INSTRUCTIONS
FOR USE

Ambu® Mark IV
Reusable resuscitator
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V, (ml) xf (breath per min.), I:E ratio = 1:2

Ox(l/min) | 250x12 600x 12 750x12 900 x 12
2 74 43 39 36
5 100 76 65 58
10 100 100 100 94
15 100 100 100 100

4.2

V, (ml) x f (breath per min.), I:E ratio = 1:2

I/min) | 40x40 100x 20 200x 20 400x 15

Bag Tube | Bag Tube | Bag Tube | Bag Tube

2 100 100 | 100 100 | 61 61 47 49
4 100 100 | 100 100 | 100 91 74 74
6 100 100 | 100 100 | 100 100 | 100 84
8 100 100 | 100 100 | 100 100 | 100 91
15 100 100 | 100 100 | 100 100 | 100 97
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EN Calculated delivered O, %, V: Ventilation volume, f: Frequency LT Apskaiciuotas O, % tiekimas, V_: ventiliavimo taris, f: daznis
BG W3uncnen goctasan O, %, V.: BeHTUNAUMOHEH 06em, f:uectota Lv Aprékinatais piegadatais O, %, V.: elpinasanas tilpums, f: frekvence
cs Vypocteny dodévany O, %, V.: Ventila¢ni objem, f: Frekvence NL Berekend geleverd O, %, V.: Beademingsvolume, f: Frequentie
DA Beregnet afgivet O, %, 'S Ventilationsvolumen, f: Frekvens NO Beregnet levert O, %, 'S Ventileringsvolum, f: Frekvens
DE Berechnetes abgegebenes O, %, V; Beatmungsvolumen, f: Frequenz PL Obliczone stezenie procentowe dostarczonego 0,, V.: Objgtos¢ wentylacji, f: Czestotliwos¢
EL Ynohoyiopévo mapexopevo O, %, V.: Oykog agpiopoy, f: Tuxvétnta PT Fornecimento calculado O, %, V: Volume de ventilagéo, f: Frequéncia
ES % de O, suministrado calculado, V.: volumen de ventilacién, f: Frecuencia RO % O, furnizat calculat, V.: volum de ventilare, f: frecventa
ET Arvutatud edastatav O, %, V.: ventileerimismaht, f: Sagedus RU PacueTHas KoHueHTpauua O, Ha Bbixoge %, V,: ob6bem BeHTunauuy, f: yactora
FI Laskennallinen toimitettu O, %, V.: Ventilointitilavuus, f: Taajuus SK Vypocitany dodévany objem O, %, V.: ventilacny objem, f: Frekvencia
FR % d'0, administré calculé, V. : volume de ventilation, f : Fréquence SL Izracunan dovedeni O, %, V: volumen predihavanja, f: Frekvenca
HR Izratunani isporuceni O, %, V. ventilacijski volumen, f: Frekvencija sv Berdaknad levererad O, %, V: Ventilationsvolym, f: Frekvens
HU Szamitott leadott O, %, V: Iélegeztetési térfogat, f: frekvencia TR Hesaplanan verilen O, %, V.: Havalandirma hacmi, f: Frekans
IT 0, % erogato calcolato, V.: volume di ventilazione; f: Frequenza ZH TG ARG I & TIRIE %, v TBR, AR
JA | BERAERSRIR AT EE O, %, V : HAURL, f: HRACEIEL
3
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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu® Mark IV Resuscitator

(for adult and children > 15 kg, referred to as Ambu Mark IV Adult) and Ambu® Mark IV Baby
Resuscitator (for neonates, infants and children up to 20 kg, referred to as Ambu Mark IV
Baby), collectively referred to as Ambu Mark IV. The Instructions for use may be updated
without further notice. Copies of the current version are available upon request. Please be
aware that these instructions do not explain or discuss clinical procedures. They describe
only the basic operation and precautions related to the operation of the resuscitator. Before
initial use of the resuscitator, it is essential for operators to have received sufficient training
in resuscitation techniques and to be familiar with the intended use, warnings, cautions, and
indications mentioned in these instructions. There is no warranty on Ambu Mark IV.

1.1. Intended use
The Ambu Mark IV is a reusable resuscitator intended for pulmonary resuscitation.

1.2. Indications for use

The Ambu Mark IV is indicated in situations where a manual cardio-pulmonary resuscitator
is needed for assisted ventilation of patients.

The Ambu Mark IV is indicated for ventilation and oxygenation of patients until a more
definitive airway can be established or the patient is recovered.

1.3. Intended patient population

The range of application for each size is:

. Size Adult: Adults and children with a body weight more than 15 kg (33Ib).

. Size Baby: Neonates, infants and children with a body weight up to 20 kg (44 Ib).

1.4. Intended user

Medical professionals trained in airway management such as anesthesiologists, nurses,
rescue personnel and emergency personnel.

1.5. Contra indications
None known.

1.6. Clinical benefits

The basic airway management technique using a manual resuscitator allows for ventilation
and oxygenation of patients until a more definitive airway can be established or the
patient has recovered.

1.7. Warnings and cautions

Failure to observe these precautions may result in inefficient ventilation of the patient or
damage to the equipment.

WARNING /\

1. Always reprocess the Ambu Mark IV after each use in order to avoid the risk of infection.

2. Avoid the use of the resuscitator in toxic or hazardous environments to avoid the
risk of tissue damage.

3. When using supplemental oxygen, do not allow smoking or use of the device near
open flame, oil, grease, other flammable chemicals or equipment and tools, which
cause sparks, due to the risk of fire and/or explosion.

4. Always visually inspect the product and perform a functionality test after
unpacking, assembly and prior to use, as defects and foreign matter can lead to no
or reduced ventilation of the patient.

5. Do not use the product if the functionality test fails, as this can lead to no or
reduced ventilation.

6. Only to be used by intended users who are familiar with the content of this manual,
as incorrect use might harm the patient.

7. Professionals performing the procedure should assess the choice of resuscitator
size and accessories (e.g. face mask, PEEP valve, etc.) in accordance with the
patient’s specific condition(s), as incorrect use may harm the patient.

8. Do not use the product if contaminated by external sources, as this can cause infection.



20.

Ensure that either the splash guard or an Ambu PEEP Valve is attached to the
expiratory port. An open expiratory port can be accidentally blocked and result in
excessive air volume in the lungs, which could lead to tissue trauma.

. The manometer cap must always be put on the Manometer port when pressure is

not being monitored to avoid leakage, which may lead to reduced O, delivery to
the patient.

Always reprocess the Ambu Mark IV if visible residues or moisture are left inside the
device, in order to avoid the risk of infection and malfunction.

Do not override the pressure-limiting valve unless a medical assessment indicates
the necessity. High ventilation pressures may cause barotrauma.

. Always ensure that the oxygen reservoir tube is not blocked, as blocking the tube

can prevent the compression bag from reinflating, which can result in no possible
ventilation.

Adding accessories may increase inspiratory and/or expiratory resistance. Do not attach
accessories if increased breathing resistance would be detrimental to the patient.

Do not reuse the resuscitator on another patient without reprocessing due to the
risk of cross-infection.

. Do not use the product with attached face mask when ventilating infants with

congenital diaphragmatic hernia due to the risk of insufflation. Switch to an
alternative to using a face mask for directing air to the patient, if available.

Be aware of signs of complete/partial upper airway obstruction when using the
resuscitator attached to a face mask, as this will lead to no or limited oxygen
delivery. Always switch to an alternative to using a face mask for directing air to the
patient, if available.

. Do not use the Ambu Mark IV after reprocessing a maximum of 30 times (15 times

for the oxygen reservoir bag) in order to avoid the risk of infection or malfunction
of the device.

Do not use the Ambu Mark IV when delivery of free-flow oxygen is needed due to
possible insufficient administration of oxygen, which can lead to hypoxia.

When using the resuscitator with attached face mask, ensure correct positioning
and sealing of the face mask, as improper sealing can lead to spreading of airborne
infectious disease to the user.

CAUTIONS

1.

Do not use substances containing phenols to clean the product. Phenols will cause
premature wearing and degradation of the materials resulting in reduced product
life span.

After cleaning, promptly remove all residues of detergent from the resuscitator,

as residues may cause premature wear or reduce product lifetime.

Never store the resuscitator in a deformed state, otherwise permanent distortion of
the bag could occur, which may reduce the ventilation efficiency.

Always watch the movement of the chest and listen for the expiratory flow from
the patient valve, in order to check the ventilation. Switch immediately to mouth-
to-mouth ventilation if ventilation with the resuscitator cannot be achieved.

Do not attempt to disconnect the patient connector from the patient valve as
these are permanently attached, and disassembly might lead to device damage
and malfunction.

Do not attempt to disassemble the resuscitator further than described in these
instructions due to the risk of device damage and malfunction.

If applicable, please see accessory packaging for more specific information

about the individual accessory as incorrect handling may lead to malfunction of
the entire product.

The use of third-party products and oxygen delivery devices (e.g., filters and
demand valves) with the Ambu Mark IV may influence product performance. Please
consult the manufacturer of the third-party device to verify compatibility with
Ambu Mark IV and obtain information on the possible performance changes.
Always keep components from same device together during reprocessing

to avoid reassembly of components with different durability leading to the risk

of product failure.

. U.S federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed health

care practitioner.



1.8. Potential adverse events Symbol indication Description
Potential adverse events related to resuscitation (not exhaustive): barotrauma, volutrauma,
hypoxia, hypercarbia and aspiration pneumonia. Rx Only Prescription use only.

1.9. General notes Lot Number.

If, during the use of this device, or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and to your national authority.
Country of Manufacturer.

2. Device description

The Ambu Mark IV can be connected to the Ambu® Disposable Pressure Manometer,
the Ambu PEEP valves and the Ambu face masks, as well as other breathing accessories
complying with EN ISO 5356-1 and EN ISO 13544-2.

Medical Device.

MR Conditional.

B> ElE g

3. Explanation of symbols used

Symbol indication Description
A full list of symbol explanations can be found on https://www.ambu.com/symbol-explanation.
Adult

Intended ideal body mass greater than 15 kg. 4. Product use

4.1. Principle of operation
The illustration on page 2 (1 shows the ventilation gas flow into the bag and to and from
the patient during manual operation of the resuscitator. {a’ Mark IV Adult, (b’ Mark IV

Baby Baby with oxygen reservoir bag, (€ Mark IV Baby with oxygen reservoir tube.

Intended ideal body mass up to 20 kg.

The gas flow is similar when the patient is breathing spontaneously through the device.

The oxygen reservoir is fitted with two valves, one allowing ambient air to be drawn
Global Trade Item Number (GTIN™). in when the reservoir is empty and one spilling out surplus oxygen when the reservoir bag
isful. 3.9 7.2



1.1 Excess oxygen release, 1.2 Air inlet, 1.3 Oxygen inlet, 1.4 Patient connector, 1.5
Expiration, 4.6 Manometer port, 1.7 Pressure-limiting valve.

4.2, Inspection and preparation
The resuscitator must be unpacked and prepared (including performing a functionality
test) for immediate use in emergency situations.

4.2.1. Preparation

. Prepare the resuscitator according to the assembly guide and place all items in
the carrying bag supplied with the resuscitator.

. If a face mask is supplied with the resuscitator, ensure to remove the protective
pouch (if any) before use.
. Before use on the patient make a brief functionality test as described in section 4.2.2.

4.2.2. Test of function
Resuscitator

Close the pressure-limiting valve with the override cap (this only applies to Ambu Mark
IV Baby) and close the patient connector with the thumb 3,2 7.7. Briskly squeeze the bag.
The resuscitator shall be resisting the squeeze.

Open the pressure-limiting valve by opening the override cap 3.1 and repeating the
procedure. The pressure-limiting valve should now be activated, and it should be possible
to hear the exhaust air flow from the valve.

Remove the finger from the patient connector and squeeze and release the resuscitator a few
times to ensure that air is moving through the valve system and out of the patient valve 7.2.

NOTE: A slight sound may appear from the moving valve disks during operation. This does
not compromise the functionality of the resuscitator.

10

Oxygen reservoir bag

Supply a gas flow of 10 I/min at the oxygen inlet connector. Facilitate the unfolding of the
oxygen reservoir bag. Check that the oxygen reservoir bag fills. If not, check the integrity
of the two valve shutters 6.3 or for a torn in the oxygen reservoir bag. Subsequently, adjust
the supplied gas flow according to medical indication.

Oxygen reservoir tube

Supply a gas flow of 10 I/min at the oxygen inlet connector. Check that the oxygen flows out
at the end of the oxygen reservoir tube. If not, check for a blocked oxygen reservoir tube.

Subsequently, adjust the supplied gas flow according to medical indication.

4.3. Operating the resuscitator

. Use recommended techniques to clear the patient’s mouth and airway and to
position the patient correctly, to secure an open airway.

. Hold the face mask firmly against the patient’s face. (2

. Slide your hand (Ambu Mark IV Adult) under the handle (The Ambu Mark IV Baby
does not have a support handle).
Ventilation of the patient: During insufflation observe for chest rise. Release the hand
holding the compressible bag abruptly and listen for the expiratory flow from the
patient valve and as well for the visual lowering of the chest.

. If continued resistance to insufflation is encountered, check the airway for
obstruction and re-position the patient, to ensure an open airway.
. If the patient vomits during ventilation; immediately remove the resuscitator to clear

the patient’s airway and expel the vomit from the resuscitator by shaking and
compressing it forcefully and fast several times before resuming ventilation.

In the case of excessive amount of vomitus obstructing the air flow, the patient valve
may be disassembled and cleaned. For details on dis- and reassembly of the patient
valve refer to illustrations 5.5 and 6.1.

If connecting external devices to the resuscitator, make sure to test for functionality
and consult the Instructions for use accompanying these external devices.



Manometer port (Only applicable for Ambu Mark IV Baby)

The Ambu Disposable Pressure Manometer or a third-party pressure gauge can be
attached to the manometer port, situated on the top of the patient valve. Remove the cap
and attach the manometer/pressure gauge (8 .

Pressure-limiting valve (Only applicable for Ambu Mark IV Baby)

The pressure-limiting valve is set to open at 40 cmH,0 (4.0 kPa).

If medical and professional assessment indicates that a pressure above 40 cmH,0 is
required, the pressure-limiting valve can be overridden by pressing the override cap onto
the valve 3.2.

Alternatively, the pressure-limiting valve can be overridden by placing the index finger on
the blue button while squeezing the bag.

Oxygen administration

Administer oxygen according to medical indication.

The figure 4 shows calculated delivered oxygen percentages which can be obtained with
different ventilation volumes and frequencies at different gas flow rates referring to Mark
IV Adult 4,9 and Mark IV Baby 4.2, respectively.

4.4. Reprocessing: cleaning, disinfection, sterilization

Follow these reprocessing instructions after each use to reduce the risk of
cross-contamination.

Disassembly

Before reprocessing manually, disassemble the resuscitator into individual components to
the level shown in 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby with oxygen reservoir bag),

5.3 (Mark IV Baby with oxygen reservoir tube) to make surfaces accessible to cleaning.
Follow the method shown in 5.4 5.5 and 5.6.

Keep components from the same device together during reprocessing to avoid reassembly
of components with different durability.

Recommended reprocessing procedures
For a complete reprocessing of the Ambu Mark IV, use one of the procedures listed in Table 1.

Product/Comp Rec ded reprocessing procedures (select one)

. Manual cleaning followed by chemical disinfection.
Manual cleaning followed by sterilization.
Automated cleaning, including a thermal disinfection
stage, followed by sterilization.

. Automated cleaning, including a thermal disinfection
stage, followed by chemical disinfection.

Mark IV Adult and Mark
IV Baby (except oxygen
reservoir tube)

Oxygen reservoir tube

for Mark IV Baby Manual cleaning followed by chemical disinfection.

Table 1: Recommended reprocessing procedures.

Product testing has shown that the Ambu Mark IV resuscitator is fully functional after 30
full reprocessing cycles, as listed in Table 1, with the exception of the oxygen reservoir bag,
which can be sterilized maximum 15 times or chemically disinfected maximum 30 times.

It is the user’s responsibility to qualify any deviations from the recommended cycles and
methods of processing, and to monitor that the recommended number of reprocessing
cycles is not exceeded.

Always perform a test of functionality prior to each use (see section 4.2.2.)



Procedures for reprocessing
MANUAL CLEANING

1.
2.

Rinse the components under running cold utility (tap) water to remove gross soil.
Prepare a detergent bath using a cleaning detergent solution, e.g. Neodisher®
MediClean Forte or equivalent, for the removal of residues of dried and denatured
blood and proteins, using the detergent manufacturer’s recommended concentration.
Fully immerse the components to keep them submerged in the solution according to
the detergent instruction label. During the soak time thoroughly clean the components
with a soft brush and flush the bags and lumens until all visible soil is removed.
Thoroughly rinse the articles by fully immersing them in tap water, agitating and
allowing them to set for a minimum of 3 minutes.

Repeat the previous step two more times for a total of three rinses using a fresh batch
of tap water each time.

Dry the components with a clean lint-free cloth and compressed air.

AUTOMATED CLEANING AND THERMAL DISINFECTION (NOT APPLICABLE FOR
OXYGEN RESERVOIR TUBE)

1.
2.

Rinse the components under running cold utility (tap) water to remove gross soil.

Place the components onto a manifold rack or in a wire basket contained inside
the washer.

Select the cycle as listed below:

S%e i minuten) | Temperature and contantration
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A
Neodisher® MediClean Forte
wh | oo | oD | oraneaolen deegen

recommended concentration

Recirculation Detergent type
Stage time (minutes) Temperature and concentration
Rinse 05:00 43°C(10°F) N/A
tap water
Thermal o o
disinfection 05:00 91 °C (196 °F) N/A
Dry Time 07:00 90 °C (192 °F) N/A

Table 2: Automated cleaning procedure for Mark IV resuscitator.

CHEMICAL DISINFECTION

1.

6.

7.

Equilibrate the bath of Cidex OPA, or an equivalent OPA (ortho-phthalaldehyde), disinfectant
at the temperature specified in the OPA disinfectant manufacturer’s instructions.

Ensure the minimum effective concentration (MEC) of the OPA disinfectant using the
OPA test strips specified in the OPA disinfectant manufacturer’s instructions.

Fully immerse the device in the OPA and ensure that all air bubbles are removed from
the device surface by agitating the device.

Allow the device to soak for the time specified by the OPA disinfectant
manufacturer’s instructions.

Thoroughly rinse the device by fully immersing it in purified water, agitating and
allowing it to set for a minimum of 1 minute. During the rinse, flush the bag with the
purified water.

Repeat step 5 two more times for a total of 3 rinses using a fresh batch of purified
water each time.

Dry the device using a sterile lint-free cloth.

STERILIZATION (NOT APPLICABLE FOR OXYGEN RESERVOIR TUBE)

Sterilize the product using a gravity steam autoclave running a full cycle at 134 - 135 °C
(274 - 275 °F) with an exposure time of 10 minutes and a dry time of 45 minutes. Leave the
components to dry and/or cool completely before reassembling the resuscitator.



Inspection of components

After reprocessing, carefully inspect all components for damage and residuals or excessive
wear and replace if necessary. Some methods may cause discoloration of rubber
components without impact on their lifetime. In case of material deterioration, e.g.
cracking, the components should be discarded and replaced with a new component.

In case of sterilization, the oxygen reservoir bag can look slightly wrinkled. This has no
impact on its lifetime or function.

Reassembly

Manually reassemble the components of the resuscitator as shown in (6 .

. When inserting the valve housing of the inlet valve, make sure that the bag opening
seats smoothly against the flange.

. When inserting the valve discs, make sure the butt of the stem is pushed through the
hole in the middle of the valve seating, as shown in figures 6.3.

. When mounting the splash guard: Note that the opening of the splash guard should
face downwards 6.1.

. For mounting the oxygen reservoir bag on to Ambu Mark IV Baby, attach the adaptor
to the resuscitator inlet valve by mounting the adaptor corrugated connector onto
the inlet connector, and additionally covering the oxygen inlet connector with the
adaptor cap. Subsequently the oxygen reservoir bag can be connected to the adaptor
corrugated connector.

