olla tdsine kehavigastus
VOI surm.

« The BAG ventilatsioonikoti hoidmine deformeerunud
asendis v6ib pohjustada plsivaid kujumuutusi

ja ebapiisava ventilatsiooni ohu. Veenduge, et

The BAG oleks kaitstud mehaaniliste 166kide ja
deformeerumise eest. Eemaldage deformeerunud
elustamisseadmed kasutusest ja asendage
need uutega. Kui ventileerimine on hddavajalik
ja asendusseadet pole, tuleb ventileerimine Idbi
viia olemasoleva The BAG seadmega parimal
voimalikul viisil.

The BAG on ette ndhtud ainult tihel patsiendil
kasutamiseks. Seade ei ole ette ndhtud
tmbertéétlemiseks. Korduskasutamine mitmel
patsiendil suurendab ristsaastumise riski. Ettevote
Laerdal ei vastuta seadme (imbertddtlemisest

v6i mitmel patsiendil korduskasutusest tulenevate
tagajdrgede eest.

The BAG seadme kasutamine tihel patsiendil
korduvalt ja pikadjaliselt suurendab nakkusohtu
ja elustamisseadme rikke tGendosust.

& Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindudes tuuakse dra tingimus, oht vai

ebaturvaline praktika, mille tagajdrjeks on vdiksem

kehavigastus voi toote kahjustus.

s BAG-i tohivad kasutada tiksnes isikud, kes on
saanud hingatamismaskide alase piisava véljaGppe.

« The BAG seadme maksimaalne kumulatiivne
kasutusaeg Uhe patsiendi kohta on 24 tundi.

5 Markused

Tahtis teave toote voi selle 166 kohta.

 Tosiste rikete, soovimatute juhtumite voi seadme
funktsionaalsuse voi toimimise halvenemise korral
poorduge viivitamatult Laerdali poole. Samuti tuleks
sellest teavitada pddevat asutust, kus vahejuhtum
toimus ja/vdi seadet kasutati.

Toimivuse kontrollimine

KASUTUSJUHEND

@ Seadme ilevaade

1. Patsiendipordi liitmik (valisldbim&at 22 mm/
siseldbim&5t 15 mm)

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

3. Manomeetripordi kork (vt joonis D)

4. Kaitseventiil

5. Ventilatsioonikott

6. Hapnikuvoolik (mitteeemaldatav)

7. Kaitselint

8. Hapnikureservuaar

I:Ely Meérkus

The BAG seadmel ei ole ravimite manustamise porti.

Toimivuse kontrollimine
A Hoiatused

 Toimivuse kontroll tuleb teha enne iga Kliinilist
kasutuskorda.

* Kui seade ei ldbi funktsioonitesti, tuleb see kasutusest
eemaldada.

Enne toimivuse kontrolli alustamist veenduge, et

manomeetripordi kork oleks suletud (vt joonis D).

1. Kontrollige seadet: Kontrollige, et seade oleks
puhas ja kuiv ning et see ei oleks deformeerunud
ega kahjustatud.

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

3. Rohuvabastusklapi avanemise testimine:
Veenduge, et rohuvabastusklapp ei oleks lukustatud
(vt joonis E). Sulgege patsiendipordi liitmik.
Pigistage ventilatsioonikotti kindlalt ja kontrollige,
et 6hk valjuks réhuvabastusklapist.

4. Lekketest: Sulgege patsiendipordi litmik ja véltige
rohuvabastusklapi avanemist/Ghu valjumist.
Pigistage ventilatsioonikotti tugevalt ja kontrollige,
et see ei tlhjeneks.

5. Valikuline: Uhendage hapnikuallikaga
(vt joonis C 5.1), millel on voolumdadik, ja
kontrollige hapnikureservuaari taftumist. Kontrollige,
et hapnikureservuaar tdituks (vt joonis C 5.2).

I::|7 Markus

The BAG seadme koos kinnitatud tarvikutega voib
edasiseks hoiustamiseks asetada tagasi poliietiileenkotti.
Poltietiileenkoti tomblukuga sulguri saab sulgeda, et
vdhendada saastumise ohtu.

