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,:Elp Merknad

Denne brukerveiledningen gjelder for The BAG
resuscitator - Newborn model. Informasjon om den
medfglgende ansiktsmasken og annet tilbehar som er
oppfert forThe BAG, eller andre stgrrelser av The BAG
resuscitator; finnes i de separate brukerveiledningene.

KLINISKE INDIKASJONER

Beskrivelse av utstyret

Laerdal The BAG er et ikke-sterilt engangs
selvoppblasende manuelt gienopplivingsutstyr.

Det kan brukes flere ganger pa én pasient nar det
holdes fritt for forurensning og brukes med The BAG
Breathing Filter:

Indikasjon for bruk

The BAG er indisert for pasienter som trenger
kontinuerlig eller periodisk ventilasjonsstette. Ventilering er
mulig med eller uten ekstern oksygentilfarsel.

Bruksomrade

The BAG gir overtrykksventilasjon og tillater spontan
respirasjon, enten giennom en ansiktsmaske eller en
avansert luftvei.

Nyfadtmodellen er beregnet pa pasienter som veier
25-5 kg (55-11 Ibs).

Tiltenkte brukere

The BAG er beregnet for bruk av helsepersonell som er
opplart i gienoppliving, i a gi ventilasjonsstette og i bruken
av manuelt gienopplivingsutstyr.

Kliniske fordeler

Den tiltenkte kliniske fordelen er positiv pavirkning pa
Klinisk utfall, giennom respirasjonsstatte som reduserer
sannsynligheten for ugnskede utfall, som morbiditet og
dadelighet fordrsaket av hypoksi.

Klinisk effekt

Dnsket resultat av ventilasjon er at pasienten far tilfert
oksygen, ofte evaluert med SpO,, EtCO,, blodgassanalyse
eller andre analysemetoder:

Kjente bivirkninger
Gastrisk insufflasjon
Oksygentoksisitet

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

VIKTIG INFORMASJON

Les denne bruksanvisningen og gjer deg kjent med

risiko for utilstrekkelig ventilering av pasienten. Pdse at
The BAG er beskyttet mot mekanisk pavirkning eller
deformering. Fjern deformert gjenopplivingsutstyr fra
lageret og bytt dem ut med nye. Hvis ventilering er
nedvendig og ingen erstatning er tilgiengelig, md du utfare
ventilering med The BAG sd godt som mulig.

« The BAG er kun til bruk pd én pasient. Den er ikke

konstruert for reprosessering. Gjenbruk med flere

pasienter vil fore til risiko for krysskontaminering.

Laerdal er ikke ansvarlig for eventuelle konsekvenser av

reprosessering eller gienbruk pa flere pasienter.

Bruk av The BAG flere ganger pa én pasient over lengre

tidsperioder gker risikoen for infeksjon hos pasienten eller

feilfunksjon i gienopplivingsutstyret.

& Forsiktighetsregler

En forsiktighetsregel angir et forhold, en fare eller en

usikker praksis som kan fgre til lettere personskader eller

skade pa produktet.

« The BAG md bare brukes av personer som har fdtt
nedvendig oppleering i bruk av gienopplivingsutstyr.

« The BAG er beregnet for maksimalt 24 timers akkumulert
bruk per pasient.

Merknader

Viktig informasjon om produktet eller bruken av det.

*  Dersom det oppstdr alvorlig funksjonsfeil, ugnsket
hendelse med eller forringelse av utstyrets funksjonalitet
eller ytelse, md Laerdal kontaktes umiddelbart. Den
kompetente myndighet der hendelsen fant sted og / eller
enheten ble brukt, skal ogsd varsles.

INSTRUKSJONER FOR BRUK
Enhetsoversikt

. Kontakt for pasientport (OD 22 mm/ID 15 mm)
. Ekspirasjonsport / PEEP-kontakt (OD 30 mm)
Manometerport med hette (se figur D)

. Trykkavlastningsventil

. Ventilasjonspose

Oksygenslange (ikke avtakbar)

Beskyttelsesband

Oksygenreservoarpose

I:E\V Merknad

The BAG har ikke en medisinport.

Funksjonstest
A Advarsler

*  Utfer funksjonstesten for hver kliniske bruk.
*  Huis enheten ikke bestdr funksjonstesten, md den tas ut

LRI O ENWISPN

3. Test apning av trykkavlastningsventilen: Kontroller at
trykkavlastningsventilen ikke er last (se figur E). Blokker
kontakten for pasientport. Klem ventilasjonsposen hardt
og kontroller at luft slippes ut av trykkavlastningsventilen.

4. Test at det ikke er lekkasje: Blokker kontakten for
pasientport og hindre at trykkavlastningsventilen
Ioftes/slipper ut luft. Klem ventilasjonsposen hardt og
kontroller at ventilasjonsposen ikke tammes for luft.

5. Valgfritt: Koble til en oksygenkilde (se Figur C 5.1)
med en gjennomstremningsmaler og testfylling
av oksygenreservoarposen. Kontroller at
oksygenreservoarposen blases opp (se figur C 5.2).

Merknad

The BAG med pamontert tilbehgr kan legges tilbake

i polybagen for videre oppbevaring. Polybagens glideldsforsegling
kan lukkes for @ redusere eksponering for forurensning.

@ Montering av tilbehor

1. Fest masken (1a) eller koble den til en pusteslange
(ikke levert av Laerdal) (1b).

2. Valgfritt: Koble til The BAG PEEP Valve.

3. Valgfritt: Koble til The BAG Manometer.

A Advarsel

Feil montering kan pdvirke ytelsen.

@ Lukking av manometerdeksel

Kontroller at manometerdekselet alltid er lukket, med
mindre et manometer er festet.

& Advarsel

Hvis manometerporten blir stdende dpen under ventileringer,
vil det oppstd lekkasje fremover og risiko for hypoventilasjon.

A Forsiktighetsregel
Pass pd at manometer-porten ikke er dpen

Trykkavlastningsventil

Trykkavlastningsventilen laftes litt for a slippe ut luft nar
luftveistrykket overstiger ca. 40 cmH,O (se fig. C 3).

For & gi hayere luftveistrykk:

1. Bruk en finger for a hindre at trykkavlastningsventilen
lofter seg.

2. Klem ventilasjonsposen hardt for a gke luftveistrykket.

A Advarsel

For & unngd risiko for barotrauma ma du ikke overstyre

@ Fjerning av oksygenreservoarposen

For & gi pasienten reduserte oksygenkonsentrasjoner
(se oksygentabeller), kan oksygenreservoarposen kobles
fraThe BAG resuscitator.
« Tatak i kontakten til oksygenreservoarposen.

Bruk kraft for & koble den fra The BAG.

& Forsiktighetsregel
Hbvis du trekker i posens foliemateriale, kan det skade
reservoarposen.

Oksygenreservoarposen kan festes pa nytt ved behov.
Betjening av The BAG

Med en ansiktsmaske

1. Fjern beskyttelseshylsen til The BAG Mask. Kontroller
at ansiktsmasken er egnet for bruk pa pasienten

2. Se brukerveiledningen til The BAG Mask for veiledning
om bruk av maske.

Med en avansert luftvei

(f.eks. endotrakealtube eller laryngetube)

1. Fjern beskyttelsesbandet til oksygenslangen. Koble
oksygenslangen til en egnet ekstern oksygenkilde. Still
inn oksygenstrgmmen etter pasientens behov.

2. Koble The BAGs kontakt for pasientport til pasientens
avanserte luftvei.

Overtrykksventilasjon

1. Klem ventilasjonsposen i henhold til klinisk protokoll.
Bruk handstroppen som stette om ngdvendig.

2. Observer at pasientens bryst hever seg under
ventilering.

3. La pasienten puste ut.

4. Stopp ventilasjonen som pakrevd av klinisk protokoll.

Respirasjonsstotte for pasient som puster spontant

1. Hold ventilasjonsposen. Bruk handstroppen som statte
om ngdvendig.

2. La pasienten inhalere oksygen fra ansiktsmasken eller
en avansert luftvei.

3. Observer pasientens brystheving og oksygenering.

4. La pasienten puste ut.

5. Huvis det er ngdvendig med sterre tidalvolum, stetter
du pasientens inspiratoriske innsats med synkronisert
klemming av ventilasjonsposen.

6. Stopp ventilasjonen som pakrevd av klinisk protokoll

& Advarsler

Feil bruk av gienopplivingsutstyret kan veere farlig.
Ikke blokker inntaks- eller utlgpsportene til The BAG
eller tilbeharet.

* Du ber utvise forsiktighet ved bruk av The BAG
pd pasienter med alvorlig lungesykdom. Pdfert
ventileringstrykk bor justeres og overvdkes i henhold
til pasientens tilstand.

* Du ber utvise forsiktighet ved bruk av The BAG pd
pasienter med alvorlig tette luftveier. Vurder G fierne
tilstoppingen fra de orofaryngeale luftveiene. Bruk av
The BAG pd pasienter med alvorlig tette luftveier kan
fore til redusert forventet oksygentilforsel.

* Ingen trykksatte gasser eller medikamenter skal tilfares
mellom The BAG-pasientventilen og en kunstig luftvei.
Dette kan fare til pasientskader.

* The BAG og maskene er ikke ment for bruk ved
administrering av medisiner, for eksempel anestesigasser.

Bruk med oksygengass

Bruk med hgy oksygenkonsentrasjon

Still inn oksygenstrgmmen til 5 I/min. Juster
oksygenstremmen pa nytt i henhold til tabellene for
oksygenkonsentrasjon.

Spontanrespirasjon med hoy oksygenkonsentrasjon
Still inn oksygenstrgmmen til 5 I/min.

Den hgyeste oksygenkonsentrasjonen kan oppnas ved
bruk med The BAG PEEP Valve, f.eks. innstilt pd laveste
PEEP-innstilling.

Bruk med lav oksygenkonsentrasjon — forhandsblandet
av en oksygenblander

For en mer ngyaktig lavere tilfart oksygenkonsentrasjon,
bruk en oksygenblander/mikser som er satt til gnsket
oksygenkonsentrasjon. Still inn en strem pa 15 I/min

av den blandede gassen for & minimere fortynning

med omgivelsesluften fra gienopplivingsutstyret under
ventilering.

Bruk med lav oksygenkonsentrasjon — uten
oksygenreservoarpose

Fjerning av oksygenreservoarposen gjer det mulig

a fortynne oksygengassen med omgivelsesluften. Se figur G.

A Advarsler

* Unngd & bruke en oksygenkonsentrasjon som er
hayere enn det som er Klinisk nedvendig for pasienten.
Overdreven tilfgrsel av oksygen kan gke risikoen for
oksygentoksisitet, f.eks. lungeskader.

« Apen ild under gienoppliving med oksygen er farlig og
kan fere til brann eller ded. Ikke la dpen ild eller gnister
komme naermere enn 2 meter fra gjenopplivingsutstyret
eller oksygenbaerende tilbeher.

*  For & unngd risiko for brann og forbrenninger md du ikke
smare koblinger, kontakter, ror eller annet tilbeher pé
gjenopplivingsutstyret.

Forurensning

Hvis pasientventilen blir forurenset med oppkast eller
vasker under ventilering, mé& du ferst vurdere a bruke
et annet egnet gjenopplivingsutstyr og maske hvis de er
tilgiengelige, med minst mulig forsinkelse.

Slik rengjer du pasientventilen for forurensning:

1. Koble The BAG fra ansiktsmasken eller den avanserte
luftveien.

2. Trykk pasientventilen med kontakten for pasientport
mot den hanskekledde handen din for a lasne eventuell
forurensning, og klem pa ventilasjonsposen for a gi
flere kraftige pust for & presse ut forurensningen fra
pasientventilen.

Nar forurensningen er fiernet:

3. Utfar funksjonstesten som beskrevet i figur C2 og C3.
Gjenta trinn 2 ovenfor om ngdvendig.

4. Fortsett med behandling.

A Advarsler

* Pasientens ekspirasjonsluft er potensielt smittefarlig.
Pustefiltre kan redusere, men ikke eliminere risikoen for
forurensning.

*  Bruk i forurensede omgivelser kan vaere farlig, da pasienten
kan inhalere gass fra omgivelsene.

Tilbehor

Liste over tilbehar/utstyr beregnet for The BAG

resuscitator - Newborn model:

1) The BAG Mask: Sterrelse 1.

2) The BAG Manometer

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

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

5) The BAG Bag Refill Valve Adapter — for tilkobling av
en pafyllingsventil (ikke levert av Laerdal) for tilfarsel
av oksygen.

A Forsiktighetsregel

Bruk av tredjepartsenheter og enheter for oksygentilfarsel
med The BAG kan pavirke sikkerhet ogleller ytelse. Sjekk
med produsenten av tredjepartsutstyret om det kan brukes
sammen med The BAG, og f& informasjon om eventuelle
endringer i ytelsen.