Perform a functionality test after reassembly and before it is prepared forimmediate use in
emergency situations.

Service

The resuscitator requires no scheduled maintenance other than regular reprocessing,
inspection and testing.

4.5, Disposal

Used products must be disposed of according to local procedures.

5. Technical product specifications

5.1. Standards applied

The Ambu Mark IV is conforming with the product specific standard EN I1SO 10651-4.

5.2. Specifications

Mark IV Baby Mark IV Adult
Resuscitator volume™” 420 ml 1450 ml
Delivered volume one hand’, ™ 300 ml 600 ml
Delivered volume two hands’, ™ - 900 ml
Dimensions (length x diameter)™™ 265 x 80 mm 270x 130 mm
::\e(;gﬁ;:;z(l"fhout Reservoir 190g 4159
Pressure-limiting valve™ 40 cmH,0 -

Dead space

<5ml+10%
of the delivered volume

<5ml+10%
of the delivered volume

Oxygen reservoir bag volume

1500 ml (bag)
100 ml (tube)

1500 ml




Mark IV Baby

Mark IV Adult

Mark IV Baby Mark IV Adult

Inspiratory resistance ™,

W. oxygen reservoir tube:

0.6 cmH,0 at 5 I/min
4.0 cmH,0 at 50 |/min
w. oxygen reservoir bag:
0.8 cmH,0 at 5 I/min
4.9 cmH,0 at 50 I/min

3,7 cmH,0 at 50 I/min

Expiratory resistance

1.3 cmH,0 at 5 I/min
4.4 cmH,0 at 50 I/min

2,2 cmH,0 at 50 I/min

PEEP generated by resuscitator
in normal use with added supply

gas flow™,

W. oxygen reservoir tube:

<2cmH,0
at5,10,and 15 I/min
w. oxygen reservoir bag:
2.5 cmH,0 at 5 I/min
3.7 cmH,0 at 10 I/min
4.5 cmH,0 at 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

<2cmH,0
at 5,10, and 15 I/min
(V; 225 mland 600 ml,
f20)

Patient connector

Outside 22 mm male (EN ISO 5356-1)
Inside 15 mm female (EN 1SO 5356-1)

Expiration connector
(for PEEP valve attachment)

30 mm male (EN ISO 5356-1)

Manometer port connector

?4.2+/-0.1 mm

Bag refill valve connector”

Inside 32 mm female

Forward and backward leakage

Not measurable

O, inlet connector

According to EN ISO 13544-2
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Operation temperature limits” -18 °C to +50 °C (-0.4 °F to +122 °F)

Storage temperature limits” -40 °Cto +60 °C (-40 °F to +140 °F)

Recommended long term storage in closed packaging at room temperature,
away from sunlight.

Notes:

- 10 cmH,0 = 1.0 kPa

-V Ventilation volume, f: Frequency (breath per minute).

" Tested according to EN ISO 10651-4.

“ Higher airway pressure can be obtained by overriding the pressure-limiting valve.
“* At general test conditions according to EN ISO 10651-4:2009.

" Values are approximate.

“* Maximum values

5.3. MRI Safety Information A
The Ambu Mark IV is MR Conditional, and therefore may be safely used in the MR
environment (not inside the MR bore) under the following conditions.

. Static magnetic field of 7 Tesla and less, with
. Maximum spatial field gradient of - 10,000 G/cm (100 T/m)
. Maximum force product of - 450,000,000 G*/cm (450 T?/m)

Use inside the MR bore may influence MR image quality.

RF-induced heating and MR image artifacts have not been tested. Any metallic parts are

fully encapsulated and do not have any contact with the human body.



1. BaxxHa nHpopmaums - MpoyeTeTe npeaun ynorpeda

I'IpoueTeTe BHUMATENHO Te3U NHCTPYKUNK 3a 6630I‘IBCHOCT, npegun aa usnonsearte
pecycumtatopa Ambu® Mark IV (3a Bb3pacTHu 1 geua > 15 kg, Hapuuan Ambu Mark IV
Adult) n pecycyutatopa Ambu® Mark IV Baby (3a HoBopoaeHu, 6ebeta 1 aeua go 20 kg,
Hapuuyan Ambu Mark IV Baby), Hapuuanu o6wo Ambu Mark IV. MHcmpykyuume 3a
ynompeba moxe fia ce akTyanusnpar 6e3 fonbAHUTENHO yBefoMneHve. Konvsa Ha
TeKyulata BepcmaA ca HannyHu Npu NONCKBaHe. Umante npeasna, vye Tesn UHCTPYKUUN He
AaBat 06ACHEHUA U He pasrnexpat KnnHN4yH1UTE Nnpoueaypu. Te onuceart camo 6asoBute
onepauun 1 NpeAnasHUTe MepKu, CBbp3aHN ¢ paboTaTa ¢ pecycuuTtaTopa. Mpean nbpeata
ynoTpe6a Ha pecycLuTaTopa e BaXHO onepaTopuTe Aa ca Nosly4nnn NoaxofALLo obyueHne
3a TeXHUKWUTE Ha pecycLunTaLma 1 4a ca 3aro3HaTi C npejHa3HayeHmneTo,
npegynpexaeHunaTta, npeanasHNTe MepKN U NokasaHuATa, oTbenssaHm B Tesn WHCTpYKUnn.
Hama rapaHuyms 3a Ambu Mark IV.

1.1. MpepHa3HauyeHne
Ambu Mark IV e pecycunTaTop 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba, npeaHasHaueH 3a 6enoppobHa
peaHnmaumsa.

1.2. MokasaHusa 3a ynotpe6a

Ambu Mark IV e nokasaH B cuTyaumu, npu KOUTO € HEOBXOANM PbUEH KapANONyIMOHaneH
pecycumMTaTop 3a acMCTUpaHa BEHTUNALMA Ha NaLNeHTH.

PecycunTtatopbT Ambu Mark IV e nokasaH 3a BeHTUNaLUuUaA 1 OKCUreHauusa Ha NauueHTu,
[IOKaTo He ce YCTaHoBM No-AedUHUTIBHA NPOBOANMOCT Ha AUXATENHNTE MbTULLA UK
NaUNeHTBT He Ce Bb3CTaHOBU.

1.3. LleneBa naymneHTCKa nonynauyus

ﬂI/IaI'IaSOH'bT Ha NpunoXxeHve 3a BCEKN pasmep e:

. Pasmep Adult (Bb3pacTeH): BbapacTHu v filea ¢ TenecHo Terno Hag 15 kg (331b).

. Pasmep Baby (be6e): HoBopoaeru, 6ebeta 1 fieua c TenecHo Terno Ao 20 kg (44 |b).

1.4.MpepBupaeHa rpyna norpe6utenn

MEJ:\VIL[I/IHCKI/I cneynanuctu, OﬁyquVI B obe3neyaBaHeTo Ha npoxoAnMMOCTTa Ha
ANXaTesIHUTe NbTULA, KaTO aHeCTe3N0/I03U, MeANUVNHCKU CeCTPU, CNYXUTENN B CNAaCUTENHN
cny>t<6m W CNy>XNTenun Ha cnelHata nomMmoly.

1.5. MpoTnBonokasaHuna
He ca nssectHn.

1.6. KnuuHn4yHu nonsm

OcHOBHaTa TexHuKa 3a obesnevyaBaHe Ha NpOXoAMMOCTTa Ha ANXaTenHuTe NbTula C
MOMOLLTa Ha PbYeH pecycLuMTaTop NO3BOJIABa BEHTUAALMA U OKCUTeHaL WA Ha NaLneHTn,
AOKaTo He Ce yCTaHOBU no-ned)mmmsHa NPOBOAMMOCT Ha AnXaTeNHUTe NbTULa Win
NauneHTbT He Ce Bb3CTaHOBWU.

1.7. MpepynpexaeHnA n npeanasHu MepKin
Hecna3sBaHeTo Ha Te3n npefnasHy MepKkn Moxe Aa foseae Ao HEed)eKTMBHa BeHTUNauuAa
Ha nauneHTa nnv nospeaa Ha anapara.

NPEAYNPEXAEHUE A

1. BuHaru obpa6oTBarite noeTopHo Ambu Mark IV cnep Bcsika ynoTpe6a, 3a aa
n3berHeTe pucka ot MHGeKLuA.

2. W36ArBsaiTe U3Mon3BaHETo Ha PecycLMTaTopa B TOKCUYHA WY OnacHa cpepa, 3a fia
n36erHeTe pucka oT yBpexpaHe Ha TbKaHuTe.

3. Korato nsnonssare AONbNHUTENEH KNCNopon[, He ,quyCKaVITE nyweHe nnun
V3MON3BaHe Ha U3JenneTo B 6IM30CT A0 OTKPUT NNaMbK, Macsio, CMasKa, Apyru
3ananumMmn XMMUKanu U o6opyaBaHe U MHCTPYMEHTU, KOUTO MOXe a loBeAaT 10
nonBaTa Ha UCKpPW, NOpajin OMacHOCT OT MoXap U/UNK eKCnIo3nA.



BuHaru nposepsBaiiTe NpoAyKTa BU3yanHo 1 N3MbAHABaNTE GyHKLNOHaNEH TecT
cnep pa3onakoBaHe, crnobsasaHe v npeamn ynotpeba, Thit KaTo fedpeKTuTe 1 YyXauTe
matepun moxe Aa aoseaar Ao nnnca uiav HamaneHo BeHTUIMPaHe Ha nauneHTa.

He usnonssaiite NPOAYKTA, aKo TeCTbT 3a d)yHKLWIOHaTIHOCT e HeycneweH, Tbil KaTo
TOBa MOXe fla foBee A0 nnunca Nin HamaneHo BeHTUInpaHe.

[la ce u3non3Ba camo OT NpeABMAeHaTa rpyna NnoTpe6uTeny, KOUTO ca 3ano3HaTun
CbC CbABPAKAHMETO Ha TOBa PHKOBO/CTBO, ThI KaTo HenpaBuiHaTa ynotpeba moxe
[la HaBpeay Ha naumeHTa.

MpodecnmoHanncTuTe, KOUTO M3BBPLLBAT NPoLieAypaTa, TPAGBA Aa OLEHAT N3bopa Ha
pa3mep Ha pecycyutatopa 1 akcecoapute (Hanp. Macka 3a nvue, PEEP KnanaH 1 T.H.)
B CbOTBETCTBME C KOHKPETHOTO CbCTOAHME Ha NalneHTa, Tbi KaTo HenpaswuiHata
ynoTpe6a Moxe f1a HaBpe/ Ha NaLeHTa.

He n3nonsgavite NpoAyKTa, ako € 3aMbpPCeH OT BbHLHN N3TOYHULN, Tl KaTo TOBa
MOXe Aa NPUUNHN MHPeKLnA.

YBeperte ce, e UV NPeAnasUTENAT 3a NPbCKK, An KnanaHbT Ambu PEEP ca
NpYKPeneHn KbM eKCMpaTopHUsA nopt. OTBOPEH eKCNMPaTOPEeH NopPT MOXe Aa
6ble HeBOSTHO 6/10KMpPaH 1 TOBa Aa foBefe A0 NpeKkoMepeH o6em Ha Bb3fyxa B
6enute fpoboBe, KOETo 61 MOrIO Ja AOBeAE A0 TPAaBMa Ha TbKaHUTe.

Kanaukara Ha MaHomeTbpa TpﬂGBa BWHaru fja e noctaBeHa Bbpxy nopra 3a
MaHOMETbp, KOraTo HafiAraHeTo He ce HabniofaBa, 3a Aa ce n3berHe Tey, KOMTO
MoXe la joBefie 10 HamanABaHe Ha nofasaHeTo Ha O, Ha NaLyeHTa.

BuiHarn obpaboTsaiite nosBTopHo Ambu Mark IV, ako B n3genuneTo ca octaHanu
BUAMMM OCTaTbLW UNW BNara, 3a fja usberHerte prucka ot UHGEKLMA N HeNPaBUIHO
dyHKUMOHUpPaHe.

He 3aTBapm7|Te KnarnaHa 3a orpaHn4yaBaHe Ha HanAraHeTo, OCBeH ako
MeAuLUMHCKaTa OLeHKa He yKa3sBa HEO6XO£\VIMOCT. BucokoTo BEHTUIAUNOHHO
HanAraHe MoXe fla NPUYMHN 6apoTpaBma.

BuHaru ce yBepaBaiiTe, Ye TpbbaTa Ha pe3epBoapa 3a KUCIOpop He e 6/10KMpaHa,
TbI KaTo 3aMyLBaHETO Ha TpbbaTa MOXeE f1a MoNPeYN Ha KOMMPECMOHHNA 6anoH Aa
Ce Hamomna OTHOBO, KOETO MOXeE fla J0BE/E 10 HEBb3MOXKHOCT 3a BEHTUIMPAHE.

20.

[lo6aBAHeTO Ha akcecoapy MoXe /la NMOBULIN UHCMMPATOPHOTO n/unn
€KCMMpaTOpPHOTO CbNPOTUBNIEHME. He cBbp3BaiiTe akcecoapy, ako MOBULLEHOTO
CbNPOTUBEHNE NPU AnLLaHe We 6bae BpegHO 3a NalueHTa.

He n3nonseaite NOBTOPHO pecycunTaTtopa BbpXy APYr NalneHT 6e3 noBTopHa
06paboTKa NoOpafmn PUCK OT KPbCTOCAHA MHbEKLMA.

He n3nonseanTe npoAyKTa c NpuKpeneHa Macka 3a iLe, Korato BeHTUAMpaTe
6ebeTa c BpozeHa AnadparmanHa XepHuA, Nopaan pUCK oT MHCypnaumsa.
MpemunHeTe KbM anTepHaTMBa Ha U3MOJMI3BaHETO Ha MacKa 3a JviLie 3a HacoYBaHe Ha
Bb3/lyXa KbM NaLiMeHTa, ako MMa TakaBa.

BHuMmaBaiiTe 3a NpM3HaLM Ha Mb/IHa/4acTUYHa 06CTPYKLIMA Ha FOPHUTE AVXaTeNHN
NbTULLA, KOraTo U3No3BaTe pecycLuTaTopa, NPUKpeneH KbM nvLeBa Macka, Tbii
KaTo TOBa Lie fJoBeAe A0 NNMCa UNW OTPaHNYEHO NoAaBaHe Ha KUcnopog. Buharn
npemMyHaBaiiTe KbM anTepHaTMBa Ha M3MOJNI3BaHETO Ha SMLieBa Macka 3a HacouBaHe
Ha Bb3/lyXa KbM NaLiMeHTa, ako MMa TakaBa.

He usnonssarite Ambu Mark IV cnep n3sbpLiBaHe Ha NoBTOpHa o6paboTka
Mmakcumym 30 nbTu (15 NbTH 3a pesepBoapHUsA 6anoH 3a KUCIIOPOA), 3a Aa
n3berHeTe pucka ot MHGEKLMA NI HeNpPaBUITHO GYHKLIVOHMPaHe Ha U3fenuneTo.
He usnonsearite Ambu Mark IV, korato e He06X0AMMO NOAABaHE Ha KNCIOPOA CbC
cB060O/IEH NMOTOK, MOPaAN Bb3MOXHO HeJ0CTaTbYHO MOJlaBaHe Ha KNCI0poA, KOeTo
MoOXe /la loBe/ie 10 XUMOKCUA.

KoraTo n3nonspate pecycumratopa c NpuKpeneHa Macka 3a fivue, ocurypete
NpaBuIHOTO MO3MLMOHUPaHe 1 J06POTO NpunenBaHe Ha MackaTa 3a inLe, Tbid
KaTo HeflobpOTO NpunenBaHe MOXe Aa AoBe/e 10 Pa3npPOCTpaHABaHe Ha
Bb3/lyLIHO-KaNKOBM MHOEKLMO3HN 3abonaBaHuA 4o noTpebuTens.

BHUMAHUE

1.

He n3nonssaiite BewecTsa, CbAbpKaLn GeHONM, 3a NOYNCTBAHE Ha NPOAYKTa.
DeHonuTe LWe NPUUMHAT NPEXAEBPEMEHHO N3HOCBAHE U pasrpaXpaHe Ha
mMaTepuanunTe, KOeTo LWe foBeae A0 HaMalleH eKCnnoaTauMoHeH CPOK Ha NpoAayKTa.



1.8. MoTeHyManHm HeXxenaHm cbO6UTNA

Cneq nouncTeaHe He3abaBHoO npemaxHeTe BCUYKM OCTaTbUM OT AETEPTreHT OT 8 o “ a a 6

pecycyUTaTopa, Thil KaTo OCTaTbLUTE MOFaT Aa NPUYNHAT NPeXaeBPeMeHHO MoTeHUManHn HexenaHn CbbUTNA, CBbP3aHM ¢ pecycuynTaymaTa (6e3 Aa ca MsyepnaTtenHu):
M3HOCBaHe UMM [1a HAMaNAT eKCNIOATaLMOHHIA XMBOT Ha NPOAYKTa. 6apoTpaBma, BOJlyTpaBMa, XMNOKCUA, XUMepKanHua 1 aclnmpaLoHHa MHEBMOHUA.

PecycuuTaTopbT HIKOra 1a He Ce CbXpaHsABa B AepOPMIPaHO CbCTOAHME,
B MPOTUBEH C/lyyail MOXe fla Bb3HUKHE NepMaHeHTHa fledopmaLiya Ha TopbuyKaTa, 1.9. 06w 6enexkn

KOATO MOKE ia MOHIKM e¢eKTMBHOCTTa Ha BeHTnaunATa. Ako no Bpeme Ha yn0Tpe6a Ha TOBa usfenne nnn Kato pesyntat oT HerosaTa ynorpeﬁa

BuHaru HabniofasaiTe ABUKEHNETO Ha TPBAHNA KOL 1 NPOCNYWBaiATE 33 Bb3HUKHE CepUO3eH UHLMAEHT, CbOobLIETE 3a HErO Ha NPOU3BOAUTENA U HA HALMOHANHNA
eKCMMpaTopeH NOTOK OT KNanaHa 3a NalueHTa, 3a a NpoBepABaTe BEHTUNPaHETO. KOMMETEHTEH OpraH.

AKO He MOXe Aa Ce NOCTUTHe BEHTUANPaHe C pecycuyuTaTopa, npemnHeTe

He3abaBHO KbM OﬁﬂVILIJBaHE ycTa B yCTa.

He ce onnTBaiiTe Aa paskaunte KOHeKTOpa 3a NaLueHTa OT KianaHa 3a nauuneHTa, 2. OnucaHne Ha nspenvneto

Thil KaTo Te Ca NOCTOAHHO NPUKPENeHU 1 pa3rnoGABaHETO MOXe Aa JoBeae 40 Ambu Mark IV Mmoxe Aa ce cBbpe KbM MaHOMeTbpa 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a Ambu®
nospefa 1 HeNnpPaBuNHO GpyHKLMOHMpPaHe. Disposable, knanaHute Ambu PEEP 1 nuuesute macku Ambu, KakTo 1 Kbm Apyrn

He ce onutBaiite aa pasrnoﬁﬂBaTe pecycumTaTopa noseye, OTKONIKOTO € ONncaHo aKCecoapu 3a AuLIaHe, OTroBapALYN Ha ENISO 5356-1 n EN IS0 13544-2.

B T€31 NHCTPYKLMK, NOPaan PUCK OT NoBpeza 1 HenpasuiHO GyHKLMOHMPaHe.

