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KLINILISED NAIDUSTUSED

Seadme kirjeldus

The BAG mask on mittesteriilne, ihekordseks kasutamiseks mdeldud
ndomask kasutamiseks koos Laerdal The BAG elustamisseadmega. Seda voib
kasutada korduvalt tihel ja samal patsiendil, kui see on hoitud saastevabana.

Kasutusnaidustused
The BAG mask on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad
ventileerimist.

Kasutusotstarve
The BAG mask on ette nahtud patsientide ventileerimiseks.

Mask on saadaval viies suuruses:

* #4ja #5 — kasutamiseks tdiskasvanud patsientidel.

*  #3 — kasutamiseks laste- ja vdikese ndoga tdiskasvanud patsientidel.
*  #2 — kasutamiseks vaikelastel.

»  #1 — kasutamiseks vaststndinutel ja imikutel.

Ettenahtud kasutajad

Seade on ette nahtud kasutamiseks tervishoiutootajatele, kes on saanud
vdljadppe elustamises, hingamise toetamises ja kdsi-elustamisseadmete
kasutamises.

Kliiniline kasu

Positiivne maju Kliinilistele tulemustele hingamise toetamise kaudu, mis
vahendab ebasoodsate tagajargede tdendosust, nagu hiipoksiast pohjustatud
haigestumus ja suremus.

Kliiniline tulemus

Ventilatsiooni soovitud tulemus on patsiendi hapnikuga varustamine,
mida sageli hinnatakse SpO,, EtCO,, veregaaside analllsi v&i mdne muu
analltsimeetodi abil.

Teadaolevad kérvaltoimed
Survest pdhjustatud ndokahjustus.

Vastunaidustused
Pole teada.

OLULINETEAVE

Lugege enne kasutamist kdesolev kasutusjuhend ldbi ja tutvuge The BAG
maski kasutamisega. Kasutage maski tiksnes kdesolevas kasutusjuhendis
kirjeldatud viisil.

& Hoiatused

Hoiatuses tuuakse dra tingimus, oht v3i ebaturvaline praktika, mille tagajarjeks
voib olla tdsine kehavigastus v&i surm.

« The BAG maski hoiustamine pinges v6i deformeerunud asendis voib
pohjustada Shulekkeid, pisivaid kujumuutusi ja ebapiisava ventilatsiooni ohtu
patsiendile. Veenduge, et The BAG mask oleks kaitstud mehaanilise surve

Jja deformeerumise eest.

The BAG mask on ette ndhtud ainult hel patsiendil kasutamiseks. Mask

ei ole ette ndhtud Umbertodtlemiseks. Asendage mask uuega, kui see on
kokku puutunud kehavedelike, lima voi oksega. Korduskasutamine mitmel
patsiendil suurendab ristsaastumise riski. Ettevote Laerdal ei vastuta seadme
Umbertdétlemisest voi mitmel patsiendil korduskasutusest tulenevate
tagajdrgede eest.

The BAG maski kasutamine (hel patsiendil korduvalt ja pikagjaliselt
suurendab nakkusohtu ning maski talitlushdire riski.

The BAG maski kasutamisel tuleb olla ettevaatlik raske ndoanomaaliaga
patsientidel voi juhul, kui kasutatakse muid meditsiiniseadmeid, mis voivad
maskiga kokku puutuda, kuna see voib pohjustada Shulekkeid. Juhul kui ndo
katmine maskiga ei ole voimalik, kaaluge alternatiivse hingamisteede seadme
kasutamist.

Maskile surve avaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida ndovigastusi, eriti
laste, imikute, raske osteoporoosiga ja eakate patsientide puhul.

Olge maski suuruse valimisel hoolikas, et tagada sobivus patsiendi ndoga.
Alternatiivsed maski suurused peaksid olema kdepdrast.

& Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindudes tuuakse dra tingimus, oht voi ebaturvaline praktika, mille

tagajdrjeks voib olla vdiksem kehavigastus v&i toote kahjustus.

« The BAG maski tohivad kasutada ainult isikud, kes on saanud piisava
vdljabppe elustamisseadmete ja ndomaskide kasutamiseks.

« The BAG mask on ette ndhtud maksimaalselt 24-tunniseks kumulatiivseks
kasutamiseks tihel patsiendil.

@ Markused

Tahtis teave toote voi selle t66 kohta.

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

* The BAG ndomask voib sdilivusaja jooksul veidi muuta vdrvitooni ja litmik
voib muutuda veidi tihedamaks. See ei mdjuta seadme toimivust.

KASUTUSJUHEND

@ Maskide suurused
Maski kaitsekile eemaldamine (kui see on paigaldatud)

@ Maski iilevaade

1. Maski kuppel
2. Liitmik
(siselabimddt 22 mm / suuruse #1 puhul: valislibimaat 15 mm) *
3. Maski mansett — Shuga taidetud
4. Manseti tditeport (Luer-Lock port)

* Sobib kasutamiseks The BAG elustamisseadmega. Vastab standarditele ISO 5356-1
jaivai 1ISO 10651-4:2023 ndomaski litmiku kohta.