SPESIFIKASJONER

Standarder

The BAG resuscitator overholder felgende standarder:

* 1SO 10651-4:2002 - Lungeventilatorer Del 4: Seerlige
krav til operaterdrevet gienopplivingsutstyr

¢ ISO 5356-1:2015 Anestesi- og respirasjonsutstyr —

Symbolforklaring
Dette medisinske utstyret er i samsvar
med de generelle kravene til sikkerhet og

ytelse for medisinsk utstyr som beskrevet

2460 i forordning nr. 2017/745 (EV).

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

lkke laget av naturlig gummilateks

MR-betinget

Ikke til gjienbruk

Flergangsbruk for én pasient

Se brukerhandboken

Rk HEE

Global 1-ars begrenset garanti: www.laerdal.com

Miljgforhold

Ekstreme temperaturer; kortvarig:

; -40°C til 70°C

Oppbevaring (-40°F 1l 140°F)

Ikke-kondenserende

-18°C il 50°C
Driftstemperatur (04°F tw‘l 122°F)

. MR-betinget i henhold til

MR-kompatibilitet ASTM F2052. 3T

Minste tilferte volumomrade
‘ Inntil 27 ml for B<5 kg

Oppnaelig tilferselsvolum, i henhold til ISO 10651-
4:2023 testmetoder (romtemperatur)

Bruk av to hender ‘ 100 ml
Dadrom, i henhold til ISO 10651-4:2023 testmetoder

Dgdrom for pasient-
ventil (kontakt for
pasientport)

Bruke én hand

Ca.7 ml

Trykkavlastningsventil

Forventet levetid
Holdbarhet
Oksygenkilde

Vurdert omrade
for konsentrasjon
av oksygentilfarsel

3ar

0-15 I/min, 4-8 Bar

Passer med DISS / CGA 1240
oksygentilfrselskontakt.
Passer til kontakt EN 13544-2.

Oksygenslangens
kontakt

Vekt / Mal / Volum (omtrentlig)

a SI- Imp.
il enheter | enheter
Vekt 021 kg 046 Ib
o
g5
€8 Lengde 280 mm 110
cs tommer
5o
80
b} 33
% 5 Hayde 85 mm Tommer
%
] 30
8 *g Bredde 75mmo | er
2.2
2.8 Ventilasjonsposens 30
€8 diameter 75 mm tommer
Q&
5 GCJ Ventilasjonsposens 318 ml
0 g volum
=
Oksygenreservoar-
posens volum 600 ml
Lengde pa 21m 7 fot
oksygenslange ’

Avhending: | samsvar med lokale retningslinjer.

Materialer

Ventilasjonspose '(I'_?ggoplas‘t\sk elastomer

Ventilhus Polykarbonat (PC)

Silikongummi

Membraner / ventiler

Fjeer, laseklips Rustfritt stal
Oksygenreservoarpose,
polybag Polyetylen (PE)