AKO e NpMNoXUMO, BUXKTe OMnakoBKaTa Ha akcecoapa 3a No-KOHKpeTHa 3. O6ACHeHNe Ha N3NoN3BaHNTEe CUMBOAN
I/IH(‘)OpMaLlI/IH OTHOCHO OTAeNHNA akcecoap, TbI KaTo HenpasunHOTO 6opaBeue
C Hero moxe fla foseje A0 HeNnpaBwuiIHO d)yHKLLI/IOHI/IpaHe Ha uenusa npoaykTt. O3HauyeHmne Ha cMMBONUTE Onuncanune

M3non3BaHeTo Ha APOAYKTU N yCTpOIﬁCTBa 3a nojaBaHe Ha KNCIOpPO[ Ha TpeTn
nuua (Hanp. $unTpm 1 KnanaHu 3a 6enute apobose) ¢ pecycumntatopa Ambu Mark
IV moxe aa nosnuse Ha paboTaTa Ha NpoAyKTa. KoHcynTupaiiTe ce ¢
Npou3BOAUTENA Ha YYXKA0TO U3eNNe, 3a ;a NPOBEPUTE CbBMECTUMOCTTa C
pecycumtatopa Ambu Mark IV 1 ga nonyunte nHpopmaums 3a Bb3MOXKHUTE
NPOMEHU B XapaKTepucTuknte n F[eVICTBI/IeTO.

Bb3pacTHn
OnTManHo npefHasHaueHve 3a TenecHa maca Hag 15 kg.

BuHaru APDbXTEe KOMMOHEHTUTE OT €AHO U CbLO U3enne 3aeqHo No Bpeme Ha Be6eta

noBTopHa 06paboTka, 3a Aa n3berHeTe NOBTOPHO CrNOBGABAHE HA KOMMOHEHTN

€ pasnnyHa TPaHOCT, KOETO Aa AOBEAE 0 PUCK OT NOBPEAa Ha NPOAYKTa.
®epepanHoTo 3akoHoAaTencTeo Ha CALL| Hanara orpaH1YeHNeTo ToBa U3fenue fa ce
npoAasa oT fIeKap Wi N0 MOPbUKa Ha JIUYeH3UpaH Npakmukysau 30paseH cneyuanucm.

OnTumanHo npeaHasHayeHue 3a TefieCHa maca oo 20 kg

nobaneH HomMep Ha TbprosckaTa eanHuua (GTIN™).




O3HauyeHue Ha cUMBONUTE Onucanue

Camo Rx 3a ynoTtpeba camo no nekapcko npeanucaHme.

Homep Ha naptupa.

ﬂbpmasa Ha npoun3soaunTens.

MepguuunHcko nspenue.

ol

be3sonacHo 3a MP npu onpepenexun ycnosus.

MbneH cNMcbK Ha 0BACHEHNATA Ha CUMBOJIMTE MOXETE fla HaMepuTe Ha
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. 3non3BaHe Ha npoAaykTa

4.1. MpuHUKnN Ha pa6oTa

MniocTpaumaTa Ha cTpaHuua 2 (1 nokasBa Kak ce CMecBa BEHTUNALMOHHNAT ra3oB NOTOK B
6anoHa, KaKTo 1 KbM 11 OT MaLeHTa No Bpeme Ha pbyHO 06AuLLBaHe C pecycyuTaTopa. (@
Mark IV Adult, (b Mark IV Baby ¢ pesepsoapeH 6anoH 3a kucnopog, (¢ Mark IV Baby ¢
pesepBoapHa Tpb6a 3a KUCTIOPOA.

[a30BMAT NOTOK I'IOHOGQH, KOraTo nauueHTbT Anila CMNOHTAaHHO Npes3 n3genueTo.
Pe3epBoapbT 3a KNCNOPOA € CHabAeH C 1B KNanw - efjHa 3a NoemaHe Ha Bb3yX oT
OKOJfiHaTa Cpefja, KOraTo pe3epBoapbT e NPaseH, 1 ejHa 3a 0CBOGOXAaBaHE Ha N3NUWHUA
KNCNOPOA, KoraTto 6anoHHNAT pe3epBoap e NbieH. 1.9 1.2
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1.1 OcsoboxpasaHe Ha u3nMwHMA kucnopoa, 1:2 xop 3a Bb3aAyx, 1.3 BXOA 3a Kncnopoa,
1.4 KOHEKTOP 3a NaLMeHTa, 1,5 eKCNpauua, 4, NOPT 3a MaHOMETHP, 4.7 KNanaH 3a
orpaHvyaBaHe Ha HanAraHeTo.

4.2.MpoBepKa n NOAroToBKa
PecycumaTopr TpﬂGBa Aa 61:,qe pa3onakoBaH N noaAroTeeH (BK!‘HO‘-WITG}'IHO n3pbpluiBaHe
Ha TecT 3a GyHKLMOHANHOCT) 3a He3abaBHa ynoTpe6a B CewHn cuTyauum.

4.2.1.NMoaroTtoBKa
. HO[JFOTBeTe pecycynTaTopa B CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBOTO 3a crnobssaHe u
nocTaBeTe BCUYKN eNleMeHTU B YaHTaTa 3a NpeHacAHe, NnpeJocTaBeHa C pecycymraTopa.

. AKO KbM pecycumTaTopa ce J0CTaBA N1LeBa Macka, yBepeTe ce, Ye CTe OTCTPaHuIm
3alMTHaTa TopbnyKa (ako MMa Takasa) npeamn ynotpeba.
. Mpean ynotpeba BbpXy NauneHTa HanpaeeTe KPaTbk GYHKLMOHANEH TECT, KaKTo e

onucaHo B pasfen 4.2.2.

4.2.2. TecT 3a GYHKLNOHANHOCT

Pecycuyuntatop

3aTBOpeTe K/anaHa 3a orpaH1YaBaHe Ha HaJlAraHeTo Ype3 ropHata Kanauka (ToBa ce OTHaca
camo 3a Ambu Mark IV Baby) n 3aTBopeTe KOHeKTOpa 3a NayueHTa C naneua cv 3.2 7.1
EHEpI’VNHO CTUCHeTe NnnkKa. PecycuMTaTopr TpﬂsBa fla OKa3Ba CbnpoTnBEHNE Ha CTUCKAHETO.

OTBOpeTE KnanaHa 3a orpaHn4yaBaHe Ha HanAraHeTo, KaTo OTBOPUTE ropHaTa Kana4vka 31u
nosTopuTe npoueayparta. KnanaHsT 3a OorpaHn4yaBaHe Ha HanAraHeTo cera TpﬂGBa Aae
AKTUBNPAH N TpﬂﬁBa Aa € Bb3MOXKHO Aa ce YyBa U3TUYaLWMAT Bb3AYLIEH NOTOK OT KnanaHa.

OTCTpaHETe NpPbCTa CM OT KOHEKTOPaA 3a NayneHTa U CTUCHeTe N OTNyCcHeTe pecycuuTaTopa
HAKOJIKO NMbTK, 3@ Aa Ce yBEPUTE, Y€ Bb3AYXDBT NPeEMUHaBa Npe3 KnanaHHata cmcrtema u
n3n13a oT KnanaHa Ha nauneHTa 7.2.



3ABEJIEXKA:[Mo Bpeme Ha paboTa Mo»e fia ce NosABM Cnab 3ByK OT ABMXKELUNTE Ce JUCKOBE
Ha KnanaHa. ToBa He 3acTpawasa ¢yHKLlVIOHaJ1HOCTTa Ha pecycyunTaTtopa.

PesepBoapeH 6anoH 3a Kucnopog

MopagaiiTe rasos noTok ot 10 I/min KbM BXOAHWA KOHEKTOP 33 KUCNIOPOA. YnecHeTte
pasrbBaHeTo Ha pe3epBoapHUA 6anoH 3a Kucnopop. MposepeTe Aanu pe3epBoapHUAT
6an0H 3a KNCNopoA ce MbIHU. AKO He Ce MbJIHK, NpoBepeTe LieNloCcTTa Ha ABaTa 3aTBapAlLn
MexaH13Ma Ha KnanaHuTe 6.3 1M 3a CKbCBaHe Ha pe3epBoapHuA 6anoH 3a KNcIopoa.
Cnep ToBa perynupaiiTe nofaBaH1a rasos NoTok cnopefs MeANLMHCKOTO NoKasaHue.

Tpb6a Ha pesepBoapa 3a Kuciopos

Mopasaiite rasos notok ot 10 I/min Kbm BxofHMA KOHEKTOp 3a Kucnopog. MposepeTe nann
KNCNOPOADBT U3/IM3a OT Kpad Ha pr6aTa Ha pe3epBoapa 3a Kuciopoa. Ako He n3nunisa,
nposepeTe fanu pesepeoapHaTta Tpbba 3a KUCIopog He e 6oKMpaHa.

CHEF[ TOBa perynmpaVlTe noAaBaHWA ra3sos NOTOK cnopea MeaNUMHCKOTO NoKasaHue.

4.3. Pa6oTa c pecycyutatopa

. M3non3sBaiite NnpenopbyaHUTe TEXHUKM 32 NPOUYNCTBAHE Ha ycTaTa W JUxaTenHuTe
NbTMLWA Ha NaLMeHTa 1 3a NPaBUHO NO3MLMOHMPaHe Ha NaLueHTa, 3a Aa ocurypute
OTBOPEHU AUXaTeNHN NbTULa.

. [pbXTe nuueBaTa Macka MIBbTHO BbPXY IMLIETO Ha NauueHTa. (2

. Mnb3neTe pbkata cn (Ambu Mark IV Adult) nog apbxkata (Ambu Mark IV Baby Hama
[IpbXKa 3a onopa).
BeHTunupaHe Ha nauueHTa: No Bpeme Ha MHcydnauua HabniogasanTe 3a nsguraHe Ha
rpbAHMA Kow. OTNycHeTe pA3KO pbKaTa, KOATO AbPXK Komnpecupyemua 6anoH, n ce
BC/NyLWaliTe B €KCMMPATOPHIA MOTOK OT KNarnaHa Ha NnalueHTa, KakTo 1 nposepeTe 3a
BUAVMO CMyCKaHe Ha rPbAHNA KOLL.

. AKO e Hanuue NPOABIKUTENHO CbMPOTUBIEHNE KbM UHCYdNaLuaATa, NpoBepeTe
[vXaTeNHMTe MbTULLa 3a 6110KMpaHe 1 NO3ULIMOHMpaliTe NaLneHTa OTHOBO, 3a a ce
yBepuTe, Ye AnxaTeNHNTe NbTULLA Ca OTBOPEHN.

. Ako nauveHTbT NOBbpPHE NO BpemMe Ha BeHTUWINpaHe, BejHara maxHete
pecycunTaTopa, 3a Aa NoYNCTUTE AUXaTeIHUTe My NbTULLA, U OTCTpaHeTe
NOBDBPHATOTO OT pecycunTaTopa, KaTto ro pasknaTnuTe N CTUCHeTe CUNHO 1 6bp30
HAKOJKO MbTU, NPeAu Aa NOAHOBUTE BEHTUNIMPAHETO.

Mpu noBpbLaHe Ha FONAMO KOIMYECTBO CbABPKMUMO, KOETO Bb3NpenaTCTBa
Bb3yLWHWA NOTOK, KNanaHbT 3a NalymeHTa Moxe fa 6bae pa3rnobeH n nouncreH. 3a
noapo6Ha nHdopmaLma OTHOCHO pasrnobABaHETO U MOBTOPHOTO CrnobasaHe Ha
KfanaHa 3a nauneHTa BUXXTe nnctpauun 5,5 1 6.1.

. Ako CBbp3BaTe BbHLWHN yCTpOﬁCTBa KbM pecycumTaTopa, 3aAb/IXXNTeNHO HanpaBeTe
TecT 3a GYHKLIMOHANIHOCT U Ce KOHCYNTUpainTe C UHCMpyKyuume 3a ynompe6a,
NPWUNOXKEHU KbM T€3U BbHWHU yCTpOIhCTBa.

MopT 3a maHoMeTbp (Npunoxum camo 3a Ambu Mark IV Baby)

MaHOMeTBbpPBT 32 efHOKpaTHa ynotpe6a Ambu Disposable Pressure vnu ypean 3a
n3MepBaHe Ha HanAraHe Ha TPeTU LA, MoraT fla Ce NPKUKayBaT KbM NOPTa 3a MaHOMeTbP,
Pa3nosoXeH B ropHaTa 4acT Ha KfarnaHa 3a nayueHTa. CBaneTe KanaukaTta 1 npukpeneTe
MaHOMeTbpa/ypeaa 3a U3MepBaHe Ha HanAraHeto (8.

KnanaH 3a orpaHnyaBaHe Ha HanaraHeTo (npunoxum camo 3a Ambu Mark IV Baby)
KnanaHbT 3a orpaH1MyaBaHe Ha HanAraHeTo € HaCcTPOeH 3a oTBapsAHe npu 40 cmH,0 (4,0 kPa).
AKO MeaMLUMHCKaTa nnn npodecroHanHaTa oLeHKa NoKasga, Ye e HeobXoANMO HanAraHe
Hafg 40 cmH,0, KnanaHbT 3a orpaHnyaBaHe Ha HanAraHeTo MoXe fa 6bje 3aTBOPEH upes
HaTuCKaHe Ha ropHaTa Kanayka BbpXxy KfanaHa 3.2.

C'bLI.[O TaKka K/lanaHsbT 3a OrpaHnyaBaHe Ha HanAraHeTo Mmoxe fa 6‘bﬂe 3aTBOPEH Ype3
nocTtaBAHe Ha NOKa3aneua BbpxXy CUHUA 6yTOH, AOKaTo CTUCKaTe 6anoHa.

MpunaraHe Ha Kncnopop
MpunoxeTte KNCIOPOA CbINACHO MEAULIMHCKUTE NOKa3aHnA.

ll)mrypa 4 nokasBa nsumcneHnTe NPOUEHTN Ha AOCTaBAHNA KNCNOPOA, KOUTO MoraTt Aia
6bAaT NOCTUIHATU C Pa3nMUHN 06eMM 1 YeCTOTY Ha BEHTUMPaHE NPU PasfiniHn CKOPOCTU
Ha ra3oBuWA NOTOK, OTHacALYM ce cboTBeTHO Ao Mark IV Adult 4.9 v Mark IV Baby 4.2.
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4.4.NMoBTopHa 06paboTKa: nouncTeaHe, fesuHdpekums,

crepunusauna

CnepiBaiiTe Te31 MHCTPYKLMU 3a NOBTOPHa 06paboTKa cnep BcAka ynotpeba, 3a Aa
HamanuTte pucka oT KpbCTOCaHa KOHTaMnHauua.

Pasrno6asaHe

Mpeau pbuHa nosTopHa 06paboTka pasrnobere pecycLuMTaTopa Ha OTAENHU KOMIMOHEHTU
[10 HMBOTO, NoKasaHo Ha 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby ¢ pesepsoapeH 6anoH 3a
kucnopog), 5.3 (Mark IV Baby ¢ pesepsoapHa Tpb6a 3a KNCnopoa), 3a Aa ocurypute
NOBBPXHOCTY, JOCTBIHY 3a NouncTeaHe. CneasaiiTe MeToAa, NoKasaH Ha 5.4 5.5 11 5.6.

JpbXKTe KOMMOHEHTUTE OT €4HO 1 CbLLO U3AENNE 3ae[HO MO BPeMe Ha NoBTOpHaTa

o6pa60TKa, 3afa nsberHete NOBTOPHO crno6siBaHe Ha KOMMOHEHTU C pasnnyHa TpaﬁHOCT.

MpenopbunTenHn npoueaypy 3a NoBTOpHa o6paboTka

3a nbnHa noBTopHa obpaboTka Ha Ambu Mark |V nsnonssaiTe egHa ot npoueaypuTe,
onucanu B Tabnnua 1.

MpenopbunTenHn npoueaypm 3a NOBTOpHa

Mpo, T/ T
poAy o6pa6oTKa (n36epeTe eaHa OT TAX)
. PbuHo noyncTeaHe, NnocneaBaHo ot
XnmMunyecka FLE3I/IH¢EKL[I/IHA
. PbyHo noyncTeaHe, NnocneaBaHo OT CTepunsayna.
Mark IV Adult n Mark IV
Baby (C N3KoYEeHVe Ha . ABTOMaTI/IZI/IpaHO noYyncTBaHe, BKNKYUTENTHO eTan
pesepBoapHarta Tpb6a 3a Ha TepMNYHa Ae3nH EKLNA, NOCneaBaHa OT
cTepunusauna.

KNCNopoa)
. ABTOMaTWYHO NOUNCTBAHE, BK/IIOUNTENIHO eTan Ha

TepMuyHa Ae3nHbeKLMsA, nocne[BaHa OT XMMMYecKa
fe3vnHbekyma.
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, MpenopbunTenHn npoueaypy 3a NOBTOPHa
NpoaykT/
o6paboTka (n36epete eqHa OT TAX)
Pe3epBoapHa pr6a 3a . PbuHO noyncTeaHe, NnocnenBaHo OT XMMUYyecka

kucnopog 3a Mark IV Baby naesnHobekyma.

Ta6nuya 1: lpenopsyumesnHu npoyedypu 3a noemopHa obpabomka.

TecTBaHe Ha NPOAYKTa NOKa3Ba, ue pecycymtatopsbT Ambu Mark IV e HanbaHo
dyHKUMOHaneH cned 30 MbAHK LMKbAA Ha NOBTOPHa 06paboTKa, KaKTO e ONmncaHo B
Tabnuua 1, c M3K/loYeHNe Ha pe3epBoapHUA BamoH 3a KNCNIopoA, KONTO Moxe Aa 6bae
CTepUAN3NPaH MaKCUMyM 15 MbTU UK XUMUYECKM Ae3nHbeKumpaH Makcumym 30 nbTu.
OTroBOpHOCT Ha NoTpebuTena e Aa onpesieNn BCAKaKBY OTKIOHEHUs OT
npenopbYnTENHUTE LMKAN 1 METOAM Ha obpaboTka 1 Aa HabnoaaBa aanu He ce
npeBsuLIaBa NPEnopbUNTENHUAT 6PON LMKNN Ha NOBTOPHa 06paboTka.

BuHaru n3sbplLuBanTe TecT 3a GYHKLMOHANHOCT Npeau BCcAKa ynotpeba (BuxTe pasgen 4.2.2)

Mpoueaypu 3a noBTopHa 06paboTka

PBHYHO MOYUCTBAHE

1. M3nnakHeTe KOMMNOHEHTUTE noj Tevaula ctyaeHa (HeLLIMHHa) BOAa, 3a Aa NnpemaxHeTe
ronemuTe Yyactuun.

2. an/II'OTBeTe BaHa C lIeTepreHT, KaTo n3nos3eaTte pa3TBOP Ha NOYNCTBALY AeTepPreHT,
Hanpumep Neodisher® MediClean Forte unv ekBuBaneHTeH, 3a OTCTPaHABaHe Ha
OCTaTbLM OT 3aCbXHANV 1 leHaTypUpaHu KpbB U NPOTENHM, KaTo U3non3BaTe
npenopbyaHaTa OT NPOU3BOAUTENA Ha leTepreHTa KOHLEHTPaLus.

3. [oTtoneTe HaNBbAIHO KOMMOHEHTUTE, 3a Aa MM AbPXKUTE NOTONEHN B pa3TBopa B
CbOTBETCTBUE C eTUKeTa C UHCTPYKUMNN Ha ileTepreHTa. Mo BpeémMme Ha HaKUCBaHeTo
noyncreTe CcTapaTe/IHO KOMNOHEHTUTE C MeKa YeTKa n I'IpOMI/IVITe 6anoHnTe n
NyMeHNTe, AOKATO Ce OTCTPAHAT BCUYKN BUANMU 3aMbpCABAHUA.

4, CTapaTeHHO n3nnakHeTe apTUKynuTe, KaTo rm NOToNnUTe HaNbHO B YelWMAHa BOAaA,
pasknaTeTe ri @HEPryYHO U 'V OCTaBeTe fla NPECTOAT MUHUMYM 3 MUHYTU.



5. [loBTopeTe nNpejullHaTa CTbKa Olle ABa MbTW 3a 06O TPW U3NNaKBaHWA,
M3MON3BaliK1 BCEKU MbT NMPACHa NapTuAa YellMAHa Boja.

