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CLINICAL INDICATIONS

Device Description

The BAG Mask is a non-sterile single use face mask for
use with Laerdal The BAG resuscitator: It may be used

multiple times on a single patient when kept free from
contamination

Indication for Use

The BAG Mask is indicated for use with patients requiring
ventilation.

Intended Use
The BAG Mask is intended to be used for ventilation of
patients.

It is available in five sizes:

#4 and #5, for use with adult patients.

#3, for use with pediatric patients and adult patients
with small faces.

#2, for use with small pediatric patients.

#1, for use with newborns and small infants.

Intended Users
Healthcare professionals trained in resuscitation, delivering

ventilatory support and in the use of manual resuscitators.

IMPORTANT INFORMATION

Read this User Guide and become familiar with the
operation of The BAG Mask prior to use. Use the mask
only as described in this User Guide.

Warnings

A Warning states a condition, hazard, or unsafe practice

that can result in serious personal injury or death.

Storage of The BAG Mask in a stressed or deformed state
can cause deflation and permanent deformations and risk
of inadequate ventilation of the patient. Ensure that The
BAG Mask is protected from stress or deformation.

« The BAG Mask is for single patient use only. It is not
designed for reprocessing. Replace the mask with a new
one if it has come in contact with any body fluids, mucous
or vomit. Reuse with multiple patients will lead to risk of
cross contamination. Laerdal is not responsible for any
consequence of reprocessing or multiple patient reuse.
Use of The BAG Mask for single patient multiple uses for
prolonged time periods increases risk of infection of the
patient or mask malfunction.

« Care should be taken when using The BAG Mask on
patients with severe facial anomalies or when applying
other medical devices which may conflict with the mask
as mask leakage may occur. If mask face sealing is not
possible to achieve consider using alternative airway device.

INSTRUCTIONS FOR USE

Mask sizes

. Removal of Mask’s protective sheet (if fitted)

@ Mask Overview

1. Mask Dome
2. Connector

(ID 22 mm / For Size #1: OD 15 mm) *

3. Mask Cuff - air filled

4. Cuff Inflation Port (Luer lock port)

* Fits The BAG resuscitator. Meets

ISO 5356-1 and/or

ISO 10651-4:2023 for face mask connector.

Adjustment of Mask Cuff air volume

Inflating the cuff
1. Use a clean 50 cc syringe with
(Not provided by Laerdal).

Luer Lock tip.

. Prefill the syringe with a volume of air

2
3. Attach the syringe to the Cuff
4

Inflation Port.

Clinical Benefits

Positive impact on clinical outcome, by respiratory support

that reduces probability of adverse outcomes, such as

morbidity and mortality caused by hypoxia.

Clinical Outcome
Desired outcome of ventilation is oxygenation of the

Care should be taken when applying pressure to the mask
to avoid facial damage, especially in the case of pediatric
patients, infants, patients with severe osteoporosis and

. Inject air until the desired cuff filling is attained. Repeat

5.

steps 2-4 if needed.
Remove and store the syringe for potential additional
use.

geriatric patients.

« Care should be taken when choosing the right size mask
for the patient to ensure proper fit. Alternative mask sizes
should be readily available.

Deflating the cuff

1. Use a clean 50 cc syringe with
(Not provided by Laerdal).

Luer Lock tip.

Using The BAG Mask

1

Remove The BAG Mask's protective sleeve, if fitted.
Ensure that the face mask is suitable for use on the
patient. Adjust the face mask's cuff volume if necessary.
Alternatively, select another size or type of face mask.
Firmly connect the face mask to The BAG resuscitator's
Patient Port Connector: See The BAG resuscitator's
User Guide for details.

Place the face mask over the patient's face. Use one
or two hands for holding the mask against the patients
face.

Monitor for face mask leakage during ventilation. Adjust
mask position and/or application of force to ensure
adequate sealing.

SPECIFICATIONS

Standards
The BAG Mask complies with the following standards:

ISO 5356-1:2015 Anaesthetic and respiratory
equipment — Conical connectors — Part 1: Cones and
sockets *

ISO 10651-4:2023 Lung ventilators - Part 4: Particular
requirements for user-powered resuscitators — Clause
6.4 — Face mask connectors

1ISO 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: Evaluation and testing within a risk management
process

EN 1789:2020 — Medical vehicles and their equipment
ASTM F2052-15: Standard Test Method for

Volumes / Dimensions / Weight (approximate)

Mask size Cuff volume Height Width Length Weight
#1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13 grams
#2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29 grams
#3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 grams
#4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44 grams
#5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 grams

Environmental conditions

short term:

-40 °Cto 70 °C
(40 °F to 140 °F)
Non-condensing

Storage

Extreme temperatures,

-18 °Cto 50 °C

Operating Temperature (04 °F t0 122 °F)

MR Safe, per
ASTM F2052.
MR compatibility The mask does not
contain metal or

magnetic materials.

Symbol Glossary

This medical device complies with

the general safety and performance
requirements of Regulation (EU) 2017/745
for medical devices.

Medical Device

Unique Device Identifier

Not made with natural rubber latex

Expected lifetime,
per ISO 10651-4:2023 test methods

Shelf life ‘ 3 years

MR Safe

Do not re-use
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Utilisateurs prévus

visage, en particulier dans le cas des patients pédiatriques,
des nourrissons, des patients atteints d'ostéoporose sévere
et des patients gériatriques.

Dégonflage du brassard

1.

Utilisez une seringue propre de 50 cc avec embout

le cadre d'un processus de gestion des risques
*  EN1789:2020 —Véhicules de transport sanitaire

fonctionnement

(04 °F 2122 °F)

Usuarios previstos
Profesionales sanitarios formados en reanimacion,

adecuado para el paciente para garantizar un ajuste
correcto. Se deben tener a mano mascarillas alternativas

patient, often evaluated using SpO,, EtCO2, blood gas : 2. Empty the syringe of air Measurement of Magnetically Induced Displacement 7 b a . .
analysis or other method of analysis. AC (iautl;n: dition, hazard, fe practi 3 Attgc{v the sixringge 1o the Cuff Inflation Port. Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance Riposaliliaccorcancelpilioclipiotocol \11“ Single patient multiple use
aution states a condition, hazard, or unsafe practice ! . : - g t X
Known Side Effects that can result in minor personal injury or damage to the g ﬁxtract ar ijm" the geswred C“ﬂ;ﬂ”mg s aﬁ?mjg | marenmen Lilacerials
Facial damage due to pressure. manikin. - Remove and store the syringe for potential additional  « £y yse with resuscitators, ISO 10651-4:2023 Clause 6.4 Polyvinyl chloride [1Ti] | Consult Operators Manual
* The BAG Mask should only be used by persons who have use. provides requirements for soft-material connectors. Mask (PVC) containing
Contraindications received adequate training in the use of resuscitators and Function Test DINP phthalates
face masks.
None known. « The BAG Mask is intended for a maximum of 24 hours Warnings Inflation valve I;T\ycarbonstt}e (PO,
l ient. ilicone rubber
_Dfaccumu ated use per patient *  Perform the Function Test before every clinical use. . -
=7 Notes « If the device fails the Function Test, remove it from service Heat shrink tape Ps‘vYé'nyl Chloride
Important information about the product or its operation. and do not use. ()
2&%2’;152{{]?2!0#15[T:;,Efésf:al&”fj"’z&gfﬂggﬁg;ﬂfﬁ 1. Check the device: Inspect for being clean and dry, and Polybag Polyethylene (PE)
device occur, contact Laerdal prar%pt/yPThe competent without discoloration, deformation or damage. . Protective sleeve Polyethylene
authority where the incident took place andlor the device 2. Check that the Mask Cuff has adequate filling. Adjust terephthalate (PET)
was used should also be notified. air volume if necessary.
* The BAG Mask’s face mask may slightly change color tint 3. Check that ,the mask connects securely to the
and slightly tighten its connector over the duration of its resuscitators Patient Port Connector.
shelf life. This is considered to have no effect on function.
@ ® o= E (€
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INDICATIONS CLINIQUES ventilation inadéquate du patient. Vérifiez que le The BAG 1. Déme de masque 3. Placez le masque facial sur le visage du patient. Utilisez Vol /Di ions / Poid o INDICACIONES CLINICAS « The BAG Mask es para uso en un solo paciente. No estd
o o Mask est protégé contre les contraintes ou la déformation. 2. Raccord une ou deux mains pour maintenir le masque contre Glluimes ) PiEnsiens | el (rpradird) o, disefiado para su reprocesamiento. Sustituya la mascarilla
Description du dispositif . « The BAG Mask est congu pour un usage sur un seul (DI:22 mm / Pour la taille 1:DE :15 mm) * le visage du patient. » Taille du masque | Volume du Hauteur Largeur Longueur Poids Descripcién del producto » ) por una nueva si ha estado en contacto con ﬂur‘dps
Le masque The BAG Mask est un masque facial a usage patient. Il n'est pas congu pour étre retraité. Remplacez 3. Brassard du masque — rempli d'air 4. Surveillez le masque facial afin d'éviter toute fuite lors brassard The BAG Mask es una mascarilla facial no estéril de corporales, mucosidades o vémitos. La reutilizacion con
unique non stérile congu pour étre utilisé avec I'insufflateur le masque par un neuf s'il est entré en contact avec 4. Orifice de remplissage du brassard (Orifice Luer Lock) de la ventilation. Ajustez la position du masque et/ou un solo uso para utilizar con The BAG Resuscitator de mdltiples pacientes conllevard un riesgo de contaminacién
The BAG resuscitator de Laerdal. Il peut étre utilisé des liquides, du mucus ou des vomissements. La Iapplication de la force de maniére & assurer une #1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13 grammes Laerdal. Puede utilizarse varias veces en el mismo paciente cruzada. Laerdal no se hace responsable de ninguna
plusieurs fois sur un seul patient lorsqu'il est maintenu réutilisation sur plusieurs patients entrainera un risque * Convient au The BAG resuscitator. Conforme aux étanchéité adéquate # 50 i 8 o) 100 29 si se mantiene libre de contaminacién consecuencia del reprocesamiento o de la reutilizacion
dans un environnement libre de toute contamination de contamination croisée. Laerdal ne sera en aucun cas normes 1SO 5356-1 et/ou ISO 10651-4:2023 pour le ) m mm mm mm grammes o en mdltiples pacientes.
Indicati responsable des conséquences en cas de retraitement raccord de masque facial. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES #3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 grammes Indicaciones de uso *  La utilizacién de The BAG Mask para varios usos en un
ndications : : ou de réutilisation sur p/usteurs\panems‘ i - The BAG Mask estd indicada para su uso en pacientes mismo paciente durante per{odos de tiempo prolongados
The BAG Mask est indiqué pour une utilisation chez les - Lutilisation du The BAG Mask & usages multiples sur Réglage du volume d’air du brassard du masque Normes #4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44 grammes que requieren ventilacidn. aumenta el riesgo de infeccion del paciente o de mal
patients nécessitant une ventilation. un patient pendant des périodes prolongées augmente The BAG Mask est conforme aux normes suivantes : #5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 orammes funcionamiento de la mascarilla.
o i le risque d'infection du patient ou de dysfonctionnement Gonflage du brassard * ISO 5356-1:2015 Matériel d'anesthésie et de 8 Uso previsto * Se debe tener cuidado al utilizar The BAG Mask en
_LrJ:IliBa:gnyplyrel:uet N | deéSm;SéqC(;eu,Ums dotent éire prisesfos de Halistion 1. Utilisez une seringue propre de 50 cc avec embout ;e?tmm?t\c’;l resEératowr‘e iFf{acco”rdsxcomques - gl u‘so previstto de The BAG Mask es la ventilacién ggzlsf;ﬁeozﬁggogzgﬁ;/fgsfzﬁglzsueg(rjzzjvnelsnge#;ﬁ//cco%
e ask est concu pour étre utilisé pour la N 4 g i . artie ccords males et femelles R a . e los pacientes.
ventilation des patients. P P du The BAG Mask chez les patients présentant des 2 \F'{:er; ﬁz;:z(;ljonrefgl‘.;rbr}z Easrel;;erfslgvec un volume « I1SO 10651-4:2023 - Ventilateurs pulmonaires - Conditions environnementales Glossaire des symboles P la mascarilla, ya que pueden producirse fugas en
anomadlies faciales graves ou lors de l'application d'autres : d'a\rp P S Partie 4 : Exigences relatives aux insufflateurs actionnés Températures Ce dispositif médical est conforme Esta dlspomble en cinco tamafios: la misma. Si no es posible lograr el sellado de la cara
Le masque est disponible en cing tailles : dispositifs médicaux pouvant entrer en conflit avec le : - ar I'utilisateur - Clause 6.4 — Raccords au masque a P % - N.° 4y N.° 5 para uso con pacientes adultos. con la mascarilla, considere el uso de un dispositivo
Taille 4 et taille 5, convenant aux patients adultes. masque, car une fuite du masque peut survenir. Envisagez 3. Fixez la seringue & l'orifice de remplissage du brassard. IE)ESPIV‘atO\I"E . extremes, court aux exigences générales en matiére de * N° 3, para uso con pacientes pedidtricos y pacientes alternativo para la via aérea.
) g ” o s ’ erme : PR N .
* Taille 3, convenant aux patients pédiatriques et adultes [utilisation d'un autre dispositif pour voies respiratoires 4. Injectez de lair jusqu'a obtenir le gonflage du brassard -, 155'10993.1:2018 Evaluation biologique du matériel Entreposage 40°C 370 °C 2460 | perormance et de sécurité du reglement adultos con caras pequefias. *  Se debe tener cuidado al aplicar presién a la mascarilla
avec de petits visages. sl est impossible d'assurer 'étanchéité faciale du masque. souhaité. Répétez les étapes 2 & 4 si nécessaire. médical - Partie 1 (40 °F to 140 °F) (U,Ed) 2017745 relatif aux disposttfs + NP2, para uso con pacientes pedidtricos pequefios. para evitar dafios facidles, especialmente en el caso
« Taille 2, convenant aux petits patients pédiatriques. *  Des précautions doivent étre prises lorsqu'une pression 5. Retirez et rangez la seringue pour une utilisation « ISO 18562-1:2017 Evaluation de la biocompatibilité Sans condensation medicaux + NP1, para uso con recién nacidos y lactantes de pacientes pedidtricos, lactantes, pacientes con
« Taille 1,a utiliser avec les nouveau-nés et les petits est exercée sur le masque pour éviter des dommages au supplémentaire potentielle. des voies de gaz respiratoires dans les applications Di tif médical pequefios. osteoporosis grave y pacientes geridtricos.
nourrissons. de soins de santé - Partie 1 : Evaluation et tests dans Température de -18 °Ca 50 °C ispositif médical «  Se debe tener cuidado al elegir el tamafio de mascarilla

Professionnels de la santé ayant suivi une formation leur
permettant de prodiguer une assistance respiratoire et
d'utiliser des insufflateurs manuels.