trykkavlastningsventilen med mindre det er klinisk begrunnet. Koniske koblingsstykker — Del 1: Koner og uttak Maksimalt 41 cmH.O + 4 cmH.O y
g\r/ﬁl:dgjgJg;p%\ﬁr?gsfts:t;ﬁ:?&rnv‘sﬁegef:?regLli)i&rde?/te“[ bruk. av drift og ikke brukes. Serg for at trykkavlastningsventilen Idses opp umiddelbart *  Bruk riktig storrelse pd The BAG resuscitator i forhold A Forsiktighetsregler 1SO 10993-1 :ZgO‘IBYB\o\og\sk evaluering a§ medisinsk beagre‘:vlit trykk 15 ;minz t4mHO@ Deksel til manometer Polypropylen (PP)
i denne bruksanvisningen X etter at det Kliniske behovet er dekket. til pasientens ideelle kroppsmasse for & unngd risiko « Ved bruk av supplerende oksygen bar oksygentilforselen utstyr — Del 1 Polyvinylklorid (PVC) som
enne brusanvisningen: For du utforer funksjonstesten, méd du kontrollere at for hypoventilering eller barotrauma. fra kilden overvkes. Tilforsel av supplerende oksygen pd + 15O 18562-1:2017 Evaluering av biokompatibilitet Motstand Oksygenslange inneholder DINP-ftalater
&Advarsler Tanlé)mtete\lrde“ef‘\eit er k'kk(tft (”59 ﬁgtué D). . @ Rotere kontakten for pasientport * For d unngd risiko for barotrauma md du ikke bruke mer enn 30 I/min kan fare til utilsiktet feilfunksjon i PEEP for respiratoriske gassveier i medisinsk utstyr — Del 1: Ca 04 cmH.O ved en uftstram Fivite oo i sk
£ et . . . . Kontroller enheten: Kontroller at den er ren og terr, og og bruk av handstroppen bré og kraftige kompresjoner med mindre det er Klinisk eller enheten. i Evaluering og testing innenfor en risikostyringsprosess Utdndingsmotstand =5 in lvite hylser til maske Polyetylentereftalat (PET)
n advarsel angir et forhold, fare eller utrygg praksis som at den ikke er misfarget eller skadet. berettiget, fordi de kan fordrsake hayt luftveistrykk. Hvis oksygenreservoarposen slutter d fylles under bruk, + EN 1789:2020 — Ambulanser og ambulanseutstyr P ! og oksygenslange.
kan fere til alvorlige personskader eller dd. 2. Klem Ve”t'ESJO{‘SF?‘OSGFL ?S kontr(i}l‘er atkLePpe\/efm"ﬁ” Kontakten for pasientport kan roteres slik at * Bruk avThe BAG PEEP Valve anbefales i tilfeller der kan det vaere en indikasjon pd at oksygenslangen er + ASTM F2052-15: Standard testmetode for maling av Innandi +ctand Ca.04 cmH,O ved en luftstram
«  Lagring av ventilasjonsposen til The BAG i deformert aP”f,"’ seg. Kontroller at leppeventilen axtiveres Tor hiver ventilasjonsposen kan flyttes uten at masken eller positivt endeekspiratorisk trykk (PEEP) er indikert for frakoblet eller blokkert, at oksygenreservoarposen er revet magnetisk indusert forskyvningskraft pa medisinsk nnandingsmotstan pa 5 I/min
tilstand kan fordrsake permanente deformasjoner og ventiering. pusteslangen kobles fra. pasienten. eller at oksygentilfarselen er tom. utstyr i et magnetresonansmiljo
Dansk (DA)
TABELLER FOR OKSYGENKONSENTRASJON —THE BAG =, N for, at The BAG er beskyttet mod mekanisk sted eller 3. Test &bning af overtryksventilen: Sgrg for; at at Positive End-Expiratory Pressure (PEEP) er indiceret tilgaengelige med mindst mulig forsinkelse.
NEWBORN — 7 Bemaerl deformation. Fjern beskadigede genoplivningsapparater overtryksventilen ikke er last (se figur E). Bloker @ Fjernelse af iltbeholderpose til patienten.
Denne brugervejledning gelder for The BAG resuscitator fra lageret, og udskift dem med nye. Hvis ventilation er patientportstikket. Klem ventilationsposen godt sammen, *  Der skal udvises forsigtighed ved brug af The BAG pd Sé&dan renser du patientventilen for kontaminanter:
Overtrykksventilasjon Newborn model. Oplysninger om den medfalgende nedvendig, og ingen erstatning er tilgeengelig, udfares og kontrollér, at luften er frigivet fra overtryksventilen. lltbeholderposen kan tages af The BAG resuscitator patienter med alvorlig lungesygdom. Pdfrt ventilationstryk 1. Frakobl The BAG fra ansigtsmasken eller den avancerede
Malt ved romtemperatur: ansigtsmaske og andet tilbeher, der er angivet til The BAG ventilation med The BAG bedst muligt. 4. Test mhp. lekage: Bloker patientportens stik, og serg (se ilttabeller) for at give reducerede iltkoncentrationer skal justeres og overvdges i henhold til patientens tilstand, luftvej.
eller andre starrelser af The BAG resuscitator, findes i de *  The BAG er kun til brug med en enkelt patient. Den er ikke for, at overtryksventilen ikke laftes/frigiver luft. Klem til patienten. *  Der skal udvises forsigtighed ved brug af The BAG pd 2. Bank patientventilen med patientportstikket mod din
O,-konsentrasjoner (%) tilhgrende brugervejledninger. konstrueret til genbehandling. Genbrug med flere patienter ventilationsposen godt sammen, og kontrollér; at * Tag fat i stikket pa iltbeholderposen. patienter med alvorligt tilstoppede luftveje. Overvej at behandskede hand for at ryste enhver forurening fri,
med oksygenreservoarpose vil fare til risiko for krydskontaminering. Laerdal er ikke ventilationsposen ikke tammes for Iuft. Anvend kraft for at lgsne det fra The BAG. flerne overskydende vaeske fra de orofaryngeale luftveje og klem pé ventilationsposen for at afgive flere skarpe
z KLINISKE INDIKATIONER ansvarlig for nogen konsekvens af genbehandling eller 5. Valgfrit:Tilslut til en iltkilde (se figur C 5.1) med en Brug af The BAG pd patienter med alvorligt tilstoppede pust mhp. at udstede forureningen fra patientventilen.
s '§ Tidalvolum x pust mer minutt (BPM) genbrug til flere patienter. o flowmaler, og test fyldningen af iitbeholderposen. A Forsigitig luftveje kan resultere i en reduktion i forventet iltning. ) )
= e 8 Beskrivelse af udstyr «  Gentagen brug af The BAG til en enkelt patient i lengere Kontrollér, at iltbeholderposen pustes op Trek i posens foliemateriale kan beskadige beholderposen. * Ingen gasser under tryk eller medicin ber pdfares mellem Naér forureningen er blevet fiernet:
9 & Laerdal The BAG er et ikke-sterilt selvoppusteligt manuelt perioder gger risikoen for infektion hos patienten eller (se figur C 5.2). The BAG-patientventilen og en kunstig luftvej. Dette kan 3. Udfer funktionstesten som beskrevet i figur C2 og C3.
50O 9 10 ml x 20 ml x 30 ml x 75 ml x genoplivningsapparat til engangsbrug. funktionsfejl i genoplivningsapparatet lItbeholderposen kan genmonteres, hvis det er nadvendigt. fore til patientskade. Gentag trin 2 ovenfor, hvis det er nadvendigt.
g § § 50 BPM 50 BPM 50 BPM 24 BPM hDe‘ij kan{ b;ugis flere gange pa etr: enkelt patient, né’lrddet : o Bemark o . Z?;Egg:iggﬁzzzsﬁf Ziregnet til brug ved tilforsel 4. Fortsat behandlingen.
TE eBsAg gr ?hntanzﬂer\ng 08 bruges sammen me Forsigitig . X X The BAG med tilharende tilbeher kan legges tilbage i sin Betjening af The BAG an 1895- Q
e reathing Filter. En forholdsregel indikerer en tilstand, fare eller usikker polybag til yderligere opbevaring. Polybagens lynléis kan lukkes ) Brug med iltas Advarsler X
1 Umin 97% 9% % 9% % 91% Brugsanvisning Eratsw(sj, de‘r ka? reslé\t(litretl mindre personskade eller for at reducere eksponering for forurening. :/IEdF anslitsTaskT ricteret 5 The BAG Mask. Sor & g & . Calrrtemins udﬁ;d!rllgsluftder potentielt skrkmts(/)m.
eskadigelse ar produktet. ern besl elsest ere d e asK. >@rg 1or; L. . gjrir&exkningsyiitre Kan redgucere, men IKKe eliminere,
2 I/min % 9 9 9 The BAG er indiceret til patienter, der har behov for total . ThegBAG mdpkun anvendes af personer, som er Samling af tilbehor aJt answgtsmyaiken eryegnet ta brug pa patienten £ Brug med hej iltkoncentration rrs/rkoen forgkontammer/ng.
97 % 98 % 97 % 94% eHer ‘”éefm'itsi”eﬂge ventilation. Ventilation er mulig med tilstraekkeligt uddannet i brug af genoplivningsapparater. 2 2. Se brugervejledningen til The BAG Mask for vejledning E':wisdmI\t‘}tgg\cﬁ/e:t‘rsat‘/on:v‘sqg;est\\eerrrﬂéﬂovvﬂ i overensstemmelse *  Brug i forurenede miljger kan veere farligt, da patienten
eller uden ekstra ilt. . i ifthe i . il
T 9% 9% - 9% thgBﬁﬁszzéf[regnet til maksimalt 24 timers akkumuleret 1. Fastgar masken (1a), eller tilslut den til en om brug af maske. kan inddnde gas fra atmosfzeren.
Tilsigtet brug ' ) éndeqr&tss\ange (leveres ikke af Laerdal) (1b). Med avanceret luftvei Spontan vejrtrakning med hgj iltkoncentration Tilbehor
The BAG leverer positiv trykventilation og giver mulighed Bemrkninger 2. Valgfrit: Fastger The BAG PEEP Valve. (feks. ET-ror eller larynxror) :Sdst\L\\tﬂow tl“ks I/in. y b g Liste over tilbehgr/enheder beregnet til
s . for spontan vejrtraekning med en ansigtsmaske eller 3. Valgfrit: Fastger The BAG Manometer. 4 ilslut i en hejeste iltkoncentration kan opnas ved brug me i i -versi
?/quntanresplrasjon hos pasient avanEeret \uﬁvjej. g gt Vigtig information om produktet eller dets funktion. g g 1 F_J‘ern \Itslangzns iESkm?IiﬁzbaTdaTl!lsh\fﬂI‘ts‘anf%en The BA|G PEEP Valvo, foks. \ndsmletpt\\ o Iavestge PELP- %en$ﬁ\\vg£%§aﬁpa£§§et i T‘he f]BAG Newborn-versionen:
alt ved romtemperatur. R « Flvis der opstér alvorlige funktionsfejl, ugnskede haendelser til en passende ekstern iltkilde. Indstil iltflow efter detill ) e ask: Sterrelse
(Nseswb1C>1m|§)ﬁode‘leﬂ er beregnet til patienter pa 2,5 - 5 kg mé’; eﬁefg;;n g(é ,s‘; a%,eenﬂ]e g e"n SS Ifuinrgmsaﬁt:t eir y;;fse / \ Advarsel patientens behov. ) indstilling. 2) The BAG Manometer
Oz-‘;(orllssentrasjoner (%) { : skal Laerdal kontaktes omgdende. Den kompetente Forkert montering kan pdvirke ydeevnen, 2 I\I/‘slnucteI:;B\uAfg ;Patlent Port Connector til patientens Brug med lav iltkoncentration — Forblandet med 23 ?Ez gﬁg EEEE@‘I:: 52;; 8 Erng
_ med oksygenreservoarpose Tilsigtede brugere myndighed pa stedet, hvor haendelsen fandt sted ogleller X ' en iltmixer 5) The BAG-Bag Refil Valve Adapté tiladapt
I The BAG erb t til at blive bi f sundhed: | enheden blev brugt, skal ogsd underrettes. Lukning af manometerhztte S .. For at opna en mere najagtig lavere iltkoncentration ) The -Bag Refill Valve Adapter (ventiladapter
g §  Inspiratorisk tidalvolum x pust mer d e dder ertegne ] ? ive brugt a Sunt'let Spirfao”aev . Ventilation med positivt tryk bruses eprv \\tblender/—miier \%\dst\\let il don anskede til posepdfyldning) — til tilslutning af en
Sxf mmom e e ST L T g NG Sorg ot marethatn o e i 6T TS vt ned o L ey S it P (e et of )
28 E . der er monteret et manometer. 1l st(attep.) e PP blandede gas for at minimere fortynding med omgivende P ’
E; g 10 ml x 45 20 mi x 32 50 mi x 30 Elinisk‘e Ejordkele < et ki ot ves o Enhedsoversigt AAdvarsel 2. Kontrollér, at patientens bryst haver sig under luft i genoplivningsapparatet under ventilation. & Forsigitig
(e} 14 OsItv INadvirkning pa de Iniske resultat ved respiratorisi ventilation.
> = BPM BPM BPM stette, der reducerer risikoen for ugnskede resultater, 1. Patientportstik (OD 22 mm/ID 15 mm) Hvis manometerporten efterlades dben under ventilation, vil 3. Lad patienten ande ud. Brug med lav iltkoncentration — Uden iltbeholderpose I%USZZgfktfedjeél)dﬁsudéiyrrggdr/ttr/fm/selgsud?’f SUme]f” mid
sasom morbiditet og dedsfald fordrsaget af hypoxi 2. Eksspiratorisk port / PEEP-stik (OD 30 mm) der vaere fremadgdende laekage og risiko for hypoventilation. 4. Stop ventilation som kraevet af den Kliniske protokol. Fiernelse af iltbeholderposen tillader mere fortynding af ed an pavvrdg SIKKe] edelz ogrelier y¢ ekeV”e“H ontakt
1 Vemin oo o5 5 o5 5 i ganomekterpo? med hztte (se figur D) iltgassen med den omgivende Iuft. Se figur G. gﬁg :eceenrtlfgmaggneblj:%]endsgfﬁ gAthz lglf;)y;’/'zg);;%
6 % 6 Klinisk resultat - Overtryksventi / " \ Forsikti Ventilatorisk il patient, d ek j '
N g ‘entilatorisk stotte ti patlent, er trakker ve]ret eventuelle andringer i ydeevnen.
@nsket resultat af ventilation er iltning af patienten, ofte 5. Ventilationspose Sore 5 AAd I gert e
. g . g for, at manometerporten ikke er dben, spontant varsler
3 I/min 97 % 98 % 98 % evalueret ved hjzlp af SPOZ\ EtCOZ‘ blodgasanalyse eller ? \E\,}S\inge ('skebaﬁ’?jge“g) 1. Hold ventilationsposen. Brug om ngdvendigt »  Undgd at bruge en iltkoncentration, der er hgjere end den,
° ° ° anden analysemetode. 8. I ebs %’ttledn € ban @ Overtryksventil handstroppen til stotte. som er Klinisk pdkraevet af patienten. For meget ilt kan SPECIFIKATIONER
ol Kendte bivirkni - litbeholderpose 2. Tillad patienten at inspirere ilt fra ansigtsmasken eller oge risikoen for ilttoksicitet, feks. lungeskade.
