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KLINILISED NAIDUSTUSED

Seadme kirjeldus

The BAG PEEP-klapp on mittesteriilne, Gihekordseks kasutamiseks mdeldud
lisatarvik positiivse I8ppekspiratsioonirdhu (PEEP) hoidmiseks kasutamisel
koos Laerdal The BAG elustamisseadmega. Seda voib kasutada korduvalt Gihel
ja samal patsiendil, kui see on hoitud saastevabana.

Kasutusnaidustused

The BAG PEEP-klapp on ette nahtud patsientidele, kes vajavad hingamist
toetavat ravi positiivse I5ppekspiratsioonirdhuga (PEEP).

Kasutusotstarve

The BAG PEEP-klappi kasutatakse patsiendi kopsudes positiivse
|8ppekspiratsiooniréhu séilitamiseks

The BAG PEEP-klapp on saadaval kahes reguleeritava vahemikuga mudelis:
* PEEP-Klapp 2-10 cmH,O

* PEEP-Klapp 5-20 cmH,O

Ettenahtud kasutajad

Seade on ette ndhtud kasutamiseks tervishoiutdGtajatele, kes on saanud
véljadppe elustamises, hingamist toetava ravi osutamises koos PEEP-iga
ja kési-elustamisseadmete kasutamises.

Kliiniline kasu

Positiivne maju Kliinilistele tulemustele hingamise toetamise kaudu, mis
vdhendab ebasoodsate tagajargede téendosust, nagu htipoksiast pohjustatud
haigestumus ja suremus.

Kliiniline tulemus

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

Teadaolevad korvaltoimed
Viahenenud stidame eelkoormus.

Vastunaidustused
Vastundidustused puuduvad.

l:_lp Markus

PEEP-ravil puuduvad vastundidustused, kuid selle rakendamine teatud
seisundite korral, nagu pinge-6hkrind, hiipovoleemiline $okk, bronhopleuraalne
fistul véi suurenenud koljusisene rohk, voib pdhjustada ebasoodsaid tagajdrgi.
Tervishoiutédtaja peab iga patsiendi puhul individuaalselt hindama, kas PEEP-ravi
on ndidustatud ja ohutu.

OLULINETEAVE

Lugege enne kasutamist kdesolev kasutusjuhend ldbi ja tutvuge PEEP-klapi
kasutamisega. Kasutage PEEP-klappi Uksnes kdesolevas kasutusjuhendis
kirjeldatud viisil.

A Hoiatused

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

* PEEP-klapp on ette ndhtud ainult tihel patsiendil kasutamiseks. Seade ei

ole ette ndhtud timbertdétlemiseks. Asendage PEEP-klapp uuega, kui see
on kokku puutunud vedelike, lima voi oksega. Korduskasutamine mitmel
patsiendil suurendab ristsaastumise riski. Ettevote Laerdal ei vastuta seadme
Umbertéétlemisest vai mitmel patsiendil korduskasutusest tulenevate
tagajdrgede eest.

PEEP-klappide vdrvid ja vahemikud ei anna Kliinilisi soovitusi ventilatsiooni ajal
kasutatavate PEEP-vddrtuste kohta.

+ Arge puidke takistada PEEP-klapi t66d ega blokeerida selle avasid.

A Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindudes tuuakse dra tingimus, oht v3i ebaturvaline praktika,

mille tagajdrjeks on vdiksem kehavigastus vi toote kahjustus.

* PEEP-klappi tohivad kasutada ainult isikud, kes on saanud piisava véljadppe
elustamisseadmete kasutamises.

* PEEP-Klapp on ette ndhtud maksimaalselt 24-tunniseks kumulatiivseks
kasutamiseks thel patsiendil.

Tahtis teave seadme voi selle t66 kohta.

Tosiste rikete, soovimatute juhtumite v6i seadme funktsionaalsuse voi toimimise
halvenemise korral péérduge viivitamatult Laerdali poole. Samuti tuleks sellest
teavitada pddevat asutust, kus vahejuhtum toimus ja/voi seadet kasutati.