Avantages cliniques

Incidence positive sur les résultats cliniques, par un
soutien respiratoire qui réduit la probabilité de résultats
indésirables, tels que la morbidité et la mortalité causées
par I'hypoxie.

Résultats cliniques

Le résultat souhaité de la ventilation est I'oxygénation du
patient, souvent évaluée au moyen de la SpO,, de I'EtCO2,
de l'analyse des gaz du sang ou d'une autre méthode
d'analyse.

Effets secondaires connus
Dommages faciaux dus a la pression.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

INFORMATIONS IMPORTANTES

Lisez ce mode d'emploi et familiarisez-vous avec le
fonctionnement du The BAG Mask avant de I'utiliser.
Utilisez le masque conformément aux instructions figurant
dans ce mode d'emploi.

& Avertissements
Un avertissement identifie les conditions, les risques ou
les mauvaises pratiques pouvant blesser grievement une
personne ou provoquer sa mort.
* Lentreposage du The BAG Mask dans un état
contraint ou déformé peut provoquer un dégonflage et
des déformations permanentes et entrainer un risque de

Des précautions doivent étre prises lors du choix

de la taille du masque pour assurer que le masque
soit correctement adapté au patient. Gardez a portée
de main des masques de différentes tailles.

Mises en garde

Une mise en garde identifie les conditions, les risques ou
les mauvaises pratiques pouvant blesser des personnes ou
endommager le mannequin.

The BAG Mask ne doit étre utilisé que par des personnes
ayant requ la formation adéquate pour l'utilisation des
insufflateurs et des masques faciaux.

The BAG Mask est destiné a une utilisation cumulée de
24 heures maximum par patient.

Remarques

Informations importantes relatives au produit ou a son
utlhsat\on

En cas de dysfonctionnement grave, d'incident

indésirable ou de détérioration des fonctionnalités ou

des performances de I'appareil, contactez immédiatement
Laerdal. Linstance compétente ot I'incident a eu lieu
et/ou le dispositif a été utilisé doit également étre notifiée.
Le masque facial du The BAG Mask peut légérement
changer de teinte et resserrer légérement son raccord

au cours de sa durée de conservation. Ceci est considéré
comme n'ayant aucun effet sur le fonctionnement.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

O@®

Tailles du masque

Retrait de la feuille de protection du masque
(le cas échéant)

Présentation générale du masque

Luer Lock. (Non fournis par Laerdal).

. Videz la seringue de tout air.

Fixez la seringue a l'orifice de remplissage du brassard.
Extrayez I'air jusqu'a obtenir le gonflage du brassard
souhaité.

Retirez et rangez la seringue pour une utilisation
supplémentaire potentielle.

Test de fonctionnement

1.

2.
3.

Avertissements
Effectuez le test de fonctionnement avant chaque
utilisation clinique.
En cas d'échec du test de fonctionnement du dispositif,
retirez-le du service et ne [utilisez pas.

Veérifiez le dispositif : Inspectez le dispositif pour vous
assurer qu'il est propre et sec, qu'il n'est pas déformé
ou endommagé.

Vérifiez que le brassard du masque est suffisamment
gonflé. Réglez le volume d'air si nécessaire.

Vérifiez que le masque se connecte correctement
au connecteur du port patient de l'insufflateur:

Utiliser The BAG Mask

1.

2.

Retirez I'étui de protection duThe BAG Mask, le cas
échéant. Assurez-vous que le masque facial peut étre
utilisé sur le patient. Réglez le volume du brassard

du masque facial si nécessaire.Vous pouvez également
sélectionner une autre taille ou un autre type de
masque facial.

Connectez fermement le masque facial au connecteur
du port patient du The BAG resuscitator. Consultez

le mode d'emploi duThe BAG resuscitator pour des
informations plus détaillées.

et leurs équipements

* ASTMF2052-15 : Méthode d'essai standard
pour mesurer le couple de déplacement induit
magnétiquement dans les dispositifs médicaux dans
un environnement de résonance magnétique

* Pour une utilisation avec des insufflateurs, la clause 6.4
de la norme ISO 10651-4:2023 fournit des exigences
pour les raccords en matériau mou.

Compatibilité RM

Compatible RM,
conformément a la
norme ASTM F2052.

Le masque ne
contient pas de métal
ou de matériaux
magnétiques.

Durée de vie prévue

selon les méthodes de test ISO 10651-4:2023

Durée de conservation

3ans

Elimination : Conformément au protocole local.

Matériaux

Masque

Polychlorure de vinyle
(PVC) contenant des
phtalates DINP

Valve de remplissage

Polycarbonate (PC),
caoutchouc de silicone

Bande thermorétrécissable

Chlorure de polyvinyle
(PVC)

Sac plastique

Polyéthyléne (PE)

Etui de protection

Térephthalate
polyéthylene (PET)

Deutsch (DE)

Identifiant unique du dispositif

Ce dispositif ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel

Compatible RM

Ne pas réutiliser

A usage multiple sur un seul patient.

Consulter le manuel de I'utilisateur

prestacién de asistencia respiratoria y uso de resucitadores

manuales.

Beneficios clinicos

Impacto positivo en los resultados clinicos, por la asistencia

respiratoria que reduce la probabilidad de resultados
adversos, como la morbilidad y la mortalidad causadas
por la hipoxia.

Resultados clinicos

El resultado deseado de la ventilacidn es la oxigenacidon
del paciente, a menudo evaluada mediante SpO,, EtCO?2,
andlisis de gases en sangre u otro método de andlisis.
Efectos secundarios conocidos

Dafio facial debido a la presidn.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

INFORMACION IMPORTANTE

Lea este manual del usuario y familiaricese con el
funcionamiento de The BAG Mask antes de utilizarla,
Utilice la mascarilla solo del modo descrito en este
manual del usuario.

Advertencias

Una advertencia identifica condiciones, riesgos o prdcticas

no seguras que pueden provocar lesiones personales
graves o incluso la muerte.
El almacenamiento de The BAG Mask en un estado
de tension o deformacion puede provocar el desinflado

y deformaciones permanentes, con el consiguiente riesgo

de ventilacion inadecuada del paciente. Aseglirese de
que The BAG Mask estd protegida contra tensiones
o deformaciones.

de otros tamafios.

Precauciones

Una precaucién identifica condiciones, riesgos o précticas

no seguras que pueden provocar lesiones leves o dafios

al maniqui.

« The BAG Mask solo debe ser utilizada por personas que
hayan recibido la formacion adecuada acerca del uso
de resucitadores y mascarillas faciales.

« The BAG Mask estd prevista para un mdximo de
24 horas de uso acumulado por paciente,

Notas

Informacién importante sobre el producto o su

funoonamlento
Si se produce un mal funcronumrento grave, un incidente
no deseado o un deterioro en la funcionalidad o el
rendimiento del dispositivo, comuniquese con Laerdal
de inmediato. También se debe notificar a la autoridad
competente donde ocurrié el incidente ylo se usé el
dispositivo.

* La mascarilla facial The BAG Mask puede cambiar
ligeramente de tono de color y apretar ligeramente su
conector durante su periodo de validez. Se considera
que esto no afecta a la funcién.

Tamafios de las mascarillas

INSTRUCCIONES DE USO
Retirada de la lamina protectora de la mascarilla

(si esta instalada)
@ Descripcion general de la mascarilla

1. Cdpula de la mascarilla
2. Conector
(DI 22 mm / Para tamafio N.° 1: DE 15 mm) *
3. Manguito de la mascarilla: relleno de aire
4. Puerto de inflado del manguito (puerto luer lock)

* Se adapta a The BAG Resuscitator. Cumple la norma
ISO 5356-1 y/o ISO 10651-4:2023 para conector de
mascarilla facial.

Ajuste del volumen de aire del manguito
de la mascarilla

Coémo inflar el manguito

1. Utilice una jeringa limpia de 50 cc con punta luer lock.
(No suministrada por Laerdal).

2. Llene previamente la jeringa con un volumen de aire.

3. Conecte la jeringa al puerto de inflado del manguito.

4. Inyecte aire hasta alcanzar el llenado deseado del
manguito. Repita los pasos 2-4 si es necesario.

5. Retire y guarde la jeringa para un posible uso adicional.

Desinflar el manguito

1. Utilice una jeringa limpia de 50 cc con punta luer lock.
(No suministrada por Laerdal).

2. Vacfe el aire de la jeringa.

3. Conecte la jeringa al puerto de inflado del manguito.

4. Extraiga el aire hasta obtener el relleno del manguito
deseado.

5. Retire y guarde la jeringa para un posible uso adicional.

Prueba de funcionamiento

Advertencias
* Redlice la prueba de funcionamiento antes de cada uso
clinico.
« Siel dispositivo no supera la prueba de funcionamiento,
retirelo del servicio y no lo utilice.

1. Compruebe el dispositivo: Inspeccione que esté limpio
y seco y que no presenta decoloracién, deformacion
o dafios.

2. Compruebe que el manguito de la mascarilla estd
suficientemente lleno. Ajuste el volumen de aire si es
necesario.

3. Compruebe que la mascarilla se conecta firmemente
al conector del puerto del paciente del resucitador:

Cémo usar The BAG Mask

1. Retire la funda protectora de The BAG Mask, si estd
instalada. Aseglirese de que la mascarilla facial es
adecuada para su uso en el paciente. Ajuste el volumen

]

w

del manguito de la mascarilla facial si es necesario.
Como alternativa, seleccione otro tamafio o tipo de
mascarilla facial.

. Conecte firmemente la mascarilla facial al conector

del puerto del paciente de The BAG Resuscitator:
Consulte el manual del usuario de The BAG
Resuscitator para obtener mds informacién.

. Coloque la mascarilla facial sobre la cara del paciente.

Utilice una o las dos manos para sujetar la mascarilla
a la cara del paciente.

. Vigile que la mascarilla facial no tenga fugas durante

la ventilacidn. Ajuste la posicién de la mascarilla y/o
la aplicacién de fuerza para garantizar un sellado
adecuado.

ESPECIFICACIONES

Normas
The BAG Mask cumple las siguientes normas:

ISO 5356-1:2015. Equipo respiratorio y de anestesia.

Conectores cénicos. Parte 1: Conectores macho
hembra®

ISO 10651-4:2023 Respiradores pulmonares. Parte 4:

Requisitos particulares para resucitadores accionados

por el operador: Clausula 6.4: Conectores de

mascarillas faciales

1ISO 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 en un proceso

de gestion de riesgos

EN 1789:2020.Vehiculos de transporte sanitario

Y SUS equipos.

ASTM F2052-15: Método de prueba estdndar para

la medicién de la fuerza de desplazamiento inducida

magnéticamente en dispositivos médicos en un

entorno de resonancia magnética

* Para su uso con resucitadores, la norma ISO 106571-
4:2023, Cldusula 6.4, establece los requisitos para los
conectores de material blando.

Volimenes/Dimensiones/Peso (aproximados)

Tamafio de la | Volumen del Altura Ancho Longitud Peso
mascarilla manguito
#1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13 gramos
#2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29 gramos
#3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 gramos
#4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44 gramos
#5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 gramos
Condiciones ambientales Glosario de simbolos
Temperaturas Este producto sanitario cumple

extremas, a corto
plazo:
-40°Ca70°C
(-40 °F a 140 °F)
Sin condensacién

Almacenamiento

Temperatura de -18°Ca 50 °C
funcionamiento (0,4 °Fa 122 °F)
Segura para RM,

segln ASTM F2052.
Compatibilidad MR La mascarilla no
contiene materiales
metdlicos ni
magnéticos.

Vida dtil prevista,
segun los métodos de ensayo de la norma
1SO 10651-4:2023

Vida il 3 afios
Eliminacion: De acuerdo con el protocolo local.
Materiales

Cloruro de polivinilo
Mascarilla (PVC) que contiene

ftalatos DINP

Policarbonato (PC),

Vilvula de inflado P
caucho de silicona

y Cloruro de polivinilo
Cinta termocontraible (PVC)

Bolsa de polietileno Polietileno (PE)

Tereftalato de

Funda protectora polietileno (PET)

[taliano (IT)

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

Producto sanitario

Identificador Unico de dispositivo

ATEX | | No contiene latex de caucho natural

Seguro para RM

No reutilizar

Uso mdiltiple en un solo paciente

Consulte el manual del usuario

KLINISCHE INDIKATIONEN
Produktbeschreibung

The BAG Mask ist eine unsterile Einweg-Gesichtsmaske
zur Verwendung mit dem Laerdal The BAG resuscitator.
Es kann mehrmals bei einem Patienten verwendet werden,
wenn es frei von Kontamination gehalten wird

Verwendungshinweis

The BAG Mask ist fur die Verwendung bei
beatmungspflichtigen Patienten indiziert.

Verwendungszweck

The BAG Mask ist fiir die Beatmung von Patienten

vorgesehen.

Sle ist in funf GréBen erhaltlich:
Nr. 4
Patienten.

und Nr. 5, zur Verwendung bei erwachsenen

* Nr 3, zurVerwendung bei padiatrischen Patienten
und erwachsenen Patienten mit kleinen Gesichtern.
* Nr 2, zurVerwendung bei kleinen padiatrischen

Patienten.