min 98 % 98 % 98 % endte bivirkninger = Overtryksventilen Igfter sig lidt for at frigive luft, ndr den avancerede luftvej. * Aben ild under genoplivning med ilt er farligt og vil
° i i Maveinsufflation _; Bemark \uftvejstyrykket overstiger c§ 40 cmH,0 (gse fig.C 3). 3. Observer patientens brysthavning og ittning. sandsynligvis resultere i brand eller ded.Tillad ikke dben ild 'Sl'?endBaArée:esuscitator overholder falgende standarder:
Iittoksicitet The BAG'en har ikke en medicinsk port. 4 Lad_ patienten ande ud. eller gnister inden for 2 meter fra genoplivningsapparatet o 150 10651-42002 - Lungeventi\at%rer del 4 Speciﬂk‘ke
o For at give hajere luftvejstryk: 5. Hvis sterre tidalvolumen er pakrevet, stottes eller andet iltbzerende tilbeher. krav til operaterdrevne resuscitatorer‘
Kontraindikationer Funktionstest 1. Brug en finger il at forhindre overtryksventilen i at patientens inspiratoriske indsats ved synkroniseret *  Smor ikke beslag, forbindelser, slanger eller andet tilbehar + 15O 5356-1:2015 Anzstesi- og respirationsudstyr —
Ingen kendte lefte sig. klemning af ventilationsposen. o til genoplivningsapparatet for at undgd risiko for brand Koniske konnektorer — Del 1: Han- og hunkoblinger
VIGTIG INFORMATION A 2. Klem ventilationsposen godt sammen for at. age 6. Stop ventilation som krzvet af den Kiniske protokol 0g forbraendinger. + 150 10993-12018 Biologisk vurdering af medicinsk
Advarsler luftvejstrykket. udstyr — Del 1
Lees brugervejledningen, og bliv fortrolig med * Udfr funktionstesten for hver Klinisk brug. AAdvarsler & Forsigitig * 1SO 18562-1:2017 Evaluering af biokompatibiliteten
betjeningen af The BAG resuscitator. far det tages i brug *  Hvis enheden ikke bestdr funktionstesten, skal den tages AAdvarsel *  Forkert betjening af genoplivningsapparatet kan vaere * Ndr der anvendes supplerende ilt, br flowet fra dens for respiratorisk udstyr til medicinsk anvendelse -
Genoplivningsapparatet ma kun anve}]des som beskrevet. ud af drift og ikke bruges. For at undgd risikoen for barotraume md overtryksventilen farlig. kilde overvages.Tilfarsel af supplerende ilt pd mere end Del 1: Eya\uering og prevning inden for rammerne
i denne brugervejledning. X ikke tilsideszttes, medmindre det er klinisk begrundet. Serg for, ~ * B/gker ikke rndsugmngs—le)ler udstgdningsportene 30 I/min kan resultere i utilsigtet PEEP eller funktionsfejl. afen r\5|kostyr\ngsproc¢s ) ‘
Fer du udfarer funktionstesten, skal du sikre dig, at at overtryksventilen Idses op umiddelbart efter, at det Kliniske pd The BAG eller dens tilbehgr. * Huis genopfyldningen af iltbeholderposen afbrydes under « EN 1789:2020 — Redningskeretgjer og tilharende
& manometerhztten er Iukke} (se figur D). behov er lgst. Brug den korrekte The BAG resuscitator storrelsesmodel til brug, kan det veere en indikation pd frakoblet eller blokeret udstyr — Ambulancer
Advars‘ler‘ . ) . 1. Tjek enheden: Kontrollér, at den er ren og ter og den ideelle kropsmasse for patienten for at undgd risikoen iltslange eller revet iltbeholderpose eller tom iltforsyning. *  ASTM F2052-15: Standardtestmetode til méling af
En advarsel indikerer en tilstand, fare eller usikker praksis, uden skader. ) Drejning af patientportstikket for hypoventilation eller barotraume. magnetisk induceret forskydningskraft pa medicinsk
der kan resultere i alvorlig personskade eller dgd. Klem ventilationsposen, og kontroller, at lbeventilen og brug af handstroppen *  For at undga risikoen for barotraume md du ikke bruge Urenheder udstyr i det magnetiske resonansmiljo
. varin The BAG's ventilation: i rmere abner. Kontrollér, at lebeventilen lukker efter hver pludselige og kraftige kompressioner, medmindre det er Huvis patientventilen bliver kontamineret med opkast eller
Opbevaring af The BAG's ventilationspose i deformeret n Ol .
iIstand kan foré rmanen rmationer ventilation. Patientportstikket kan drejes for at muligggre senplacerin klinisk begrundet, fordi de kan fordrsage hgje luftvejstryk. vaesker under ventilation, skal du farst overveje at bruge
tilstand kan fordrsage permanente deformationer og P ) ggore genpl 8 o
risiko for utilstraekkelig ventilation af patienten. Serg af ventilationsposen uden at afbryde masken eller Brug af The BAG PEEP Valve anbefales i tilfzelde af, et andet egnet genoplivningsapparat og maske, hvis de er
andedraetsslangen.
Svenska (SV)
Symbolforklari Miligforhold Vgt | Dimensioner /Volumen (ca,) ILTKONCENTRATIONSTABELLER - THE BAG NEWBORN *  Forvaring av The BAG Ventilation Bag i ett pdfrestande Innan funktionskontrollen utférs, se till att
ALl T ) 8t g Observera eller deformerat tillstdnd kan témma ut luften och orsaka  manometerlocket 4r stingt (se Bild D).
Dette medicinske udstyr overholder de Ekstreme temperaturer Mal SI- Britiske Veuntilation med positivt tryk Denna anvandarhandbok dr for The BAG resuscitator — permanent deformering, vilket skapar risk for otillriicklig 1. Kontrollera enhe_ten: Ifomro\lera att den ar ren och
c E generelle krav til sikkerhed og ydeevne pa kort sigt: enheder | enheder Malt ved stuetemperatur: Newborn model. Information om den medftljande ventilation av patienten. Se till att The BAG skyddas mot torr och att den inte dr deformerad eller skadad.
I forordning (EU) 2017/745 om medicinsk Opbevaring -40°C til 70°C ansiktsmasken och de andra tillbehéren till The BAG, eller mekaniska stétar eller deformering. Ta bort deformerade 2. Klam pa ventilationspésen och kontrollera att
2460 udstyr. (-40°F til 140°F) Vagt 021 kg 046 Ib O,-koncentrationer (%) med iltbeholderpose andra storlekar pa The BAG resuscitator finns i deras andningsbg//onger frén forvaringsstdllet och byt ut dem Iéif;ipventl\en ép;‘mas. Kontrollera att lippventilen stangs
Ikke-kondenserende ' ' separata anvandarhandb&cker: mot nya. Om ventilation blir nédvdndig ndr ingen annan efter varje ventilation.
s ¢ Tidalvolumen x vejrtrakninger pr. minut (BPM) finns tillgdinglig, utfdr ventilation med The BAG sa gott 3. Prova att 6ppna tryckutjgmningsventilen: Kontrollera
o o S . : h y .
Medicinsk udstyr . -18°C til 50°C - 10 2 KLINISKA INDIKATIONER det gdr. att inte tryckutjgmningsventilen &r last (se Bild E). Téapp
Driftstemperatur o o Langd 280 & ] : ¢ . it
(04°F 1il 122°F) 2 2 &ngde MM ommer e 35 g +  The BAG dr endast avsedd for anvéindning pd en till patientportanslutningen. Tryck in ventilationspasen
Unik udstyrsidentifikation B Vurderes at veere MR-sikker: S §2 6 10 ml x 20 ml x 30 ml x 75 ml x Produktbeskrivning enda patient. Den dr inte avsedd for rekonditionering. ordentligt och kontrollera att Iuft slipps ut ur
MR-kompatibilitet ifolge ASTM F2052.3T ' 5% 33 =5 2 50 BPM 50 BPM 50 BPM 24 BPM Laerdal The BAG ir en icke-steril sjilvuppblasande manuell teranvéindning hos flera patienter skapar risk for tryckutjimningsventilen.
- Ikke fremstillet med naturgummi-latex ] Hejde 85 mm tommer £ ) andningsballong fér engéngsbruk. korskontaminering. Laerdal ansvarar inte for féljderna av 4. Testa det inte finns nagon lacka: Tapp till
EX 8! Mindst leveret volumenomrade £ Den kan anvandas flera ganger pa samma patient om den rekonditionering eller étercnvdnirgng pd flera patienter. patientportanslutningen \/(thCh/h\mdra att WK
s S g 30 1 I/min 97 % 96 % 96 % 91 % hélls fri fran kontaminering och anvands med The BAG *  Upprepad anvindning av The BAG pa en patient under tryckutjdgmningsventilen lyfter/sldpper ut luft. Klam
A Vurderes at vaere MR-sikker Brug af én hand ‘ Op til 27 ml for B<5 kg ?;) ’é Bredde 75mm S mer ° ° ° ° Breathing Filter: lénga tidsperioder ékar risken for infektion hos patienten ventilationspasen ordentligt och kontrollera att
Opnielig leveringsvolumen i henhold il zg 2 Umin 97% 98 % 97% 949 o L eller fel pd andningsballongen. ventilationspésen inte téms pa luft.
testmetoderne (rumtemperatur) i 1ISO 10651-4:2023 o= Ventilationsposens 30 Indikation for anvandning 5. \/_z_ilfrltt: Ans\ut till en syrgaskalla (sJe Bild C 5.1) meg en
® M ikke genbruges ( P ) ZE = diameter 75 mm Tommer A 5 5 c 5 The BAG ir indikerad fér patienter som kréver totalt AViktigt flodesmatare och testa att fylla pa syrgasbehéllarpasen.
Brug af to haeender ‘ 100 ml ‘0 5 i 99 % 99 % 97 % 97 % eller intermittent ventilationsstéd. Ventilation &r méjlig med Rubriken Viktigt upplyser om férhallanden, faror och Kontrollera att syrgasbehallaren fylls med luft
Par Dodrum, i henhold til testmetoderne Fg Volumen af 318 ml eller utan syrgas. riskabel anvindning som kan leda till mindre personskador (se Bild C5.2).
1ln|) Flergangsbrug enkeltpatient 15O 10651-4:2023 kel ventilationspose ) . i o eller skador pa produkten =
A Volumen af Paﬂtlen(ens spontane vejrtrekning Avsedd anvandning . . * The BAG bir endast anvindas av personer som har fdtt _; Observera
Patientventilens iitbeholderpose 600 ml Malt ved stuetemperatur. The BAG ger ventilation med &vertryck och tilldter adekvat utbildning i anvéndning av andningsballonger. The BAG med monterade tillbehér kan firvaras i sin polypdse.
Iji] Se betjeningsvejledningen vejrtraekningsdadrum | Ca.7 ml P X . spontanandning via en ansiktsmask eller avancerad luftvdg.  + The BAG dr avsedd for maximalt 24 timmars Polypdisens zip-lock kan stdngas for att minska risken for
(patientportstik) Laengde af iftslange | 21 m 74 O,-koncentrationer (%) med iltbeholderpose Newborn model &r avsedd for patienter pa 2,5 - 5 kg sammanlagd anvéindning per patient. kontaminering,
Global 1-arig begraenset garanti: www.laerdal.com Overtryksventil ' (5.5-11bs).
Bortskaffelse: | overensstemmelse i 0 i A 5 Observera
i Inspireret tidalvolumen x vejrtrakninger pr. Avsedda anvindare
Z‘ats'malt begraenset ?g fm:zo + 4 cmH,0 ved med lokal protokol. .§ mi,.,Put (BPM) g E The BAG ar avsedd att anvindas av hilso- och Viktig information om produkten eller dess anvindning. @ Montering av tillbehdr
Y Materialer 3 X £ sjukvardspersonal som har fatt adekvat utbildning . Of” det uppstdr ndgot U“VUH/ET fgnkl/onsfe/, odnskad
Modstand g S 5 i dterupplivning och anvandning av manuella hdndelse WEd enheten eller forsdmring av enhetens 1. Fast masken (1a) eller anslut till en andningsslang
- - - Ventilat Termoplastisk elastomer ST 9o 10 ml x 20 ml x 50 ml x andningsballonger. funktionalitet eller prestanda, kontakta Laerdal omgdende. (tillhandahalls inte av Laerdal) (1b)
Eksspiratorisk Cirka 0,4 cmH,O ved luftstrom entiationspose (TPE) ERE 45 BPM 32 BPM 30 BPM Myndigheten som berérs dér hdndelsen intrdiffade Valfritt: PV
etand sy ) =929 . . el h indles bér ocksd meddel 2. Valfritt: Montera The BAG PEEP Valve.
modstan: pa 5 I/min Vertihuse Polycarbonat (PC) éhmska fggdﬂ" o " oo i ochleller enheten anvéndes bér ocksG meddelas. 3. Valfritt Montera The BAG Manometer.
;. . en avsedda Kinisl ordelen ar positiv Inverkan pa iinisl
‘r:zpﬁ;ﬁ?k Egréaveﬁ;m'_'zo ved luftstrom Membraner/ventiler Silikonegummi U Uinfto 96 % 98 % 98 % utfall genom andningsstéd som minskar sannolikheten BRUKSANVISNING AVarning
6 tiva utfall sa juklighet och dodlighet kad .
Forventet levetid Fjeder, laseclips Rustfrit stal 3 Umin a?/rhr;;goaxz.va (Hall sasom sjuidighet och codighet orsaia @ Enhetséversikt Felaktig montering kan paverka prestandan.
97 % 98 % 98 %
Holdbarhed 3ar g’ttiegolderpose, Polyethylen (PE) Kliniska utfall 1. Patientportanslutning (OD 22 mm/ID 15 mm) @ Stdngning av manometerlocket
litkilde olybag 8 I/min 98 % 98 % 98 % Onskat resultat av ventilation dr syresittning av patienten, 2. Utandningsport/PEEP-anslutning (Ytterdiameter L .
Manometerhatte Polypropylen (PP) ° °© °© ofta utvdrderad med SpO,, EtCO,, blodgasanalys eller 30 mm) Se till att manometerlocket alltid ar sténgt, sdvida inte
Nominelt interval P Ichlorid (PVC), andra analysmetoder. i _f\r’lanﬁm?terport me? lock (se Bild D) en manometer dr monterad.
for koncentration 0-15 I/min, 4-8 Bar litslange rolyvinylchlor »der - Iryckutjidmningsvent
af iltkilde indeholder DINP-phthalater Kinda biverkningar 5. Ventilationspase &Varning
Passer til DISS / CGA Hvide armer til Polyethylenterephthalat Maginbldsning s glr%adss‘bangd(ej avtagbar) Om manometerporten ldmnas 6ppen under ventilation finns
Iitslangens stik 1240-iltforsyningsstik. maske og iltslange. (PET) Syretoxicitet 8 SngaSZ:PTéIIarpése det ett Idickage framdt och risk for hypoventilation.

