BAG™ koti taitmisventiili adapter
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KLINILISED NAIDUSTUSED

Seadme kirjeldus

Koti tditmisventiili adapter (BRVA) on mittesteriilne Uhekordselt kasutatav lisatarvik hapniku juhtimiseks
taitekoti ventiilist Laerdal The BAG elustamisseadmesse. Seda vaib kasutada korduvalt thel patsiendil,
kui see on hoitud saastevabana.

Kasutusndidustused
Koti tditmisventiili adapter on ette nahtud kasutamiseks juhul, kui hapnikku tarnitakse elustamisseadmesse
taitmisventiili kaudu (ei kuulu tarnekomplekti).

Kasutusotstarve

Koti tditmisventiili adapter on m&eldud koti tditmisventiili kinnitamiseks hapnikuallikana elustamisseadme
sisselaskeavale.

Ettendhtud kasutajad
Seade on ette nahtud kasutamiseks tervishoiutéétajatele, kes on saanud valjadppe elustamises, PEEP-
ventilatsiooni rakendamises ja kasi-elustamisseadmete kasutamises.

Kliiniline kasu
Positiivne m&ju Kliinilistele tulemustele hingamise toetamise kaudu, mis vihendab ebasoodsate tagajargede
tdendosust, nagu htipoksiast pShjustatud haigestumus ja suremus.

Kliiniline tulemus
Ventilatsiooni soovitud tulemus on patsiendi hapnikuga varustamine, mida sageli hinnatakse SpO,, EtCO,,
veregaaside analliisi v6i méne muu anallidsimeetodi abil.

Teadaolevad kéorvaltoimed
Hapnikumdirgistus

Vastundidustused
Pole teada.

OLULINETEAVE

Lugege enne kasutamist ldbi kdesolev kasutusjuhend ja tutvuge BRVA seadme kasutamisega. Kasutage BRVA
seadet Uksnes kdesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

A Hoiatused

Hoiatuses tuuakse dra tingimus, oht v&i ebaturvaline praktika, mille tagajrjeks voib olla tosine kehavigastus

VOI surm.

* BRVA on ette ndhtud kasutamiseks ainult (hel patsiendil. Seade ei ole ette ndhtud Gmbertéétlemiseks.
Asendage BRVA uuega, kui see on kokku puutunud vedelike, lima v6i oksega. Korduskasutamine mitmel
patsiendil suurendab ristsaastumise riski.

* The BAG elustamisseadme hapnikureservuaar ja hapnikuvoolik tuleb enne koti tditmisventiili adapteri
paigaldamist eemaldada.

Enne kasutamist tehke toimivuse kontroll.

 Kui koti tdgitmisventiili funktsioon on hdiritud, eemaldage see viivitamatult elustamisseadmest, et véimaldada
elustamist (mbritseva 6huga. Hapniku manustamiseks kinnitage uuesti The BAG hapnikuvoolik ja
hapnikureservuaar vastavalt The BAG kasutusjuhendis toodud juhistele.

& Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindudes tuuakse dra tingimus, oht voi ebaturvaline praktika, mille tagajarjeks on vdiksem

kehavigastus voi toote kahjustus.

* BRVA-d tohivad kasutada ainult isikud, kes on saanud piisava vdljadppe elustamisseadmete ja koti
tditmisventiilide kasutamises.

« Kolmandate osapoolte toodete ja hapniku manustamise seadmete kasutamine koos The BAG seadmega vGib
méjutada seadme té6omadusi. Kolmandate osapoolte seadmete tootjaga tuleks konsulteerida, et kontrollida
nende thilduvust The BAG seadmega ning saada teavet voimalike toimivuse muutuste kohta.

I:Ely 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/vai
seadet kasutati.

KASUTUSJUHEND

@ Uldkirjeldus

1. Koti taitmisventiili adapter
2. Liitmik (siseldbim&6t 32 mm)
3. Silikoontihend

The BAG seadme ettevalmistus

1. Eemaldage The BAG seadme hapnikuvoolik.

I:Ely Markus

Hapnikuvooliku eemaldamiseks The BAG elustamisseadme hapniku sisselaskeliitmikust vaib vaja minna
tdoriista, nt lameda kruvikeeraja pead.

a) Asetage elustamisseade nii, et hapnikuvooliku litmik oleks ligipddsetav.

b) Sisestage kruvikeeraja pea hapnikuvooliku litmiku all olevasse pilusse.

c) P&orake pead, kuni hapnikuvooliku litmik tduseb ja vGimaldab selle osalise eemaldamise
elustamisseadme hapniku sisselaskeliitmikust.

d) Liigutage ja tdmmake hapnikuvooliku liitmik téielikult lahti.