6. Flo,qcqueTe KOMMOHEHTUTE C YMCTa Kbpna 6€3 BNaCUHKM 1 CrbCTEH Bb3AyX.

ABTOMATUYHO MOYUCTBAHE N TEPMUYHA AE3UHOEKLIUA (HE E MPUIOXNMO 3A
PE3EPBOAPHA TPBbBA 3A KNCJIOPO[)

1. M3nnakHeTe KOMMOHEHTUTE nopj Tevalla ctyaeHa (4ewmsHa) BOAQ, 3a Aa npemMaxHeTe
ronemuTte 4actuywn.

2. TocTaBeTe KOMMNOHEHTUTE BbpXYy pelieTbyeH WweHaep Uin B TefieHa KOWHULA BbB
BBTPELWHOCTTA Ha MUANHATa MalKnHa.

3. VI36epeTe UMKbBAA, KaKTO € OMM1caHo No-Aony:

ETen PeunpkynaunoHHo Temnepatypa Tun getepreHt
Bpeme (MUHYTK) W KOHLeHTpauna
Mpensaputento 02:00 Crypena He e npunoxunmo
n3MmuBaHe YelwmaAHa BoAa
Neodisher® MediClean Forte
VNV eKBNBaNeHTeH
VaMuBaHe 01:00 43°C (110 °F) L[eTepreHT ¢
YelwmsAHa BoAa npenopbunTenHarta ot
npownssogutens
KOHLeHTpauma
M3nnakeaHe 05:00 43°C (110°F) He e npunoxunmo
yelwMAHa Bofa
Tepmuna 05:00 91°C (196 °F) He e npunoxumo
fesnHbekyma
Bpeme Ha 07:00 90 °C (192 °F) He e npunoxunmo
cyuweHe

Tabnuya 2: [lpouedypa 3a asmomamuyHo no4yucmeae Ha pecycuumamop Mark IV.

XUMUYECKA BE3UHOEKLUMA

1. EkBunubpupanTe BaHaTa ¢ gesnHopektaHT Cidex OPA unu ekBmBaneHTeH
ne3vnHpekTaHT c OPA (opTo-¢Tananaexva) npy Temnepatypara, NocoyeHa B
VIHCTPYKLMWTE Ha Npou3BoauTeNs Ha fiesnHdekTaHTa c OPA.

2. Ocurypete MUHUManHaTa epeKkTUBHa KOHUeHTpauna (MEK) Ha pesuHdekTaHnTa c OPA
c nomolyTa Ha TecT neHTute ¢ OPA, nocoYeHn B UHCTPYKLMMTE Ha NPOU3BOAUTENA Ha
nAesvHbekTaHTa ¢ OPA.

3. MNotonete usuano nsgenveto B OPA 1 ce yBepeTe, Ye BCUUKM Bb3AYLLIHU MexypueTa ca
OTCTpaHeHU OT MOBbPXHOCTTa My, KaTo ro pasKiaTuTe eHepruyHo.

4. OcTaBeTe U3e€NMETO Aa CE HAaKNCHe 3a BPEMETO, MOCOYEHO B
VHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENA Ha file3nHekTaHTa ¢ OPA.

5. M3nnakHeTe fobpe n3genneTo, Kato ro NOTOMMUTE HaMbJIHO B NPeYncTeHa Bofa,
pasknaTteTe ro v ro ocTaeTe Aa Cce afanTvpa 3a MUHUMYM 1 MuHyTa. Mo BpeMe Ha
N3MnaKkBaHeTo NpomuiiTe 06MNHO 6anoHa ¢ NpeyncTeHaTa BoAa.

6. [loBTOpeTe ole 1Ba MbTU CTHMKa 5 3a 0610 3 U3NNaKBaHUA C U3MNON3BaHe Ha NPACHA
napTuja npeuyncTeHa BoAa BCEKM MbT.

7. TopacyweTe N3A4enneTo CbC CTEPUIIHA Kbpna 6e3 BNacuHKM.

CTEPUIU3ALUA (HE E NPUTIOKMMO 3A PESEPBOAPHA TPBBA 3A KUCZTIOPOJA)
Crepunusupaiite NpoayKTa, KaTo 13rnon3BaTe rpaBUTaLVIOHEH NapeH aBToKNaB,
M3MbAHABALY NbJieH UUKbA Npu 134 - 135 °C (274 - 275 °F) c Bpeme Ha ekcno3uymsa ot
10 MUHYTV 1 BpeMe Ha cyweHe 45 mnHyTu. OcTaBeTe YacTuTe ja U3CbxHaT n/vunu aa ce
OXNafiAT HaMb/IHO, MPeAN OTHOBO A1 CFIo6UTe pecyclyuTaTopa.

MHCﬂeKl.llllﬂ HAa KOMMNOHEHTUTEe

Cnen NOBTOPHa o6pa60TKa BHUMaATeNHO I/IHCI'IeKTVIpaVITe BCUYKN KOMMNOHEHTU 3a nosBpean
M ocTaTbym NN NPpeKoOMepHO N3HOCBaHe U rn NOAMeHeTe, ako e HeOéXO[.]I/IMO. Hakon
METOAM MOraT Aa J0BeAaT A0 0be3LBeTABAHE Ha FYMEHNTE KOMMOHEHTY, 6e3 ToBa Aa
OKaXe Bb3/elCTBIE BbPXY TEXHUA EKCMIOATAaLMOHEH XMBOT. B clyyail Ha BlowWwaBaHe Ha
KayeCcTBOTO Ha Matepwuarna, Hanp. HaNnykKBaHe, KOMMNOHEHTUTe Tpﬂ6Ba Aa Ce U3XBDBPNAT U Aa
Ce 3aMeHAT C HOBW.
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Mpwu cTepunmsnpaHe pesepBoapHUAT 6aNoH 3a KNCIOPOA MOXe Aa U3rnexaa neko
HabpbukaH. ToBa He OKa3Ba BNVAHME BbPXY €KCNN0ATaLUNOHHNA XNBOT NN
bYHKUMOHaNHoCTTa.

MosTopHo crno6asaHe

Crno6eTe OTHOBO PbYHO KOMMOHEHTUTE Ha PecyCLUTaTopa, KakTo e MokasaHo Ha (6.

. Mpwu BKapBaHe Ha KOpMyca Ha BXOAHWA KNanaH ce yBepeTe, Ye OTBOPBT Ha 6anoHa
npunara NAIbTHO KbM pnaHewa.

. KoraTo BKapBaTe ANCKOBETE Ha KNanaHa, ce yBepeTe, Ue KPaAT Ha TAXHaTa oc e
npoKapaH npes 0TBOpa B cpefiaTa Ha KNanaHHOTO rHe3/10, KaKTo e NokKa3aHo Ha
durypute 6.3.

. KoraTo moHTupaTe npeanasntens 3a npbcku: O6bpHeTe BHUMaHWME, Ye OTBOPBT Ha
npefnasnTens 3a Npbcky TpA6Ba fja e HacoueH Hapony 6.1.

. 3a MOHTUpaHe Ha pe3epBoapHuA 6anoH 3a Kucnopoa Bbpxy Ambu Mark IV Baby,
npuKpeneTe ajanTepa KbM BXOAHWA KNanaH Ha pecycLuTaTopa, KaTo MOHTUpaTe
roppupaHna KOHEKTOP Ha aaanTepa BbpXy BXOAHWNA KOHEKTOP 1 0N bIHUTENHO
noKpueTe BXOAHUA KOHEKTOP 3a KNCNOPOA C KanaykaTa Ha afantepa. Cnep ToBa
pe3epBOapHUAT 6ANOH 3a KNCIOPOA MoXe fla 6bAie CBbp3aH KbM rodpupaHus
KOHEKTOp Ha aflanTepa.

MSBBPU.IETS TecT Ha ¢yHKuMOHaHHOCTTa cnef noBTOPHOTO crno6asaHe npeaun Ton fjlae
NoAroTBeH 3a He3abaBHO M3non3BaHe B aBapmﬁHm caiTyauumn.

0O6cnyxBaHe

PecycunTaToOpbT HE U3NCKBA NNIAHOBO TEXHUYECKO 06CYKBaHE, Pa3NNYHO OT peoBHa
noBTOpHa 06paboTKa, MHCNEKLUMUA 1 TeCTBaHe.

4.5. U3xBbpnsAHe
M3non3saHnTe NpofyKTW TPAGBa Aa Ce U3XBBPNAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE NPOLEeAYpPU.
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5. TexHnyeckun cneyndpukKaynum Ha npoayKTa

5.1. Mpunoxumwn ctaHpapTn
Ambu Mark IV e B cboTBeTCTBME CbC cneynduyHmusa 3a npoaykTa ctaHaapt EN 1ISO 10651-4.

5.2. Cneuyndukayun

O6em Ha pecycuyuTtaTopa™

MopasaH 06eM ¢ efiHa pbKa’,

MopasaH 06em ¢ ABe pble’,

Pasmepu (AbmxuHa X
AvnameTbp)

Terno, 6e3 pesepsoap

n Mmacka

KnanaH 3a orpaHunyaBaHe Ha
HanaraHeto™

MbpTBO NPOCTPaHCTBO

O6em Ha pe3epBoapHUs 6anoH

3a Kncnopoj

WHcnupaTtopHo

CbnpoTusneHne

Mark IV Baby
420 ml
300 ml

265 x 80 mm
190 g

40 cmH,0

<5ml+10%

OT nofiaBaHwA obem
1500 ml (6anow)
100 ml (tpb6a)

B pesepBoapHaTa Tpb6a
3a KNCnopoa:

0,6 cmH,0 npw 5 |/min
4,0 cmH,0 npwu 50 I/min
B pe3epBoapHuUA 6aoH 3a
Kncnopop:

0,8 cmH,0 npwu 5 |/min
4,9 cmH,0 npw 50 I/min

Mark IV Adult
1450 ml
600 ml
900 mL

270 x 130 mm
4159

<5ml+10%
0T nofiaBaHNA obem

1500 ml

3,7 cmH,0 npwu 50 I/min



Mark IV Baby Mark IV Adult
1,3 cmH,0 51/mi
Excrvpartopro CMALO P S VMIN |5 5 cmH;0 npw 50 min
CbMpOTUBNIEHNE 4,4 cmH,0 npw 50 |/min

B pe3epBoapHata Tpbba
32 KUCTIOPOA:

< 2cmH,0
npwn 5,10 1 15 |/min
B pe3epBoapHUs 6anoH 3a

Kucnopog:

2,5 cmH,0 npwn 5 I/min

3,7 cmH,0 npwn 10 I/min

4,5 cmH,0 npu 15 I/min

(v, 20 ml, f 60)

PEEP, reHepupaHo ot
pecycunTatopa npu HopmanHa
ynoTpeba c JOMbNHNTENeH

MNOTOK Ha nogaBaHuA ras™,

< 2cmH,0
npwn 5,10 n 15 I/min
(V; 225 ml n 600 ml, f 20)

BbHwWweH 22 mm, mbxKu (EN ISO 5356-1)

KoHekTop 3a nauue
HEKTOP 32 MaLeHT BbTpeuwen 15 mm, xeHcku (EN ISO 5356-1)

EKcnupaTopeH KOHeKTop

(npucTaBka 3a PEEP knanaH) 30 mm, muxky (EN1SO 5356-1)

KoHekTop 3a NopT 3a MaHOMETbP @ 4,2 +/-0,1 mm

KoHeKkTop Ha KnanaTa 3a BbTpewen 32 mm,
NbiHeHe Ha 6anoHa’ HKEHCKN
M3TnyaHe Hanpea v Hasaf, Heusmepsaemo

BxopeH koHekTop 3a O, B cboTtBeTcTBUMe ¢ EN ISO 13544-2

OrpaHuyeHns Ha paboTHaTa

Temnepatypa’ -18 po +50°C(-0,4 po +122°F)

OrpaHnuyeHus Ha TemnepaTypara

§ -40 go +60°C (-40 go +140 °F)
Ha CbXpaHeHue

anI'IOp'bLIBa Ce Ab/ITOCPOYHO CbXpaHeHne B 3aTBOPEeHa ONakoBKa npu CTaiiHa
Temnepartypa, faney ot CJibHYeBa CBET/INHA.

Benexku:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

~ V,: BeHTUnaunoHeH obewm, f: YecToTa (BAMLWBAHMA B MUHYTA).

* TectBaHo cbrnacHo EN I1SO 10651-4.

* MNo-BMCOKO HanAraHe BbB Bb3yX0OBOAA MOXeE /la Ce NOCTUrHe Ype3 3aTBapAHe Ha
KanaHa 3a orpaHMyaBaHe Ha HanAraHeTo.

“* NMpwu 06K ycnosua 3a nsnuteaHe cbrnacHo EN I1SO 10651-4:2009.

CTOMHOCTUTE Ca NPUBAN3UTENHN.

MakcmanHu cTonHoCTU

5.3. Unpopmaunsa 3a 6esonacHoct npn AMP A

PecycuutatopsT Ambu Mark IV e B kaTeropusTa ,besonacHo 3a pa6ota B
MarHuTHopesoHaHcHa (MP) cpeaa npu onpeAeneHu ycnosua” 1 cnefoBaTeNiHo MOXe fa
6bae nsnonssaH 6esonacHo B MP cpefia (He BbTpe B TpbbaTa 3a MP) npu nocouenute
no-gony ycnosus.

. CTaTMYHO MarHUTHO none ot 7 tesla 1 no-manko, cbc
. MakcumaneH NnpoCcTpaHCTBEH rpaaneHT Ha noneTo — 10 000 G/cm (100 T/m)
. MakcrmanHa cuna Ha npogykTa ot 450 000 000 G?/cm (450 T2/m)

N3non3eaHeTo B 0TBOpa 3a MP MoXe Aa NoBAusAe Ha KaYeCTBOTO Ha U3o6paxeHneTo ot MP.

PajnouecToTHO MHAYLMPaHO HarpABaHe 1 apTedakTi B n3o6paxeHneTo oT MP He ca
TeCTBaHW. BCMUKM METaNHM YacTy ca U3LANO KarncynoBaHu 1 HAMAT KOHTAKT C YOBELKOTO TASO.
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1. Dilezité informace - pied pouzitim ctéte

Pied pouzitim resuscitatoru Ambu® Mark IV (pro dospélé a déti s hmotnosti > 15 kg,

dale uvadény jako ,Ambu Mark IV Adult”) a resuscitadtoru Ambu® Mark IV Baby (pro
novorozence, kojence a déti do hmotnosti 20 kg, déle uvadény jako ,Ambu Mark IV Baby”),
spole¢né dale uvadéné jako ,resuscitator Ambu Mark IV”, si nejprve pozorné piectéte tyto
bezpecnostni pokyny. Tento ndvod k pouZiti mize byt aktualizovan bez pfedchoziho
oznamen. Kopie aktudlni verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, ze
tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zékladni
ukony a opatieni souvisejici s pouzitim resuscitatoru. Pfed prvnim pouzitim resuscitatoru je
dlezité, aby jeho obsluha byla nalezité proskolena v resuscitacnich technikéch a byla
obeznamena s uréenym pouzitim, varovanimi, upozornénimi a indikacemi uvedenymi v
tomto navodu. Na resuscitator Ambu Mark IV se nevztahuje zadna zéaruka.

1.1. Uréené pouziti
Resuscitator Ambu Mark IV je opakované pouzitelny resuscitator uréeny pro
pulmonalni resuscitaci.

1.2. Indikace pro pouziti

Resuscitator Ambu Mark IV je indikovén v situacich, kdy je zapotiebi ru¢ni
kardiopulmonadlni resuscitator k provedeni asistované ventilace pacienta.

Resuscitator Ambu Mark IV je indikovéan pro ventilaci a oxygenaci pacient do doby, nez je
mozné zajistit dychaci cesty stabiln&jsim zpisobem, nebo nez se pacient zotavi.

1.3. Uréena populace pacientt

Rozsah aplikace pro kazdou velikost je:

. Velikost pro dospélé: Dospéli a déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 15 kg (33 Ib).

. Velikost pro déti: Novorozenci, kojenci a déti s télesnou hmotnosti do 20 kg (44 Ib).
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1.4. Urceny uzivatel
Zdravotnicti pracovnici $koleni v postupech zajisténi dychacich cest, jako napf.
anesteziologové, zdravotni sestry, zdravotnicti a jini zachranafi.

1.5. Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.

1.6. Klinické p¥inosy

Zékladni technika zajisténi dychacich cest za pouziti ru¢niho resuscitatoru umoznuje
ventilaci a oxygenaci pacientti do doby, nez je mozné zajistit dychaci cesty stabilnéjsim
zplisobem, nebo nez se pacient zotavi.

1.7. Varovani a upozornéni
Nedodrzovéni téchto opatieni muze zpisobit nedostate¢nou ventilaci pacienta nebo
poskozeni zafizeni.

VAROVANI /N

1. Resuscitator Ambu Mark IV vzdy po pouziti obnovte, abyste predesli riziku infekce.

2. Vyvarujte se pouziti resuscitatoru v toxickém nebo nebezpecném prostiedi, aby
nedoslo k poskozeni tkdné.

3. Zdlvodu nebezpedi pozaru nebo vybuchu pfi pouziti dopliikového kysliku
nedovolte nikomu koufit ani pouzivat prostiedek v blizkosti otevieného ohné,
olejti, maziv ¢i jinych hoflavych chemikalii anebo zatizeni a néstroju, které mohou
zpUsobit jiskry.

4. Povybaleni, sestaveni a pred pouzitim vyrobek vzdy nejprve vizualné zkontrolujte
a provedte test funkénosti, protoze vady a cizi latky mohou znemoznit anebo
omezit ventilaci pacienta.



Vyrobek nepouzivejte, pokud test funkénosti neprobéhl uspésné, jelikoz tim mize
dojit k omezeni ¢i znemoznéni ventilace.

Prostfedek smi pouzivat pouze uréeni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsahem
tohoto navodu, jelikoZ nespravné pouziti mize vést k poranéni pacienta.
Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti resuscitatoru a
pfislusenstvi (napf. obli¢ejové masky, ventilu PEEP atd.) s pfihlédnutim ke specifickému
stavu pacienta, nebot nespravné pouziti miize pacientovi zptisobit djmu.
Nepouzivejte vyrobek v pfipadé, ze doslo k jeho kontaminaci externimi zdroji,
nebot by to mohlo zp(sobit infekci.

Zkontrolujte, zda je k exspiracnimu portu pfipojena ochrana pred posttikanim nebo
ventil Ambu PEEP. Otevieny exspira¢ni port mize byt nechténé zablokovan, coz
muze mit za nasledek nadmérny objem vzduchu v plicich a tim i poranéni tkané.
Neni-li monitorovan tlak, krytka manometru musi byt vzdy nasazena na portu
manometru, aby se pfedeslo uniku, ktery mize zapficinit snizeni mnozstvi O,
dodavaného pacientovi.

Resuscitator Ambu Mark IV vzdy obnovte, jsou-li uvnitf prostiedku viditelna
rezidua nebo vihkost, abyste predesli riziku infekce a poruchy.

Nikdy nevyrazujte pretlakovy ventil, pokud to neni nezbytné na zakladé Iékaiského
posouzeni. Vysoké ventila¢ni tlaky mohou zapficinit barotrauma.

. Vzdy se ujistéte, ze hadice kyslikového rezervoaru neni zablokovang, jelikoz jeji

zablokovani maze branit stla¢enému vaku v opétovném nafouknuti, ¢imz maze
znemoznit ventilaci.

Pfidanim pfislusenstvi se muze zvysit inspiraéni anebo exspiraéni odpor.
Nepfipojujte pfislusenstvi, pokud by zvyseny odpor byl pro pacienta skodlivy.
Pfed opétovnym pouzitim u jiného pacienta resuscitator nejprve obnovte, jinak
hrozi riziko kiizové infekce.

. Vzhledem k riziku insuflace nepouzivejte resuscitator s pfipojenou obli¢ejovou

maskou pfi ventilaci kojenci s vrozenou brani¢ni kylou. Namisto oblic¢ejové masky
zvolte jinou alternativu pro nasmeérovéni vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.
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PFi pouziti resuscitatoru pfipojeného k obli¢ejové masce vénujte pozornost
znamkém Uplné/castecné obstrukce hornich cest dychacich, v jejimz dusledku
dochézi ke znemoznéni nebo omezeni dodéavky kysliku. Namisto obli¢ejové masky
vzdy zvolte jinou alternativu pro nasmérovani vzduchu

k pacientovi, je-li k dispozici.