Passer til EN 13544-2 stik.

Kontraindikationer
Inga kinda.

VIKTIG INFORMATION

Lds den hér anvandarhandboken och gér dig bekant
med The BAG resuscitator fére anvandning. Anvand
andningsballongen endast enligt beskrivningen i den har
anvandarhandboken.

AVarningar

Rubriken Varning upplyser om forhallanden, faror
och riskabel anvandning som kan leda till allvarliga
personskador eller dédsfall.

_=; Observera

The BAG har ingen Idkemedelsport.

Funktionstest
&Varningar

» Utfor funktionstestet fire varje Klinisk anvédndning.
*  Om enheten inte klarar funktionstestet far den inte
anvdndas.

AViktigt

Se till att manometerporten inte dr 6ppen.
Tryckutjamningsventil

Tryckutjdamningsventilen lyfter nagot for att sldppa ut luft
nar luftvagstrycket Gverstiger cirka 40 cmH,O (se Bild C 3).

For att tillfora hogre luftvagstryck:

1. Anvénd ett finger for att forhindra att
tryckutjdgmningsventilen lyfts upp.

2. Klam pa ventilationspasen ordentligt for att Ska
luftvagstrycket.



Svenska (SV)

i inandning genom att synkroniserat klimma pa + Oppen eld vid dterupplivning med syrgas dr farligt och SPECIFIKATIONER PP . s SYREHALTSTABELLER - THE BAG NEWBORN
&Varmng ) ) . ventilationspasen. kan leda till brand eller dédsfall. Oppen eld eller gnistor fér gt kel hml(ppskated)
Fér att undvika risken for barotrauma mdste 6. Stoppa ventilationen enligt det kliniska protokollet. inte komma inom 2 meter frdn andningsballongen eller Standarder Extrema temperaturer, Brittiska Ventilation med &vertryck
tryckutjdmningsventilen cnvéinda__s séyrdu inte de[[ﬂu Kliniskt ndgra syreforande tillbehdr. The BAG resuscitator uppfyller féljande standarder: kortvariga: Matning SI- matten- Uppmitt vid rumstemperatur.
kan motiveras. Se till att tryckutjdmningsventilen ldses upp AVarningar * Smoérj inte kopplingar, anslutningar, slangar eller andra * 1SO 10651-4:2002 - Lungventilatorer Del 4: Sérskilda Forvaring -40°C till 70°C enheter | | rer
omedelbart efter att det kliniska behovet har uppfylits. N . tillbehér till andningsballongen for att undvika risk for krav p& manuella aterupplivningsballonger (-40 °F till 140 °F) O,-halt (%) med syrgasbehallarpase
Om andningsballongen anvands felaktigt kan det brand och brénnskador. ISO 5356-1:2015 Anestesi- och ventilationsutrustning Icke-kond: d 2
. . . béra fara. * : 1LY - - Cke-kondenserande Vikt 0,21 kg 0,46 pound
Rotering av patientportanslutningen och . e . Koniska kopplingar — Del 1: Han- och honkopplingar e o P T £ Tidalvolym x andet er minut (BPM
® anvindning av handledsremmen Sll/iycel;egfelnme in- eller utioppsportarna pd The BAG eller &Vlktlgt « SO 10993'?1‘3;20% 8 Biologisk utvirdering av PPing Anvéandnings- -18°C till 50°C fg) _%‘ s 4 tag P ( )
. : N i — temperatur (04 °F till 122 °F) 59 = 52
. . e . * Anvdnd korrekt storleksmodell pé The BAG resuscitator Vid anvéndning av extra syrgas ska flédet fidn kéllan medicintekniska produkter — Del 1 . 22 | Lingd 280 11,0 E
Patientportanslutningen kan vridas for att flytta pa . . ! « 1SO 18562-1:2017 Utvérdering av biokompatibilitet av T 5F ang mm 0tum 28 10 ml x 20 ml x 30 ml x 75 ml x
ventilationsdsen Utan att masken eller andningsslangen for patientens kroppsmassa for att undvika risken for bevakas. Tillférsel av extra syrgas pd mer dn BQO l/min kan reapiratonek pasviar | medic%ntekmska tiﬁam ninoar MR kompatibilitet MR-villkorlig, enligt =T @02
Konplas borpt gsslang hypoventilation eller barotrauma. resultera i oavsiktligt PEEP eller funktionsfel pd enheten. piratorisia gasvag: pning P ASTM F2052.3T 30 £ 50 BPM 50 BPM 50 BPM 24 BPM
: «  For att undvika risken for barotrauma ska du inte »  Om syrgasbehdllarpésen slutar att fyllas pd under — Del 1: Utvdrdering och provning inom ett - — - 82 Haid 85 mm 33 tum @ =
. Sllar s anvdnda abrupta och kraftfulla kompressioner om det anvdndning kan det tyda pd att den dr frankopplad riskhanteringssystem ) Minsta tillférda volymintervall g ) ' i
Borttagning av syrgasbehillarpasen inte dr kliniskt motiverat eftersom de kan orsaka hagt eller igensat, eller att syrgasbehdllarpdsen dr trasig eller ° E}gsgzég%gg Ssjfkvsrdjforfog ?‘ed l_{i”ﬂsm'”g Med en hand ‘ Upp till 27 ml f6r B<5 kg g 2 1 /min 97 % 96 % 96 % 91 %
. N luftvéigstryck. syrgasen har tagit slut. ° >~ 151 standardmetod Tor maining S £ i
Esoersati gaitgggﬁgsr?;) IEi;i%ﬁtﬁgﬁzn;:ﬂ?gs;as bort «  Anvéndning av The BAG PEEP Valve rekommenderas om av rg_agnetfktgduczraﬁforskjutmngstraﬁ pa i Tillginglig tillforselvolym, enligt ISO 28 Bredd 75 mm 30tum 2 I/min 97 % 98 % 97 % 94 %
an .the BAG resusc\tatory 8 P ett positivt slutexpiratoriskt tryck (PEEP) dr indikerat for Féroreningar medicintekniska produkter i magnetisk resonansmiljé 10651-4:2023-testmetoder (rumstemperatur) 0 Ventlat N
ot . atienten. Om patientventilen kontamineras med uppkast eller - N . S entiiationspasens i
: E ‘tzgréZﬁ;ﬁ;bétﬂﬁ']%?;”j;ﬁlgﬁq%i BAG . Ieérsrkt/ghet bér iakttas vid anvdndning av The BAG pd vé’itsk(er under ventilationen ska du forst gvpervéga att Teckenfrklaring Med tva hander ‘ 100 mi % & | diameter i 75 mm 30 tum 3 limin % % 7% 7%
patre{nter med E/Iv%r[/g /ungSJukdo}’r'n;Det akpphcerﬁd; 3nv?’nda e“n _gnnlgn \émghg arjdm‘mf_g__sbdal\_gng och mask om Denna medicintekniska produkt Dédutrymme, enligt ISO 10651-4:2023-testmetoder = i»g Ventilationspasens
AViktigt :sgg gzggztgeyﬁsetzlstogr{gstems och évervakas i enlighet e finns tillgdngliga med minimal férdréjning. Bverensstimmer med de allmanna Patientventiions 5 volym 318 ml Patienten spontanandas
Om du drar i pdsens foliematerial kan syrgasbehdllarpdsen *  Fdrsiktighet bor iakttas vid anvdndning av The BAG pd Sé& hdr tar du bort féroreningar fran patientventilen: 2460 r?gxg?de;r‘wr%ae(rédue) sza(1J<1e ;7%; cor:nprestanda andningsdédutrymme Cirka 7 ml Syrgasbehallar- Uppmatt vid rumstemperatur
skadas. patienter med svdrt tilltdppta luftvagar. Overvig att 1. Koppla bort The BAG fran ansiktsmasken eller den S (patientportan- 3 I 600 ml g 3
5 behallarpésen k d beh latta pd tilltdppningen i de orofaryngeala luftvdgarna. avancerade luftvdgen. medicintekniska produkter slutningen) pesens voym O;-halt (%) med syrgasbehallarpase
yrgasbehdllarpdsen kan monteras igen vid behov. Anvdndning av The BAG pd patienter med svdrt tilltdppta 2. Tryck patientventilen med patientportanslutningen mot - . — " Syrgasslangens
L luftvéigar kan resultera i en minskning av forvdntad din handskférsedda hand for att skaka loss féroreningar Medicinteknisk produkt Tryckutjamningsventil langd 21m 7ft — " Inandad tidalvol q inut (BPM
Anvindning av The BAG syresdttning. och tryck pé ventilationspésen for att tillféra flera i 5 + i ] nandad tidalvolym x andetag per minut (( )
N . U d r . Maximalt begransat 41 cmH,0 + 4 cmH,O vid VF P n zE
i * Inga trycksatta gaser eller Idkemedel far appliceras skarpa andetag for att avldgsna fororeningarna fran Unik produktidentifiering tryck 15 /min Avfalishantering: | enlighet med lokalt protokoll. S5
Med en ansiktsmask . mellan The BAG:s patientventil och en konstgjord luftvdig. patientventilen. Material =
1. Ta bort The BAG Masks skyddsfilm. Se till att Det kan leda till patientskador. =~ . Motstand 52 10 ml x 45 20 ml x 32 50 ml x 30
ansiktsmasken dr |éimp|lg for anvéndmng péi“patlenten * The BAG och maskerna dr inte avsedda att anvindas Nér féroreningarna har avldgsnats: EX] | Innehaller inte latex av naturgummi Cirka 0,4 cmH.O vid Ventilat R Termoplastisk elastomer £ o BPM BPM BPM
2. SeThe BAG Masks anvdndarhandbok for végledning for leverans av Idkemedel som anestesigaser. 3. Utfor funktionstestet enligt beskrivningen pa Bild C2 Utandningsmotstand \r‘a 16 mh va . entilationspase (TPE) @2 >
om maskens anvandning och C3. Upprepa steg 2 ovan vid behov. A MR-villkorlig ett luftfisde pd 5 Vmin - A
Anvind med syrgas 4. Fortsdtt med behandlingen. . . Cirka 0.4 cmH.O vid Ventilhus Polykarbonat (PC) 1 I/min 9% % 98 % 98 %
Med en avancerad luftvig Inandningsmotstand et luftfide PéZS /min Membran/ventiler Silikongumm
(c ex. endotrakealtub eller laryngaltub) Anvind med hag syrehalt AVarningar Far inte teranvindas — _ venti ilikongummi '
. Ta bor‘} syrgasslﬁmge‘ns sklyddsband Ans\utk o Sl Stéll in syrgasflédet pa 5 I/min. Justera om syrgasflédet «Patientens utandningsgas kan vara smittsam Forvintad livslingd Fjader, lasklamma Rostfritt stal 3 I/min 97 % 98 % 98 %
syrgasslangen till en limplig extern syrgaskdlla. Std enligt syrehaltstabellerna. y N . R "
in syrgasflddet efter patientens behov. gt sy ﬁgg{;’”ﬁ;@ﬁgﬁ&g}’mk@ men inte helt ta bort, rlTi') Flergingsbruk pé en patient Hallbarhet 3ar Syrgasbehdllarpase, Polyetylen (PE) —
2. Anslut Tge I‘B/?tG“s patientportanslutning till patientens gpmn(anandn;]ngdmed }gjﬁ syrehalt « Anvindning | fororenade miljder kan vara farligt eftersom A Syrgaskilla Polypdse min 98 % 98 % 98 %
avancerade luftvag. tdll in syrgasflodet pd 5 I/min. i 5 i
o ) Den hégystga syrehaltzn kan Uppnis med The BAG PEEP patienten kan andas in gas fran atmosfdren, [ji] Se anvéindarhandboken l\__lommﬂth intervall . Manometerlock Polypropen (PP)
\1/9"2||§t'0" mﬁd overEryck list det Kinick ol Valve, tex. instdlld pa den lagsta PEEP-instéliningen. Tillbehor gon'" ‘ff(g;le”de syrehalt 0-15 I/min, 4-8 Bar Syrgasslang Polyvinylklorid (PVC) som
. Klam ventilationspasen enligt det kliniska protokollet. . ’ . . . . N ran kallan innehaller DINP-ftalater
Anvind handledsremmen som stod vid behov. Anvindning med lig syrehalc — forblandad med en Femcccitaton Newbor version | cd0a OrTe BAG 1 drs begrinsad global garant wwwlaerdalcom Passar DISS/CGA 1240 5
2. Observera patientens brostiorg for att se till att den syreblandare 1) The BAG Mask: Storlek 1. Syrgasslanganslutnin syrgastillférselanslutnin, Via hyisor for mask Polyetentereftalat (PET)
ror sig upp och ner under ventilation. Fér en mer exakt ligre syrehalt, anvind en syrgasblandare ) The BAG Manometer '8 8 g Pés%ar EN 13544—2—ans\%tmn och syrgasslang,
3. Lat patienten andas ut. installd pa 6nskad syrehalt. Stéll in ett fiode pa 15 I/min 3) The BAG PEEP Valve 2-10 cmH.O &
4. Stoppa ventilationen enligt det kliniska protokollet. fér den blandade gasen f6r att minimera utspadning med 4) The BAG PEEPValve 5-20 cmHO
Ventilatorstéd fér patient med spontanandning omgivande luft genom andningsballongen under ventilation. 5) The BAG Bag Refil Valve Adaptér — fr anslutning av
1. Hall i ventilationspasen. Anvand handledsremmen som  Anvindning med Iag syrehalt — utan syrgasbehallarpase :\? [’;gg};gwem" for syretilfiorsel (tilhandahalls inte
stéd vid behov. . Om du tar bort syrgasbehéllarpasen kan du spada ut '
2. Lét patienten andas in syrgas fran ansiktsmasken eller syregasen mer med omgivningsluft. Se Bild G. A .
den avancerade luftvagen. \ Viktigt ]
3. Observera patientens bréstkorg for att se till att den AV ] Anvdndning av tredjepartsenheter och syrgastillfBrselenheter
r8r sig upp och ner, samt syresittningen. arningar . med The BAG kan pdverka sikerheten och/eller prestandan.
4. Lét patienten andas ut. * Undvik att anvinda en syrehalt som dr hogre dn Kontakta tillverkaren av tredjepartsenheten for att sékerstdlla
5. Om en stérre tidalvolym krévs, stdd patientens patientens Kiiniska behov. Fr mycket syre kan 6ka risken it den cir kompatibel med The BAG och fa information om
for syrgasforgiftning, tex. lungskador. eventuell funktionspdverkan.
Suomi (Fl)
The BAGin Ventilation Bagin varastointi vidntyneessd 1. Tarkista laite: tarkista, ettd laite on puhdas ja kuiva eikd Potilasportin liittimen kiertiminen tai painevaurioriskin vélttdmiseksi. Jos happisdiliépussi lakkaa tdyttymdstd kdytdn aikana, TEKNISET TIEDOT nErse el
Huomautus tilassa voi aiheuttaa pysyvid muodonmuutoksia sekd siind ole muodonmuutoksia tai vaurioita. ja kisihihnan kaytto *  Painevaurioriskin vdlttdmiseksi dld kdytd dkillisid ja se voi olla merkki irronneesta tai tukkeutuneesta P!
vaarantaa potilaan riittdmdttdmdn ventiloinnin. Varmista, 2. Purista paljetta ja tarkista, ettd huulilappd avautuu. voimakkaita paineluita, ellei se ole Kliinisesti oikeutettua, happiletkusta tai repeytyneestd happisdilispussista Standardit Asrimmiiset ldmpétilat,

Tama kdyttdopas koskee mallia The BAG resuscitator —
Newborn model. Tiedot mukana toimitetusta
kasvomaskista ja muista lisdvarusteista, jotka on lueteltu
The BAGiIlle, tai muista The BAG resuscitatoreiden koosta,
|6ytyvat niiden erillisista kdyttdoppaista.

KLINISET KAYTTOAIHEET

Laitteen kuvaus

Laerdal The BAG on ei-steriili kertakdyttSinen itsetdyttyvd
manuaalinen hengityspalje.

Sitd voidaan kdyttdd useita kertoja yhdelld potilaalla, kun
se pidetddn puhtaana kontaminaatiosta ja sitd kdytetdan
The BAG Breathing Filterin kanssa.

Kayttoaiheet

The BAG on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat tayttd
tai ajoittaista ventilaatiotukea. Ventilaatio voidaan tehdd
lisdhapen kanssa tai ilman sitd.

Kayttotarkoitus

Laerdalin The BAG mahdollistaa positiivisen
paineventilaation ja spontaanin hengityksen kasvomaskin
tai edistyneen ilmatien avulla.

Vastasyntyneiden malli on tarkoitettu potilaille, jotka
painavat 2,5-5 kg (5,5-11 Ibs).

Kohdekayttdjat

The BAG on tarkoitettu kdytettavéksi sellaisten
terveydenhuollon ammattilaisten toimesta, joilla on
koulutus ventilaatiotuen antamiseen ja manuaalisten
hengityspalkeiden kayttoon.

Kliiniset hyodyt

Tarkoitettuna kliinisend hyStynd on positiivinen vaikutus
kliiniseen lopputulokseen tarjoamalla hengitystukea, joka
vahentdd haitallisia seurauksia, kuten hapenpuutteen
aiheuttamaa sairastuvuutta ja kuolleisuutta.

Kliininen lopputulos

Ventiloinnin toivottu lopputulos on potilaan
happeuttaminen, jota arvioidaan usein SpO,- ja EtCO,-
arvoilla, verikaasuanalyysilla tai muilla analyyswmenetelmlHa

Tunnetut sivuvaikutukset
liman joutuminen vatsalaukkuun
Happimyrkytys

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

TARKEAATIETOA

Lue tdma kdyttdopas ja tutustu The BAG resuscitatorin
toimintoihin ennen kayttod. Kdytd hengityspaljetta vain
tdssd kdyttboppaassa kuvatulla tavalla.

&Varoitukset

Varoitus tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista
kdytantdd, josta voi aiheutua vakava loukkaantuminen tai
kuolema.

ettd The BAG on suojattu mekaaniselta iskulta tai
vddntymiltd. Havitd védntyneet hengityspalkeet varastosta
Jja korvaa uusilla. Jos ventilointi on tarpeen eikd korvaavaa
laitetta ole saatavilla, suorita ventilointi The BAGilld
parhaasi mukaan.
The BAG on tarkoitettu vain yhden potilaan kdyttGon.
Sitd ei ole tarkoitettu jdlleenkdsittelyyn. Uudelleenkdyttd
useiden potilaiden kanssa aiheuttaa ristikontaminaation
riskin. Laerdal ei ole vastuussa jdlleenkdsittelyn
tai useiden potilaiden uudelleenkdyton seurauksista.
*  The BAGin kdytto yhdelld potilaalla useita kertoja
pitkidi aikoja kerrallaan lisad potilaan infektioiden tai
hengityspalkeen toimintahdirididen riskid.

A Huomiot

Huomio tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista
kaytantdd, josta voi aiheutua lievd loukkaantuminen tai
tuotteen vaurioituminen.

Vain sellaisten henkildiden tulisi kéyttdd The BAGId, jotka
ovat saaneet riittdvdn koulutuksen hengityspalkeiden
kéiyttson.