2. Eemaldage The BAG hapnikureservuaar.
3. Asetage eemaldatud komponendid puhtasse kohta hiliem kasutamiseks.

@ Uhendamine ja testimine

. Joondage koti tditmisventiili adapter The BAG sisselaskeventiili hapnikuportidega.

Suruge koti taitmisventiili adapter kindlaft The BAG seadme sisselaskeventiilile, kuni see lukustub paika.
. Kontrollige, et koti taitmisklapi adapter oleks kindlalt Gihendatud.

. Katke koti taitmisventiili adapteri avatud liitmik kdega.

. Pigistage elustamiskott tdiesti tihjaks.

Veenduge, et kott ei tdituks uuesti enne, kui kdsi eemaldatakse. Kui test ebadnnestub, eemaldage koti
taitmisventiili adapter ja kontrollige silikoontihendi asendit.

U AWM

& Hoiatus!

Kui koti tditmisventiili adapter ei ole Gigesti tihendatud, vib see pdhjustada Umbritseva Ghu lekkimist
hingamisgaasi hulka ja véhendada patsiendile manustatava hapniku kontsentratsiooni. Veenduge, et koti
tditmisventiil aktiveeruks iga ventileerimise ajal.

@ Paigaldamine ja testimine koos koti tiitmisventiiliga

1. Uhendage koti taitmisventiil.
2. Kontrollige funktsionaalsust, pigistades elustamiskoti tdiesti tihjaks.
3. Jdlgige, kas elustamiskott tditub kiiresti koti taitmisventiilist tuleva hapnikuga.

& Hoiatused

*  Kui kott tditub aeglaselt voi ei tditu tldse, voib hapnikuvarustus olla ebapiisav voi puududa. Eemaldage koti
tditmisventiil ja jdtkake ventileerimist (mbritseva 6huga.
 Kontrollige, et koti tditmisventiil aktiveeruks iga ventileerimise ajal.

@ Naasmine The BAG seadme tavakasutusele

1. Eemaldage koti taitmisventiil.

2. Eemaldage koti tditmisventiili adapter, pigistades selle kiilgedel olevad vabastusmargised (,,release-
indicators") ja tdmmates adapteri elustamisseadmest lahti. .

3. Kinnitage hapnikureservuaar ja hapnikuvoolik uuesti The BAG sisselaskeventiilile. Uhendage hapnikuallikas
vastavalt The BAG seadme kasutusjuhendis toodud juhistele.

Koti taitmisventiili kasutamine

1. Eemaldage The BAG hapnikureservuaar ja hapnikuvoolik (vt joonis B).

D Markus

Kui on vaja algsed komponendid hiljem uuesti kinnitada, hoidke neid saastevabana.

. Kinnitage koti tditmisventiili adapter The BAG sisselaskeventiilile (vt joonis C).
. Tehke toimivuse kontroll ja kinnitage koti tditmisventiil (vt joonis D).
. Ventileerige Kliinilise ndidustuse alusel koti taitmisventiili abil.
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SPETSIFIKATSIOONID

Standardid
BRVA vastab jargmistele standarditele:
* ISO 10651-4:2002 - Kopsuventilaatorid. Osa 4: Operaatori joul té6tavate elustamisseadmete erinbuded
* ISO 10993-1:2018 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine — Osa 1
* 1SO 18562-1:2017 Tervishoius kasutatavate hingamisgaasi-kanalite biothilduvuse hindamine.
Osa 1: Hindamine ja katsetamine riskijuhtimisprotsessi raames
* EN1789:2020 — Meditsiinilised s&idukid ja nende varustus

Keskkonnatingimused

Adrmuslik temperatuur, lthiajaline: -40 °C kuni 70 °C (-40 °F kuni 140 °F)

Séilitamine Mittekondenseeruv

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

Kaal / Mé6tmed / Maht (ligikaudne)

Kaal: 0,33 kg/0,73 naela
Pikkus: 460 mm/18,1 tolli
Kargus: 135 mm/5,3 tolli
Laius: 130 mm/5,1 tolli

BRVA

Korvaldamine: Kohalike eeskirjade jargi.

Materjalid
Ventiilikorpused Poltkarbonaat (PC)
Tihend Silikoonkumm

Siimbolite sénastik

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

Meditsiiniseade

2460
Seadme unikaalne identifikaator

Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit

® Arge kasutage korduvalt
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Mitmekordseks kasutamiseks Ghel patsiendil
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Uﬂ Lugege kasutusjuhendit

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