. Resuscitator Ambu Mark IV nepouzivejte po dosazeni maximélniho poctu

30 obnovovacich cyklt (15 cyklt pro vak kyslikového rezervoaru), abyste predesli
riziku infekce nebo poruchy prostredku.

Resuscitator Ambu Mark IV nepouzivejte v pfipadé, kdy je zadouci dodavka volné
proudiciho kysliku, vzhledem k moznému podéni nedostate¢ného mnozstvi
kysliku, které mize vést k hypoxii.

Pfi pouziti resuscitatoru s ptipojenou obli¢ejovou maskou ovéite jeji spravné
umisténi a tésné prilehnuti k obli¢eji, nebot netésnici maska muze zptsobit Sifeni
infekéni nemoci vzduchem a nakazeni uzivatele.

UPOZORNENI

1.

K ¢isténi prostiedku nepouzivejte latky obsahujici fenoly. Ty zplsobuji predc¢asné
opotiebeni a degradaci materialQ, coz mé za nasledek zkraceni Zivotnosti prostiedku.
Po vycisténi neprodlené odstraite z resuscitatoru veskeré zbytky detergentu,
jelikoz by mohly zptisobit pred¢asné opotiebeni nebo zkratit zivotnost vyrobku.
Resuscitator nikdy neuchovavejte v deformovaném stavu, jinak by mohlo dojit k
trvalému narudeni vaku, které mize snizit G¢innost ventilace.

Vzdy sledujte pohyb hrudniku a poslouchejte, zda z pacientského ventilu vychazi
exspiracni proud, abyste ovéfili ic¢innost ventilace. Okamzité prejdéte k ventilaci z
ust do ust, pokud nelze dosahnout Gc¢inné ventilace s resuscitatorem.
Nepokousejte se odpojovat pacientsky konektor z pacientského ventilu, nebot jsou
spojeny trvale a jejich rozpojeni mlze vést k poskozeni nebo poruse prostfedku.
Nepokousejte se resuscitdtor demontovat vice, nez je popsano v tomto navodu,
jinak hrozi nebezpeti poskozeni a poruchy prostiedku.
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V pfipadé potieby si prectéte podrobnéjsi informace o jednotlivém pfislusenstvi na
jeho obalu, nespravnou manipulaci totiz maze dojit k poruse prostiedku jako celku.
Pouziti vyrobk( a prostfedk( pro dodavku kysliku (napt. filtrd a regulacnich ventild)
jinych vyrobct s resuscitaitorem Ambu Mark IV muize ovlivnit vykon vyrobku.
Obratte se na vyrobce takového prostiedku, abyste si ovéfili jeho kompatibilitu

s resuscitatorem Ambu Mark IV a ziskali informace o moznych zménach vykonu.

Pfi obnové vzdy udrzujte soucasti stejného prostiedku pohromadé, abyste
zabranili opétovnému sestaveni soucasti s riiznou odolnosti, coz by mohlo mit za
nasledek poruchu prostiedku.

. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na

|ékafe nebo na piedpis Iékafe s fadnou licenci k vykonu lékarské praxe.

1.8. Potencialni nepfiznivé udalosti
Potencidlnimi nepfiznivymi udalostmi v souvislosti s resuscitaci jsou (mimo jinych):
barotrauma, volumotrauma, hypoxie, hyperkapnie a aspira¢ni pneumonie.

1.9. Obecné poznamky

Jestlize v priibéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k
zavazné nezadouci ptihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu tfadu.

2. Popis prostiedku

Resuscitator Ambu Mark IV Ize pfipojit k jednorazovému tlakovému manometru Ambu®,
ventildm Ambu PEEP a obli¢ejovym maskam Ambu, jakoz i k dalsimu respira¢nimu
prislusenstvi v souladu s normami EN I1SO 5356-1 a EN ISO 13544-2.
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3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Pouzity symbol Popis

Dospéli
Urcend idedIni télesna hmotnost vy3si nez 15 kg.

Kojenci
Urcend idealni télesna hmotnost az 20 kg.

GTIN

Pouze na predpis

Globalni obchodni ¢islo polozky (GTIN™)

Pouze na predpis lékare.

Cislo sarze.

Zemé vyrobce.

Zdravotnicky prostiedek.

MR piipustny za urcitych podminek.

pEEAE

UplIny seznam vysvétlivek k symbol(im naleznete na adrese
https://www.ambu.com/symbol-explanation.



4. Pouziti prostiedku
4.1. Princip funkce

Na obrazku na strané 2 (1 je znazornéno, jak pfi ru¢ni obsluze resuscitatoru ventilacni plyn
proudi do vaku, z néj do pacienta a zpét. (@ Resuscitatory Mark IV Adult, (b’ Mark IV Baby s
kyslikovym rezervoarem, resuscitator (€ Mark IV Baby s hadici kyslikového rezervoaru.

Proud plynu je podobny, kdyz pacient dycha pres zafizeni spontanné.

Kyslikovy rezervodr je vybaven dvéma ventily, kdy jeden umoziuje nasati okolniho
vzduchu, pokud je rezervoér prazdny, a druhy upousti nadbyteény kyslik, pokud je
kyslikovy rezervoér plny. 1.1 1.2

1.1 Uvolnéni nadbyte¢ného kysliku, 1.2 pfivod vzduchu, 1.3 piivod kysliku, 1.4 pacientsky
konektor, 4.5 exspirace, 4.6 port manometru, 1.7 pietlakovy ventil.

4.2. Kontrola a pf¥iprava

Resuscitator je nutné vybalit a pfipravit pro okamzité pouziti v nouzové situaci (véetné
provedeni testu funkénosti).

4.2.1. Pfiprava

. Pripravte resuscitator podle pokynt k sestaveni a viechny ¢ésti ulozte do pfenosného
vaku dodavaného s nim.

. Pokud je s resuscitatorem dodéna i obli¢ejova maska, pfed pouzitim odstrarite jeji
ochranny obal (je-li v ném zabalena).
. Pfed pouzitim u pacienta provedte kratky test funkénosti, jak je popsén v ¢asti 4.2.2.

4.2.2. Test funkénosti
Resuscitator

Zaviete pretlakovy ventil pomoci vyfazovaci svorky (plati jen pro Ambu Mark IV Baby) a palcem
zaviete pacientsky konektor 3,2 7.7. Kratce vak stisknéte. Resuscitator by mél stlaceni odolat.

Otevrete pietlakovy ventil odsunutim vyfazovaci svorky 3.1 a postup opakujte. Pretlakovy
ventil by se mél nyni aktivovat a mélo by byt slyset proud vzduchu vychézejici z ventilu.

Odstranite palec z pacientského konektoru a resuscitator nékolikrat stlacte a uvolnéte,
abyste zajistili, ze vzduch proudi ventilovym systémem a smérem ven z pacientského
ventilu 7.2.

POZNAMKA:Pohybujici se ventilové disky mohou vydavat slabsi zvuk. To nenaruuje
funk¢nost resuscitatoru.

Kyslikovy rezervoar

Zajistéte piivod plynu o priitoku 10 I/min na konektoru ptivodu kysliku. Rozviite kyslikovy
rezervoar. Ovérte, zda se kyslikovy rezervoar pini. Pokud se neplni, provedte kontrolu
integrity dvou ventilovych uzavér( 6.3 a moznych trhlin v kyslikovém rezervoaru. Nasledné
upravte pratok pfivadéného plynu podle zdravotni indikace.

Hadice kyslikového rezervoaru

Zajistéte pfivod plynu o pritoku 10 I/min na konektoru ptivodu kysliku. Zkontrolujte,
ze kyslik proudi z konce hadice kyslikového zasobniku. Pokud ne, zkontrolujte, zda neni
hadice kyslikového rezervoaru zablokovana.

Nésledné upravte pritok pfivadéného plynu podle zdravotni indikace.

4.3. Obsluha resuscitatoru
. Pouzijte doporucené techniky pro vycisténi Ust a uvolnéni dychacich cest pacienta
a pro jeho uvedeni do spravné polohy, abyste zajistili priichodnost dychacich cest.
. Masku pevné prilozte na pacientdv oblicej. (2
. Posunte svou ruku (Ambu Mark IV Adult) pod rukojet (Ambu Mark IV Baby rukojet nema).

Ventilace pacienta: Béhem insuflace sledujte, zda se zveda hrudnik. Rychlym pohybem
uvolnéte ruku, kterou jste stlacitelny vak svirali, a poslouchejte, zda z pacientského
ventilu vychazi exspiraéni proud, a zéroven sledujte, zda klesa hrudnik pacienta.
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. Pokud se pfi insuflaci setkéte s trvalym odporem, zkontrolujte, zda nedoslo k
obstrukci dychacich cest a upravte polohu pacienta, abyste zajistili prichodnost
dychacich cest.

. V piipadé, ze béhem ventilace dojde u pacienta ke zvraceni, neprodlené odstraiite
resuscitator, abyste mohli vycistit dychaci cesty pacienta, a pfed opétovnym
zahéjenim ventilace resuscitatorem nékolikrat zatfeste a opakované jej silné stlacte,
abyste z ného odstranili zvratky.

Pokud proud vzduchu blokuje nadmérné mnozstvi zvratkd, pacientsky ventil je
mozné demontovat a vycistit. Podrobné informace o demontazi a zpétné montazi
pacientského ventilu naleznete na obrézcich 5.5 a 6.1.

. Pripojujete-li k resuscitatoru externi zafizeni, zkontrolujte funkénost a postupujte

podle pokynti v ndvodu k pouziti dodavanému s pfislusnym externim zafizenim.

Port manometru (plati pouze pro Ambu Mark IV Baby)

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu nebo tlakoméry jinych vyrobct Ize pfipojit k portu
manometru, ktery se nachazi v horni ¢asti pacientského ventilu. Odstrante krytku a
pfipojte manometr/tlakomér (8 .

Pietlakovy ventil (plati pouze pro Ambu Mark IV Baby)
Pretlakovy ventil je nastaven tak, aby se oteviel pfi hodnoté tlaku 40 cmH,O (4,0 kPa).

Jestlize je na zakladné Iékaiského a odborného posouzeni zadouci, aby tlak byl vy3si nez
40 cmH,0, je mozné pretlakovy ventil vyfadit posunutim vyfazovaci svorky na ventil 3.2.

Alternativné je mozné pretlakovy ventil vyfadit umisténim ukazovaku na modré tlacitko pfi
mackani vaku.

Podavani kysliku

Kyslik podavejte dle zdravotnich indikaci.

Na obr. 4 je uvedeno vypoctené procentudlni mnozstvi dodavaného kysliku, jehoz Ize
dosahnout s riiznymi ventila¢nimi objemy a frekvencemi pfi rliznych pritocich plynu u
resuscitatoru Ambu Mark IV Adult 4,3, resp. Ambu Mark IV Baby 4.2.
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4.4, Obnova: cisténi, dezinfekce, sterilizace
Dodrzujte tyto pokyny pro obnovu prostiedku po kazdém pouziti, abyste snizili riziko
kfizové kontaminace.

Demontaz

Pfed manudlni obnovou demontujte resuscitator na jednotlivé soucésti, jak jsou
znazornény na obr. 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby s kyslikovym rezervoarem),
5.3 (Mark IV Baby s hadici kyslikového rezervoaru), aby byly povrchy pfistupné cisténi.
Postupujte zpisobem vyobrazenym na obr. 5.4 5.5 a 5.6.

Soucasti stejného prostiedku udrzujte béhem obnovy pohromadg, abyste zabranili
opétovnému sestaveni soucasti s riznou odolnosti.

Doporucené obnovovaci postupy
Pro Uplnou obnovu resuscitatoru Ambu Mark IV pouZzijte jeden z postupid uvedenych v

tabulce 1.

Vyrobek/soucast Doporucené obnovovaci postupy (vyberte jeden)

. Rucni ¢isténi nasledované chemickou dezinfekci.
Rucni ¢isténi nasledované sterilizaci.
Mark IV Adult a Mark IV Baby
(kromé hadice kyslikového
rezervoaru)

. Automatizované ¢isténi, veetné faze tepelné
dezinfekce, nasledované sterilizaci.

. Automatizované cisténi, véetné faze tepelné
dezinfekce, nasledované chemickou dezinfekci.

Hadice kyslikového

< Rucni ¢isténi nasledované chemickou dezinfekci.
rezervoaru pro Mark IV Baby

Tabulka 1: Doporucené obnovovaci postupy.



Testy vyrobku prokazaly, Ze resuscitator Ambu Mark IV je pIné funkéni po 30 tplinych
obnovovacich cyklech, jak je uvedeno v tabulce 1, s vyjimkou kyslikového rezervoaru,
ktery Ize sterilizovat nejvyse 15 krat, piipadné chemicky dezinfikovat nejvyse 30 krat.
Je odpovédnosti uzivatele kvalifikovat jakoukoliv odchylku od doporuéenych cyklt a
metod zpracovani a dohlédnout na to, aby nebyl pfekrocen doporuceny pocet
obnovovacich cyklG.

Vzdy pred kazdym pouzitim provadéjte test funkénosti (viz ¢ast 4.2.2).

Postupy obnovy

RUCNI CISTENI

1. Soucasti oplachnéte pod tekouci studenou uzitkovou vodou (z kohoutku), abyste
odstranili hrubé necistoty.

2. Pripravte lazen za pouziti roztoku &isticiho prostifedku v koncentraci doporuéené jeho

vyrobcem, jako napt. Neodisher® MediClean Forte nebo obdobnych prostiedki,
abyste odstranili zbytky zaschlé ¢i denaturované krve a bilkovin.

3. Soucasti zcela ponotte do lazné a ponechte je ponofené po dobu uvedenou v pokynech

na stitku cisticiho prostfedku. Béhem naméceni soucasti dikladné ocistéte mékkym
kartacem a vaky i dutiny vyplachnéte, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty.

4. Poté soucasti celé ponoite do vody z kohoutku, mirné jimi zatfeste a nechte je
ponofené po dobu nejméné 3 minut.

5. Predchozi krok zopakujte jesté dvakrat a na tfi oplachovéni pokazdé pouzijte novou
dévku vody z kohoutku.

6. Nakonec je osuste ¢istym netfepivym hadiikem a stlacenym vzduchem.

AUTOMATIZOVANE CISTENI A TEPELNA DEZINFEKCE (NEPLAT{ PRO HADICI
KYSLIKOVEHO REZERVOARU)

1. Soucasti oplachnéte pod tekouci studenou uzitkovou vodou (z kohoutku), abyste
odstranili hrubé necistoty.

2. Umistéte je na vicetroviiovy rost nebo do draténého kose do mycky.
3. Vyberte néktery z cykld uvedenych nize:

A Recirkulacni Typ detergentu
Faze doba (minuty) Teplota a koncentrace
" . . Studena voda z
Predmyti 02:00 kohoutku N/A
Cistici prostfedek
o o Neodisher® MediClean Forte
Myti 01:00 43°C(110°F) nebo obdobny ¢istici
voda z kohoutku 9 .
prostiedek v koncentraci
doporucené vyrobcem
- . 43°C (110 °F)
Oplachovani 05:00 voda z kohoutku N/A
Tepelna . o o
dezinfekce 05:00 91°C (196 °F) N/A
Doba suseni 07:00 90 °C (192 °F) N/A

Tabulka 2: Postup automatizovaného cisténi resuscitdtoru Ambu Mark IV.

CHEMICKA DEZINFEKCE

1.

Pripravte lazen s vyvazenou koncentraci dezinfekéniho prostiedku Cidex OPA nebo
obdobného dezinfekéniho prostfedku na bazi ortoftalaldehydu (OPA) a teplotou
uvedenou v pokynech vyrobce dezinfekéniho prostifedku OPA.

Zajistéte minimalni tc¢innou koncentraci (MEC) dezinfekéniho prostiedku OPA pomoci
testovacich prouzk(i OPA uvedenych v pokynech vyrobce dezinfekéniho prostiedku OPA.
Prostfedek zcela ponoite do ldzné a mirnym zatfesenim odstrarte veskeré vzduchové
bubliny z jeho povrchu.

Nechte jej namoceny v lazni po dobu uvedenou v pokynech vyrobce

dezinfekéniho prostiedku OPA.
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5. Poté prostiedek cely ponofte do ¢isténé vody, mirné jim zatfeste a nechte ho ponofeny
po dobu nejméné 1 minuty. Béhem oplachovéni vyplachnéte vak ¢isténou vodou.

6. Krok ¢. 5 zopakujte jesté dvakrat a na tfi oplachovéni pokazdé pouzijte novou davku
¢isténé vody.

7. Nakonec prostiedek osuste sterilnim netfepivym hadfikem.

STERILIZACE (NEPLATI PRO HADICI KYSLIKOVEHO REZERVOARU)

Prosttedek sterilizujte v gravita¢nim parnim autoklavu za pouziti iplného cyklu s teplotou
134 - 135 °C (274-275 °F), dobou expozice 10 minut a dobou suseni 45 minut. Pfed

sestavenim resuscitatoru nechte jednotlivé soucasti diikladné uschnout anebo zchladnout.

Kontrola souéasti

Po obnové peclivé zkontrolujte viechny soucasti, zda nevykazuji znamky poskozeni,
nadmérného opotiebeni nebo pfitomnost rezidui, a podle potieby je vymérite. Nékteré
metody mohou zpUsobit zménu barvy gumovych soucasti, aniz by tim byla ovlivnéna
jejich zivotnost. V pfipadé poruseni materiald, jako napf. vyskyt prasklin, by soucasti mély
byt zlikvidovany a nahrazeny novymi.

Pfi pouZziti sterilizace muaze vak kyslikového rezervoaru vypadat mirné pomackané.
Totonema zadny vliv na jeho Zivotnost nebo funkci.

Opétovné sestaveni

Soucasti resuscitatoru sestavte ru¢né zpét tak, jak je znazornéno na obr. (6 .

. P¥i vkladani pouzdra vstupniho ventilu dbejte na to, aby otvor vaku hladce dosed|
na pfirubu.

. Pfi vkladani ventilovych disk( se ujistéte, Ze je tlustsi konec dfiku zatlacen do otvoru
uprostied sedla ventilu, jak je zndzornéno na obr. 6.3.

30

. Pfi nasazovani ochrany pfed postfikanim pamatujte na to, ze otvor ochrany by mél
sméfovat doll 6.1.

. Vak kyslikového rezervoaru pfipojite k resuscitatoru Ambu Mark IV Baby nasazenim
adaptéru na vstupni ventil resuscitatoru tak, Zze do vstupniho konektoru zasunete
vroubkovany konektor adaptéru a konektor pfivodu kysliku zakryjete krytkou
adaptéru. Poté je mozné vak kyslikového rezervoaru zapojit do vroubkovaného
konektoru adaptéru.

Po opétovném sestaveni resuscitatoru a pred jeho pfipravou k okamzitému pouziti v
nouzovych situacich provedte zkousku funkénosti.

Servis
Resuscitator nevyzaduje zadnou zvlastni planovanou tdrzbu kromé pravidelné obnovy,
kontroly a testovani.

4.5, Likvidace

Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.

5. Technické specifikace prostiedku

5.1. Pouzité normy

Resuscitator Ambu Mark IV je v souladu s pozadavky specifické produktové normy
ENISO 10651-4.