« The BAG on tarkoitettu enintddn 24 tunnin
kumulatiiviseen kéyttdon potilasta kohti.

Huomautukset

Tarkedd tietoa tuotteesta tai sen toiminnasta.

*  Mikdli laitteessa ilmenee vakavia toimintahdiiribitd, ei-
toivottuja tapahtumia tai toimintahdiriditd, joissa laitteen
suorituskyky heikkenee, tulee ottaa heti yhteyttd Laerdalin
edustajaan. Toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tiloissa
ei-toivottu tilanne tapahtui ja/tai laitetta kdytettiin, tulee
my6s ilmoittaa asiasta.

KAYTTOOHJEET

Laitteen yleiskatsaus

1. Potilasportin liitin (OD 22 mm /1D 15 mm)
2. Poistoilmaportti / PEEP-liitin (OD 30 mm)
3. Painemittarin portti ja korkki (katso kuva D)
4. Ylipaineventtiili

5. Palje

6. Happiletku (ei irrotettava)

7. Suojanauha

8

. Happisailiopussi

__; Huomautus

The BAGissd ei ole Iddkeporttia.

Toiminnan testaus
&Varoitukse(

Suorita toimintotesti ennen jokaista Kliinistd kdyttéd
Jos laite ei ldpdise toimintotestid, poista se kdytostd dlika
kéytd sitd.

Varmista ennen toimintotestin suorittamista, ettd
painemittarin korkki on kiinni (katso kuva D).

Tarkista, ettd huulildppd sulkeutuu jokaisen ventiloinnin
jdlkeen.

3. Ylipaineventtiilin testiavaus:Varmista, ettd ylipaineventtiili
ei ole lukittu (katso kuva E).Tuki potilasportin liitin.
Purista paljetta tiukasti ja tarkista, ettd ilmaa vapautuu
ylipaineventtiilista.

4. Testaa vuotojen varalta: Tuki potilasportin liitin ja estd
ylipaineventtillid nostamasta/vapauttamasta ilmaa.
Purista paljetta tiukasti ja tarkista, ettd palje ei tyhjene.

5. Valinnainen: Liitd happildhteeseen (katso kuva C 5.1)
happisiilidpussin virtausmittarilla ja testitaytolla. Tarkista,
ettd happisdiliopussi tayttyy (katso kuva C 5.2).

Huomautus

The BAG, johon on kiinnitetty lisdvarusteita, voidaan
palauttaa sen muovipussiin lisdsdilytystd varten. Muovipussin
vetoketjulukko voidaan sulkea kontaminaatiolle altistumisen
vihentdmiseksi.

@ Lisavarusteiden kokoaminen

1. Kiinnitd maski (1a) tai liitd se hengitysletkuun (ei
Laerdalin toimittama) (1b).

2. Valinnainen: kiinnitd The BAG PEEP Valve.

3. Valinnainen: kiinnitd The BAG Manometer:

Avaroitus

Virheellinen kokoaminen voi vaikuttaa suorituskykyyn.
Painemittarin korkin sulkeminen

Varmista, ettd painemittarin korkki on aina suljettu, ellei
painemittaria ole kiinnitetty.

/L A \ Varoitus

Jos painemittarin portti jétetddn auki ventilointien aikana,
tapahtuu vuoto eteenpdiin ja hypoventilaation riski.

A Huomio

Varmista, ettd painemittarin portti ei ole auki
Ylipaineventtiili

Ylipaineventtiili nousee hieman ilman vapauttamiseksi,
kun ilmatien paine ylittd4 arvon noin 40 cmH,O
(katso kuva C 3).

Korkeamman ilmatien paineen antaminen:

1. Voit estdd ylipaineventtiilin nousemista sormella.

2. Purista paljetta voimakkaasti ilmatien paineen
lisddmiseksi.

AVaroitus

Al ohita ylipaineventtiilid, ellei se ole Klinisesti oikeutettu
painevaurioriskin vdlttamiseksi. Varmista, ettd ylipaineventtiili
avautuu vdlittdmdsti kliinisen tarpeen ratkaisun jdlkeen.

Potilasportin liitintd voidaan kiertdd palkeen
uudelleensijoittamiseksi irrottamatta maskia tai
hengitysletkua.

Happisailidpussin poistaminen

Jos haluat antaa potilaalle pienempid happipitoisuuksia
(katso happitaulukot), happisdiliopussi voidaan irrottaa
The BAG resuscitatorista.
« Tartu happisdilidpussin liittimeen.

Kéytd voimaa irrottaaksesi sen The BAGistd.

A Huomio

Pussin kalvomateriaalista vetdminen voi vahingoittaa
sdilispussia.

Happisdilidpussi voidaan liittdd uudelleen tarvittaessa.
The BAGin kdytto

Kasvomaskin kanssa

1. IrrotaThe BAG Maskin suojaholkki.Varmista,
ettd kasvomaski soveltuu kdytettdvaksi potilaalla

2. Katso ohjeet maskin kdyttdon The BAG Maskin
kayttdoppaasta.

Edistyneelld ilmatielld

(esim. ET-putki tai kurkunpdan putki)

1. Poista happiletkun suojanauha. Liitd happiletku sopivaan
ulkoiseen happildhteeseen. Aseta hapen virtaus potilaan

mukaan.
2. Yhdistd The BAG Patient Port Connector potilaan
edistyneeseen ilmatiehen

Ylipaineventilointi

1. Purista paljetta kliinisen protokollan mukaan. Kayta
tarvittaessa kdsihihnaa tukena.

2. Tarkkaile potilaan rintakehdn kohoamista ventiloinnin
aikana.

3. Anna potilaan hengittdd ulos.

4. Lopeta ventilointi kliinisen protokollan mukaisesti.

Spontaanisti hengittavan potilaan ventilaatiotuki

1. Pidé palkeesta kiinni. Kdytd tarvittaessa kdsihihnaa

tukena.

2. Anna potilaan hengittdd happea kasvomaskista tai
edistyneestd ilmatiestd.

. Tarkkaile potilaan rintakehan kohoamista ja
happeuttamista.

. Anna potilaan hengittdd ulos.

. Jos suurempaa kertahengitystilavuutta vaaditaan, tue
potilaan sisdanhengitysyrityksia palkeen synkronoidulla
puristamisella.

6. Lopeta ventilointi kliinisen protokollan mukaisesti.

z l \ Varoitukset

Hengityspalkeen virheellinen kéytté voi olla vaarallista.
Ald tuki The BAGin tai sen lisdvarusteiden tulo- tai
poistoilmaportteja.

*  Kdytd oikeaa The BAG -kokomallin hengityspaljetta
potilaan ihanteellista painoa varten hypoventilaation

s w

Espafiol (ES)

koska ne voivat aiheuttaa suuria ilmateiden paineita.

* The BAG PEEP Valven kéyttéd suositellaan, jos positiivinen
uloshengityspaine (PEEP) on indikoitu potilaalle

« Varovaisuutta tulee noudattaa kdytettdessd
The BAGid potilailla, joilla on vakava keuhkosairaus.
Ventilaatiopainetta tulee sdidtdd ja tarkkailla potilaan
tilan mukaan.

 Varovaisuutta tulee noudattaa kdytettdessd The BAGid
potilailla, joilla on vakavasti tukossa olevat hengitystiet.
Harkitse tukoksen poistamista suunielun hengitystiestd.
The BAGin kdyttdminen potilailla, joilla on vakavasti
tukossa olevat hengitystiet, saattaa johtaa odotetun
happeuttamisen vdhenemiseen.

 Paineistettuja kaasuja tai lddkkeitd ei saa kdyttdd
The BAG -potilasicipdin ja keinotekoisen ilmatien veililld.
Se voi aiheuttaa vahinkoa potilaalle.

« The BAGId ja maskeja ei ole tarkoitettu Iddkkeiden
(kuten anestesiakaasujen) annosteluun.

Kaytto hapen kanssa

Kaytto korkealla happipitoisuudella
Aseta hapen virtaus arvoon 5 I/min. Sdada hapen virtausta
uudelleen happipitoisuustaulukoiden mukaisesti.

Spontaani hengitys korkealla happipitoisuudella

Aseta hapen virtaus arvoon 5 I/min.

Suurin happipitoisuus voidaan saavuttaa kdytettdessa

The BAG PEEP Valvella, esim. alhaisimmalla PEEP-asetuksella.

Alhaisen happipitoisuuden kaytto — Esisekoitus
happisekoittimella

Jos haluat tarkemman pienemman happipitoisuuden, kaytd
happisekoitinta/sekoitinsarjaa, joka on asetettu haluttuun
happipitoisuuteen. Aseta arvon 15 I/min virtaus sekoitetulle
kaasulle minimoidaksesi laimennuksen hengityspalkeen
ympdristén ilmalla ventiloinnin aikana.

Alhaisen happipitoisuuden kayttd — ilman
happisiiliopussia

Happisdilidpussin poistaminen mahdollistaa happikaasun
suuremman laimennuksen ymparsivalld ilmalla. Katso
kuva G.

AVaromuksec

Viltd kayttamas[a happipitoisuutta, joka on suurempi
kuin potilaan Kliinisesti tarvitsema happipitoisuus. Liiallisen
hapen annostelu voi lisdtd happimyrkytyksen vaaraa, esim.
keuhkovaurioita.

«  Avotuli elvytyksen aikana hapen kanssa on vaarallista ja
voi aiheuttaa tulipalon tai kuoleman. Ald salli avotulta tai
kipinditd 2 metrin scteelld hengityspalkeesta tai happea
kuljettavista lisdvarusteista.

« Ald voitele hengityspalkeen sovittimia, liittimid, letkuja
tai muita lisdvarusteita tulipalo- ja palovammojen
véilttdmiseksi.

A Huomiot

*  Kun kdytetddn lisahappea, virtausta sen Idhteestd
on seurattava. Yli 30 I/min liséhapen syétt6 voi johtaa
tahattomaan PEEP- tai laitteen toimintahdiirioon.

tai tyhjdstd happildhteestd.

Kontaminaatio

Jos potilaslappa kontaminoituu oksennuksella tai

nesteilld ventiloinnin aikana, harkitse ensin toisen sopivan
hengityspalkeen ja maskin kayttd, jos ne ovat kdytettavissa
vahimmaisviiveella.

Tyhjennd potilasldppd kontaminanteista seuraavasti:

1. Irrota The BAG kasvomaskista tai edistyneestd
ilmatiestd.

2. Napauta potilasldppaa potilasportin liittimelld
hansikoitua kattd vasten saadaksesi vapautettua kaikki
kontaminantit, ja purista paljetta useiden voimakkaiden
hengenvetojen toimittamiseksi saadaksesi kontaminantit
poistettua potilaslapasta.

Kun kontaminantti on poistettu:

3. Suorita toimintotesti kuvissa C2 ja C3 kuvatulla tavalla.
Toista tarvittaessa edelld oleva vaihe 2.

4. Jatka hoitoa.

AVaroitukset

*  Vanhentunut potilaskaasu on mahdollisesti
tartuntavaarallista. Hengityssuodattimet voivat védhentdd
kontaminaatioriskid, mutta eivdt poistaa sitd.

*  Kdyttd kontaminoituneissa ympdristdissd voi olla vaarallista,
koska potilas voi hengittdd kaasua ilmakehdstd.

Lisavarusteet

Luettelo lisdvarusteista/laitteista, jotka on tarkoitettu

BAG Newborn -version hengityspalkeelle:

1) The BAG Mask: Koko 1.

2) The BAG Manometer

The BAG PEEP Valve 2-10 cmH,O

4) The BAG PEEPValve 5-20 cmH,0O

5) The BAG Bag Refill Valve Adapter — pussin
uudelleentdyttoldpan (ei Laerdalin toimittama)
littdmiseen hapen sySttamistd varten.

A Huomio

Muiden valmistajien laitteiden ja hapen jakelulaitteiden kdyttd
The BAGilld voi vaikuttaa turvallisuuteen ja/tai suorituskykyyn.
Ota yhteyttd kolmannen osapuolen laitteiden valmistajaan
varmistaaksesi yhteensopivuuden The BAGin kanssa ja
saadaksesi lisétietoja mahdollisista muutoksista The BAGin
suorituskykyyn.

&

The BAG resuscitator noudattaa seuraavia standardeja:

» 1SO 10651-4:2002 — Lung ventilators Part 4:
Kasikayttoisten hengityspalkeiden erityisvaatimukset

* ISO 5356-1:2015 Anaesthetic and respiratory

equipment — Conical connectors — Part 1: Kartiot

ja kannat

ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical

devices — Part 1

ISO 18562-1:2017 Biocompatibility evaluation of

breathing gas pathways in healthcare applications —

Part 1: Arviointi ja testaus riskienhallintaprosessin

aikana

* EN 1789:2020 — Laakinndlliset ajoneuvot laitteineen.
Ambulanssit

* ASTM F2052-15: Standard Test Method for
Measurement of Magnetically Induced Displacement
Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance
Environment

Merkkien selitykset

Tama lagkinnallinen laite on lddkinnallisia
laitteita koskevan asetuksen (EU)
2017/745 yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen.