5.1

9.
FH
=

@ Tarvikute kokkupanek

1. Uhendage mask (1a) vai hingamistoru (ei kuulu
tarnekomplekti) (1b).

2. Valikuline: thendage The BAG PEEP-klapp.

3. Valikuline: thendage The BAG manomeeter.

@ Manomeetri korgi sulgemine

Veenduge, et manomeetri kork oleks alati suletud,
vélja arvatud juhul, kui manomeeter on thendatud.

& Hoiatus!

Kui manomeetri port jdetakse ventilatsiooni ajal
avatuks, toimub ohu lekkimine ettesuunas ja tekib
hiipoventilatsiooni oht.

@ Kaitseventiil

R&huvabastusklapp avaneb veidi, et vabastada &hku,
kui réhk hingamisteedes tletab ligikaudu
40 cmH,O (vt joonis C 3).

Suurema hingamisteede rdhu saavutamiseks:

1. kasutage sdrme, et takistada réhuvabastusklapi
avanemist.

2. Pigistage ventilatsioonikotti tugevalt, et suurendada
rohku hingamisteedes.

& Hoiatus!

Barotrauma vdltimiseks drge takistage rhuvabastusklapi
avanemist, vdlja arvatud juhul, kui see on Kliiniliselt
pohjendatud. Veenduge, et réhuvabastusklapp oleks kohe
pdrast Kliinilise vajaduse Ioppemist taas vabastatud.

Patsiendipordi liitmiku podramine
ja kderihma kasutamine

Patsiendipordi litmikku saab p&drata, et vGimaldada
ventilatsioonikoti imberpaigutamist maski voi
hingamistoru lahti thendamata.

@ Hapnikureservuaari eemaldamine

Et tagada véiksem hapnikukontsentratsioon

(vt hapnikusisalduse tabeleid), voib hapnikureservuaari

The BAG elustamisseadme kdiljest eemaldada.

* Haarake hapnikureservuaari litmikust. Rakendage
joudu, et see The BAG seadmest eemaldada.

“A Hoiatus!

Arge tdmmake koti fooliummaterjalist, see voib
reservuaari kahjustada.

Hapnikureservuaari saab vajaduse korral uuesti
kinnitada.

The BAG seadme kasutamine

Nadomaskiga kasutamine:

1. Eemaldage The BAG maski kaitsekate. Veenduge,
et mask sobiks patsiendile.

2. Maski kasutamise juhiseid vt The BAG maski
kasutusjuhendist.

Kunstliku hingamistee korral

(nt endotrahheaaltoru véi lariingeaaltoru):

1. Eemaldage hapnikuvooliku kaitselint. Unendage
hapnikuvoolik sobiva vdlise hapnikuallikaga. Seadke
hapnikuvool patsiendile vajaliku vaartuseni.

2. Uhendage The BAG patsiendipordi litmik patsiendi
kunstliku hingamisteega.

Positiivréhuga ventileerimine:

1. Pigistage ventilatsioonikotti vastavalt kliinilisele
protokollile. Kasutage vajaduse korral kderihma
toestuseks.

2. Jdlgige ventilatsiooni ajal patsiendi rindkere likumist.

3. Laske patsiendil vélja hingata.

4. Peatage ventilatsioon Kliinilise juhendi kohaselt.

Spontaanselt hingava patsiendi ventilatsiooni

toetamine

1. Hoidke ventilatsioonikotti. Kasutage vajaduse korral
kderihma toestuseks.

2. Laske patsiendil hapnikku sisse hingata ndomaski
VoI kunstliku hingamistee kaudu.

3. Jdlgige patsiendi rindkere liikumist
ja hapnikusaturatsiooni.

4. Laske patsiendil vdlja hingata.

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

6. Peatage ventilatsioon Kliinilise juhendi kohasett.

A Hoiatused

*  Hingatamisseadme vale kasutamine véib olla ohtlik.

« Arge blokeerige The BAG seadme ega selle tarvikute
sisse- ega vdljalaskeavasid.

* Kasutage diget The BAG mudelit, mis vastab patsiendi
kehakaalule, et vdltida hiipoventilatsiooni vai
barotrauma riski.