5.2. Specifikace

Mark IV Baby

Mark IV Adult

Exspiraéni odpor ™

1,3 cmH,0 pfi 5 I/min
4,4 cmH,0 pfi 50 I/min

2,2 cmH,0 pfi 50 I/min

Mark IV Baby Mark IV Adult
Objem resuscitatoru™" 420 ml 1450 ml
Objem podany jednou rukou®, *** 300 ml 600 ml
Objem podany dvéma rukama’, ™" - 900 ml
Rozméry (délka x pramér)™* 265 x 80 mm 270 x 130 mm
:I::;E;)ﬁbez rezervoaru 194 415
Pietlakovy ventil™ 40 cmH,0 -
Mrtvy prostor <5 r/nl +10% <5 ml +10%

podaného objemu podaného objemu

PEEP generovany resuscitatorem
pfi bézném pouziti s pritokem

s hadici kyslikového
rezervoaru:
<2 cmH,0
pfi5,10a 15 |/min
s vakem kyslikového
rezervoaru:

2,5 ¢cmH,0 pfi 5 I/min

3,7 cmH,0 pfi 10 I/min

4,5 cmH,0 pfi 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

<2cmH,0
pfi5, 10a 15 I/min
(V225 mla 600 ml,
f20)

Objem vaku kyslikového
rezervoaru™”

1500 ml (vak)
100 ml (hadice)

1500 ml

Pacientsky konektor

Vnéjsi 22 mm samec (EN 1SO 5356-1)
Vnitfni 15 mm samice (EN I1SO 5356-1)

Inspiraéni odpor ™,

s hadici kyslikového
rezervoaru:

0,6 cmH,0 pfi 5 I/min
4,0 cmH,0 pfi 50 |/min
s vakem kyslikového
rezervoaru:

0,8 cmH,0 pfi 5 I/min
4,9 cmH,0 pfi 50 I/min

3,7 cmH,0 pfi 50 I/min

Exspiraéni konektor
(pro pfipojeni ventilu PEEP)

30 mm samec (EN ISO 5356-1)

Krytka portu manometru

@ 4,2 +/-0,1 mm

Konektor plniciho ventilu vaku®

Vnitini 32 mm samice

Netésnost dopfedu a dozadu

Neméfitelna

Vstupni konektor O,

Dle EN ISO 13544-2
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Mark IV Baby Mark IV Adult

Limity provozni teploty” -18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F)

Limity teploty skladovani® -40 az +60 °C (-40 az +140 °F)

Pro dlouhodobé skladovéni je doporuc¢eno uchovévat prostiedek v uzavieném obalu
pfi pokojové teploté a mimo dosah slune¢niho zéareni.

Poznamky:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V;: Ventilacni objem, f: Frekvence (dechy za minutu).
“ Testovano dle normy EN SO 10651-4.

“ Vyssiho tlaku v dychacich cestach je mozné dosdhnout vyfazenim pretlakového ventilu.

™" Pfi obecnych zkusebnich podminkéch dle normy EN ISO 10651-4:2009.
" Hodnoty jsou pfiblizné.
*** Maximalni hodnoty

5.3. Informace o bezpeénosti pro MR A

Resuscitator Ambu Mark IV je MR pfipustny za urcitych podminek, a mize tudiz byt
bezpecné pouzivan v prostiedi MR (nikoli uvnitf tunelu pfistroje MR) za nasledujicich
podminek.

. Statické magnetické pole 7 tesel nebo méné

. Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 10 000 G/cm (100 T/m)
. Maximalni sila vyrobku 450 000 000 G?/cm (450 T2/m)
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PouZziti uvniti tunelu pfistroje MR mUze ovlivnit kvalitu zobrazeni pomoci magnetické
rezonance.

Zahfivani vyvolané vysokymi frekvencemi a artefakty zobrazeni pomoci magnetické
rezonance nebyly testovany. VSechny kovové ¢asti jsou pIné zapouzdiené a nepfichazeji do
kontaktu s lidskym télem.



1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu® Mark IV genoplivningsballon

(til voksne og barn > 15 kg, kaldet Ambu Mark IV Adult) og Ambu® Mark IV Baby
genoplivningsballon (til nyfedte, spaedbern og bern op til 20 kg, kaldet Ambu Mark IV
Baby), samlet kaldet Ambu Mark IV, anvendes. Brugsanvisningen kan blive opdateret uden
varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse. Vaer opmaerksom pa,

at denne brugervejledning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den
indeholder kun en beskrivelse af den grundleeggende betjening af genoplivningsballonen
og de dermed forbundne forholdsregler. Fer genoplivningsballonen tages i brug, er det
vigtigt, at operateren er blevet behorigt instrueret i de kliniske genoplivningsteknikker og
er fortrolig med den tilsigtede anvendelse, de advarsler, forholdsregler og indikationer,
som er anfgrt i denne brugsanvisning. Der er ingen garanti pd& Ambu Mark IV.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Ambu Mark IV er en genanvendelig genoplivningsballon beregnet til pulmonal genoplivning.

1.2. Indikationer for anvendelse

Ambu Mark IV er indiceret til situationer, hvor der er behov for en manuel kardiopulmonal
genoplivningsballon til assisteret ventilation af patienter.

Ambu Mark IV er indiceret til ventilation og oxygenering af patienter, indtil der kan
etableres en mere definitiv luftvej, eller patienten er kommet sig.

1.3. Tilsigtet patientpopulation

Anvendelsesformalene for de enkelte starrelser er som folger:
Storrelse Voksen: Voksne og barn med en kropsveaegt pa mere end 15 kg (33 Ibs.).
Storrelse Baby: Nyfadte, speedbern og barn med en kropsvaegt pa hejst 20 kg (44 Ibs.).

1.4. Tilsigtede brugere
Laeger, der er uddannet i luftvejshandtering, sasom anaestesiologer, sygeplejersker,
redningspersonale og redningspersonale.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele

Den grundlaggende teknik til luftvejshandtering ved hjeelp af en manuel
genoplivningsballon giver mulighed for ventilation og oxygenering af patienter, indtil der
kan etableres en mere definitiv luftvej, eller patienten er kommet sig.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler

Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan medfare utilstraekkelig ventilation af
patienten eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSEL /\

1. Renger altid Ambu Mark IV efter hver brug for at undga risiko for infektion.

2. Undga brug af genoplivningsballonen i giftige eller farlige miljger for at undga
risiko for veevsskade.

3. Narderanvendes supplerende oxygen, mé der ikke ryges, og udstyret ma ikke
bruges i naerheden af dben ild, olie, fedt, andre braendbare kemikalier eller udstyr og
veerktgj, der forérsager gnister, pa grund af risikoen for brand og/eller eksplosion.

4. Kontrollér altid produktet visuelt, og udfer en funktionstest efter udpakning,
samling og for brug, da defekter og fremmedlegemer kan fare til ingen eller nedsat
ventilation af patienten.

5. Brug ikke produktet, hvis funktionstesten mislykkes, da dette kan fore til ingen eller
reduceret ventilation.

6. Ma kun anvendes af tilsigtede brugere, der er fortrolige med indholdet i denne
vejledning, da forkert anvendelse kan skade patienten.

7. Fagfolk, der udfarer proceduren, skal vurdere valget af genoplivningsballonens
starrelse og tilbeher (f.eks. ansigtsmaske, PEEP-ventil osv.) i overensstemmelse med
patientens specifikke tilstand(e), da forkert anvendelse kan skade patienten.
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Produktet ma ikke anvendes, hvis det er forurenet fra eksterne kilder, da dette kan
forarsage infektion.

Serg for, at enten staenkskaermen eller Ambu PEEP-ventilen er tilsluttet
eksspirationsporten. En aben eksspirationsport kan ved et uheld blive blokeret og
resultere i for stort luftvolumen i lungerne, hvilket kan fore til vaevstraume.

. Manometerhaetten skal altid sattes pa manometerporten, nar trykket ikke overvages,

for at undga leekage, hvilket kan medfare reduceret O,-levering til patienten.

. Ambu Mark IV skal altid rengeres, hvis der er forblevet synlige rester eller fugt inde

i udstyret, for at undga risiko for infektion og funktionsfejl.

. Tisidesaet aldrig trykbegraensningsventilen, medmindre en lzegelig vurdering viser,

at det er ngdvendigt. Hoje ventilationstryk kan forarsage barotraume.

. Serg altid for, at oxygenreservoirslangen ikke er blokeret, da blokering af slangen

kan forhindre kompressionsposen i at blive pustet op igen, hvilket kan medfere, at
ventilation ikke er mulig.

. Ved at tilfgje tilbeher kan indandings- og/eller eksspirationsmodstanden forhgjes.

Tilslut ikke tilbeher, hvis forhgjet vejrtreekningsmodstand kan vare skadeligt
for patienten.

. Genanvend ikke genoplivningsballonen pa en anden patient uden genbehandling

pa grund af risikoen for krydsinfektion.

. Anvend ikke produktet med pasat ansigtsmaske ved ventilation af spaedbgrn med

medfedt diafragmahernie pa grund af risikoen for insufflation. Skift til et alternativ til
brug af en ansigtsmaske til at dirigere luft til patienten, hvis et sadan er tilgaengelig.

. Veer opmaerksom pa tegn pa komplet/delvis @vre luftvejsobstruktion ved brug af

genoplivningsballonen fastgjort til en ansigtsmaske, da dette vil medfere ingen
eller begraenset oxygentilforsel. Skift altid til et alternativ til brug af en
ansigtsmaske til at dirigere luft til patienten, hvis et sadan er tilgaengelig.

. Ambu Mark IV ma ikke anvendes efter maks. 30 gange genbehandling (15 gange for

oxygenresevoirposen) for at undga risiko for infektion eller funktionsfejl pa enheden.

20.

. Ambu Mark IV mé ikke anvendes, nar der er behov for tilfgrsel af frit flow-oxygen, da

der kan veere utilstraekkelig administration af oxygen, hvilket kan medfere hypoksi.
Ved brug af genoplivningsballonen med pasat ansigtsmaske skal det sikres, at
ansigtsmasken placeres og forsegles korrekt, da forkert forsegling kan medfere
spredning af luftbaren infektionssygdom til brugeren.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

Brug ikke fenolholdige stoffer til rengering af produktet. Fenoler vil forarsage for
tidlig slitage og nedbrydning af materialerne, hvilket resulterer i en reduceret
produktlevetid.

Efter rengoring skal alle rester af rengeringsmiddel straks fjernes fra genoplivnings-
ballonen, da rester kan forarsage for tidligt slid eller reducere produktets levetid.
genoplivningsballonen mé aldrig opbevares i deformeret tilstand, da den ellers kan
blive permanent forvredet, hvilket kan reducere ventilationseffektiviteten.

Hold altid gje med brystkassens bevaegelse, og lyt efter udandingsflow fra
patientventilen for at kontrollere ventilationens effekt. Skift straks til mund-til-
mund-ventilation, hvis ventilation med genoplivningsballonen ikke kan opnas.
Forsag ikke at frakoble patientkonnektoren fra patientventilen, da disse er perma-
nent tilsluttet, og adskillelse kan medfare beskadigelse af enheden og funktionsfejl.
Forsag ikke at adskille genoplivningsballonen mere end beskrevet i denne
vejledning pa grund af risikoen for beskadigelse af udstyret og funktionsfejl.

Hvis det er relevant, henvises der til tilbehgrets emballage for mere specifikke
oplysninger om det enkelte tilbeher, da forkert hdndtering kan medfere
funktionsfejl af hele produktet.

Brug af tredjepartsprodukter og oxygentilfarselsenheder (f.eks. filtre og
lungeautomater) med Ambu Mark IV kan pavirke produktets ydeevne. Kontakt
producenten af tredjepartsenheden for at bekraefte kompatibilitet med Ambu Mark
IV og f& oplysninger om de mulige ydelsesaendringer.



9. Hold komponenter fra samme enhed sammen under genbehandling for at undga at
samle komponenter med forskellig holdbarhed, hvilket medferer risiko for produktsvigt.

10. Efter amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges af en autoriseret laege eller pa
foranledning af en autoriseret lege.

1.8. Potentielle utilsigtede haendelser
Potentielle utilsigtede haendelser relateret til genoplivning (ikke udtemmende):
barotraume, volutraume, hypoxi, hyperkarbi og aspirationspneumoni.

1.9. Generelle bemarkninger
Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af
brugen af den, bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu Mark IV kan tilsluttes Ambu® engangstrykmaler, Ambu PEEP-ventiler og Ambu-
ansigtsmasker samt andet vejrtraekningstilbeheor i overensstemmelse med EN I1SO 5356-1
0g EN ISO 13544-2.

3. Symbolforklaring

Symbolangivelse Beskrivelse

Voksne
Tilsigtet ideel kropsvaegt over 15 kg.

Spadbarn
Tilsigtet ideel kropsvaegt op til 20 kg.

Symbolangivelse Beskrivelse

GTIN Globalt handelsvarenummer (GTIN™).

Receptpligtig (produktet

ma kun bruges til tilsigtet

anvendelse af kvalificeret,
medicinsk personale.)

Kun pé recept.

Partinr.

Produktionsland.

Medicinsk udstyr.

Betinget egnet til MR.

B> Bk g

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa https://www.ambu.com/symbol-
explanation.

4. Anvendelsesomrade
4.1. Principper for drift

lllustrationen pé side 2 (1 viser ventilationsgasflow ind i posen og til og fra patienten
under manuel betjening af genoplivningsballonen. (@’ Mark IV Adult, (b’ Mark IV Baby
med oxygenreservoirpose, (¢ ) Mark IV Baby med oxygenreservoirslange.
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Gastilforslen er den samme, nar patienten traekker vejret spontant igennem udstyret.

Oxygenreservoiret er udstyret med to ventiler, hvoraf den ene lader omgivende luft blive
suget ind, nar beholderen er tom, og den anden udtemmer ekstra oxygen, nar
oxygenreservoirposen er fuld. 1.1 1.2

1.1 Overskydende oxygenfrigivelse, 122 Luftindgang, 1.3 Oxygenindgang, 1.4
Patientkonnektor, 4.5 Eksspiration, 7.6 Manometerport, 3.7 Trykbegraensningsventil.

4.2. Inspektion og forberedelse

Genoplivningsballonen skal pakkes ud og klargeres (inklusive funktionstest) til gjeblikkelig
brug i nedsituationer.

4.2.1.Klargering

. Klarger genoplivningsballonen i henhold til vejledningen, og lzeg alle genstande
i den baeretaske, der folger med genoplivningsballonen.

. Hvis der fglger en ansigtsmaske med genoplivningsballonen, skal du serge for at
fjerne den (eventuelle) beskyttende pose for brug.

. Udfer en kort funktionstest som beskrevet i afsnit 4.2.2 for brug pa patienten.

4.2.2. Funktionstest
Genoplivningsballon

Luk trykbegraensningsventilen med lukkehaetten (dette geelder kun Ambu Mark IV Baby)
og luk patientkonnektoren med tommelfingeren 3.3 7.7. Tryk hurtigt pa posen.
Genoplivningsballonen skal kunne modsta trykket.

Abn trykbegraensningsventilen ved at dbne lukkehaetten 3.1 og gentage proceduren.
Trykbegraensningsventilen ber nu veere aktiveret, og det skal veere muligt at hgre det
udstremmende luftflow fra ventilen.
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Fjern fingeren fra patientkonnektoren, og tryk pa genoplivningsballonen nogle gange for
at sikre, at luften strammer igennem ventilsystemet og ud igennem patientventilen 7.2.

BEMARK: Der kan komme en svag lyd fra de bevaegelige ventilskiver under drift. Dette
pavirker ikke genoplivningsballonens funktion.

Oxygenreservoirpose

Tilfer et gasflow pa 10 I/min ved oxygenindgangskonnektoren. Klarger oxygenreservoirpo-
sen, s& den nemt kan foldes ud. Kontrollér, at oxygenreservoirposen fyldes. Hvis ikke,
kontrolleres de to ventillukkeres integritet, 6.3 og om oxygenreservoirposen er utaet.
Juster derefter det tilforte gasflow i henhold til den medicinske indikation.

Oxygenreservoirslange

Tilfer et gasflow pé 10 I/min ved oxygenindgangskonnektoren. Kontroller, at der stremmer
oxygen ud for enden af oxygenreservoirslangen. Hvis ikke skal du kontrollere, om
oxygenresevoirslangen er blokeret.

Juster derefter det tilfarte gasflow i henhold til den medicinske indikation.

4.3. Betjening af genoplivningsballonen

. Brug anbefalede teknikker til at rense patientens mund og luftveje og til at placere
patienten korrekt for at sikre dbne luftveje.

. Hold ansigtsmasken fast mod patientens ansigt. (2

. For handen (Ambu Mark IV Adult) ind under handtaget (Ambu Mark IV Baby har ikke
et stottehandtag).
Ventilation af patienten: Under insufflationen skal der holdes gje med, om
brystkassen haver sig. Giv hurtigt slip med handen, der holder kompressionsposen,
og lyt efter udanding fra patientventilen, og hold desuden gje med, at brystkassen
saenker sig synligt.

. Hvis der mades fortsat modstand mod insufflation, skal luftvejene kontrolleres for
obstruktion, og patienten skal positioneres pa ny for at sikre, at luftvejene er abne.



. Hvis patienten kaster op under ventilation, skal genoplivningsballonen straks fjernes
for at rense patientens luftveje, og opkastet skal fjernes fra genoplivningsballonen
ved at ryste og komprimere den kraftigt og hurtigt flere gange, for ventilationen
genoptages.

Hvis luftstrammen blokeres af store meaengder opkast, kan patientventilen adskilles
og rengeres. Yderligere oplysninger om adskillelse og samling af patientventilen
findes i illustration 5.5 og 6.1.

. Hvis der tilsluttes eksterne enheder til genoplivningsballonen, s& husk at teste

funktionaliteten og se brugervejledningen til den eksterne enhed.

Manometerport (gaelder kun for Ambu Mark IV Baby)

Ambu engangstrykmaler samt tredjepartstrykmaler kan tilsluttes manometerporten, der er
placeret oven pa patientventilen. Tag haetten af, og monter manometeret/trykmaleren (8 .
Trykbegr ing il (geelder kun for Ambu Mark IV Baby)
Trykbegraensningsventilen er indstillet til at dbne ved 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Hvis en medicinsk og professionel vurdering indikerer, at der kraeves et tryk over 40 cmH,0,
kan trykbegraensningsventilen tilsideszettes ved at trykke pa lukkehaetten pé ventilen 3.2.
Trykbegraensningsventilen kan ogsa omgas ved at placere pegefingeren pa den bla knap,
mens man trykker p& posen.

Oxygenadministration
Administrer oxygen i overensstemmelse med den medicinske indikation.

Figur 4 viser beregnede leverede oxygenprocenter, som kan opnas med forskellige
ventilationsvolumener og -frekvenser ved forskellige gasflowhastigheder til hhv.
Mark IV Adult 4,9 og Mark IV Baby 4.2.

4.4. Genbehandling: renggring, desinfektion, sterilisation

Folg disse genbehandlingsanvisninger efter hver brug for at reducere risikoen for
krydskontaminering.

Adskillelse

For manuel rengering skal genoplivningsballonen skilles ad i individuelle komponenter til
det niveau, der er vist i 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby med oxygenreservoirpose) 5,3
(Mark IV Baby med oxygenreservoirslange) for at gere overflader tilgeengelige for
rengering. Folg den metode, der er vist i 5.4 5.5 09 5.6.

Hold komponenter fra samme enhed sammen under genbehandling for at undga at samle
komponenter med forskellig holdbarhed.

Anbefalede genbehandlingsprocedurer
Til en komplet genbehandling af Ambu Mark IV skal en af procedurerne i tabel 1 anvendes.

d

Produkt/komp t Anbefalede genbehandlingspr er (veelg en)

. Manuel rengering efterfulgt af kemisk desinfektion.
Manuel rengering efterfulgt af sterilisation.
Maskinel rengoring, herunder et termisk
desinfektionstrin, efterfulgt af sterilisation.

Maskinel rengering, herunder et termisk
desinfektionstrin, efterfulgt af kemisk desinfektion.

Mark IV Adult og Mark IV
Baby (undtagen
oxygenreservoirslange)

Oxygenreservoirslange

til Mark IV Baby Manuel rengering efterfulgt af kemisk desinfektion.

Tabel 1: Anbefalede genbehandlingsprocedurer.