KASUTUSJUHEND

Kirjeldus

1. Reguleerimiskork
2. PEEP-skaala
3. Liitmik (siseldbim&at 30 mm)

@ Kokkupanemine

1. Valige The BAG elustamisseadme kasutamisel PEEP-skaala jdlgimiseks
sobiv jalgimisnurk.
2. Suruge PEEP-Klapp kindlalt The BAG elustamisseadme véljahingamisporti.

@ PEEP-taseme seadistamine

Péorake reguleerimiskorki (vt joonis B1), kuni korgi alumine serv on joondatud
soovitud PEEP-taseme mirgistusjoonega.

Toimivuse kontrollimine

& Hoiatused

Tehke toimivuse kontroll enne iga Kliinilist kasutuskorda. Kui seade e Idbi toimivuse
kontrolli, eemaldage see kasutusest ja drge kasutage seda.

« Uhendage PEEP-Klapi ja manomeetriga The BAG elustamisseade testkopsuga.

« Seadke PEEP-klapp vddrtusele 10 cmH20 véi soovitud tasemele.

* Pigistage ventilatsioonikotti tavapdrasel viisil korduvalt.

 Kontrollige, et PEEP-klapp avaneks ja vaimaldaks testkopsul pdrast iga
inflatsiooni 6hku vdljutada.

* Veenduge, et manomeeter nditaks valitud rohku (PEEP) hingamistsiiklite vahel.

PEEP-klapi kasutamine

1. Seadke PEEP-tase vastavalt patsiendi seisundile ja Kliinilistele juhistele.

2. Jélgige ventileerimise ajal, et PEEP-klapp ei oleks saastunud vedelike, lima
vOI oksega. Asendage PEEP-klapp, kui see on saastunud.

3. Kohandage PEEP-taset vastavalt vajadusele.

4. Kasutage alati The BAG manomeetrit, kui PEEP-klapp on Ghendatud.

A Hoiatus

Rakendage PEEP-ravi tiksnes Kliinilise ndidustuse korral.
SPETSIFIKATSIOONID

Standardid

The BAG PEEP-klapp vastab jargmistele standarditele:

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

* EN1789:2020 — Meditsiinilised sdidukid ja nende varustus

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

The BAG elustamisseade vastab standardi ISO 10651-4:2002

toimivusnouetele, kui PEEP-klapp on Ghendatud.

Keskkonnatingimused

Aérmuslik temperatuur, ldhiajaline:

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

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

MR-iihilduvus ;’I_I?—tingimuslik, ASTM F2052 jargi.

Lubatud hilbed

Mudel PEEP-i seadistus Tolerants

PEEP-klapp 5-20 cmH,O | Kogu vahemik + 3 cmH,0

Kaal / M&6tmed / Maht (ligikaudne)

Mudel Korgus Laius Pikkus Kaal
PEEP-klapp 2-10 cmH,O | 78 mm 45 mm 45 mm 26 grammi
PEEP-klapp 5-20 cmH,O | 78 mm 45 mm 45 mm 27 grammi

Eeldatav kasutusiga standardi ISO 10651-4:2023 katsemeetodite jargi:

Séilivusaeg

‘ 3 aastat

Eeldatav kasutusiga (testitud)

‘ 24 tundi kasutamist

Kérvaldamine: Kohalike eeskirjade jargi.

Materjalid

Labipaistvad
komponendid

Poltkarbonaat (PC)

Virviline kork ja tihend

Silikoon

Vedru

Roostevaba teras

Poltetileenkott

Poltetileen (PE)

Siimbolite sGnastik

c See meditsiiniseade vastab EL-i mddrusega 2017/745
kehtestatud meditsiiniseadmete dldistele ohutus-
2460 ja kditusnouetele.

Meditsiiniseade

Seadme unikaalne identifikaator

Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit

MR-tingimuslik.

P> EE

Arge kasutage korduvalt

=

Mitmekordseks kasutamiseks thel patsiendil

=

Lugege kasutusjuhendit

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