@ Manomeetri korgi sulgemine

A Hoiatus!

Veenduge, et manomeetri port ei oleks avatud.

Patsiendipordi liitmiku
pooramine

~ /

C I

Barotrauma vdltimiseks drge kasutage jdrsku ega
Jjoulist pigistamist, vélja arvatud juhul, kui see on
Kliiniliselt pohjendatud.

The BAG seadme PEEP-klapi kasutamine on
soovitatav, kui patsiendile on ndidustatud positiivne
I6ppekspiratsiooni rohk (PEEP).

The BAG seadme kasutamisel raske kopsuhaigusega
patsientidel tuleb olla ettevaatlik. Rakendatavat
ventilatsioonirohku tuleb vastavalt patsiendi seisundile
kohandada ja jdlgida.

The BAG seadme kasutamisel tugevalt ahenenud
hingamisteedega patsientidel tuleb olla ettevaatlik.
Kaaluge takistuse eemaldamist orofartingeaalsetest
hingamisteedest. The BAG seadme kasutamine
tugevalt ahenenud hingamisteedega patsientidel véib
pohjustada eeldatava hapnikusisalduse vdhenemise.
The BAG seadme patsiendiventiili ja kunstliku
hingamistee vahel ei tohi kasutada r6hu all olevaid
gaase ega ravimeid. See voib pohjustada patsiendile
kahju.

The BAG seade ja maskid ei ole ette ndhtud
kasutamiseks ravimite, nditeks narkoosigaaside
manustamiseks.

Kasutamine koos hapnikuga

Kasutamine suure hapnikusisaldusega:
Seadke hapnikuvoolu kiiruseks 5 I/min. Reguleerige
hapnikuvoolu vastavalt hapnikusisalduse tabelitele.

Spontaanne hingamine suure hapnikusisaldusega
Seadke hapnikuvoolu kiiruseks 5 I/min.

Suurim hapnikusisaldus saavutatakse The BAG
seadme PEEP-klapiga, seadistatuna madalaimale PEEP
védrtusele.

Viikese hapnikusisalduse kasutamine — eelnevalt
segatud gaasiseguga:

Tépsema vdiksema hapnikukontsentratsiooni
saavutamiseks kasutage hapnikusegistit, millel on
seadistatud soovitud hapnikukontsentratsioon. Seadke
segatud gaasi voolukiiruseks 15 I/min, et véhendada
elustamisseadme kaudu ventileerimise ajal toimuvat
lahjenemist Umbritseva Shuga.

Viikese hapnikusisalduse kasutamine —

ilma hapnikureservuaarita:

Hapnikureservuaari eemaldamine véimaldab suuremat
hapniku ja Umbritseva 8hu segunemist. Vit joonis G.

LAERDAL

The BAG

Eemaldamine
Hapnikureservuaar

J

A Hoiatused

« Vdltige patsiendile Kliiniliselt mittevajaliku suure
hapnikusisalduse kasutamist. Liigne hapniku
manustamine voib suurendada hapnikutoksilisuse
riski, nt kopsukahjustust.

Lahtine leek hapnikuga elustamisel on ohtlik ja voib
pdhjustada tulekahju voi surma. Arge lubage lahtist
leeki ega sddemeid elustamisseadme v&i hapnikku
Jjuhtivate lisaseadmete Idheduses (2 m raadiuses).
Arge mddrige elustamisseadme Uhendusi, litmikke,
voolikuid ega muid tarvikuid, et vdltida tuleohtu

Jja poletusriski.

& Ettevaatusabinoud

* Tdiendava hapniku kasutamisel tuleb jdlgida voolu
selle allikast. Tdiendava hapniku manustamine
kiirusega dle 30 I/min vaib pbhjustada tahtmatu
PEEP-i v6i seadme rikke.

*  Kui hapnikureservuaar kasutamise ajal enam ei tditu,
voib see viidata hapnikuvooliku lahtiiihendamisele,
ummistusele, reservuaarikoti rebenemisele voi
hapnikuallika tihjenemisele.