Produkttest har vist, at Ambu Mark IV genoplivningsballon er fuldt funktionsdygtig efter
30 fulde genbehandlingscyklusser, som anfert i tabel 1, med undtagelse af
oxygenreservoirposen, som kan steriliseres maksimalt 15 gange eller kemisk desinficeres
maksimalt 30 gange.
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Det er brugerens ansvar at kvalificere eventuelle afvigelser fra de anbefalede cyklusser og
behandlingsmetoder og at overvdge, at det anbefalede antal genbehandlingscyklusser
ikke overskrides.

Gennemfor altid en funktionstest, hver gang produktet skal anvendes (se afsnit 4.2.2.)

Procedurer for genbehandling

MANUEL RENG@RING

1. Skyl komponenterne under rindende koldt postevand for at fjerne groft snavs.

2. Klarger et rengeringsmiddelbad med en rengeringsmiddeloplasning, f.eks.
Neodisher® MediClean Forte eller tilsvarende, til fjernelse af rester af torret og
denatureret blod og proteiner ved hjeelp af rengeringsmiddelproducentens
anbefalede koncentration.

3. Nedsank komponenterne fuldstaendigt, og hold dem nedszenket i oplasningen i
henhold til rengeringsmidlets instruktionsmaerkat. Renger komponenterne grundigt
med en bled borste i ibledseetningstiden, og skyl poser og lumener, indtil alt synligt
snavs er fjernet.

4. Skyl artiklerne grundigt ved at nedsaenke dem i postevand, omrere dem og lade dem
blive i mindst 3 minutter.

5. Gentag det foregédende trin yderligere to gange for i alt tre skylninger med en ny
portion postevand hver gang.

6. Tor komponenterne med en ren, fnugfri klud og trykluft.

AUTOMATISK RENG@RING OG TERMISK DESINFEKTION (GALDER IKKE FOR
OXYGENRESEVOIRSLANGER)

1. Skyl komponenterne under rindende koldt postevand for at fjerne groft snavs.

2. Anbring komponenterne pa et manifoldstativ eller i en tradkurv inde i vaskemaskinen.

3. Veelg den relevante cyklus som anfert nedenfor:
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stadie Orr!Iobstld Temperatur Vaskemiddeltype
(minutter) og -koncentraton
Forvask 02:00 Koldt postevand Ikke tilgeengelig
Neodisher® MediClean Forte
o o eller et tilsvarende
Vask 01:00 430;(;\):“;) renggringsmiddel med
P producentens anbefalede
koncentration
. 43°C(110°°F) ) )
Skyl 05:00 postevand Ikke tilgeengelig
Termisk o o . R
desinfektion 05:00 91 °C (196 °F) Ikke tilgeengelig
Torretid 07:00 90°C (192 °F) Ikke tilgeengelig

Tabel 2: Automatiseret rengeringsprocedure for Mark IV genoplivningsballon.

KEMISK DESINFEKTION

1.

Afbalancér badet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA-desinfektionsmiddel
(orthophthalaldehyd) ved den temperatur, der er angivet i instruktionerne fra
producenten af OPA-desinfektionsmidlet.

Serg for den mindste effektive koncentration (MEC) af OPA-desinfektionsmidlet ved
hjeelp af OPA-teststrimlerne, der er angivet i instruktionerne fra producenten

af OPA-desinfektionsmidlet.

Nedsank enheden fuldstaendigt i OPA, og serg for, at alle luftbobler er fjernet fra
enhedens overflade ved at bevaege den.

Lad enheden ligge i bled i det tidsrum, der er angivet i producentens instruktioner for
OPA-desinfektionsmidlet.



5. Skyl enheden grundigt ved at nedsanke den i renset vand, bevaege den og lade den
std i mindst 1 minut. Under rengering skylles posen med demineraliseret vand.

6. Gentag trin 5 yderligere to gange for i alt 3 skylninger med en frisk batch renset vand
hver gang.

7. Ter enheden med en steril, fnugfri klud.

STERILISATION (GALDER IKKE FOR OXYGENRESEVOIRSLANGER)

Sterilisér produktet ved hjaelp af en gravitationsdampautoklave, der kgrer en fuld cyklus
ved 134 - 135 °C (274 - 275 °F) med en eksponeringstid pa 10 minutter og en torretid pa
45 minutter. Lad delene ligge og terre og/eller kole helt af, for genoplivningsballonen
samles igen.

Inspektion af komponenter

Efter genbehandling skal alle komponenter efterses omhyggeligt for skader, rester eller kraftig
slitage, og om ngdvendigt skal de udskiftes. Nogle metoder kan forarsage misfarvning af
gummikomponenter, uden at delenes holdbarhed pavirkes. | tilfaelde af materialenedbrydning,
f.eks. revner, skal komponenterne kasseres og udskiftes med en ny komponent.

I tilfeelde af sterilisation kan oxygenreservoirposen se lettere rynket ud. Dette pévirker
hverken levetid eller funktion.

Genmontering

Saml genoplivningsballonens komponenter manuelt som visti (6.

. Nar indgangsventilens ventilhus saettes i, skal det sikres, at posens abning sidder glat
mod flangen.

. Nar ventilskiverne isaettes, skal det sikres, at tappen pa spindlen skubbes gennem
hullet i midten af ventilsaedet som vist i figurerne §,3.

. Ved montering af steenkskaermen: Bemaerk, at staenkskaermens dbning skal vende
nedad 6.1.

. For at montere oxygenreservoirposen pad Ambu Mark IV Baby tilsluttes adapteren til
genoplivningsballonens indgangsventil ved at montere adapterens rillede konnektor
pa indgangskonnektoren og yderligere deekke oxygenindgangskonnektoren med
adapterhzetten. Derefter kan oxygenreservoirposen sluttes til adapterens
rillede konnektor.

Udfer en funktionstest efter genmontering, og fer den er klar til gjeblikkelig brug i
nedsituationer.

Service
Genoplivningsballonen kraever ingen planlagt vedligeholdelse ud over regelmaessig
rengering, eftersyn og test.

4.5. Bortskaffelse
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder
Ambu Mark IV opfylder kravene i den produktspecifikke standard EN ISO 10651-4.

5.2. Specifikationer

Mark IV Baby Mark IV Voksen
Genoplivningsballonens volumen™* 420 ml 1450 ml
Tilfert volumen med én hand’, ™ 300 ml 600 ml
Tilfert volumen med to haender’, """ - 900 ml
Dimensioner (l&engde x diameter)™™ 265 x 80 mm 270x 130 mm
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PEEP genereret af genoplivningsballon
under normal brug med tilfort

forsyningsgasflow™,

ved 5,10 0og 15 I/min
m. oxygenreservoirpose
2,5 cmH,0 ved 5 I/min
3,7 cmH,0 ved 10 I/min
4,5 cmH,0 ved 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

< 2 cmH,0 ved

5,10 0g 15 |/min
(V; 225 mlog
600 ml, f 20)
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“Testet i henhold til EN ISO 10651-4.

Mark IV Baby Mark IV Voksen Mark IV Baby Mark IV Voksen
Vaegt uden reservoir og maske™™ 1909 4159 . Udvendigt, 22 mm han (ISO 5356-1)
Patientkonnektor |
Trykbegraensningsventil™ 40 cmH,0 - Indvendigt, 15 mm hun (ISO 5356-1)
<5ml+10% Eksspirationskonnektor ~

Dead space =5ml+10% af det tilforte (til PEEP-ventilforbindelse) 30 mm han (EN ISO 5356-1)

af det tilferte volumen volumen

Konnektor til manometerport @ 4,2 +/-0,1 mm
Oxygenreservoir| volumen™* 1500 m! (pose) 1500 ml Indvendigt,
ygenreservolrposevolume 100 ml (slange) Posegenopfyldningsventilkonnektor” - 3n2 r\:]en: hlgn
m. . s

oxygenreservoirslange Laekage fremad og bagud Kan ikke males

0,6 cmH,0 ved 5 |/min 0,-indgangskonnektor I henhold til EN ISO 13544-2
Inspirationsmodstand ™ 4,0 cmH,O ved 50 I/min 3,7 cmH,0 ved

pirath ! ! 2 50 I/min Driftstemperaturbegraensninger” -18 °C til +50 °C (-0,4 °F til +122 °F)

m. oxygenreservoirpose

0,8 cmH,0 ved 5 I/min Opbevaringstemperaturbegraensninger” -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F)

4,9 cmH,0 ved 50 I/min Anbefalet langtidsopbevaring i lukket emballage ved stuetemperatur, beskyttet
Eksspirationsmodstand ™, ™" 1,3 cmH;0 ved 5 I/min 2,2 cmH;0 ved mod sollys.

P ' 4,4 cmH,0 ved 50 |/min 50 |/min
m. Noter:
oxygenreservoirslange -10 cmH,0 = 1,0 kPa
<2 cmH,0 -V, : Ventilationsvolumen, f: Frekvens (vejrtreekninger pr. minut).

“ Det er muligt at opna et hgjere luftvejstryk ved at omga trykbegraensningsventilen.
“"Ved generelle testforhold i henhold til EN ISO 10651-4:2009.

Veerdierne er omtrentlige.
“* Maksimumveerdier




5.3. MR-sikkerhedsoplysninger A
Ambu Mark IV er betinget MR-sikker og kan derfor anvendes sikkert i MR-miljoet (ikke i
MR-&bningen) under falgende forhold.

Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med
Maksimal rumlig feltgradient pa - 10.000 G/cm (100 T/m)
. Maksimal kraftprodukt pa - 450.000.000 G,/cm (450 T,/m)

Anvendelse inde i MR-&bningen kan pévirke MR-billedkvaliteten.

RF-induceret opvarmning og MR-billedartefakter er ikke blevet testet. Alle metaldele er
fuldt indkapslede og har ingen kontakt med menneskekroppen.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgfaltig durch, bevor Sie den Ambu® Mark IV
Beatmungsbeutel (fiir Erwachsene und Kinder > 15 kg, bezeichnet als Ambu Mark IV
Erwachsene) und den Ambu® Mark IV Baby Beatmungsbeutel (fiir Neugeborene, Sduglinge und
Kinder bis 20 kg, bezeichnet als Ambu Mark IV Baby), gemeinsam bezeichnet als Ambu Mark IV,
verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne weitere Ankiindigung aktualisiert werden.

Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. In der hier vorliegenden Anleitung werden keine
klinischen Verfahren erlautert oder behandelt. Sie beschreiben ausschlieBlich die
grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung des Beatmungsbeutels. Vor
dem ersten Einsatz des Beatmungsbeutels ist es unerlasslich, dass der Bediener des Geréts tiber
ausreichend Erfahrung mit Reanimationstechniken verfiigt und mit der Zweckbestimmung
und den Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und Indikationen in der vorliegenden Anleitung
vertraut ist. Fir den Ambu Mark IV wird keine Gewdhrleistung gegeben.

1.1. Zweckbestimmung
Der Ambu Mark IV ist ein wiederverwendbarer Beatmungsbeutel, der fir die Beatmung
vorgesehen ist.

1.2. Indikationen

Der Ambu Mark IV ist in Situationen indiziert, in denen ein manueller Beatmungsbeutel zur
Herz-Lungen-Wiederbelebung fiir die assistierte Beatmung von Patienten erforderlich ist.
Der Ambu Mark IV ist fir die Beatmung und Sauerstoffzufuhr von Patienten indiziert, bis
der Atemweg gesichert werden kann oder der Patient sich erholt hat.

1.3. Vorgesehene Patientengruppe

Anwendungsbereich fur jede GroBe:
GroBe Erwachsene: Erwachsene und Kinder mit einem Kdrpergewicht von mehr als
15 kg (33 Ib).
GroRe Baby: Neugeborene, Sduglinge und Kinder mit einem Korpergewicht von
weniger als 20 kg (44 Ib).
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1.4. Vorgesehene Anwender
Medizinische Fachkrafte, die im Atemwegsmanagement geschult sind, wie Andsthesisten,
Pflegepersonal, Rettungspersonal und Notfallpersonal.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile

Die grundlegende Atemwegsmanagementtechnik mit einem manuellen Beatmungsbeutel
ermdglicht die Beatmung und Sauerstoffversorgung von Patienten, bis der Atemweg
gesichert werden kann oder der Patient sich erholt hat.

1.7. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann zu einer unzureichenden Ventilation
des Patienten oder zu einer Beschadigung der Geréte fiihren.

WARNHINWEIS /\

1. Der Ambu Mark IV muss nach jedem Gebrauch aufbereitet werden, um das Risiko
einer Infektion zu vermeiden.

Vermeiden Sie die Verwendung des Beatmungsbeutels in toxischen oder
gefahrlichen Umgebungen, um das Risiko von Gewebeschiden zu vermeiden.

3. Wenn Sie zusatzlichen Sauerstoff verwenden, diirfen Sie nicht rauchen oder das
Gerét in der Nahe von offenem Feuer, Ol, Fett, anderen entflammbaren
Chemikalien oder Gerdten und Werkzeugen verwenden, die Funken erzeugen, da
Brand- und/oder Explosionsgefahr besteht.

4. Fuhren Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der Verwendung immer
eine Sichtprifung des Produkts und einen Funktionstest durch, da Defekte und
Fremdkorper dazu fiihren kénnen, dass der Patient unzureichend oder gar nicht
beatmet wird.



Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Funktionstest fehlschléagt, da dies dazu
fahren kann, dass der Patient unzureichend oder gar nicht beatmet wird.

Darf nur von Anwendern verwendet werden, die mit dem Inhalt dieser
Bedienungsanleitung vertraut sind, da ein unsachgemafer Gebrauch den
Patienten schadigen kann.

Fachkrafte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der
BeatmungsbeutelgroBe und des Zubehors (z. B. Gesichtsmaske, PEEP-Ventil usw.)
gemal des spezifischen Zustands des Patienten treffen, da eine unsachgemafe
Verwendung den Patienten schadigen kann.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es durch externe Quellen kontaminiert ist,
da dies zu Infektionen fiihren kann.

Stellen Sie sicher, dass entweder der Spritzschutz oder das Ambu PEEP-Ventil am
Exspirationsanschluss angeschlossen ist. Ein offener Exspirationsanschluss kann
versehentlich blockiert werden und zu einem tiberméaBigen Luftvolumen in der
Lunge fiihren, was zu Gewebetraumata fiihren kénnte.

. Die Manometerkappe muss immer auf den Manometeranschluss gesetzt werden,

wenn der Druck nicht tiberwacht wird, um Leckagen zu vermeiden, die zu einer
reduzierten O,-Versorgung des Patienten fihren kdnnen.

Bereiten Sie den Ambu Mark IV immer auf, wenn sichtbare Riickstdnde oder
Feuchtigkeit im Inneren des Gerats verbleiben, um das Risiko von Infektionen und
Fehlfunktionen zu vermeiden.

. Umgehen Sie das Druckbegrenzungsventil nur dann, wenn es medizinisch

notwendig ist. Ein zu hoher Beatmungsdruck kann ein Barotrauma verursachen.

. Achten Sie immer darauf, dass der Sauerstoffreservoirschlauch nicht blockiert ist,

da ein Blockieren des Schlauchs das Wiederbefiillen des Kompressionsbeutels
verhindern kann, was dazu fiihren kann, dass keine Beatmung maglich ist.

. Die zusétzliche Verwendung von Zubehor kann den exspiratorischen und/oder

inspiratorischen Widerstand erhéhen. SchlieBen Sie kein Zubehor an, wenn ein
erhohter Atemwiderstand nachteilig fiir den Patienten ware.

20.

. Der Beatmungsbeutel darf wegen des Risikos einer Kreuzinfektion nicht ohne

Aufbereitung an einem anderen Patienten wiederverwendet werden.

. Verwenden Sie das Produkt nicht mit angebrachter Gesichtsmaske, wenn Sie

Sauglinge mit angeborener Zwerchfellhernie beatmen, da die Gefahr einer
Insufflation besteht. Wechseln Sie immer zu einer Alternative zur Verwendung
einer Gesichtsmaske, um dem Patienten Luft zuzufiihren, falls verfligbar.

. Achten Sie auf Anzeichen einer vollstédndigen/teilweisen Obstruktion der oberen

Atemwege, wenn Sie den Beatmungsbeutel verwenden, der an eine Gesichtsmaske
angeschlossen ist, da dies zu einer eingeschrankten oder gar keiner
Sauerstoffzufuhr fuhrt. Wechseln Sie immer zu einer Alternative zur Verwendung
einer Gesichtsmaske, um dem Patienten Luft zuzuftihren, falls verfiigbar.

. Verwenden Sie den Ambu Mark IV nicht nach maximal 30 Aufbereitungen (15 Mal

fiir den Sauerstoffreservoirbeutel), um das Risiko einer Infektion oder Fehlfunktion
des Geréts zu vermeiden.

. Verwenden Sie den Ambu Mark IV nicht, wenn die Zufuhr von Free-Flow-Sauerstoff

erforderlich ist, da dies zu einer unzureichenden Sauerstoffzufuhr und damit zu
einer Hypoxie fiihren kann.

Bei Verwendung des Beatmungsbeutels mit aufgesetzter Gesichtsmaske ist auf die
korrekte Positionierung und Abdichtung der Gesichtsmaske zu achten, da eine
unsachgemaBe Abdichtung zur Ausbreitung einer luftiibertragenen
Infektionskrankheit auf den Anwender fiihren kann.

SICHERHEITSHINWEISE

1.

Verwenden Sie keine phenolhaltigen Substanzen zur Reinigung des Produkts.
Phenole fiihren zu vorzeitigem Verschlei und Zersetzung der Materialien, was die
Lebensdauer des Produkts verkiirzt.

Entfernen Sie nach der Reinigung sofort alle Riickstdnde des Reinigungsmittels
vom Beatmungsbeutel, da Rickstéande zu vorzeitigem Verschleif3 fihren oder die
Lebensdauer des Produkts verkiirzen kénnen.
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Bewahren Sie den Beatmungsbeutel nie in einem deformierten Zustand auf.
Ansonsten konnte es zu einer permanenten Verformung des Beatmungsbeutels
und einer nicht ausreichenden Beatmung kommen.

Um die Effizienz der Beatmung zu beurteilen, kontrollieren Sie stets die
Brustkorbbewegungen und héren Sie auf den Exspirationsflow der durch das
Patientenventil stromt. Wechseln Sie sofort zur Mund-zu-Mund-Beatmung, wenn
die Beatmung mit dem Beatmungsbeutel nicht erreicht werden kann.

Versuchen Sie nicht, den Patientenanschluss vom Patientenventil zu trennen, da
diese fest verbunden sind und eine Demontage zu Schaden und Fehlfunktionen
des Geréts fuhren kann.

Versuchen Sie nicht, den Beatmungsbeutel weiter als in dieser Anleitung
beschrieben zu demontieren, da die Gefahr von Schaden und Fehlfunktionen des
Gerdts besteht.

Falls zutreffend, beachten Sie bitte die genauen Informationen zu den einzelnen
Zubehorteilen auf der Verpackung, da eine falsche Handhabung zu Fehlfunktionen
des gesamten Produkts fiihren kann.

Die Verwendung von Fremdprodukten und Sauerstoffversorgungsgeraten

(z. B. Filter und Demandventile) mit dem Ambu Mark IV Beatmungsbeutel kénnen
die Produktleistung beeinflussen. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller des
Drittanbietergerats, um die Kompatibilitdt mit dem Ambu Mark IV zu Gberpriifen
und Informationen tiber mégliche Leistungsénderungen zu erhalten.

Halten Sie die Komponenten desselben Produkts wéhrend der Aufbereitung immer
zusammen, um den Wiederzusammenbau von Komponenten mit unterschiedlicher
Haltbarkeit zu vermeiden, was zu einem Risiko des Produktversagens fihren kann.

. Laut US-Bundesrecht darf dieses Geréat nur von lizenzierten, in einem Heilberuf

tdtigen Personen oder auf deren Anweisung verkauft werden.

1.8. Potenziell unerwiinschte Ereignisse

Mégliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Reanimation (Auflistung nicht

vollsténdig): Barotrauma, Volutrauma, Hypoxie, Hyperkapnie und Aspirationspneumonie.
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1.9. Allgemeine Hinweise
Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerwiegender
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer zustandigen

nationalen Behorde.