Lagkinndllinen laite

lyhytaikainen:

-40-70 °C

(-40..+140 °F)
Tiivistyméton

-18-50 °C

(04..122 °F)
MR-ehdollinen,

ASTM F2052:n mukaan. 3T

Pienin toimitettu tilavuusalue

Yhden kidden
kayttdminen

Séilytys

Toimintaldmpdétila

MR-yhteensopivuus

Enintddn 27 ml Bille < 5 kg

Saatavissa oleva toimitusmaara, ISO 10651-4:2023
-testimenetelmien mukaisesti (huoneenlampd)

Kahden kaden
kayttaminen

‘ 100 ml

Kuollut tilavuus, ISO 10651-4:2023 -testimenetelmien
mukaan

Potilasldpan
hengityksen kuollut
tilavuus (potilasportin
liitin)

Yiipail

Noin 7 ml

teiili

Yksilollinen laitetunniste

NEHEIE

Valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia.

MR-ehdollinen

Sitd ei saa kdyttdd uudelleen

()

(=
-

Yhdelle potilaalle useaan kayttéon

Katso lisdtietoja kiyttdoppaasta

Maailmanlaajuinen 1 vuoden rajoitettu takuu:
www.laerdal.com

Suurin rajoitettu paine 41emH,0 £ 4 cmH,0 @

15 Ifrmin”
Vastus
Uloshengityksen Noin 0,4 cmH,O arvon
vastus 5 /min ilmavirtauksessa

Noin 0,4 cmH,O arvon
5 V/min iimavirtauksessa

Sisddnhengityksen
vastus

Odotettu kayttoika

Kestoaika 3 vuotta

Happildahde

Tulohappildhteen
pitoisuuden
nimellisalue

0-15 I/min, 4-8 baaria

Sopii DISS / CGA 1240
-happilahteen littimen kanssa.
Sopii EN 13544-2 -liittimeen.

Happiletkun liitin

Paino / Mitat / Tilavuus (noin)

HAPPIPITOISUUSTAULUKOT —THE BAG NEWBORN

Nota

El almacenamiento de la bolsa de ventilacién de The BAG
en un estado deformado puede causar deformaciones

« Siel dispositivo no supera la prueba de funcionamiento,
retirelo del servicio y no lo utilice.

@ Vilvula de liberacion de presion

la ventilacion.
3. Deje que el paciente exhale.

si Britti- Ylipaineventilointi Este manual del usuario se aplica a The BAG Resuscitator: permanentes y riesgo de ventilacion inadecuada del . ) 4. Detenga la ventilacidn segdn lo requiera el protocolo
Mitat k-sk ldiset Mitattu huoneenldmmassa. modelo para recién nacidos. La informacién sobre la paciente. Aseglirese de que The BAG estd protegido de Antes de realizar la prueba de funcionamiento, asegtirese La vélvula de liberacién de presion se eleva ligeramente clinico.
yisikot yksikot mascarilla facial incluida y los demds accesorios indicados golpes mecdnicos o deformaciones. Retire los resucitadores  de que el tapdn del mandmetro estd cerrado (consulte para liberar aire cuando la presién de la via aérea supera
O,-pitoisuudet (%) happisiilicpussilla para The BAG, u otros tamafios de The BAG Resuscitator; se deformados del almacén y sustitiiyalos por otros nuevos. la Figura D). aproximadamente los 40 cm H,O (consulte la Figura C 3).  Asistencia respiratoria de un paciente que respira
. Paino 021 kg 046 Ib encuentran en sus correspondientes manuales de usuario. Si la ventilacion es necesaria y no se dispone de un 1. Compruebe el dispositivo: Inspeccio_ne que esté limpio . espon_t.éneamente . . .
2 ! ! =g - Kertahengitystilavuus x hengenvedot ) recambio, redlice la ventilacion con The BAG lo mejor Yy seco y que no presenta deformacién o dafios. Para proporcionar una mayor presion en la via aérea: 1. Sujete la bolsa de ventilacién. Si es necesario, utilice
-3 06 o minuutissa (BPM) INDICACIONES CLINICAS posible. 2. Apriete la bolsa de ventilacién y compruebe que la 1. Utilice un dedo para evitar que la valvula de liberacién la correa de mano como apoyo.
é g P 280 11,0 >c3 *  The BAG es de uso exclusivo para un solo paciente. No valvula labiada se abre. Compruebe que la vélvula de presidn se eleve. 2. Permita que el paciente inspire oxigeno por la mascarilla
g 2 tuus MM tuumaa S 2 10 ml x 20 ml x 30 ml x 75 ml x Descripcion del producto estd disefiado para su reprocesamiento. La reutilizacién con labiada se cierra después de cada ventilacion. 2. Apriete firmemente la bolsa de ventilacién para facial o la via aérea avanzada.
22 §8 8 50 BPM 50 BPM 50 BPM 24 BPM The BAG de Laerdal es un resucitador manual autoinflable mdltiples pacientes conllevard un riesgo de contaminacién 3. Compruebe que se abre la vélvula de liberacién de aumentar la presién en la via aérea. 3. Observe la elevacion del térax y la oxigenacion
S 33 IT-4a no estéril de un solo uso. cruzada. Laerdal no se hace responsable de ninguna presion: Asegurese de que la vélvula de liberacion del paciente.
s Korkeus 85 mm fuumaa N Puede utilizarse varias veces en un mismo paciente si se consecuencia del reprocesamiento o de la reutilizacién de presién no esté bloqueada (consulte la Figura E). AAdvertencia 4. Deje que el paciente exhale.
5 1 /min 97 % 96 % 96 % 91% mantiene libre de contaminacion y se utiliza con The BAG en multiples pacientes. Bloquee el conector del puerto del paciente. Apriete Para evitar el riesgo de barotrauma, no anule fa vaivula 5. Sise requiere un volumen tidal mayor, refuerce los
g 2 30 Breathing Filter: *  Eluso de The BAG para varios usos en un mismo firmemente la bolsa de ventilacién y compruebe que de liberacién de presién a menos qi;e esté clinicamente esfuerzos inspiratorios del paciente apretando de
2 2 Leveys 75 mm tuumaa 2 I/min 97 % 98 % 97 % 94 % paciente durante periodos de tiempo prolongados se ha liberado el aire de la vélvula de liberacién de justificado. Aseguirese de que la vdlvula de liberacién de forma sincronizada la bolsa de ventilacion.
o0& Indicaciones de uso aumenta el riesgo de infeccién del paciente o de mal presion. presion se desbloquea inmediatamente después de que 6. Detenga la ventilacién segtn lo requiera el protocolo
& P . P
< 5 Palkeen halkaisiia 75 mm 30 5 l/min 99 % 99 % 97 % 97 % The BAG estd indicado para pacientes que requieren funcionamiento del resucitador. 4. Compruebe que no haya fugas: Bloqueg el conector se haya resuelto la necesidad clinica. clinico.
Do ) tuumaa asistencia respiratoria total o intermitente. La ventilacién del puerto del paciente y evite que la vdlvula de
é g es posible con o sin oxigeno suplementario. & Precauciones liberacién de presion se eleve o libere aire. Apriete Coémo girar el conector del puerto del paciente AAdvertenclas
§ Palkeen tilavuus 318 ml Potilaan spontaani hengitys . Una precaucién identifica condiciones, riesgos o practicas firmemente la bolsa de ventilacién y compruebe que y cémo usar la correa de mano El manejo incorrecto del resucitador puede ser peligroso.
£ Mitattu huoneenlimmassa. Uso previsto X L ., . no seguras que pueden provocar lesiones personales leves no se desinfla. . No obstruya los puertos de entrada o salida de The BAG
Happisiilispussin 400 m The BAG proporciona ventilacién con presién positiva o danos al producto. 5. Opcional: Conéctela a una fuente de oxfgeno (consulte g conector del puerto del paciente puede girarse para ni sus accesorios.
tilavuus m O, -pitoisuudet (%) happisiilipussilla z pelfmlte la respiracion esp%mtanea con una mascarilla The BAG solo debe ser utilizado por personas que :‘a F\gdufadcl 51) con_ur‘ldcaudg\lmet(r:o 4 Compbruebe eII poder recolocar la bolsa de ventilacién sin desconectar la «  Utilice el resucitador The BAG del modelo de tamario
2 aclal o una via acrea avanzada. hayan recibido la formacion adecuada sobre el uso de enado del reservorio de oxigeno. f-ompruebe que € mascarilla o el tubo de respiracidn. adecuado para la masa corporal ideal del paciente para
Happiletkun pituus | 2.1 m 7 ialkaa El modelo para recién nacidos estd pensado para res{Jc/tudores. f reservorio de oxigeno se infla (consulte la Figura C 5.2). P evitar el rieigo de hrpovenu/zc/én 0 bamtraﬁma. b
PP P ’ ) 0 Sisaanhengityksen kertahengitystilavuus x pacientes de 2,5 a 5 kg (5,5 - 11 Ib). « The BAG estd previsto para un mdximo de 24 horas Extraccion del reservorio de oxigeno * Para evitar el riesgo de barotrauma, no utilice
T R g = . - de uso acumulado por paciente. _; Nota compresiones bruscas y enérgicas a menos que esté
Havittiminen: paikallisen protokollan mukaisesti. »% ; _§ hengenvedot minuutissa (BPM) %J;uag/lgGs Prs‘te"“sws’s‘t tliza < ‘ The BAG con los accesorios adjuntos se puede volver Para proporcionar concentraciones reducidas de oxigeno clinicamente justificado, ya que pueden provocar presiones
Materiaalit c23 10 ml X 45 20 mix 3 S0 mix 30 n?t m {ers]pgew rc]: parr?‘;er tJl\nlzar c;‘tpﬂrlgrg esm‘);ar;cs‘ Notas a guardar en su bolsa de polietileno para almacenarlo. al paciente (consulte las tablas de oxigeno), el reservorio elevadas en la via aérea.
. st it %8 9 gPI*>’<I gpg BmPI\>’<] sal ‘E:, ‘?Srio an OT e rza ac(; aP e fwon ‘e asistencia Informacién importante sobre el producto o su Eicierre de cremallera de la bolsa de polietileno puede de oxigeno puede separarse de The BAG Rgsuscwtator. «  Se recomienda §/ uso ‘de The BAG PEEP Valve en caso
Palje ermoplastinen elastomeeri TS & respiratonia y en el uso ae resucitadores manuales. funcwomam\ento cerrarse para reducir la exposicion a la contaminacion. * Agarre el conector del reservorio de oxigeno. de que la presién positiva al final de la espiracion (PEEP)
(TPE) Aplique fuerza para separarlo de The BAG. esté indicada para el paciente.
Lipin kotelot Polykarb ti (PC 1 /min Beneficios clinicos Si se produce un mal funcionamiento grave, un incidente *  Se debe tener cuidado al utilizar The BAG en pacientes
4pin kotelo olykarbonaatti (PC) 96 % 98 % 98 % El t;eneﬁcw‘tclc\jmco‘prewsto esun I\mpasctto positivo o ::ngierfueeandtz Zgndg;toegg\sg igrr?umgsgszagggige%a/ @ Accesorios de montaje {:5 Precaucién con enfermedad pulmonar grave. La presién de ventilacion
5Dd likonikumi en los resultados clinicos, porque la asistencia respiratoria 3 P - ) i 6
Kalvot/lapat Silikonikumi - e ooreons reduce Ig rcl)babihdad A resu\tzdos de inmediato. También se debe notificar  la autoridad ) ) El tirar de la Idmina de la bolsa puede dafiar el reservorio. aplicada debe ajustarse y controlarse en funcidn del
- N 3 I/min 97 % 98 % 98 % que prop P : mpetente dond rri6 el incidente v/ 5ol 1. Acople la mascarilla (1a) o conéctela a un tubo estado del paciente.
Jousi, lukituskiinnike Ruostumaton teréds o o o adversos, como la morbilidad y la mortalidad causadas competente donde ocurrio el incidente y/o se uso el de respiracion (no suministrado por Laerdal) (1b). El reservorio de oxieeno puede volver a colocarse i s « Se debe tener cuidado al utilizar The BAG en pacientes
. por la hipoxia dispositivo. 2. Opcional: Acople The BAG PEEP Valve 8 P con la via aérea gravemente congestionada. Considerar
Happisdiliopussi . . . 3 necesario. My = S i
¢ ' Polyeteeni (PE) 8 I/min 98 % 98 % 98 % 3. Opci la eliminacién de la congestidn de la via aérea orofaringea.
. X cional: Acople The BAG Manometer. 8! 8
MUOVIpUSS! i i i Resultados clinicos ., , INSTRUCCIONES DE USO P P Funcionamiento de The BAG El uso de The BAG en pacientes con la via aérea
Painemittarin korkki Polypropeeni (PP) El resultado deseado de la ventilacion es la oxigenacion L N A . gravemente congestionada puede dar lugar a una
del paciente, a menudo evaluada mediante SpO,, EtCO,, Descripcion general del dispositivo 5 Advebr/tenqa e i Con una mascarilla facial reduccién de la oxigenacion prevista.
) i Ali & Ali In ensamblaje incorrecto puede afectar el rendimiento. ;
Happiletku PO.“Y\I..\ijyhklolild\ (PVC), joka andlisis de gases en sangre u otros métodos de andlisis. e q q ) DE 92 mm/DI 1 p 7. Retire la funda protectora de The BAG Mask. * No deben aplicarse gases presurizados ni medicamentos
sisaltdd DINP-ftalaatteja Ef d d | ﬂé)rrfrﬁ;)r e puerto de paciente ( mm Aseglirese de que la mascarilla facial es adecuada para entre la vdlvula del paciente de The BAG y una via aérea
fectos secundarios conocidos . : artificial, ya que esto podria causar dafios al paciente.
Valkoiset holkit ) Insuflacion gdstrica 2. Puerto espiratorio / Conector PEEP (DE 30 mm) @ Cierre del tapén del manémetro su uso en el paciente ) ThefBAny /ZS mascuei//us o estdn pensado? para
maskille ja Polyeteenitereftalaatti (PET) Toxicidad por oxigeno 3. Puerto del manémetro con tapdn (consulte la Figura D) 2. Consulte el manual del usuario de The BAG Mask para ° - )
happiletkull p g indicaci b ] de | il la administracion de medicamentos, como los gases
appretute. 4. Vdlivula de liberacién de presion Aseglrese de que el tapdn del mandmetro esté siempre verindicaciones sobre €l uso de fa mascariia. anestésicos.
indicaci 5. Bolsa de ventilacion . o .
Elgnst;aclgnﬁsglg‘?];n& 2 Tubo de oxigeno (no desmontable) cerrado, a menos que haya un manémetro conectado. Con una via aérea avanzada ' U )
7. Cinta protectora &Ad . (por ejemplo, tubo endotraqueal o laringeo) SO con gas oxigeno
4 8. Reservorio de oxigeno vertencia 1. Retire la cinta protectora del tubo de oxigeno. ., ,
INFORMACION IMPORTANTE 8 Siel puerto del manémetro se deja abierto durante las Conecte el tubo de oxigeno a una fuente externa de X.Sc’s_tc""‘ ?Ilt_a cc?nceljtraC|on5t:Il7 qx%eml) ustar el flui
i i tilaciones, se producirdn fugas hacia delante y habrd riesgo oxigeno adecuada. Ajuste el flujo de oxigeno segin Juste el Tlujo ae oxigeno a > fmin.vuelva a ajustar el 1lujo
Lea este manual del usuario y familiaricese con el ; Nota venti b & Just d & 8 de oxigeno d d las tablas d tracié
. de hipoventilacién. las necesidades del paciente. € OXIgeno de acuerdo con fas tablas de concentracion
funcionamiento de The BAG Resuscitator antes de Th . i
’ ! . e BAG no tiene puerto para medicamentos. de oxigeno.
utilizarlo. Utilice el resucitador solo del modo descrito P P A P i& B %sQ%cAt%e; T;C;C;geiezlavp;wezgga%i\pa;éiggde )
en este manual del usuario. i i J recaucion . P P ' Respiracion espontinea con alta concentracion de
Prueba de funcionamiento Asegtirese de que el puerto del mandmetro no esté abierto. P P
. ’ Ventilacion con presion positiva oxigeno . )
&Advertenqgs ) - ) L A . 1. Apriete la bolsa de ventilacién de acuerdo con el ’LAJUSTE el flujo de Ox'ge,noda 5 V,m'”' g
Una advertencia identifica condiciones, riesgos o précticas Advertencias protocolo clinico. Si es necesario, utilice la correa de a mayor concentracion de oxigeno se puede conseguir
no seguras que pueden provocar lesiones personales * Redlice la prueba de funcionamiento antes de cada uso Mano como apoyo. c_uandé) SEI UTII\\ZaFféDEPThe, BbAG PEEP Valve, por ejemplo,
graves o incluso la muerte. clinico. 2. Observe cdmo se eleva el térax del paciente durante ajustada al valor mas bajo.
Uso con baja concentracién de oxigeno: premezclado ESPECIFICACIONES TABLAS DE CONCENTRACION DE OXIGENO:THE BAG