* Nr1,zurVerwendung bei Neugeborenen und

Kleinkindern.

Vorgesehene Anwender

Fachkrifte des Gesundheitswesens, die in Reanimation,
Beatmungsunterstiitzung und in der Verwendung mit
manuellen Wiederbelebungsgerdten geschult sind.

Klinischer Nutzen

Positive Auswirkung auf das klinische Ergebnis durch

Atemunterstitzung, durch die das

Risiko negativer Folgen

durch Hypoxie wie Morbiditdt und Mortalitdt verringert

wird.

Klinisches Ergebnis

Das gewtinschte Ergebnis der Beatmung ist die Versorgung
des Patienten mit Sauerstoff, die haufig mittels SpO,,
EtCO?2, Blutgasanalyse oder anderer Analysemethoden

beurteilt wird.

Bekannte Nebenwirkungen

Gesichtsverletzungen infolge des Maskendrucks.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

WICHTIGE INFORMATIONEN

Lesen Sie dieses Benutzerhandbuch und machen Sie sich
mit der Bedienung von The BAG Mask vertraut, bevor Sie
sie benutzen.Verwenden Sie die Maske nur wie in diesem

Benutzerhandbuch beschrieben.

Warnhinweise

Ein Warnhinweis macht auf einen Zustand, eine

Gefahrensituation oder eine unsichere Praxis aufmerksam,

die zu schwerwiegenden personenbezogenen
Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.

Die Lagerung von The BAG Mask in gestresstem oder
verformtem Zustand kann zu Deflation und dauerhaften
Verformungen flihren und das Risiko einer unzureichenden
Beatmung des Patienten bergen. Stellen Sie sicher, dass
The BAG Mask vor Belastungen oder Verformungen
geschlitzt ist.

The BAG Mask ist nur fur den Gebrauch durch einen
Patienten bestimmt. Er ist nicht flir die Wiederaufbereitung
bestimmt. Ersetzen Sie die Maske durch eine neue, wenn
sie mit Kérperfliissigkeiten, Schleim oder Erbrochenem

in Bertihrung gekommen ist. Die Wiederverwendung

bei mehreren Patienten birgt das Risiko einer
Kreuzkontamination. Laerdal ist nicht verantwortlich

fur die Folgen der Wiederaufbereitung oder der
Wiederverwendung durch mehrere Patienten.

Die Verwendung von The BAG Mask fir einen einzelnen
Patienten, die tber einen Idngeren Zeitraum hinweg
mehrfach verwendet wird, erhéht das Risiko einer Infektion
des Patienten oder einer Fehlfunktion der Maske.

Bei der Verwendung von The BAG Mask bei Patienten mit
schweren Gesichtsanomalien oder bei der Anwendung
anderer medizinischer Gerdte, die mit der Maske in
Konflikt geraten kénnten, ist Vorsicht geboten, da die
Maske undicht werden kann. Wenn eine Abdichtung des
Gesichts durch die Maske nicht méglich ist, sollte ein
alternatives Atemwegssystem verwendet werden.

Bei der Anwendung von Druck auf die Maske ist
Vorsicht geboten, um Gesichtsverletzungen zu vermeiden,
insbesondere bei pddiatrischen Patienten, Sduglingen,
Patienten mit schwerer Osteoporose und geriatrischen
Patienten.

Bei der Auswahl der richtigen MaskengréBe fur die
Patienten muss darauf geachtet werden, dass die Maske
richtig sitzt. Alternative MaskengréBen sollten jederzeit
schnell verfligbar sein.

Sicherheitshinweise

Ein Sicherheitshinweis macht auf einen Zustand, eine
Gefahrensituation oder eine unsichere Praxis aufmerksam,
die zu leichten personenbezogenen Verletzungen oder
zur Beschddigung des Trainingsmodells fihren kann.

The BAG Mask sollte nur von Personen verwendet werden,
die in der Verwendung von Beatmungsgerdten und
Gesichtsmasken angemessen geschult sind.

The BAG Mask ist fur eine kumulierte Nutzungsdauer
von maximal 24 Stunden pro Patient vorgesehen.

=7 Hinweise
Wichtige Informationen tber das Produkt oder seinen
Betneb

Sollten schwerwiegende Fehlfunktionen, unerwiinschte
Ereignisse oder eine Verschlechterung der Funktionalitcit
oder Leistung des Gerdits auftreten, wenden Sie sich bitte
umgehend an einen Laerdal-Mitarbeiter. Die zustdndige
Behdrde, bei der der Vorfall stattgefunden hat und/oder
das Gerdt verwendet wurde, sollte ebenfalls benachrichtigt
werden.

Die Gesichtsmaske von The BAG Mask kann sich im Laufe
ihrer Haltbarkeit leicht verfdrben und ihr Anschlussstiick
leicht verengen. Es wird davon ausgegangen, dass dies
keine Auswirkungen auf die Funktion hat.

BEDIENUNGSANLEITUNG

@ MaskengroBen

Abnehmen der Schutzfolie der Maske
(falls vorhanden)

@ Ubersicht der Maske

1. Kuppel der Maske
2. Anschluss
(ID 22 mm / Fur GréBe #1: AD: 15 mm) *
3. Maskenmanschette - luftgefiillt
4. Manschetteninflationsanschluss (Luer-Lock-Anschluss)

* Passt zu The BAG resuscitator: Entspricht ISO 5356-1

und/oder ISO 10651-4:2023 fiir Gesichtsmaskenanschluss.

Einstellen der Luftmenge der Maskenmanschette

Aufblasen der Manschette

1. Verwenden Sie eine saubere 50-cm?*-Spritze mit Luer-

Lock-Spitze. (Nicht von Laerdal bereitgestellt).
2. Fillen Sie die Spritze mit einem bestimmten
Luftvolumen vor:
3. Befestigen Sie die Spritze an der
Manschettenaufblaséffnung an.

4. Luft einblasen, bis die gewiinschte Manschettenfillung

erreicht ist. Wiederholen Sie bei Bedarf die Schritte
2-4.

5. Nehmen Sie die Spritze heraus und bewahren Sie sie
fir eine eventuelle weitere Verwendung auf.

Entliiften der Manschette

1. Verwenden Sie eine saubere 50-cm?-Spritze mit Luer-

Lock-Spitze. (Nicht von Laerdal bereitgestellt)

2. Lassen Sie die Luft aus der Spritze ab.

3. Befestigen Sie die Spritze an der
Manschettenaufblaséffnung.

4. Lassen Sie Luft ab, bis die gewtinschte
Manschettenflllung erreicht ist.

5. Nehmen Sie die Spritze heraus und bewahren Sie sie
fur eine eventuelle weitere Verwendung auf.

Funktionstest

Warnhinweise

*  Fihren Sie den Funktionstest vor jeder Klinischen
Anwendung durch.

Wenn das Gerdt den Funktionstest nicht besteht, nehmen

Sie es auBer Betrieb und verwenden Sie es nicht.

1. Uberpriffen Sie das Gerit: Priifen Sie, ob es sauber und
trocken ist und keine Verfirbungen, Verformungen oder

Schiden aufweist.

2. Stellen Sie sicher, dass die Maskenmanschette
ausreichend gefiillt ist. Passen Sie die Luftmenge an,
falls erforderlich.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Maske fest mit dem

Patientenanschluss des Beatmungsgerits verbunden ist.

Verwendung von The BAG Mask

1. Entfernen Sie die Schutzhiille von The BAG Mask,
falls vorhanden. Vergewissern Sie sich, dass die
Gesichtsmaske fir die Verwendung am Patienten
geeignet ist. Passen Sie gegebenenfalls das Volumen der
Manschette der Gesichtsmaske an. Alternativ konnen
Sie auch eine andere Gréf3e oder einen anderen Typ
von Gesichtsmaske wahlen.

2. SchlieBen Sie die Gesichtsmaske fest an den
Patientenanschluss von The BAG resuscitator an.
Einzelheiten finden Sie im Benutzerhandbuch von
The BAG resuscitator.

3. Legen Sie die Gesichtsmaske Uiber das Gesicht des
Patienten. Halten Sie die Maske mit einer oder zwei
Hénden an das Gesicht des Patienten.

4. Uberwachen Sie das Auslaufen der Gesichtsmaske
wahrend der Beltiftung. Passen Sie die Position der
Maske und/oder die Kraftanwendung an, um eine
ausreichende Abdichtung zu gewahrleisten.

TECHNISCHE DATEN

Standards

The BAG Mask entspricht den folgenden Standards:
ISO 5356-1:2015 Anésthesie- und Beatmungsgerite -
Konische Anschlisse - Teil 1:Weibliche und mannliche
Konen *

* SO 10651-4:2023 Lungenbeatmungsgerite - Teil 4:
Besondere Anforderungen an anwenderbetriebene
Beatmungsgeréte - Abschnitt 6.4 - Anschlisse fur
Gesichtsmasken

* 1SO 10993-1:2018 Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten - Teil 1

* ISO 18562-1:2017 Biokompatibilititsbewertung
von Atemgaswegen im Gesundheitswesen -

Teil 1: Bewertung und Priifung im Rahmen eines
Risikomanagementprozesses

« EN1789:2020 - Medizinische Fahrzeuge und ihre
Ausristung

* ASTM F2052-15: Standardprifverfahren
zur Messung der magnetisch induzierten
Verschiebungskraft an medizinischen Geréten in der
Magnetresonanzumgebung

* Fur die Verwendung mit Beatmungsgeréten enthlt
ISO 10651-4:2023, Abschnitt 6.4, Anforderungen an
Verbindungsstticke aus weichen Materialien.

Volumen / Abmessungen / Gewicht (ungefihr)

INDICAZIONI CLINICHE

Descrizione del dispositivo

Lagerung

-40 °C bis 70 °C
(-40 °F bis 140 °F)
Nicht kondensierend

Betriebstemperatur

18 °C bis 50 °C
(04 °F bis 122 °F)

MR-Kompatibilitat

MR-sicher, gemal3
ASTM F2052.

Die Maske enthlt
keine metallischen
oder magnetischen
Materialien.

Erwartete Lebensdauer,

gemaB ISO 10651-4:2023 Priifverfahren

Haltbarkeitsdauer

‘ 3 Jahre

Entsorgung: In Ubereinstimmung
mit dem ortlichen Protokoll.

Material

Polyvinylchlorid (PVC),
Maske das DINP-Phthalate

enthalt

Polycarbonat (PC),
Aufblasventil Silikonkautschuk
Warmeschrumpfband Polyvinylchlorid (PVC)
Polybeutel Polyethylen (PE)
Schutzhiille F;SIEy%[hy\enterephthalat

MaskengroBe Manschetten- GroBe Breite Lange Gewicht
volumen
Nr:1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13 Gramm
Nr.2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29 Gramm
Nr. 3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 Gramm
Nr. 4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44 Gramm
Nr 5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 Gramm
Umweltbedingungen Glossar der Symbole
Extreme Das Produkt entspricht den allgemeinen
Temperaturen, Sicherheits- und Leistungsanforderungen
kurzzeitig: der Richtlinie (EU) 2017/745 fur

Medizinprodukte.

Medizinprodukt

Eindeutige Gerdtekennung

Enthalt kein Naturlatex

MR sicher

Nicht wiederverwenden

Einzelner Patient - Mehrfachnutzung

Siehe Betriebsanleitung

Il dispositivo The BAG Mask € una maschera facciale non
sterile monouso da utilizzare con il rianimatore The BAG
di Laerdal. Puo essere utilizzato piti volte su un singolo
paziente se mantenuto libero da contaminazioni.

Indicazioni per I'uso

Il dispositivo The BAG Mask & indicato per I'uso con pazienti

che necessitano di ventilazione.

Uso previsto

II dispositivo The BAG Mask & destinato alla ventilazione
di pazienti.

E dlspomb\le in cinque formati:
4 e n.5, per'uso con pazienti adulti.
* n.3,perl'uso con pazienti pediatrici e adulti con viso
piccolo.
* n.2, perluso con piccoli pazienti pediatrici.
* n.1,perluso con neonati e bambini piccoli.

Utenti previsti

Professionisti sanitari addestrati alla rianimazione,
al supporto ventilatorio e all'uso dei dispositivi

di rianimazione manuale.

Vantaggi clinici
Impatto positivo sull'esito clinico, grazie al supporto

respiratorio che riduce la probabilita di esiti avversi, come

la morbilita e la mortalita causate da ipossia.

Risultato clinico

Il risultato desiderato della ventilazione & 'ossigenazione
del paziente, spesso valutata utilizzando i valori di SpO,,
EtCO?2, I'analisi dei gas ematici o altri metodi di analisi.

Effetti collaterali noti
Danni al viso dovuti alla pressione.

Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere la Guida per l'utente per acquisire familiarita
con il funzionamento del dispositivo The BAG Mask

prima dell'uso. Utilizzare la maschera solo come descritto

in questa Guida per I'utente,

Avvertenze
Un messaggio di avvertenza segnala condizioni, pericoli
o pratiche non sicure che potrebbero causare gravi
infortuni alla persona o il decesso.
* La conservazione del dispositivo The BAG Mask in uno
stato di eccessiva sollecitazione o deformazione pud
causare lo sgonfiamento e deformazioni permanenti,

con il rischio di una ventilazione inadeguata del paziente.

Assicurarsi che il dispositivo The BAG Mask sia protetto
da sollecitazioni o deformazioni.

Il dispositivo The BAG Mask & destinato esclusivamente

allutilizzo monouso su paziente. Non & progettato

per il ritrattamento. Sostituire la maschera con un

nuovo dispositivo se & entrata in contatto con fluidi,

muco o vomito. Riutilizzarla con pits pazienti comporta

il rischio di una contaminazione incrociata. Laerdal

non & responsabile per eventuali conseguenze

del ritrattamento o del riutilizzo su piti pazienti.