Saastumine

Kui patsiendiventiil saastub ventileerimise kdigus
okse voi vedelikega, kaaluge esmalt teise sobiva
elustamisseadme ja maski kasutamist, kui need
on kiiresti kittesaadavad.

Patsiendiventiili puhastamiseks saastest:

1. Eemaldage The BAG seade ndomaski v&i kunstliku
hingamistee kdljest lahti.

2. Koputage patsiendiklappi koos patsiendipordi
litmikuga vastu kinnastatud katt, et eemaldada
voimalikud saasteosakesed, ning pigistage
ventilatsioonikotti mitu korda kiiresti, et puhastada
patsiendiklapp saastest.

Kui saaste on eemaldatud:

3. Tehke toimivuse kontroll, nagu on kirjeldatud
joonistel C2 ja C3. Vajaduse korral korrake
Ulaltoodud 2. sammu.

4. Jatkake raviga.

A Hoiatused

* Patsiendi véljahingatud gaas voib olla nakkusohtlik.
Hingamisfiltrid véivad saastumisohtu véhendada, kuid
mitte tdielikult korvaldada.

*  Kasutamine saastunud keskkonnas voib olla ohtlik,
kuna patsient vaib atmosfddrist gaase sisse hingata.

Kaitseventiil

Kiilastage meie veebilehte toe ja juhendvideote

vaatamiseks:

laerdal.com/support/
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Tarvikud

The BAG vaststindinu mudeli tarvikute/komponentide

loend:

1) The BAG mask: Suurus 1.

2) The BAG manomeeter

3) The BAG PEEP-klapp 2-10 cmH,O

4) The BAG PEEP-Klapp 5-20 cmH,O

5) The BAG tditekoti ventiili adapter
— Uhendamiseks taitekoti ventiiliga (ei kuulu
tarnekomplekti) hapniku manustamiseks.

A Hoiatus!

Kolmandate osapoolte seadmete ja hapniku
manustamise tarvikute kasutamine koos The BAG
seadmega v6ib mdjutada ohutust ja/voi toimivust. Pidage
néu kolmanda osapoole seadme tootjaga, et kontrollida
selle thilduvust The BAG seadmega ja saada teavet
voimalike toimivuse muutuste kohta.

SPETSIFIKATSIOONID

Standardid

The BAG elustamisseade vastab jargmistele

standarditele:

* 1SO 10651-4:2002 — Kopsuventilaatorid. Osa 4:
Operaatori joul té6tavate elustamisseadmete
erinduded

* ISO 5356-1:2015 — Anesteesia-
ja hingamisaparatuur. Koonusliitmikud.

Osa 1: Koonused ja pistikupesad

* 1SO 10993-1:2018 Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine — 1. osa

* 1SO 18562-1:2017 —Tervishoius kasutatavate
hingamisgaasi-kanalite biothilduvuse hindamine.
Osa 1: Hindamine ja katsetamine riskijuhtimise
protsessi raames

* EN1789:2020 — Meditsiinilised sGidukid ja nende
varustus

* ASTM F2052-15: Standardne katsemeetod
magnetiliselt indutseeritud nihkejou m&dtmiseks
meditsiiniseadmetel magnetresonantsi keskkonnas



Siimbolite sGnastik

Keskkonnatingimused

Kaal / Mé6tmed / Maht (ligikaudne)

c See meditsiiniseade vastab EL-i mddrusega
2017/745 kehtestatud meditsiiniseadmete
2460 | ldistele ohutus- ja kditusnduetele.

Meditsiiniseade

Sdilitamine

Adrmuslik temperatuur;
IUh\eya\ine:

-40 °C kuni 70 °C
(=40 °F kuni 140 °F)
Mittekondenseeruv

Seadme unikaalne identifikaator

Toéotemperatuur

-18 °C kuni 50 °C
(04 °F kuni 122 °F)

Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku
kummilateksit

MR-thilduvus

MR-tingimuslik,
ASTM F2052 jarg. 3T

MR-tingimuslik

Minimaalne manustatav maht

Arge kasutage korduvalt

Uhe kiega kasutamine

kuni 27 ml kehakaaluga
<5kg

Mitmekordseks kasutamiseks Ghel
patsiendil

Saavutatav maht vastavalt standardi
1SO 10651-4:2023 katsemeetoditele

(toatemperatuuril)