por un mezclador de oxigeno

Para obtener una concentracién de oxigeno administrado
inferior y mas precisa, utilice un mezclador de oxigeno
ajustado a la concentracidn de oxigeno deseada. Establezca
un flujo de 15 I/min del gas mezclado para minimizar la
dilucidn con el aire ambiental por el resucitador durante

la ventilacién.

Uso con baja concentracion de oxigeno: sin reservorio
de oxigeno

La retirada del reservorio de oxigeno permite una mayor
dilucién del gas oxigeno con el aire ambiental. Consulte
la Figura G.

A Advertencias

Evite utilizar una concentracién de oxigeno superior a la
requerida clinicamente por el paciente. La administracién
excesiva de oxigeno puede aumentar el riesgo de
toxicidad por oxigeno, por ejemplo, dafio pulmonar.

 Las llamas abiertas durante la reanimacion con oxigeno
son peligrosas y pueden provocar un incendio o la muerte.
No permita que haya llamas abiertas o chispas a menos
de 2 metros del resucitador o de cualquier accesorio que
transporte oxigeno.

*  No lubrique los racores, conexiones, tubos u otros
accesorios del resucitador para evitar el riesgo de incendio
y quemaduras.

& Precauciones

Cuando se utilice oxigeno suplementario, debe controlarse
el flujo desde su fuente. La administracion de oxigeno

suplementario superior a 30 l/min puede provocar una

PEEP inadvertida o un mal funcionamiento del dispositivo.
«  Siel reservorio de oxigeno deja de rellenarse durante

el uso, puede ser un indicio de que el tubo de oxigeno

estd desconectado o bloqueado, de que el reservorio

de oxigeno estd estropeado o de que el suministro de

oxigeno estd vacio.

Contaminaciéon

Si la vélvula del paciente se contamina con vémitos

o fluidos durante la ventilacién, considere en primer lugar
la posibilidad de utilizar otro resucitador y mascarilla
adecuados si estdn disponibles con un retraso minimo.

Para limpiar la vdlvula del paciente de contaminantes:

1. Desconecte The BAG de la mascarilla facial o de la via
aérea avanzada.

2. Golpee la vélvula del paciente con el conector del
puerto del paciente contra su mano enguantada para
liberar cualquier contaminante y apriete la bolsa de
ventilacién para dar varias respiraciones agudas para
expulsar el contaminante de la vdlvula del paciente.

Cuando se haya eliminado el contaminante:

3. Realice la prueba de funcionamiento como se describe
en las Figuras C2 y C3. Repita el paso 2 si es necesario.

4. Proceda con la terapia.

& Advertenuas

El gas espirado del paciente es potencialmente infeccioso.
Los filtros respiratorios pueden reducir el riesgo de
contaminacion, pero no eliminarlo.

El uso en entornos contaminados puede ser peligroso,
ya que el paciente puede inhalar gas de la atmésfera.

Accesorios

Lista de accesorios/dispositivos destinados a The BAG

Resuscitator para recién nacidos:

1) The BAG Mask:Tamafio 1.

2) The BAG Manometer

The BAG PEEP Valve 2-10 cm H,O

4) The BAG PEEP Valve 5-20 cm H O

5) The BAG Refill Valve Adapter: para la conexién de una
vélvula de llenado de la bolsa (no suministrada por
Laerdal) para el suministro de oxigeno.

& Precaucion

El uso de dispositivos de suministro de oxigeno y dispositivos
de terceros con The BAG puede afectar a la seguridad y/o al
rendimiento. Consulte al fabricante del dispositivo de terceros
para verificar la compatibilidad con The BAG y obtener
informacién sobre posibles cambios de rendimiento.

W,

Normas
The BAG Resuscitator cumple las siguientes normas:
* I1SO 10651-4:2002. Respiradores pulmonares.

Parte 4: Requisitos particulares para los resucitadores

accionados por el operador
* ISO 5356-1:2015. Equipo respiratorio y de anestesia.
Conectores conicos. Parte 1: Conectores macho
y hembra.
ISO 10993-1:2018 Evaluacién bioldgica de productos
sanitarios. Parte 1
ISO 18562-1:2017 Evaluacién de la biocompatibilidad
de las vias de gases respiratorios en aplicaciones
sanitarias. Parte 1: Evaluacién y ensayo dentro de un
proceso de gestidn de riesgos
EN 1789:2020.Vehiculos de transporte sanitario
y sus equipos.
ASTM F2052-15: Método de prueba estandar para
la medicién de la fuerza de desplazamiento inducida
magnéticamente en dispositivos médicos en un
entorno de resonancia magnética

Glosario de simbolos

Este producto sanitario cumple

los requisitos generales de seguridad
y rendimiento del reglamento (UE)
2017/745 sobre productos sanitarios.

Producto sanitario

Identificador dnico de dispositivo

v N
S
o
o

EX| | No contiene ldtex de caucho natural

Uso con resonancia magnética (RM) bajo
ciertas condiciones

No reutilizar

Uso mdiltiple en un solo paciente

® o

Consulte el manual del usuario

Garantfa global limitada de 1 afio: www.laerdal.com

Condiciones ambientales

Peso/Dimensiones/Volumen (aproximados)

Fuente de oxigeno

Intervalo nominal de
concentracién de la
fuente de oxigeno de
entrada

0-15 I/min, 4-8 bar

Se adapta al conector

de suministro de oxigeno
DISS/CGA 1240.

Se adapta al conector

Conector del tubo de
oxigeno

EN 13544-2.

RESUSCITATOR PARA RECIEN NACIDOS

Tapdn del mandmetro | Polipropileno (PP)

Cloruro de polivinilo (PVC)

Tubo de oxigeno que contiene ftalatos DINP

Fundas blancas para
mascarilla y tubo de

Tereftalato de polietileno
- (PET)
oxigeno.

Temperaturas extremas, Medid Unidades Unidades
a corto plazo: edida del SI imp. Ventilacion con presion positiva
Almacenamiento -40°Ca70°C Medido a temperatura ambiente.
(-40 °F 2 140 °F)
Sin condensacién Peso 021 ke o461 Concentraciones de O, (%) con reservorio
de oxigeno
Temperatura de -18°Ca 50 °C g . ) g
; o s «
funcionamiento (04 °Fa122 °F) ©e Longitud 280 mm 11.01n Volumen tidal X respiraciones por minuto (BPM)
Uso con resonancia e g ?og &
A It v
Compatibiidad MR | Magnética (RM) bajo $8 | Alura 85 rm 33in S ¢
ciertas condiciones, seglin 9.2 o5 £
ASTM F2052.3T <o 558 10 ml x 20 ml x 30 ml x 75 ml x
; § < Anch 75 30i 2 e 5 50 BPM 50 BPM 50 BPM 24 BPM
Intervalo de volumen minimo administrado ag ncho mm W in E&S
5 5% o
Con una mano ‘ Hasta 27 ml para B<5 kg % % Didmetro ©» 07T
Volumen administrado alcanzable, segin los go | de ‘3‘ bolsade | 75 mm 30in 1 l/min 97% 9% % 9% % 91%
métodos de ensayo de la norma ISO 10651-4:2023 3o ventilacion
(temperatura ambiente) g 5 Volumen 2 /min 97 % 98 % 97 % 949
Con las dos manos ‘ 100 ml SE delabolsade | 318 ml
: - : o c | ventiacion 5 I/min 99 % 9% 97% 97%
Espacio muerto, segiin los métodos de ensayo £ Vol
de la norma ISO 10651-4:2023 olumen
del reservorio 600 ml
Espacio muerto de de oxigeno Respiracion espontanea del paciente
respiracion de la ‘ Medido a temperatura ambiente.
vélvula del paciente Aproximadamente 7 ml Longitud
(conector del puerto del tubo de 21m 71t Concentraciones de O, (%) con reservorio
del paciente) oxigeno de oxigeno
Vilvula de liberacién de presion Eliminacion: De acuerdo con el protocolo local. £ Volumen tidal inspirado X respiraciones
Presién maxima AN cmH,O+4cmHO Materiales = 2 por minuto (BPM)
limitada 215 min . . N
- - Bolsa de ventilacién Elastémero termopldstico 0w &
Resistencia (TPE) % o § 10 ml x 20 ml x 50 ml x
Aproximadamente Carcasas de la vélvula | Policarbonato (PC) E&S 45 BPM 32 BPM 30 BPM
Resistencia espiratoria | 0,4 cm H,O con un caudal ) - = ey
de aire dé 5 l/min Membranas/vélvulas Caucho de silicona
Resistencia OAprOX\ma%ameme m:gﬂee,OCHP de Acero inoxidable U Bt 96 % 98 % 98 %
. 4 cm H,O con un caudal
inspiratoria de aire dé 5 l/min Reservorio de 3 Umin
9 9 9
Vida dtil prevista oxigeno, bolsa de Polietileno (PE) 97 % 98 % 98%
polietileno
Vida atil 3 afios 8 I/min 98 % 98% 98 %