« Luso del dispositivo The BAG Mask per usi multipli
su un solo paziente e per periodi di tempo prolungati
aumenta il rischio di infezione del paziente o di
malfunzionamento della maschera.

*  Prestare attenzione quando si utilizza il dispositivo
The BAG Mask su pazienti con gravi anomalie facciali
0 quando si applicano altri dispositivi medici che
potrebbero entrare in conflitto con la maschera, poiché
potrebbero verificarsi delle perdite dalla maschera. Se non
¢ possibile raggiungere la tenuta facciale della maschera,
prendere in considerazione |'uso di un dispositivo per vie
aeree alternativo.

*  Prestare attenzione quando si applica della pressione alla

maschera per evitare danni al viso, specialmente nel caso

di pazienti pediatrici, neonati, pazienti con osteoporosi

grave e pazienti geriatrici.

Verificare che la taglia della maschera sia quella della

dimensione giusta per il paziente. Maschere di taglie

diverse dovrebbero essere sempre prontamente disponibili.

Precauzioni
Un messaggio di precauzione segnala condizioni, pericoli
o pratiche non sicure che potrebbero causare lievi lesioni
personal\ o danni al manichino.

Il dispositivo The BAG Mask deve essere utilizzato
esclusivamente da persone con formazione adeguata
sulluso dei rianimatori e delle maschere facciali.

Il dispositivo The BAG Mask & destinato a un massimo
di 24 ore di utilizzo cumulativo per paziente.

Note
Im’ormazwom importanti sul prodotto e sul suo uso.
In caso di grave malfunzionamento, incidente accidentale
o deterioramento della funzionalita o delle prestazioni
del dispositivo, vi preghiamo di contattare subito Laerdal.
L'Autorita competente in cui si & verificato lincidente elo il
dispositivo & stato utilizzato verra prontamente informata.
* E possibile che la tonalita del colore della maschera
facciale The BAG Mask cambi leggermente e che il
connettore si stringa leggermente nel corso della durata
di conservazione prima dell'uso. Si ritiene che cio non
abbia alcun effetto sulla funzione.

ISTRUZIONI PER LUSO

Formati della maschera

Rimozione della pellicola protettiva della
maschera (se presente)

@ Panoramica della maschera

1.
2.

3.
4.

*

Cupola della maschera

Connettore

(ID 22 mm / per formato n. 1: DE 15 mm) *
Bracciale della maschera - riempito d'aria

Porta di gonfiaggio del bracciale (porta Luer Lock)

Adatto per rianimatore The BAG. Soddisfa gli standard

ISO 5356-1 e/o ISO 10651-4:2023 per il connettore della
maschera facciale.

©

Regolazione del volume dell’aria nel bracciale
della maschera

Gonfiaggio del bracciale

1.

2.
3.
4.

Utilizzare una siringa pulita da 50 cc con punta Luer
Lock. (Non fornita da Laerdal).
Riempire la siringa con un volume d'aria.

Collegare la siringa alla porta di gonfiaggio del bracciale.

Iniettare aria fino a raggiungere il riempimento
desiderato del bracciale. Ripetere i passaggi da 2 a 4,
S€ necessario.

. Rimuovere e conservare la siringa per un eventuale

ulteriore utilizzo.

Sgonfiaggio del bracciale

1.

AW

Utilizzare una siringa pulita da 50 cc con punta Luer
Lock (non fornita da Laerdal).
. Svuotare la siringa dall'aria.

. Collegare la siringa alla porta di gonfiaggio del bracciale.

. Estrarre aria fino a raggiungere il riempimento
desiderato del bracciale.

. Rimuovere e conservare la siringa per un eventuale
ulteriore utilizzo.

Verifica del funzionamento

Avvertenze
Effettuare la verifica del funzionamento prima di ogni
utilizzo clinico.
Se il dispositivo non supera la verifica del funzionamento,
rimuoverlo dal servizio e non utilizzarlo.

. Controllare il dispositivo: verificare che sia pulito
e asciutto e che non presenti scolorimenti,
deformazioni o danni.

. Verificare che il bracciale della maschera sia
sufficientemente riempito. Regolare il volume di aria,
se necessario.

. Verificare che la maschera sia collegata saldamente
al connettore della porta del paziente del rianimatore.

Utilizzo di The BAG Mask

Rimuovere il manicotto protettivo dal dispositivo

The BAG Mask, se presente. Assicurarsi che la maschera
facciale sia adatta all'uso sul paziente. Se necessario,
regolare il volume del bracciale della maschera facciale.
In alternativa, selezionare un‘altra taglia o un altro tipo
di maschera facciale.

. Collegare saldamente la maschera facciale al

connettore della porta del paziente del rianimatore
The BAG. Consultare la Guida per 'utente del
rianimatore The BAG per i dettagli.

Posizionare la maschera facciale sul viso del paziente.
Utilizzare una o due mani per tenere la maschera
contro il viso del paziente.

. Controllare se sono presenti perdite dalla maschera

facciale durante la ventilazione. Regolare la posizione
della maschera e/o l'applicazione della forza per
garantire una tenuta adeguata.

SPECIFICHE

Standard

dispositivo The BAG Mask & conforme ai seguenti

standard:

ISO 5356-1:2015 Apparecchiature per anestesia

e ventilazione polmonare — Raccordi conici — Parte 1
Raccordi maschi e femmine *
ISO 10651-4-2023 Ventilatori polmonari - Parte 4:

Requisiti particolari per rianimatori manuali -

Clausola 6.4 - Connettori per maschere facciali

1SO 10993-1- 2018\/a\utazione biologica dei dispositivi
medici — Part

1SO 185621 2017\/aluta2|one della biocompatibilita
dei percorsi dei gas respiratori nelle applicazioni
sanitarie - ParteT:Valutazione ed esecuzione di test
nellambito di un processo di gestione dei rischi

EN 1789:2020 —Veicoli medicali e relative attrezzature
ASTM F2052-15: Metodo di verifica standard per

la misurazione della forza di spostamento indotta
magneticamente su dispositivi medici in ambiente

di risonanza magnetica

* Per 'uso con rianimatori, la clausola 6.4 dello standard
ISO 10651-4:2023 specifica i requisiti per i connettori
in materiale morbido.

Volumi / dimensioni / peso (valori approssimativi)

Dimensione Volume bracciale | Altezza Larghezza Lunghezza Peso
maschera
#1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13 grammi
#2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29 grammi
#3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 grammi
#4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44 grammi
#5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 grammi

Condizioni ambientali

Temperature estreme,
breve termine:
da-40°Ca70°C
(da -40 °F a 140 °F)
Senza condensa

Conservazione

Da-18 °Ca 50 °C

Temperatura di esercizio (da 04 °F a 122 °F)

Sicuro per RM, in base
ad ASTM F2052.
Compatibilita RM La maschera non
contiene materiali
metallici o magnetici.

Vita utile prevista:
In base a metodi di verifica ISO 10651-4:2023

Durata di conservazione

, 3anni
prima dell'uso

Smaltimento: in conformita alle normative locali.

Glossario dei simboli

Questo dispositivo medico & conforme ai
requisiti di sicurezza generale e prestazionali
del regolamento (UE) 2017/745 per

i dispositivi medici.

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

Non contiene lattice di gomma naturale

Sicuro per RM

Non riutilizzare

Uso multiplo su un solo paziente

Materiali

Cloruro di polivinile
(PVC) contenente
ftalati DINP

Maschera

Policarbonato (PC),

Valvola di gonfiaggio gomma di silcone

Nastro termoretraibile %\C}g)ro di polivinile

Sacchetto di plastica Polietilene (PE)

Manicotto protettivo

Polietilene tereftalato
PET)

Consultare il manuale per gli operatori




Nederlands (NL)

Norsk (NO)

KLINISCHE INDICATIES

Apparaatbeschrijving

The BAG Mask is een niet-steriel gezichtsmasker voor
eenmalig gebruik voor gebruik met Laerdal The BAG
resuscitator. Het kan meerdere keren worden gebruikt
bij één patiént wanneer het vrij wordt gehouden van
besmetting.

Gebruiksindicatie

The BAG Mask is bedoeld voor gebruik bij patiénten die
beademing nodig hebben.

Beoogd gebruik

The BAG Mask is bedoeld om te worden gebruikt voor
beademing van patiénten.

Het is verkrijgbaar in vijf formaten:

«  #4 en #5 voor gebruik bij volwassen patiénten.

«  #3,voor gebruik bij pediatrische patiénten en volwassen
patiénten met een kleiner gezicht.

«  #2,voor gebruik bij kleine pediatrische patiénten.

«  #1,voor gebruik bij pasgeborenen en kleine kinderen,

Beoogde gebruikers

Professionele gezondheidszorgverleners die zijn opgeleid
in reanimatie, het geven van beademingsondersteuning en
in het gebruik van handmatige beademingsapparaten.

Klinische voordelen

Positieve impact op klinische uitkomst, door
ademhalingsondersteuning die de kans op nadelige
uitkomsten vermindert, zoals morbiditeit en mortaliteit
veroorzaakt door hypoxie.

Klinisch resultaat

De gewenste uitkomst van beademing is oxygenatie van de
patiént, vaak geévalueerd met SpO,, EtCO?2, bloedgasanalyse
of andere analysemethoden.

Bekende bijwerkingen
Gezichtsbeschadiging door druk.

Contra-indicaties
Geen bekend.

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing en zorg dat u véér gebruik
van The BAG Mask bekend bent met de werking ervan.
Gebruik het masker alleen zoals is beschreven in deze
gebruiksaanwijzing.

Waarschuwingen
Een waarschuwing geeft omstandigheden, gevaren of
onveilig gebruik aan die kunnen leiden tot ernstig letsel
of de dood.
*  Opslag van The BAG Mask in een gespannen
of vervormde toestand kan leiden tot permanente
vervormingen en het risico van onvoldoende beademing

van de patiént. Zorg ervoor dat The BAG Mask is
beschermd tegen spanning of vervorming.

* The BAG Mask is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Het is niet ontworpen voor hergebruik. Vervang
het masker door een nieuwe als het in contact is geweest
met lichaamsvioeistoffen, slijm of braaksel. Hergebruik bij
meerdere patiénten leidt tot het risico van kruisbesmetting.
Laerdal is niet verantwoordeljjk voor enige gevolgen van
hergebruik, al dan niet bij meerdere patiénten.

*  Gebruik van The BAG Mask voor meervoudig gebruik bij

één patiént gedurende langere perioden verhoogt het risico

op infectie van de patiént of defecten aan het masker.

Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van The BAG

Mask bij patiénten met ernstige gezichtsafwijkingen of

bij het gebruik van andere medische hulpmiddelen die

in conflict kunnen komen met het masker, omdat lekkage

van het masker kan optreden. Als het masker het gezicht

niet kan afdichten, overweeg dan het gebruik van een
ander luchtwegapparaat.

Voorzichtigheid is geboden bij het uitoefenen van druk

op het masker om beschadiging van het gezicht te

voorkomen, vooral in het geval van pediatrische patiénten,

zuigelingen, patiénten met ernstige osteoporose en
geriatrische patiénten.

* Wees voorzichtig bij het kiezen van de juiste maat van
masker voor de patiént om een goede pasvorm te
garanderen. Alternatieve maskermaten moeten direct
beschikbaar zijn.

Opgelet

Een aandachtspunt geeft omstandigheden, risico’s of

gevaarlijk gebruik aan die licht lichamelijk letsel of schade

aan een oefenpop tot gevolg kunnen hebben.

* The BAG Mask mag alleen worden gebruikt door
personen die voldoende training hebben gehad in het
gebruik van beademingsapparaten en gezichtsmaskers.

*  The BAG Mask is bedoeld voor maximaal
24 uur geaccumuleerd gebruik per patiént.

|__\7 Opmerkingen

Belangnjke informatie over het product of de werking ervan.
Neem onmiddellijk contact op met Laerdal als er zich een
ernstige storing, ongewenst incident of verslechtering van
de functionaliteit of prestaties van het apparaat voordoet.
De bevoegde autoriteit waar het incident plaatsvond en/of
het apparaat werd gebruikt, moet ook worden ingelicht.
Het gezichtsmasker van The BAG Mask kan licht
veranderen van kleurtint en de connector iets aandraaien
gedurende de duur van zijn houdbaarheidsperiode.

Dit heeft geen effect op de werking.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Maskermaten

Verwijderen van het beschermvel van het masker
(indien gemonteerd)

Maskeroverzicht

O@

Maskerkoepel
. Connector
(ID 22 mm/voor maat #1: Buitendiameter 15 mm) *
3. Maskermanchet — Met lucht gevuld
4. Opblaaspoort manchet (Luerlock-poort)

* Past op The BAG resuscitator.Voldoet aan ISO 5356-1
en/of ISO 10651-4:2023 voor gezichtsmaskerconnector:

M=

Afstelling van luchtvolume van maskermanchet

De manchet opblazen

1. Gebruik een schone 50 cc injectiespuit met Luerlock-
punt. (Niet geleverd door Laerdal).

2. Vul de injectiespuit vooraf met een hoeveelheid lucht.

3. Bevestig de injectiespuit aan de opblaaspoort van de
manchet.

4. Injecteer lucht totdat de gewenste manchetvulling
is bereikt. Herhaal indien nodig stap 2-4.

5. Verwijder en bewaar de injectiespuit voor mogelijk
aanvullend gebruik.

De manchet laten leeglopen

1. Gebruik een schone 50 cc injectiespuit met Luerlock-
punt. (Niet geleverd door Laerdal).

2. Verwijder de lucht uit de injectiespuit.

3. Bevestig de injectiespuit aan de opblaaspoort van
de manchet.

4. Verwijder lucht totdat de gewenste manchetvulling
is bereikt.

5. Verwijder en bewaar de injectiespuit voor mogelijk
aanvullend gebruik.

Functietest

Waarschuwingen
Voer de functietest uit voor elk Klinisch gebruik.
Als het apparaat de functietest niet doorstaat, moet het
uit gebruik worden genomen en niet worden gebruikt.