@ Maski manseti 6huhulga reguleerimine

Manseti taitmine

. Eeltditke sUstal Shuga.

. Uhendage sUstal manseti tditeporti.

. Sustige ohku, kuni saavutatakse manseti soovitud tditmismaht. Vajaduse
korral korrake samme 2—4.

5. Eemaldage ja sdilitage sustal voimaliku edasise kasutuse jaoks.
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Manseti tiihjendamine

1. Kasutage puhast Luer-Lock otsikuga 50 ml stistalt. (Ei kuulu tarnekomplekti).

2. Tuhjendage sUstal dhust.

3. Uhendage ststal manseti taiteporti.

4. Tdmmake sUstlaga Shku vdlja, kuni saavutatakse manseti soovitud
tditmismaht.

5. Eemaldage ja siilitage ststal voimaliku edasise kasutuse jaoks.

Toimivuse kontrollimine

& Hoiatused

 Tehke toimivuse kontroll enne iga Kliinilist kasutust.
*  Kui seade ei ldbi toimivuse kontrolli, eemaldage see kasutusest ja drge
kasutage seda.

1. Kontrollige seadet: Veenduge, et mask oleks puhas ja kuiv ning ilma
varvimuutuste, deformatsioonide vai kahjustusteta.

2. Kontrollige, et maski mansett oleks piisavalt tdidetud. Vajaduse korral
reguleerige Shuhulka.

3. Kontrollige, et mask Gihenduks kindlalt elustamisseadme patsiendipordi
litmikuga.

The BAG maski kasutamine

1. Eemaldage The BAG maski kaitsekate (kui see on olemas). Veenduge, et
ndomask sobiks patsiendile. Vajaduse korral reguleerige ndomaski manseti
Shuhulka. Vajaduse korral valige muu suurus voi maskitidp.

. Uhendage ndomask kindlalt The BAG elustamisseadme patsiendipordi
liitmikuga. Lisateavet vt The BAG elustamisseadme kasutusjuhendist.

. Asetage ndomask patsiendi ndole. Hoidke maski Uihe v3i kahe kiega vastu
patsiendi nagu.

4. Jdlgige ventilatsiooni ajal ndomaski lekkeid. Reguleerige maski asendit ja/vi

rakendatavat survet, et tagada piisav tihendus.
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SPETSIFIKATSIOONID

Standardid

The BAG mask vastab jargmistele standarditele:

e ISO 5356-1:2015 — Anesteesia- ja hingamisaparatuur. Koonusliitmikud.
Osa 1: Koonused ja pistikupesad *

* ISO 10651-4:2023 Kopsuventilaatorid. Osa 4: Operaatori joul té6tavate
elustamisseadmete erinduded — punkt 6.4 — ndomaski litmikud

* 1SO 10993-1:2018 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine — Osa 1:

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

* EN1789:2020 — Meditsiinilised s&idukid ja nende varustus

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

* Kasutamiseks elustamisseadmetega: standardi ISO 10651-4:2023 punkt 6.4 mddrab
nduded pehmetest materjalidest litmikele

Keskkonnatingimused

Adrmuslik temperatuur, ldhiajaline:
Séilitamine -40 °C kuni 70 °C (-40 °F kuni 140 °F)
Mittekondenseeruv
Tostemperatuur ig)iof’CF tt:g: %gzocCF)
MR-ohutu standardi ASTM F2052 jargi.
MR-Ghilduvus Mask ei sisalda metalli ega magnetilisi
materjale.

Eeldatav kasutusiga,
Standardi ISO 10651-4:2023 katsemeetodite jargi

Séilivusaeg 3 aastat

Korvaldamine: Kohalike eeskirjade jargi.

Materjalid

DINP-ftalaate sisaldav polivinddilkloriid
Mask (PVC)
Taitmisventiil Poltkarbonaat (PC), silikoonkumm

. Kasutage puhast Luer-Lock otsikuga 50 ml sustalt. (Ei kuulu tarnekomplekti).

Termokahanev teip Poltvintdlkloriid (PVC)

Poltettleenkott Poltetileen (PE)

Kaitsetimbris Poltetlleentereftalaat (PET)

Mahud / M66tmed / Kaal (ligikaudne)

Maski Manseti Kargus Laius Pikkus Kaal
suurus maht
#1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13 grammi
#2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29 grammi
#3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 grammi
#4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44 grammi
#5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 grammi

Stimbolite sonastik

See meditsiiniseade vastab EL-i mddrusega 2017/745 kehtestatud
meditsiiniseadmete Uldistele ohutus- ja kditusnduetele.

Meditsiiniseade

Seadme unikaalne identifikaator

Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit

MR-ohutu

Arge kasutage korduvalt

Mitmekordseks kasutamiseks thel patsiendil

D}] Lugege kasutusjuhendit