Kahe kdega kasutamine ‘ 100 ml

He ok EEE

Lugege kasutusjuhendit

Tihiala ISO 10651-4:2023 katsemeetodite jargi

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

Patsiendiklapi
(patsiendipordi littmiku)
hingamisruumi tdhimik

u7ml

Kaitseventiil

M5t SI- Briti
tihikud | dhikud
Kaal 021 kg | 046 naela
“WJ) 5 | Pikkus 280 mm | 11,0 tolli
1
8=
3 5 | Kdrgus 85mm | 33toll
2 ©
2%
T .8 | Laius 75 mm | 30 tolli
59
é’ © - .
g § | Ventlatsioonkotl | g5 1 30 1ol
) % ldbimaat
S S| Ventilatsioonikoti 318 ml
é £ | maht
Hapnikureservuaari 600 mi
maht
Hapnikuvooliku .
pikkus 21 m 7 jalga

Maksimaalne piiratud
rohk

41 cmH,0 + 4 cmH,O
@ 15 I/min

Kérvaldamine: Kohalike

eeskirjade jargi.

Materijalid

Resistentsus

Véljahingamise takistus

Ligikaudu 0,4 cmH,O
Shuvooluga 5 I/min

Ventilatsioonikott

Termoplastne elastomeer
(TPE)

Ventiilikorpused

Polikarbonaat (PC)

Sissehingamise takistus

Ligikaudu 0,4 cmH,O
Shuvooluga 5 I/min

Membraanid /
ventiilid

Silikoonkumm

Eeldatav kasutusiga

Séilivusaeg

3 aastat

Vedru,
lukustusklamber

Roostevaba teras

Hapnikuallikas

Sisendi
hapnikukontsentratsiooni
nimivahemik

0-15 I/min, 4-8 baari

Hapnikureservuaar
ja poltettleenkott

Poltetileen (PE)

Manomeetri kork

Poltiproptileen (PP)

HAPNIKUSISALDUSE TABELID —THE BAG ELUSTAMISSEADE, VASTSUNDINU MUDEL

Positiivrohuga ventileerimine
Mb&ddetud toatemperatuuril.

Hapnikukontsentratsioon (%)
hapnikureservuaari kasutamisel

Hapnikukontsentratsioon (%)
ilma hapnikureservuaarita B

2 Hingamismaht x hingetdmmet Hingamismaht x hingetdmmet
S minutis (BPM) minutis (BPM)

- =

w £

g8

;'g 10 ml x 20 ml x 30 mlx 75 ml x 10 ml x 20 ml x 30 mlx 75 ml x
é § 50 66ki 50 166ki 50 166k 24 66ki 50 66ki 50 166ki 50 166ki 24 66ki
g lg Tg minutis minutis minutis minutis minutis minutis minutis minutis
£88

1 l/min 91 % 86 % 85% 78 % 89 % 73% 67 % 67 %
2 |/min 91 % 89 % 89 % 88 % 89 % 79 % 73% 74 %
5 I/min 9% 90 % 90 % 89 % 90 % 87 % 83% 83 %

Spontaanselt hingav patsient
Mb&ddetud toatemperatuuril.

Hapnikukontsentratsioon (%)
hapnikureservuaari kasutamisel

Hapnikuvooliku littmik

Sobib DISS / CGA
1240 hapnikuvarustuse
litmikuga.

Sobib EN 13544-2
litmikuga.

Hapnikuvoolik

DINP-ftalaate sisaldav
poltvintdlkloriid (PVC)

Maski ja
hapnikuvooliku
valged kaitsekatted.

Poltetlleentereftalaat
(PET)

B Sissehingatav hingamismaht x hingetdmmet
S minutis (BPM)

<z

«

g8

gg 10 ml x 20 ml x 50 ml x
2 e 45 166ki 32 166k 30 166k
= 0 — . . .

é E g minutis minutis minutis
T88

fllnig 95 % 94.% 9%
3 /min 9% 9% 96 %
8 I/min 97% 96 % 97%