1. Controleer het apparaat: Controleer of het apparaat
schoon en droog is en geen verkleuring, vervormingen
of beschadigingen vertoont.

2. Controleer of de maskermanchet voldoende is gevuld.
Pas indien nodig het luchtvolume aan.

3. Controleer of het masker goed is aangesloten
op de connector voor de patiéntpoort van het
beademingsapparaat.

The BAG Mask gebruiken

1. Verwijder de beschermhuls van The BAG Mask, indien
gemonteerd. Zorg ervoor dat het gezichtsmasker
geschikt is voor gebruik op de patiént. Pas indien
nodig het manchetvolume van het gezichtsmasker
aan. U kunt ook een andere maat of een ander type
gezichtsmasker selecteren.

2. Sluit het gezichtsmasker stevig aan op de connector
van de patiéntpoort van The BAG resuscitator. Zie

de gebruiksaanwijzing van The BAG resuscitator voor
meer informatie.

3. Plaats het gezichtsmasker over het gezicht van de
patiént. Gebruik één of twee handen om het masker
tegen het gezicht van de patiént te houden.

4. Controleer op lekkage van het gezichtsmasker tijdens
beademing. Pas de positie van het masker en/of de
uitoefening van kracht aan om voldoende afdichting
te garanderen.

SPECIFICATIES

Normen

The BAG Mask voldoet aan de volgende normen:

« 1SO 5356-1:2015 Narcose- en beademingsapparatuur —
Conische connectors — Deel 1: Conussen en
aansluitingen *

« 1SO 10651-4:2023 Longventilatoren — Deel 4:
Bijzondere eisen voor door de gebruiker aangedreven
beademingsapparaten — Clausule 6.4 Connectors van
gezichtsmasker

« 1SO 10993-1:2018 Biologische evaluatie van medische
hulpmiddelen — Deel 1
ISO 18562-1:2017 Biocompatibiliteitsbeoordeling
van ademhalingsgassen in gezondheidstoepassingen —
Deel 1: Evalueren en testen binnen een
risicomanagementproces

« EN 1789:2020 — Medische voertuigen en hun uitrusting

* ASTM F2052-15: Standaardtestmethode
voor het meten van de magnetisch geinduceerde
verplaatsingskracht op medische hulpmiddelen
in de magnetische resonantieomgeving

*Voor gebruik met beademingsapparaten specificeert
1SO 10651-4:2023 Clausule 6.4 vereisten voor connectors
van zacht materiaal.

Dansk (DA)

Volumes/afmetingen/gewicht (bij benadering)

korte termijn:

-40 °C tot 70 °C
(-40 °F tot 140 °F)
Niet condenserend

18 °C tot 50 °C
(04 °F tot 122 °F)

MR-veilig, volgens
ASTM F2052.

Opslag

Gebruikstemperatuur

MR-compatibiliteit Het masker bevat

geen metaal of
magnetisch materiaal.

Maskermaat Manchetvolume | Hoogte Breedte Lengte Gewicht
#1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13 gram
#2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29 gram
#3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 gram
#4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44 gram
#5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 gram
Omgevingsfactoren Verklaring van de symbolen
Extreme Dit medische hulpmiddel voldoet aan de
temperaturen, c € algemene veiligheids- en prestatie-eisen

van Verordening (EU) 2017/745 voor
medische hulpmiddelen.

Medisch hulpmiddel

Uniek apparaatnummer

Niet gemaakt van natuurlijke rubberlatex

MR-veilig

Verwachte levensduur,
volgens ISO 10651-4:2023 testmethodes

Niet hergebruiken

Meervoudig gebruik door één patiént

Houdbaarheidsperiode 3 jaar
Afvalverwerking:Volgens het plaatselijke protocol.
Materiaal

Polyvinylchloride
Masker (PVC) met DINP-

ftalaten

Polycarbonaat (PC),
Opblaasklep siliconenrubber
Warmtekrimptape Polyvinylchloride
Polybag Polyethyleen (PE)
Beschermhuls (Pgéy_%thy\eentere&a\aat

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

KLINISKE INDIKASJONER

Beskrivelse av utstyret

The BAG Mask er en ikke-steril engangs ansiktsmaske til
bruk sammen med Laerdal The BAG resuscitator. Den kan
brukes flere ganger pa én pasient nar den holdes fri for
kontaminering

Indikasjon for bruk

The BAG Mask er angitt for bruk for pasienter som
trenger ventilering.

Bruksomrade
The BAG Mask er beregnet for ventilering av pasienter:

Den er tilgiengelig i fem starrelser:

*  #4 og #5,til bruk pa voksne pasienter:

»  #3,til bruk pa pediatriske pasienter og voksne
pasienter med sma ansikter.

e #2,til bruk pa sma pediatriske pasienter.

»  #1,til bruk pa nyfadte og sma spedbarn.

Tiltenkte brukere

Helsepersonell som er oppleert i gienoppliving, i a gi
ventilasjonsstatte og i bruken av manuelt gienopplivingsutstyr:

Kliniske fordeler

Positiv pavirkning pa klinisk utfall, giennom respirasjonsstatte
som reduserer sannsynligheten for ugnskede utfall, som
morbiditet og dedelighet forarsaket av hypoksi.

Klinisk effekt

Dnsket resultat av ventilasjon er at pasienten far tilfert
oksygen, ofte evaluert med SpO,, EtCO2, blodgassanalyse
eller annen analysemetode.

Kjente bivirkninger
Ansiktsskader grunnet trykk.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

VIKTIG INFORMASJON

Les denne bruksanvisningen og gjer deg kjent med
hvordan The BAG Mask virker fgr du tar den i bruk. Bruk
masken kun slik det er beskrevet i denne bruksanvisningen.

Advarsler

En advarsel angir et forhold, fare eller utrygg praksis

som kan fare til alvorlige personskader eller ded.

*  Oppbevaring av The BAG Mask i belastet eller deformert
tilstand kan fare tl at luften gar ut, permanente deformasjoner
og risiko for utilstrekkelig ventilering av pasienten. Pdse at
The BAG Mask er beskyttet mot belastning eller deformering.

*  The BAG Mask er kun til bruk pd én pasient. Den er ikke
konstruert for reprosessering. Skift ut masken med en ny hvis
den har kommet i kontakt med vaesker; slim eller oppkast.
Gjenbruk med flere pasienter vil fore til risiko for krysskonta-
minering. Laerdal er ikke ansvarlig for eventuelle konsekvenser
av reprosessering eller gienbruk pd flere pasienter.

*  Bruk av The BAG Mask flere ganger pd én pasient
over lengre tidsperioder gker risikoen for infeksjon hos
pasienten eller feilfunksjon i masken.

«  Ver forsiktig ved bruk av The BAG Mask pd pasienter med
alvorlige ansiktsanomalier eller ved bruk av annet medisinsk
utstyr som kan komme i konflikt med masken, da det kan
oppstd lekkasje. Hvis ansiktsforsegling med masken ikke
er mulig ber du vurdere d bruke alternativt luftveisutstyr.

*  Du ber utvise forsiktighet ndr du pdferer trykk pa
masken for & unngd ansiktsskader, spesielt ndr det gielder
pediatriske pasienter, spedbarn, pasienter med alvorlig
osteoporose og geriatriske pasienter.

«  Ver forsiktig ndr du velger maske i riktig sterrelse
til pasienten, for & sikre riktig passform. Alternative
maskestarrelser ber vaere tilgiengelige.

A Forsiktighetsregler

En forsiktighetsregel angir et forhold, en fare eller en

usikker praksws som kan resultere i mindre personskade

e\ler skade pa dukken.
The BAG Mask ma bare brukes av personer som har
fatt nedvendig oppleering i bruk av gjenopplivingsutstyr
og ansiktsmasker.

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

Merknader

V\k‘ug 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.

¢ Ansiktsmasken til The BAG Mask kan endre fargetone og
stramme kontakten noe i lapet av holdbarhetstiden. Dette
anses ikke d ha noen innvirkning pd funksjonen.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

@ Maskestorrelser
Fjerning av maskens beskyttelsesark (hvis montert)

@ Maskeoversikt

1. Maskekuppel
2. Kontakt
(ID 22 mm / For sterrelse #1: OD 15 mm) *
3. Maskemansjett — luftfylt
4. Manslettens oppblasningsport (Luerlds-port)

* Passer The BAG resuscitator. Oppfyller ISO 5356-1 og/eller
ISO 10651-4:2023 for kontakt for ansiktsmaske.

Justering av luftvolumet i maskemansjetten

Oppblasing av mansjetten

1. Bruk en ren 50 cc sprayte med Luerlas-spiss.
(Ikke levert av Laerdal).

2. Forhandsfyll sprayten med en viss mengde luft.

3. Fest sprayten til mansjettens oppblasningsport.

4. Injiser luft til @nsket fylling av mansjetten er oppnadd
Gjenta trinn 2-4 om ngdvendig.

5. Fern sprayten og oppbevar den for eventuell senere
bruk.

Temming av mansjetten

1. Bruk en ren 50 cc sprayte med Luerlds-spiss.
(Ikke levert av Laerdal).

2. Tem sprayten for luft.

3. Fest sproyten til mansjettens oppbldsningsport.

4. Trekk ut luft til @nsket fylling av mansjetten er oppnadd.

5. Fjern spreyten og oppbevar den for eventuell senere
bruk.

Funksjonstest

Advarsler
«  Utfor funksjonstesten far hver Kliniske bruk.
*  Hvis enheten ikke bestdr funksjonstesten, md den tas
ut av drift og ikke brukes.

1. Kontroller enheten: Kontroller at den er ren og terr;
og at den ikke er misfarget, deformert eller skadet.

2. Kontroller at maskemansjetten er tilstrekkelig fylt.
Juster luftvolumet om ngdvendig.

3. Kontroller at masken er forsvarlig koblet til
gjenopplivingsutstyrets kontakt for pasientport.

Bruk av The BAG Mask

1. Fjern beskyttelseshylsen til The BAG Mask, hvis
montert. Kontroller at ansiktsmasken er egnet for bruk
pa pasienten. Juster ansiktsmaskens mansjettvolum om
n@dvendig. Alternativt kan du velge en annen starrelse
eller type ansiktsmaske.

2. Koble ansiktsmasken godt fast ti The BAG resuscitator's
kontakt for pasientport. Se brukerveiledningen til
The BAG resuscitator for informasjon.

3. Plasser ansiktsmasken over pasientens ansikt. Bruk en
eller to hender til & holde masken mot pasientens ansikt.

4. Se etter lekkasje fra ansiktsmasken under ventilering.
Juster maskens posisjon og/eller pafering av kraft for
4 sikre tilstrekkelig forsegling.

SPESIFIKASJONER

Standarder

The BAG Mask overholder fglgende standarder:

« ISO 5356-1:2015 Anestesi- og respirasjonsutstyr
Koniske koblingsstykker — Del 1: Koner og uttak *

« ISO 10651-4:2023 Lungeventilatorer - Del 4:
Serlige krav til operatgrdrevet gienopplivingsutstyr
Avsnitt 6.4 — Koblinger for ansiktsmasker

* 1SO 10993-1:2018 Biologisk evaluering av medisinsk
utstyr — Del 1

« ISO 18562-1:2017 Evaluering av biokompatibilitet
for respiratoriske gassveier i medisinsk utstyr — Del 1
Evaluering og testing innenfor en risikostyringsprosess

«  EN 1789:2020 — Ambulanser og ambulanseutstyr

Svenska (SV)

*  ASTM F2052-15: Standard testmetode for maling av
magnetisk indusert forskyvningskraft pa medisinsk
utstyr i et magnetresonansmiljg

* For bruk med gjenopplivingsutstyr stiller ISO 10651-
4:2023, punkt 6.4, krav til koblinger av mykt materiale.

Volum / Mal / Vekt (omtrentlig)

(04°F til 122°F)

MR-sikker i henhold
til ASTM F2052.

MR-kompatibilitet Masken inneholder

ikke metall eller
magnetiske materialer:

Maskesterrelse | Mansjettvolum Hayde Bredde Lengde Vekt
#1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13 gram
#2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29 gram
#3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 gram
#4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44 gram
#5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 gram
Miljgforhold Symbolforklaring
Ekstreme Dette medisinske utstyret er i samsvar
EeTtPer_ature'? med de generelle kravene til sikkerhet og
Oppbevari ortvarig: ytelse for medisinsk utstyr som beskrevet
ppbevaring -40°C il 70°C 2460 | /5 5rining o 20177745 (EL).
(-40°F il 140°F)
lkke-kondenserende Medisinsk utstyr
Driftstemperatur A8 C il 0°C

Unik enhetsidentifikator

lkke laget av naturlig gummilateks

MR-sikker

Forventet levetid,
i henhold til ISO 10651-4:2023 testmetoder

R E[HEE

Ikke til gjienbruk

Holdbarhet 3ér

Avhending: | samsvar med lokale retningslinjer.

)

Flergangsbruk for én pasient

Materialer
Polyvinylklorid (PVC)
Maske som inneholder DINP-
ftalater
e Polykarbonat (PC),
Oppblésingsventil silikongurnmi

Varme-krympetape Polyvinylklorid (PVC)

Polyetylen (PE)

Polybag

Beskyttelseshylse

Polyetylentereftalat
(PET)

=

Se brukerhandboken

KLINISKE INDIKATIONER

Beskrivelse af udstyr

The BAG Mask er en ikke-steril ansigtsmaske til
engangsbrug med Laerdal The BAG resuscitator: Den kan
bruges flere gange pa en enkelt patient, ndr den holdes
fri for kontaminering

Brugsanvisning
The BAG Mask er indiceret til brug med patienter; der har
behov for ventilation.

Tilsigtet brug
The BAG Mask er beregnet til at blive brugt til ventilation
af patienter.

Den fas i fem storrelser:

*  #4 og #5, il brug med voksne patienter.

«  #3,til brug med padiatriske patienter og voksne
patienter med smé ansigter:

«  #2,til brug med sma padiatriske patienter:

«  #1,til brug med nyfadte og smé spadbarn.

Tilsigtede brugere
Sundhedspersonale, der er uddannet i genoplivning og giver
ventilatorstette og anvender manuelle genoplivningsapparater:

Kliniske fordele

Positiv indvirkning pa det kliniske resultat ved respiratorisk
statte, der reducerer risikoen for ugnskede resultater,
sasom morbiditet og dedsfald forarsaget af hypoxi

Klinisk resultat

@nsket resultat af ventilation er iltning af patienten, ofte
evalueret ved hjeelp af SpO,, EtCO2, blodgasanalyse eller
anden analysemetode.

Kendte bivirkninger
Ansigtsskade forarsaget af tryk.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

VIGTIG INFORMATION

Lzes brugervejledningen, og bliv fortrolig med betjeningen
af The BAG Mask, fer den tages i brug. Masken ma kun
anvendes som beskrevet i denne brugervejledning.

& Forsigitig

En advarsel indikerer en tilstand, fare eller usikker praksis,
der kan resultere i alvorlig personskade eller dgd.
Opbevaring af The BAG Mask i en presset eller beskadiget
tilstand kan fordrsage deflation og permanente beskadigelser
samt risiko for utilstraekkelig ventilation af patienten. Serg for;
at The BAG Mask er beskyttet mod tryk eller beskadigelse.
* The BAG Mask er kun til brug med en enkelt patient. Den
er ikke konstrueret til genbehandling. Udskift masken med
en ny, hvis den er kommet i kontakt med kropsvaesker,
slim eller opkast. Genbrug med flere patienter vil fore
til risiko for krydskontaminering. Laerdal er ikke ansvarlig
for nogen konsekvens af genbehandling eller genbrug
til flere patienter.

«  Gentagen brug af The BAG Mask til en enkelt patient
i lengere perioder gger risikoen for infektion af patienten
eller maskefejl.

«  Der skal udvises forsigtighed ved brug af The BAG Mask
pd patienter med alvorlige anomalier eller ved anvendelse
af andet medicinsk udstyr, som kan komme i konflikt med
masken, da maskelaekage kan forekomme. Hvis det ikke
er muligt at opnd ansigtsforsegling med masken, skal man
overveje at bruge en alternativ luftvejsanordning.

«  Der skal udvises forsigtighed, ndr man tilfarer tryk til
masken for at undgd ansigtsskader, iseer i tilfaelde med
padiatriske patienter, spaedbgrn, patienter med svaer
osteoporose og geriatriske patienter.

«  Der skal udvises forsigtighed ved valg af den rigtige
starrelse maske til patienten, sé der sikres korrekt pasform.
Alternative maskestarrelser bar vaere let tilgeengelige.

Forsigitig
En forholdsregel indikerer en tilstand, fare eller usikker
praksis, der kan resultere i mindre personskade eller
skader pa dukken.
«  The BAG Mask md kun anvendes af personer, som er
tilstraekkeligt uddannet i brug af genoplivningsapparatet.
« The BAG Mask er beregnet til maksimalt 24 timers
akkumuleret brug pr. patient.

Bemarkninger

V\gtlg information om produktet eller dets funktion.
Hvis der opstdr alvorlige funktionsfejl, usnsket haendelse
med eller forringelse af enhedens funktiondlitet eller
ydelse, skal du omgdende kontakte Laerdal. Den
kompetente myndighed pd stedet, hvor haendelsen fandt
sted og/eller enheden blev brugt, skal ogsa underrettes.

*  Ansigtsmasken pd The BAG Mask kan aendre farvenuance
en smule, og stikket kan strammes en smule i lsbet
af levetiden. Dette vurderes ikke at have nogen effekt
pa funktionen.

BRUGSANVISNING

@ Maskestorrelser
Fjernelse af maskens beskyttelsesark (hvis monteret)

@ Maskeoversigt

1. Maskekuppel
2. Stk
(ID 22 mm / for sterrelse #1: UD 15 mm) *
3. Maskemanchet — luftfyldt
4. Oppustningsport til manchet (Luer Lock-port)

* Passer til The BAG resuscitator. Opfylder ISO 5356-1
og/eller ISO 10651-4:2023 for stik p& ansigtsmasker.

@ Justering af maskemanchettens luftmangde

Oppumpning af manchetten

1. Brug en ren 50 cc sprejte med Luer Lock-spids.
Lleveres ikke af Laerdal).

2. Forfyld sprejten med en mangde luft.

3. Fastger sprajten til oppustningsporten til manchetten.

4. Injicer luft, indtil den @nskede manchetfyldning er
opnéet. Gentag trin 2-4 om nadvendigt.

5. Fjern og opbevar sprejten til potentiel yderligere brug.

Temning af manchetten

1. Brug en ren 50 cc sprojte med Luer Lock-spids.
(Ikke leveret af Laerdal).

2. Tem sprejten for luft.

3. Fastger sprgjten til oppustningsporten til manchetten.

4. Treek luft ud, indtil den @nskede manchetfyldning er
opnaet.

5. Fjern og opbevar sprejten til potentiel yderligere brug,

Funktionstest

Forsigitig
Udfar funktionstesten for hver klinisk brug.
Huvis enheden ikke bestdr funktionstesten, skal den tages
ud af drift og ikke bruges.

1. Tjek enheden: Kontrollér; at den er ren og ter og uden
misfarvning, deformation eller beskadigelse.

2. Kontrollér, at maskemanchetten har tilstraekkelig
fyldning. Juster luftmangden om nadvendigt.

3. Kontrollér, at masken slutter sikkert til
genoplivningsapparatets patientportstik.

Brug af The BAG Mask

. Fjern beskyttelseshylsteret pa The BAG Mask hvis det
er monteret. Serg for; at ansigtsmasken er egnet til brug
pa patienten. Juster om ngdvendigt ansigtsmaskens
manchetvolumen. Alternativt kan du veelge en anden
storrelse eller ansigtsmasketype.

2. Tilslut ansigtsmasken solidt til The BAG resuscitators
patientportstik. Se brugervejledningen til The BAG
resuscitator for naermere oplysninger.

3. Placer ansigtsmasken over patientens ansigt. Brug en eller
to hander til at holde masken mod patientens ansigt.

4. Overvag for ansigtsmaskelaekage under ventilation,
Juster maskens position og/eller pafering af kraft for
at sikre tilstreekkelig taetning.

SPECIFIKATIONER

Standarder

The BAG Mask overholder falgende standarder:

* I1SO 5356-1:2015 Anastesi- og respirationsudstyr —
Koniske konnektorer — Del 1: Han- og hunkoblinger *

* SO 10651-4:2023 Respiratorer - Del 4: Specifikke
krav til manuelle resuscitatorer — paragraf 6.4 — stik
pa ansigtsmasker

« SO 10993- 1 :2018 Biologisk vurdering af medicinsk

udstyr — del

ISO 18562- 1 :2017 Evaluering af biokompatibiliteten

for respiratorisk udstyr til medicinsk anvendelse -

Del 1: Evaluering og prevning inden for en

risikoledelsesproces

«  EN1789:2020 — Redningskaretgjer og tilhgrende
udstyr — Ambulancer

Suomi (FI)

*  ASTM F2052-15: Standardtestmetode til méling af
magnetisk induceret forskydningskraft pa medicinsk
udstyr i det magnetiske resonansmiljg

*#Til brug med genoplivningsapparater indeholder ISO
10651-4:2023, paragraf 6.4, krav til stik af blade materialer:

Volumen / Dimensioner /Vagt (ca.)

(04°F il 122°F)

MR-sikker, ifelge
ASTM F2052.

MR-kompatibilitet Masken indeholder

ikke metal eller
magnetiske materialer.

Forventet levetid,
iht. testmetoderne i ISO 10651-4:2023

Holdbarhed

3ar

Bortskaffelse: | overensstemmelse med lokal
protokol.

Materialer

Polyvinylchlorid (PVC),
der indeholder DINP-
phthalater

Polycarbonat (PC),
silikonegummi

Polyvinylchlorid (PVC)

Maske

Oppustningsventil

Varme-krympetape

Polybag Polyethylen (PE)
Beskyttelseshylster l(:’sklzy_lg)thylsnterephthalat

Maskestarrelse | Manchetvolumen | Hgjde Bredde Leengde Vagt
#1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13 gram
#2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29 gram
#3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 gram
#4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44 gram
#5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 gram
Miljaforhold Symbolforklaring
Ekstreme
temperaturer C € Dette n’veg\cwnskle Llﬁs%r gverhod\der de "
3 kort sigt generelle krav til sikkerhed og ydeevne i EU-
Opbevaring F4OOC 11 70°C 2460 | forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.
(-40°F til 140°F)
Ikke-kondenserende Medicinsk udstyr
oC 1l 50°
Driftstemperatur A8 C il 50°C

Unik udstyrsidentifikation

Ikke fremstillet med naturgummi-latex

MR-sikker

Ma ikke genbruges

Flergangsbrug enkeltpatient

R emlE B

Se betjeningsvejledningen

KLINISKA INDIKATIONER

Produktbeskrivning

The BAG Mask ar en icke-steril ansiktsmask for
engdngsbruk som anvands med Laerdal The BAG
resuscitator. Den kan anvandas flera ganger pa samma
patient om den halls fri frdn kontaminering

Indikation for anvindning

The BAG Mask dr avsedd for anvandning pa patienter
i behov av ventilation.

Avsedd anvindning

The BAG Mask &r avsedd fér anvandning vid ventilation
av patienter:

Den finns tillgédnglig i fem storlekar:
#4 och #5, for anvandmng pa vuxna patienter:

«  #3 for anvindning pa pediatriska patienter och vuxna
patienter med sma ansikten.

«  #2,fér anvandning pa sma pediatriska patienter:

« #1,for anvdndning pa nyfédda och sma spadbarn.

Avsedda anvindare

Halso- och sjukvardspersonal som har fatt utbildning
i andningsstéd och anvindning av manuella andningsballonger:

Kliniska fordelar

Positiv inverkan pa kliniskt utfall genom andningsstod som
minskar sannolikheten fér negativa utfall sésom sjuklighet
och dodlighet orsakad av hypoxi.

Kliniska utfall

Onskat resultat av ventilation ar syresittning av patienten,
ofta utvirderad med SpO,, EtCO?2, blodgasanalys eller
annan analysmetod.

Kanda biverkningar
Ansiktsskada pa grund av tryck.

Kontraindikationer
Inga kdnda.

VIKTIG INFORMATION

Lés den hér anvandarhandboken och gér dig bekant med
The BAG Mask fore anvandning. Anvand masken endast
enligt beskrivningen i den har anvandarhandboken.

Varningar
Rubriken Varning upplyser om férhallanden, faror och
riskabel anvandning som kan leda till allvarliga personskador
eHer dadsfall.
Férvaring av The BAG Mask i ett pafrestande eller
deformerat tillstdnd kan témma ut luften och orsaka
permanent deformering, vilket skapar risk for otillricklig
ventilation av patienten. Se till att The BAG Mask skyddas
mot pdfrestning eller deformering.
«  The BAG Mask dr endast avsedd for anvéndning pa en
enda patient. Den dr inte avsedd for rekonditionering.
Byt ut masken mot en ny om den har kommit i kontakt

Laerdal ansvarar inte for foliderna av rekonditionering eller
Gteranvdndning pd flera patienter.
*  Upprepad anvindning av The BAG Mask pd en patient
under ldnga tidsperioder 6kar risken for infektion hos
patienten eller fel pd masken.
Forsiktighet bor iakttas vid anvindning av The BAG Mask
pd patienter med allvarliga ansiktsanomalier eller vid
applicering av annan medicinteknisk produkt som kan
komma | konflikt med masken eftersom maskldckage kan
uppstd. Overvdg att anvinda en alternativ luftvdgsanordning
om det inte gdr att fG ansiktsmasken att sluta tdtt.
Férsiktighet bor iakttas ndr tryck appliceras pd masken
for att undvika ansiktsskador, sdrskilt hos pediatriska
patienter, spddbarn, patienter med svdr osteoporos och
geriatriska patienter.
Vil omsorgsfullt ut ldmplig maskstorlek for patienten for
att sdkerstdlla korrekt passform. Alternativa maskstorlekar
bér vara [ttillgdngliga.

Viktigt
Rubriken Viktigt upplyser om férhéllanden, faror och
riskabel anveindmng som kan leda till littare personskador
e\ler skador pa dockan.
The BAG Mask bér endast anvindas av personer som har
fatt adekvat utbildning i anvéndning av andningsballonger
och ansiktsmasker.
« The BAG Mask dr avsedd for maximalt 24 timmars
sammanlagd anvdndning per patient.

Observera

V|\<t|g information om produkten eller dess anvindning.
Om det uppstdr nagot allvarligt funktionsfel, o6nskad
héndelse med enheten eller forsdmring av enhetens
funktiondlitet eller prestanda, kontakta Laerdal omgdende.
Myndigheten som berdrs dér héndelsen intréiffade och/eller
enheten anvdndes bor ocksG meddelas.

¢ The BAG Masks ansiktsmask kan dndras ndgot till fdrgen
och krympa ndgot vid anslutningen under dess hdllbarhetstid.
Detta anses inte ha ndgon effekt pd funktionen.,

BRUKSANVISNING

@ Maskstorlekar

Borttagning av maskens skyddsfilm
(i forekommande fall)

@ Maskoversikt

1. Maskens kupol
2. Anslutning
(ID 22 mm/For storlek #1:Ytterdiameter 15 mm) *
3. Maskens manschett — luftfylld
4. Manschettens uppblasningsport (Luer Lock-port)

* Passar The BAG resuscitator: Uppfyller ISO 5356-1
och/eller ISO 10651-4:2023 fér ansiktsmasksanslutning

Justering av manschettens luftvolym

2. Fyll sprutan med en luftvolym.

3. Fdst sprutan vid manschettens uppbldsningsport.

4. Injicera luft tills 6nskad manschettvolym uppnas.
Upprepa steg 2-4 vid behov.

5. Tabort och ldgg undan sprutan fér eventuell framtida
anvandning.

Lufttémning av manschetten

1. Anvdnd en ren 50 ml-spruta med Luer Lock-spets.
(Tillhandahalls inte av Laerdal).

2. Tom sprutan pa luft.
3. Féast sprutan vid manschettens uppbldsningsport.
4. Extrahera luft tills dnskad manschettvolym uppnés.
5. Tabort och ldgg undan sprutan for eventuell framtida
anvandning.
Funktionstest
Varningar

Utfor funktionstestet fore varje Klinisk anvéndning.
*  Om enheten inte Klarar funktionstestet fdr den inte
anvdndas.

1. Kontrollera enheten: Kontrollera att den &r ren och torr
och att den inte dr missfirgad, deformerad eller skadad.

2. Kontrollera att manschetten &r tillrdckligt fylld. Justera
luftvolymen vid behov.

3. Kontrollera att masken &r ordentligt ansluten till
andningsballongens patientportanslutning.

Anvindning av The BAG Mask

1. TabortThe BAG Masks skyddsfilm, i forekommande
fall. Se till att ansiktsmasken ar limplig for anvandning
pa patienten. Justera ansiktsmaskens manschettvolym
vid behov. Alternativt kan du vdlja en annan storlek
eller typ av ansiktsmask.

2. Anslut ansiktsmasken ordentligt till The BAG
resuscitators patientportanslutning. Se The BAG
resuscitators anvandarhandbok fér mer information.

3. Placera ansiktsmasken Gver patientens ansikte. Anvand
en eller tva hiander for att halla masken mot patientens
ansikte.

4. Kontrollera om det forekommer ldckage fran
ansiktsmasken under ventilation. Justera maskens
position och/eller tryck pa den for att se till att den
ar tillrackligt tat.

SPECIFIKATIONER

Standarder

The BAG Mask uppfyller féljande standarder:

¢ 1SO 5356-1:2015 Anestesi- och ventilationsutrustning —
Koniska kopplingar — Del 1: Han- och honkopplingar *

* 1SO 10651-4:2023 - Lungventilatorer - Del 4:
Sérskilda krav fér anvandardrivna andningsballonger —
Klausul 6.4 — Ansiktsmaskanslutningar

« 1SO 10993-1:2018 Biologisk utvdrdering av
medicintekniska produkter — Del 1

* 15O 18562-1:2017 Utvérdering av biokompatibilitet av

*  EN1789:2020 — Sjukvardsfordon med utrustning

*  ASTM F2052-15: Standardmetod fér métning
av magnetiskt inducerad forskjutningskraft pa
medicintekniska produkter i magnetisk resonansmiljé

* For anvandning med andningsballonger, ISO 10651-
4:2023 Klausul 6.4 tillhandahaller krav pa anslutningar
i mjuka material.

Volym/Matt/Vikt (uppskattade)

Maskstorlek Manschettvolym | Hojd Bredd Langd Vikt
#1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13 gram
#2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29 gram
#3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 gram
#4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44 gram
#5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 gram

Omgivningsforhallanden

Extrema temperaturer;
kortvariga:

-40°C till 70°C

(-40°F till 140°F)
Icke-kondenserande

Forvaring

-18°C till 50°C
(04°F till 122°F)

Anvédndningstemperatur

MR-sdker, enligt
ASTM F2052.
MR-kompatibilitet Masken innehaller
varken metall eller
magnetiska material.

Forvantad livslangd,
enligt ISO 10651 42023 testmetoder

Hallbarhet 3ar

Avfallshantering: | enlighet med lokalt protokoll.

Material
Polyvinylklorid (PVC)
Mask som innehdller DINP-
ftalater
. " Polykarbonat (PC),
Uppblasningsventil silikongummi

Varmekrymptejp Polyvinylklorid (PVC)

Polypéase Polyetylen (PE)
Polyetentereftalat
Skyddsfodral (;’g) enterettala

Teckenforklaring

Denna medicintekniska produkt
Sverensstdmmer med de allmanna
kraven angaende sakerhet och prestanda
i férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter.

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

EX| | Innehdller inte latex av naturgummi

MR-sdker

Far inte ateranvandas

Flergangsbruk pa en patient

Se anvandarhandboken

KLINISET KAYTTOAIHEET

Laitteen kuvaus

The BAG Mask on ei-steriili kertakdyttdinen kasvomaski,
jota kdytetddn yhdessa Laerdalin The BAG resuscitatorin
kanssa. Sitd voidaan kdyttdd useita kertoja yhdelld potilaalla,
kun se pidetddn puhtaana kontaminaatiosta.

Kayttoaiheet
The BAG Mask on tarkoitettu kdytettavaksi potilailla,
jotka vaativat ventilointia.

Kayttotarkoitus
The BAG Mask on tarkoitettu potilaiden ventilointiin.

Slta on saatavilla viidessa koossa:
#4 ja #5, kdytettavaksi aikuispotilailla.
o #3, tarkowtettu kaytettavaksi lapsipotilailla ja
aikuispotilailla, joilla on pienet kasvot.
. #2 tarkonettu kdytettavéksi pienikokoisilla lapsipotilailla.
«  #1 kdytettdvaksi vastasyntyneilld ja pienilld vauvoilla.

Terveydenhuollon ammattihenkildiden, jotka ovat saaneet
elvytyskoulutusta, kdytettévaksi, joilla on koulutus ventilaatio-
tuen antamiseen ja manuaalisten hengityspalkeiden kdyttéon.

Kliiniset hyodyt

HyGtynd on positiivinen vaikutus Kliiniseen lopputulokseen
tarjoamalla hengitystukea, joka vihentda haitallisia seurauksia,
kuten hypsian aiheuttamaa sairastuvuutta ja kuolleisuutta.

Kliininen lopputulos

Ventiloinnin toivottu lopputulos on potilaan
happeuttaminen, jota arvioidaan usein SpO,- ja EtCO2-
arvoilla, verikaasuanalyysilla tai muilla analyysimenetelmilld.

Tunnetut sivuvaikutukset
Kasvovammat paineen vuoksi.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

TARKEAATIETOA

Lue tdmd kayttdopas ja tutustu The BAG Maskin toimintoihin
ennen kdyttod. Kdytd maskia vain téssd kdyttGoppaassa
kuvatulla tavalla.

Varoitukset

Varoitus tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista kdytantod,

Josta voi aiheutua vakava loukkaantuminen tai kuolema.
The BAG Maskin varastointi kuormittuneessa tai
vddntyneessd tilassa voi aiheuttaa tyhjenemistd ja
pysyvid muodonmuutoksia sekd vaarantaa potilaan
riittdmattémdn ventiloinnin. Varmista, ettd The BAG Mask
on suojattu kuormitukselta tai vadntymiltd

*  The BAG Mask on tarkoitettu vain yhden potilaan kdyttéon.
Sitd ei ole tarkoitettu jdlleenkdsittelyyn. Vaihda maski
uuteen, jos se on joutunut kosketuksiin kehon nesteiden,
limakalvojen tai oksennuksen kanssa. Uudelleenkdyttd

The BAG Maskin kéytto yhdelld potilaalla useita kertoja
pitkid aikoja kerrallaan lisad potilaan infektioiden tai
maskin toimintahdirididen riskid.

Varovaisuutta on noudatettava kdytettdessd The BAG
Maskia potilailla, joilla on vaikeita kasvojen poikkeavuuksia,
tai kdytettdessd muita Iddkinndllisid laitteita, jotka saattavat
aiheuttaa ristiriidan maskin kanssa, silld maski saattaa
vuotaa. Jos maskia ei ole mahdollista saada tiiviisti kasvoille,
on harkittava vaihtoehtoisen hengitystielaitteen kdyttdmistd.
Kohdistettaessa painetta maskiin on oltava varovainen,
Jjotta kasvovammat viltetddn. Tamd pdtee erityisesti
lapsipotilaisiin, pikkulapsiin, vaikeasta osteoporoosista
kdrsiviin potilaisiin ja geriatrisiin potilaisiin.

Maskin oikean koon valintaan tulee kiinnittdd huomiota
oikean istuvuuden varmistamiseksi. Eri maskikokoja

tulee olla helposti saatavilla.

Huomiot
Huomio tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista
kaytantdd, josta voi aiheutua lievd loukkaantuminen tai
harjoittelunuken vaurioituminen.
« Vain sellaisten henkildiden tulisi kéyttdd The BAG Maskia,
Jjotka ovat saaneet riittéivén koulutuksen hengityspalkeiden
Jja kasvomaskien kéytt66n.
* The BAG Mask on tarkoitettu enintddn 24 tunnin
kumulatiiviseen kéyttdon potilasta kohti.

Huomautukset

Tarkeaa tietoa tuotteesta tai sen toiminnasta.
Mikiili laitteessa ilmenee vakavia toimintahdiriditd, 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
myds ilmoittaa asiasta.

*  The BAG Mask -kasvomaskin vdrisévy saattaa hieman
muuttua ja sen liitin kiristyd hieman kestoajan aikana.
Tdlld ei katsota olevan vaikutusta toimintaan.

KAYTTOOHJEET

@ Maskikoot
Maskin suojakalvon poistaminen (jos asennettu)
@ Maskin yleiskatsaus

1. Maskin kupu
2. Liitin
(ID 22 mm / Koolle #1: OD 15 mm)*
3. Maskin mansetti — ilmatdytteinen
4. Mansetin tayttoportti (Luer lock -liitin -portti)

* Sopii The BAG resuscitatorille. Tdyttdd standardin
ISO 5356-1 ja/tai ISO 10651-4:2023 kasvomaskin liittimelle.

@ Maskin mansetin ilmamaaran saato

Mansetin tayttiminen

3. Kiinnitd ruisku mansetin tayttoporttiin.

4. Injektoi ilmaa, kunnes haluttu mansetin tayttd on
saavutettu. Toista vaiheet 2—4 tarvittaessa.

5. Poista ja sdilytd ruisku mahdollista lisakdyttod varten.

Mansetin tyhjentiminen

1. Kéytd puhdasta 50 ccn ruiskua ja Luer lock -liittimen
karked. (Ei Laerdalin toimittama).

2. Tyhjenna ruisku ilmasta.

3. Kiinnitd ruisku mansetin tayttdporttiin.

4. Vedd ilmaa ulos, kunnes haluttu mansetin tdytté on
saavutettu.

5. Poista ja sdilytd ruisku mahdollista lisdkdyttdd varten.

Toiminnan testaus

Varoitukset
*  Suorita toimintotesti ennen jokaista Kliinistd kdyttod.
Jos laite ei lpdise toimintotestid, poista se kdytdstd dldkd
kéytd sitd.

. Tarkista laite: tarkista, ettd laite on puhdas ja kuiva eikd
siind ole varimuutoksia, muodonmuutoksia tai vaurioita.

2. Tarkista, ettd maskin mansetissa on riittava taytto. Saada
iimamadrda tarvittaessa.
3. Tarkista, ettd maski on liitetty turvallisesti

hengityspalkeen potilasportin liittimeen.
The BAGiIn kiyttd

1. Irrota The BAG Maskin suojaholkki, jos sellainen
on asennettu.Varmista, ettd kasvomaski soveltuu
kaytettdvaksi potilaalla. Sdada kasvomaskin mansetin
tilavuutta tarvittaessa. Vaihtoehtoisesti voit valita muun
kokoisen tai erityyppisen kasvomaskin.

2. Liitd kasvomaski tiukasti The BAG resuscitatorin
potilasportin littimeen. Katso lisitietoja The BAG
resuscitatorin kdyttboppaasta.

3. Aseta kasvomaski potilaan kasvoille, Pidd maskia yhdelld
tai kahdella kadelld potilaan kasvoilla.

4. Seuraa kasvomaskin vuotoa ventiloinnin aikana. Sdada
maskin asentoa ja/tai voiman kdyttoa riittavan tiiviyden
varmistamiseksi.

TEKNISET TIEDOT

Standardit

The BAG Mask noudattaa seuraavia standardeja:
1SO 5356-1:2015 Anaesthetic and respiratory
equipment — Conical connectors — Part 1: Kartiot ja

kannat

« 1SO 10651-4:2023 Lung ventilators — Part 4: Particular
requirements for user-powered resuscitators —
Clause 6.4 — Face mask connectors

* 1SO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical
devices — Part 1

« 1SO 18562-1:2017 Biocompatibility evaluation of
breathing gas pathways in healthcare applications —
Part 1: Arviointi ja testaus riskienhallintaprosessin aikana

*  EN 1789:2020 — Lagkinndlliset ajoneuvot laitteineen.

med kroppsvéitskor, slem eller uppkast. Ateranvéndning Uppblasﬂning av manschetcen respiratoriska gasvagar | medicintekniska tilldmpningar — useiden potilaiden kanssa aiheuttaa ristikontaminaation 1. Kayta puhdasta 50 ccn ruiskua ja Luer lock -liitimen Ambulanssit
hos flera patienter skapar risk for korskontaminering. 1. Anvénd en ren 50 ml-spruta med Luer Lock-spets Del 1: Utvdrdering och provning inom ett riskin. Laerdal ei ole vastuussa jdlleenkdsittelyn tai useiden kdrked. (Ei Laerdalin toimittama)
(Tillhandahdlls inte av Laerdal). riskhanteringssystem potilaiden uudelleenkdytén seurauksista. 2. Esitdytd ruisku ilmaméaralla.
Polski (PL)
* ASTM F2052-15: Standard Test Method for WSKAZANIA KLINICZNE «  The BAG Mask jest przeznaczona wytqcznie do 2. Zlacze 3. Zatozy¢ maske na twarz pacjenta. Przytrzymac maske Obijetosci / Wymiary / M blizeni
Measurement of Magnetically Induced Displacement _ uzytku u jednego pacjenta. Nie jest przeznaczona do (¢r. wewn. 22 mm / dla rozmiaru nr 1: OD 15 mm) * przy twarzy pacjenta jedna lub obiema dforimi. jetosci /Wymiary / Masa (w przyblizeniu)
Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance Opis wyrobu dekontaminacji. W przypadku kontaktu maski z plynami, 3. Mankiet maski — wypetniony powietrzem 4. Monitorowac szczelno$¢ maski podczas wentylacji. Rozmiar maski | Objetos¢ Wysokosc Szerokoéé Dlugos¢ Masa
Environment The BAG Mask to niesterylna maska twarzowa Sluzem lub wymiocinami nalezy jq wymienic. Ponowne 4. Port napetniania mankietu (port typu Luer Lock) Dostosowac potozenie maski i / lub zastosowac mankietu
o P przeznaczona do jednorazowego stosowania uzycie u wielu pacjentéw jest zwigzane z ryzykiem odpowiednig site, aby zapewni¢ whasciwe
* Kdytettdessa hengityspalkeita, standardin ISO 10651- 7 resuscytatorem The BAG firmy Laerdal. Mozna stosowac zanieczyszczenia krzyzowego. Firma Laerdal nie ponosi * Pasuje do resuscytatora The BAG. Spetnia wymagania uszczelnienie. #1 20ml 48 mm 60 mm 71 mm 139
4:2?23 \eiuy‘s{f: 61‘1 sisaltdd vaatimukset pehmedn ja wielokrotnie u jednego pacjenta, pod warunkiem, ze odpowiedzialnosci za jakiekolwiek skutki dekontaminacji -~ normy 1SO 5356-11 / lub I1SO 10651-4:2023 dotyczace PARAMETRY 0 60 ml 63 8 100 29
materiaaiin firtimifie. nie zostanie zanieczyszczona. lub ponownego uzycia u wielu pacjentéw. ztacza maski twarzowej. m mm mm mm 9
«  Wielokrotne stosowanie The BAG Mask u jednego R . o X
Tilavuudet/mitat/paino (noin) Wskazania do stosowania pacjenta przez diuzszy czas zwieksza ryzyko zakazenia Regulacja objetoéci powietrza w mankiecie maski ~ Normy ) ) #3 70ml 70 mm 87 mm 103 mm 289
The BAG Mask jest przeznaczona do stosowania padjenta lub nieprawidtowego dziatania maski. o ) The BAG Mask speinia nastepujace normy: #4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 449
Maskin koko | Mansetin tilavuus | Korkeus Leveys Pituus Paino U pacjentow wymagajacych wentylacji. *  Nalezy zachowac ostroznosc podczas stosowania Napetnianie mankietu + 150 5356-1:2015 Sprzet anestezjologiczny .
‘ The BAG Mask u pacjentow z ciezkimi anomaliami 1. Uzy¢ czystej strzykawki o pojemnosci 50 ml i oddechgwy — taczniki stozkowe — Czes¢ 1: Stozki #5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 449
#1 20 ml 48 mm 60 mm 71 mm 13 grammaa Przeznaczenie twarzy lub podczas stosowania innych wyrobéw 7 koricowka Luer Lock (niedostarczona przez firme i gniazda >
The BAG Mask jest przeznaczona do wentylacji pacjentow. medycznych, ktdre mogq zaktécac dziatanie maski, Laerdal). + 15010651-4:2023 ~ Wentylatory plucne - CzeSC 4
#2 60 ml 68 mm 82 mm 100 mm 29 grammaa pomevvgz‘maska moze utracic SZCZe/npjé_ Jedli nie mozna 2. Napelni¢ strzykawke odpowiednia objetoscia Wymagama szczego&gwe dotyczace resuscytatorow Warunki otoczenia Glosariusz symboli
#3 70 ml 70 mm 87 mm 103 mm 28 grammaa Wyrob est dostepny w pieciu rozmiarach: uzyskac szczelnego przylegania maski do twarzy, nalezy powietrza. obstugiwanych recznie - Punkt 6.4 - Zlacza maski -
#4 1 #5 do stosowania u pacjentow dorostych. rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego wyrobu do 3. Podiaczy¢ strzykawke do portu napefniania mankietu. twarzowej Sk(ajne temperatury, Ten wyréb medyczny jest zgodny
#4 80 ml 78 mm 96 mm 126 mm 44 grammaa *  #3 do stosowania u dzieci i dorostych o matych udrazniania drég oddechowych. 4. Wstrzykiwac powietrze do momentu uzyskania ‘SO(J 0993- thmcg B\ol?glczma ocena wyrobow T kgtféfég‘”?gzgi z 0go6lnymi wymogami dotyczacymi
twarzach. *  Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wywierania pozadanego napetnienia mankietu. W razie potrzeb medycznyc Z€5C o emperatura 0d — 0 /{ bezpieczenstwa i dziatania okreslonymi
#5 95 ml 78 mm 100 mm 132 mm 44 grammaa + #2 do stosowania u matych dzieci. nacisku na maske, aby uniknq¢ uszkodzenia twarzy, powtérzycgczynnos'd 2-4. 4 ‘dSO 1856é 12017 Oc/ena(zigod):oso b}W‘C"OQICZ”eJ g%kF dg 140°F) 2460 w rozporzadzeniu (UE) 2017/745
* #1 do stosowania u noworodkdw i matych niemowlat. zwilaszcza w przypadku dzieci, niemowlqt, pacjentow . Wyjac kawke i sch £ | | Oprowadzania gazow oddechowyc €z kondensadji dotyczacym wyrobéw medycznych.
Y e zzaawansov@nyqposreopomzq ipacjemgwpwéodeszb/m > pgé%cvj.;r;éfoaﬁygi\aéc owac ja w celu ewentuainego w zastosowaniach opieki zdrowotnej — Czes¢ 1: Ocena N . ey Y yeny
‘Ymparistoolosuhteet Merkkien selitykset Docelowa grupa uzytkownikow wieku. i badania w ramach procesu zarzgdzania WZXK“E'“ Zagres temperatury ?ddgfogddof%o% Wyréb medyczny
O T — . S Fachowy personel medyczny po przeszkoleniu w zakresie  *  Nalezy zachowac ostroznos¢ przy wyborze rozmiaru Opréznianie mankietu *  EN1789:2020 - Medyczne $rodki transportu i ich roboczej ©d 04T do
Adrimmaiset Tama [aakinnallinen lait Jaskinnall Y P yCczny po p ) ! WYDOre | :
mpotiat C € | %c:‘.nat ai ‘”k”a inen i‘ ESO” aéi}'””a Isid resuscytacji, wentylacji wspomaganej oraz uzywania maski dla pajenta, aby zapewnic jej whasciwe 1. Uzyc czystej strzykawki o pojemnosci 50 mi . nyposaies_?‘,a F2059-15: Standard d4a badani Produkt bezpieczny ) ) _
) | hyta\kam’en' aitteita koskevan asetuksen (EU) resuscytatorow recznych. dopasowanie. Alternatywne rozmiary masek powinny z koricowka Luer Lock (niedostarczona przez firme orma A>TV -15: Standardowa metoda badania w srodowisku MR Unikatowy identyfikator urzadzenia
Silytys LO oo 201 7{745 Z\swiin tu;valhsuulj-‘ ja by¢ fatwo dostepne. Laerdal). do pomiaru §Hy przem\Eszc;enwzwnduko%vamego zgodnie z norma
- suorituskykyvaatimusten mukainen. Korzysci kliniczne 5 Oprésnic Kawk : magnetycznie na wyrobach medycznyc ASTM F20 - ;
.+ i - Oproznic strzykawke z powietrza. 3 : &€ 52. Nie wykonano z naturalnej gum:
mgtynl;%na [ Pozytywny wptyw na efekt kliniczny w trakcie wsparcia Przestrogi - 3. Podtaczyc strzykawke do portu napetniania mankietu. w srodowisku rezonansu magnetycznego Zgodnos¢ z MR |atekggwej Joumy
Lagkinnalinen laite oddechowego, zmniejszajacy prawdopodobieristwo Przestroga dotyczy sytuacji, zagrozenia lub 4. Zasysa¢ powietrze do momentu uzyskania * ] ’ ’ Maska nie zawiera
18-50 °C enia dialak ni Janvch. takich iak niebezoiecznedo dziatania. ktére moaa prowadzi¢ do i inieni ki W przypadku stosowania z resuscytatorami wymagania liani P
Toimintalémpdtia (04.122°F) zwayﬁigﬁi%?c nzalacig%\g,y;?uzg zagmoynC z';t)gvlv%djj hipoksji iewielkich obrazers u 1Lz 1ub s AGAzenia manekin 5 Wiciﬂiﬁfﬁ&e@ thnémaﬁ el ewentualnego  do/czace facznikéw z miekkich materiatéw podano ?S;??&&”Qiﬁi”a o Bezpieczny w Srodowisku MR
. . . w normie ISO 10651-4:2023, punkt 6.4. -

MR-turvallinen, ASTM
F2052:n mukaan.
MR-yhteensopivuus Maski ei sisalld metallia
tai magneettisia
materiaaleja.

Yksilollinen laitetunniste

Valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia.

MR-turvallinen

Odotettu kayttoika,
ISO 10651-4:2023 -testimenetelmien mukaan

Kestoaika 3 vuotta

Havittdminen: paikallisen protokollan mukaisesti.

Materiaalit
Polyvinyylikloridi
Maski (PVC), joka sisaltad
DINP-ftalaatteja
Tayttlappa Polykarbonaatti (PC),

silikonikumi

Lémpokutistuva nauha Polyvinyylikloridi (PVC)

Muovipussi Polyeteeni (PE)
j Polyeteenitereftalaatti
Suojaholkki (SEy%eem ereftalaatti

@E[EE E

Sitd ei saa kdyttad uudelleen

Yhdelle potilaalle useaan kdyttéon

@

=)

Katso lisdtietoja kdyttdoppaasta

Efekt kliniczny

Pozadanym efektem wentylacji jest natlenienie pacjenta,
czesto oceniane za pomoca analizy SpO,, EtCO2,
gazometrii krwi lub innych metod analitycznych.

Znane dziatania niepozadane
Uszkodzenie twarzy spowodowane naciskiem

Przeciwwskazania
Brak znanych.

WAZNE INFORMACJE

Przed uzyciem nalezy przeczytac niniejszg instrukcje
uzytkowania i zaznajomic sie z zasadami obstugi
The BAG Mask. Maske nalezy stosowac wyfacznie

w sposdb opisany w tej instrukcji uzytkowania.

A Ostrzezenia

Ostrzezenie dotyczy sytuacji, zagrozenia lub
niebezpiecznego dziatania, ktére moga doprowadzi¢ do
powaznych obrazeri lub zgonu.

*  Przechowywanie The BAG Mask w stanie naprezenia lub
odksztatcenia moze spowodowac jej opréznienie i trwafe
odksztatcenia, a takze ryzyko niedostatecznej wentylacji
pacjenta. Nalezy sie upewnic, ze The BAG Mask jest
chroniona przed naprezeniami i odksztatceniami.

« The BAG Mask powinna by¢ stosowana wylqcznie
przez osoby przeszkolone w zakresie stosowania masek
twarzowych.

The BAG Mask jest przeznaczona do maksymalnie
24-godzinnego fqcznego uzytkowania na pacjencie.

@ Uwagi

Wazne informacje dotyczace produktu lub jego obstugi.
* W przypadku wystqgpienia jakiejkolwiek powaznej usterki,
pogorszenia dziatania urzqdzenia lub niepozqdanego
incydentu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z firmq
Laerdal. Nalezy réwniez powiadomic wiasciwy organ,
na terenie ktérego miat miejsce incydent i/ lub uzyto
urzqdzenia.

Maska twarzowa The BAG Mask moze nieznacznie sie
przebarwic i lekko zaciesnic tqcznik w trakcie okresu
trwalosci. Uwaza sig, ze nie ma to zadnego wplywu na
dziatanie wyrobu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

@ Rozmiary masek
Zdejmowanie folii ochronnej maski
(jesli jest zatozona)

@ Opis maski

1. Koputa maski

ponownego uzycia.
Test dziatania

Ostrzezenia
*  Przed kazdym uzyciem klinicznym nalezy wykonac test
dziatania.
* Jezeli urzqdzenie nie przejdzie testu dziatania, nalezy
wycofac je z uzytkowania i nie uzywac.

1. Sprawdzi¢ urzadzenie: Sprawdzi¢, czy jest czyste
i suche, bez odbarwien, odksztatcen lub uszkodzen.

2. Sprawdzi¢, czy mankiet maski jest odpowiednio
napetniony. W razie potrzeby dostosowac ilo$¢
powietrza.

3. Sprawdzi¢, czy maska jest prawidtowo podtgczona do
ztacza portu pacjenta resuscytatora.

Korzystanie z The BAG Mask

1. Zdjac ostone ochronng The BAG Mask, jesli jest
zatozona. Upewnic sie, ze maska jest odpowiednia
dla danego pacjenta. W razie potrzeby dostosowac
objetos¢ mankietu maski. Mozna réwniez wybrac inny
rozmiar lub rodzaj maski na twarz.

2. Odpowiednio podfaczy¢ maske twarzowa do
zlgcza portu pacjenta w resuscytatorze The BAG.
Szczegdtowe informacje mozna znalezé w instrukcji
uzytkownika resuscytatora The BAG.

Oczekiwany okres uzytkowania zgodnie
z metodami badan wedtug normy 1SO 10651-4:2023

3lata

Okres trwatosci

Utylizacja: Zgodnie z lokalnym protokotem.

Nie uzywac ponownie

Do wielokrotnego uzycia u jednego
pacjenta

Materiaty

Polichlorek winylu

Maska (PVC) zawierajacy
ftalany DINP
Zawor inflacyjny Zﬁtgfgxg (PC), guma
. . Polichlorek winylu
Ta$ma termokurczliwa VO

Worek foliowy Polietylen (PE)

) N Politereftalan etylenu
Etui zabezpieczajace (PET)

Patrz instrukcja uzytkowania
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