2. Gerdtebeschreibung

Der Ambu Mark IV kann an das Ambu® Einweg-Manometer, die Ambu PEEP-Ventile und die
Ambu Gesichtsmasken sowie an anderes Atemzubeh6r gemaB EN 1SO 5356-1 und

EN ISO 13544-2 angeschlossen werden.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung

GTIN

Rx Only

Beschreibung

Erwachsene
Vorgesehenes ideales Kérpergewicht gréBer als 15 kg

Baby
Vorgesehenes ideales Kérpergewicht bis 20 kg

Globale Artikelnummer (GTIN™).

Nur nach Verschreibung



Symbolbedeutung Beschreibung

Lotnummer.

Produktionsland.

Medizinprodukt

Bedingt MR-sicher.

=l
JAN

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie auf
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Anwendung des Produkts

4.1. Funktionsprinzip
Die Abbildung auf Seite 2 (1 zeigt den Fluss des Beatmungsgases in den Beutel sowie zum

Patienten hin und vom Patienten weg, wéhrend des manuellen Betriebs des Beatmungsbeutels.

a Mark IV Erwachsene, (b Mark IV Baby mit Sauerstoffreservoirbeutel, (€ Mark IV Baby mit
Sauerstoffreservoirschlauch.

Der Gasstrom ist bei Spontanatmung des Patienten Giber den Beatmungsbeutel &hnlich.
Das Sauerstoffreservoir besitzt zwei Ventile, eines flr das Einziehen von Umgebungsluft
bei leerem Reservoir und eines fiir den Aussto3 von tiberschiissigem Sauerstoff bei
vollem Reservoirbeutel. 1.1 4.2

1.7 Auslass fiir Uberschussigen Sauerstoff, 1.2 Lufteinlass, 1.3 Sauerstoffeinlass, 1.4
Patientenanschluss, 1.5 Exspiration, 4.6 Manometeranschluss, 1.7 Druckbegrenzungsventil.

4.2, Prifung und Vorbereitung
Der Beatmungsbeutel muss ausgepackt und fiir den sofortigen Gebrauch (einschlie8lich
der Durchfiihrung eines Funktionstests) in Notfallsituationen vorbereitet werden.

4.2.1. Vorbereitung

. Bereiten Sie den Beatmungsbeutel geméal der Montageanleitung vor und legen
Sie alle Teile in die mit dem Beatmungsbeutel mitgelieferte Tragetasche.

. Wenn mit dem Beatmungsbeutel eine Gesichtsmaske mitgeliefert wird, stellen Sie
sicher, dass Sie den Schutzbeutel (falls vorhanden) vor der Verwendung entfernen.

. Fuhren Sie vor der Anwendung am Patienten einen kurzen Funktionstest durch, wie
in Abschnitt 4.2.2 beschrieben.

4.2.2. Funktionstest

Beatmungsbeutel

SchlieBen Sie das Druckbegrenzungsventil mit der Umgehungskappe (gilt nur fiir Ambu
Mark IV Baby) und den Patientenanschluss mit dem Daumen 3.2 7.7. Driicken Sie den Beutel
fest zusammen. Der Beatmungsbeutel sollte beim Zusammendriicken Widerstand leisten.

Offnen Sie das Druckbegrenzungsventil durch Offnen der Umgehungskappe 3.1 und
wiederholen Sie das Verfahren. Das Druckbegrenzungsventil sollte nun aktiviert werden
und der Abluftstrom aus dem Ventil sollte zu héren sein.

Entfernen Sie den Finger vom Patientenanschluss und driicken Sie den Beatmungsbeutel
mehrmals zusammen, um sicher zu stellen, dass die Luft durch das Ventilsystem und aus
dem Patientenventil stromt 7.2.
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HINWEIS: Wéhrend des Betriebs kann ein leichtes Gerdusch durch die beweglichen

Ventilscheiben auftreten. Dies beeintrachtigt jedoch nicht die Funktion des Beatmungsbeutels.

Sauerstoffreservoirbeutel

Stellen Sie einen Gasfluss von 10 I/min am Sauerstoffeinlassanschluss bereit. Dies
erleichtert das Auffalten des Sauerstoffreservoirbeutels. Priifen Sie, ob sich der
Sauerstoffreservoirbeutel fllt. Falls nicht, Giberpriifen Sie die beiden Ventilmembranen auf
ihre Unversehrtheit 6.3 oder ob der Sauerstoffreservoirbeutel Risse aufweist. Passen Sie
anschlieBend den Gasfluss entsprechend der medizinischen Indikation an.

Sauerstoffreservoirschlauch

Stellen Sie einen Gasfluss von 10 I/min am Sauerstoffeinlassanschluss bereit. Priifen Sie, ob
der Sauerstoff am Ende des Sauerstoffreservoirschlauchs ausstromt. Falls nicht, prifen Sie,
ob der Sauerstoffreservoirschlauch blockiert ist.

Passen Sie anschlieBend den Gasfluss entsprechend der medizinischen Indikation an.

4.3. Anwendung des Beatmungsbeutels

. Wenden Sie die empfohlenen Techniken an, um den Mund und die Atemwege des
Patienten freizulegen sowie den Patienten korrekt zu positionieren, um die
Atemwege zu 6ffnen.

. Halten Sie die Gesichtsmaske fest an das Gesicht des Patienten. (2

. Schieben Sie Ihre Hand (Ambu Mark IV Erwachsene) unter die Schlaufe (der Ambu
Mark IV Baby besitzt keine Handschlaufe).
Beatmung des Patienten: Achten Sie wéhrend der Insufflation darauf, ob sich der
Brustkorb anhebt. Lassen Sie die Hand, die den komprimierbaren Beutel hélt, abrupt
los und achten Sie auf das Gerausch des Exspirationsflows aus dem Patientenventil
und das sichtbare Absenken des Brustkorbs.

. Prifen Sie bei anhaltendem Beatmungswiderstand, ob die Atemwege blockiert sind

und positionieren Sie den Patienten neu, um einen offenen Atemweg zu gewahrleisten.
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. Falls der Patient wéhrend der Beatmung erbrechen muss, nehmen Sie den
Beatmungsbeutel sofort ab, um die Atemwege des Patienten zu befreien, und entfer-
nen Sie das Erbrochene aus dem Beatmungsbeutel, indem Sie ihn mehrmals kraftig
und schnell schitteln und zusammendriicken, bevor Sie die Beatmung fortsetzen.
Behindert eine gréBere Menge an Erbrochenem den Atemfluss, sollte das
Patientenventil abgenommen und gereinigt werden. Einzelheiten zum Aus- und
Wiedereinbau des Patientenventils sieche Abbildungen 5.5 und 6.1.

. Vergewissern Sie sich beim Anschluss externer Gerate an den Beatmungsbeutel, dass
jedes Gerdt auf seine Funktionstichtigkeit geprift wurde, und beachten Sie die den
externen Geraten beigefligte Bedienungsanleitung.

Manometeranschluss (nur fiir Ambu Mark IV Baby)

Das Ambu Einweg-Manometer sowie Manometer von Drittanbietern kdnnen an den
Manometeranschluss oben am Patientenventil angeschlossen werden. Nehmen Sie den
Verschlussdeckel ab und schlieBen Sie das Manometer/Druckmessgerdtan (8 .

Druckbegrenzungsventil (nur fiir Ambu Mark IV Baby)

Das Druckbegrenzungsventil ist so eingestellt, dass es sich bei 40 cmH,0 (4,0 kPa) 6ffnet.
Stellt sich bei der medizinischen und sachkundigen Begutachtung heraus, dass ein Druck
von uber 40 cmH,0 erforderlich ist, kann das Druckbegrenzungsventil mit der
Umgehungskappe durch Driicken auf das Ventil verschlossen werden3.2.

Alternativ kdnnen Sie das Druckbegrenzungsventil umgehen, indem Sie den Zeigefinger
auf die blaue Taste legen, wahrend Sie den Beutel zusammendriicken.

Sauerstoffverabreichung

Verabreichen Sie Sauerstoff gemaB der medizinischen Indikation.

Abbildung 4 zeigt die berechneten Prozentsétze des abgegebenen Sauerstoffs, die mit
unterschiedlichen Beatmungsvolumina und -frequenzen bei unterschiedlichen
Gasflussraten bei Mark IV Erwachsene @,1 bzw. Mark IV Baby 4.2 erreicht werden kénnen.



4.4. Aufbereitung: Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
Befolgen Sie diese Aufbereitungsanweisungen nach jedem Gebrauch, um das Risiko einer
Kreuzkontamination zu verringern.

Demontage

Zerlegen Sie den Beatmungsbeutel vor der manuellen Aufbereitung in einzelne
Komponenten bis zu dem in 5.1 (Mark IV Erwachsene), 5.2 (Mark |V Baby mit
Sauerstoffreservoirbeutel), 5,3 (Mark IV Baby mit Sauerstoffreservoirschlauch)
angegebenen Niveau, um die Oberflachen fiir die Reinigung zugénglich zu machen.
Befolgen Sie die in 5.4 5.5 und 5.6 gezeigte Methode.

Halten Sie die Komponenten deselben Produkts wahrend der Aufbereitung zusammen, um
den Wiederzusammenbau von Komponenten mit unterschiedlicher Haltbarkeit zu vermeiden.

Empfohlene Aufbereitungsverfahren

Fur eine vollstandige Aufbereitung des Ambu Mark IV ist eines der in Tabelle 1
aufgefiihrten Verfahren anzuwenden.

Produkt/Komp t pfohl Aufb fahren (eines auswéhlen)

. Manuelle Reinigung mit anschlieBender

chemischer Desinfektion.

Manuelle Reinigung mit anschlieBender Sterilisation.

Automatische Reinigung, einschlieBlich thermischer

Desinfektion, gefolgt von Sterilisation.

. Automatische Reinigung, einschlieBlich thermischer
Desinfektion, gefolgt von chemischer Desinfektion.

Mark IV Erwachsene .
und Mark IV Baby (auBer .
Sauerstoffreservoirschlauch)

Sauerstoffreservoirschlauch | «
fur Mark IV Baby

Manuelle Reinigung mit anschlieBender
chemischer Desinfektion.

Tabelle 1: Empfohlene Aufbereitungsverfahren.

Produkttests haben gezeigt, dass der Ambu Mark IV Beatmungsbeutel nach

30 vollstandigen Aufbereitungszyklen, wie in Tabelle 1 aufgefiihrt, voll funktionsfahig ist,
mit Ausnahme des Sauerstoffreservoirbeutels, der maximal 15 Mal sterilisiert oder maximal
30 Mal chemisch desinfiziert werden kann.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Abweichungen von den empfohlenen
Zyklen und Aufbereitungsmethoden zu qualifizieren und zu Giberwachen, dass die
empfohlene Anzahl von Aufbereitungszyklen nicht tiberschritten wird.

Vor jedem Gebrauch Funktionsprifung durchfiihren (siehe Abschnitt 4.2.2.)

Aufbereitungsverfahren

MANUELLE REINIGUNG

1. Spllen Sie die Komponenten unter flieBend kaltem Leitungswasser ab, um grobe
Verschmutzungen zu entfernen.

2. Bereiten Sie ein Reinigungsmittelbad mit einer Reinigungslosung, z. B. Neodisher®
MediClean Forte o. A., zur Entfernung von Riickstdnden von angetrocknetem und
denaturiertem Blut und Proteinen unter Verwendung der vom
Reinigungsmittelhersteller empfohlenen Konzentration vor.

3. Tauchen Sie die Komponenten vollsténdig ein, um sie gemaB den Anweisungen auf
dem Etikett des Reinigungsmittels in die L6sung einzutauchen. Wéhrend der
Einwirkzeit die Komponenten griindlich mit einer weichen Biirste reinigen und die
Beutel und Lumen ausspitilen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

4. Spiilen Sie die Teile griindlich ab, indem Sie sie vollstandig in Leitungswasser
eintauchen, bewegen und mindestens 3 Minuten lang einwirken lassen.

5. Wiederholen Sie den vorherigen Schritt zwei weitere Male fur insgesamt drei
Spilungen mit jeweils frischem Leitungswasser.

6. Trocknen Sie die Komponenten mit einem sauberen, fusselfreien Tuch und Druckluft.

AUTOMATISCHE REINIGUNG UND THERMISCHE DESINFEKTION (NICHT FUR

SAUERSTOFFRESERVOIRSCHLAUCH)

1. Spdlen Sie die Komponenten unter flieBend kaltem Leitungswasser ab, um grobe
Verschmutzungen zu entfernen.
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2. Platzieren Sie die Komponenten auf einem Verteilergestell oder in einem Drahtkorb
im Reinigungsgerat.
3. Wahlen Sie den Zyklus aus, wie unten aufgefihrt:

Riickspiildauer Reinigungsmittel

Stufe (Minuten) femperatus und Konzentration
Vorwische 02:00 _ Kaltes N/A
Leitungswasser
Neodisher® MediClean Forte
o o oder ein gleichwertiges
Waschen 01:00 43 C(110°F) Reinigungsmittel mit der
Leitungswasser
vom Hersteller empfohlenen
Konzentration
Sptlen 05:00 4.3 C(110°F) N/A
Leitungswasser
Thermische o o
Desinfektion 05:00 91°C (196 °F) N/A
Trockenzeit 07:00 90°C (192 °F) N/A

Tabelle 2: Automatisches Reinigungsverfahren fiir den Mark IV Beatmungsbeutel.

CHEMISCHE DESINFEKTION

1. Bringen Sie das Bad von Cidex OPA oder einem gleichwertigen
OPA-Desinfektionsmittel (Orthophthalaldehyd) auf die in den Anweisungen des
OPA-Desinfektionsmittelherstellers angegebene Temperatur.

2. Stellen Sie die minimale effektive Konzentration (MEC) des OPA-Desinfektionsmittels
mithilfe der OPA-Teststreifen sicher, die in den Anweisungen
des OPA-Desinfektionsmittelherstellers angegeben sind.
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3. Das Gerat vollstandig in die OPA eintauchen und durch Schwenken sicherstellen,
dass alle Luftblasen von der Gerateoberflache entfernt werden.

4. Lassen Sie das Gerét so lange einwirken, wie es in den Anweisungen des Herstellers fiir
das OPA-Desinfektionsmittel angegeben ist.

5. Spiilen Sie das Gerat griindlich ab, indem Sie es vollstandig in destilliertes Wasser
eintauchen, bewegen und mindestens 1 Minute lang einwirken lassen. Wahrend des
Spllvorgangs den Beutel mit destilliertem Wasser spiilen.

6. Wiederholen Sie Schritt 5 zwei weitere Male fuir insgesamt 3 Spiilungen mit jeweils
frischem destillierten Wasser.

7. Trocknen Sie das Gerat mit einem sterilen, fusselfreien Tuch.

STERILISATION (GILT NICHT FUR SAUERSTOFFRESERVOIRSCHLAUCH)

Das Produkt im Gravitationsdampfautoklaven mit einem vollsténdigen Zyklus bei

134 - 135 °C (274 - 275 °F) und einer Einwirkzeit von 10 Minuten und einer Trockenzeit von
45 Minuten sterilisieren. Lassen Sie die Komponenten vollstandig trocknen und/oder
abkuhlen, bevor Sie den Beatmungsbeutel wieder zusammenbauen.

Priifung der Komponenten

Nach der Aufbereitung alle Komponenten sorgfaltig auf Beschadigungen und Riickstande
oder tibermaBigen VerschleiB priifen und bei Bedarf austauschen. Einige Methoden
konnen Verfarbungen der Gummiteile verursachen, die sich jedoch nicht auf die
Lebensdauer auswirken. Bei Materialermiidung, z. B. Rissen sollten die Komponenten
entsorgt und durch neue ersetzt werden.

Nach der Sterilisation kann es beim Sauerstoffreservoirbeutel zu geringfligiger Faltenbildung
kommen. Dies wirkt sich auf die Lebensdauer oder Funktion jedoch nicht aus.

Zusammenbau
Setzen Sie die Komponenten des Beatmungsbeutels wie in (6 gezeigt von Hand
wieder zusammen.



. Beim Einsetzen des Ventilgehduses des Einlassventils darauf achten, dass die
Beutel6ffnung glatt am Flansch anliegt.

. Achten Sie beim Einsetzen der Ventilscheiben darauf, dass das Ende des Fiihrungsstifts
durch das Loch in der Mitte des Ventilgehauses gedriickt wird, wie in den Abbildungen
6.3 gezeigt.

. Bei Montage des Auslaufschutzes: Beachten Sie, dass die Offnung des Spritzschutzes
nach unten 6.1 zeigen sollte .

. Um den Sauerstoffreservoirbeutel am Ambu Mark IV Baby zu befestigen, befestigen
Sie den Adapter am Einlassventil des Beatmungsbeutels, indem Sie den gewellten
Adapteranschluss am Einlasskonnektor anbringen und den Sauerstoffeinlasskonnektor
zusétzlich mit der Adapterkappe abdecken. AnschlieBend kann der Sauerstoff-
reservoirbeutel an den gewellten Adapterkonnektor angeschlossen werden.

Flhren Sie nach dem Wiederzusammenbau und vor der Vorbereitung fiir den sofortigen
Einsatz in Notfallsituationen eine Funktionsprifung durch.

Wartung

Der Beatmungsbeutel bedarf neben regelméBiger Aufbereitung, Inspektion und
Funktionskontrolle keiner planmaBigen Wartung.

4.5. Entsorgung

Gebrauchte Produkte missen gemaR den vor Ort giiltigen Vorschriften entsorgt werden.

5. Technische Produktspezifikationen

5.1. Angewandte Normen

Der Ambu Mark IV Beatmungsbeutel ist in Ubereinstimmung mit der produktspezifischen
Norm EN ISO 10651-4.

5.2. Spezifikationen

Mark IV Adult

MatKiviE=bY) (Erwachsene)
Beatmungsbeutelvolumen™ 420 ml 1450 ml
Zugeflhrtes Volumen, 300 ml 600 m
einhandig’,
Zugefuhrtes Volumen,
beidhéndig’, ™" - 900 ml
Abmessungen (Lange x 265 x 80 mm 270x 130 mm
Durchmesser)
Gewicht ohne Reservoir und
Maske™ 1909 4159
Druckbegrenzungsventil™ 40 cmH,0 -

<5ml+10 % des

<5ml+10% des

Totraumvolumen 2ugefiihrten Volumens zugefiihrten
Volumens
1.500 ml (Beutel
Volumen des (Beutel) 1,500 ml

Sauerstoffreservoirbeutels™"

100 ml (Schlauch)

Inspirationswiderstand ™, "

mit Sauerstoffreservoirschlauch:

0,6 cmH,0 bei 5 I/min

4,0 cmH,0 bei 50 I/min
mit Sauerstoffreservoirbeutel:

0,8 cmH,0 bei 5 I/min

4,9 cmH,0 bei 50 I/min

3,7 cmH,0 bei 50 I/
min
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Exspiratorischer Widerstand

PEEP, erzeugt vom
Beatmungsbeutel bei
normalem Gebrauch mit
zusatzlichem
Versorgungsgasflow™, ™

Patientenanschluss

Exspirationsanschluss (zur
Befestigung des PEEP-Ventils)

Manometeranschlussstutzen

Anschluss fiir Beutelfillventil”

Vorwarts- und
Ruckwartsleckage

0O,-Einlasskonnektor

Beschrankung der
Betriebstemperatur”
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Mark IV Adult

Mark IV Baby (Erwachsene)

1,3 cmH,0 bei 5 I/min

2,2 cmH,0 bei 50 I/mi
4,4 cmH,0 bei 50 I/min cmrz0 el /min

mit
Sauerstoffreservoirschlauch:
< 2cmH,0
bei 5, 10 und 15 I/min <2 cmH,0 bei
mit Sauerstoffreservoirbeutel: 5,10 und 15 l/min
2,5 cmH,0 bei 5 |/min (V; 225 ml und
600 ml, f 20)

3,7 cmH,0 bei 10 I/min
4,5 cmH,0 bei 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

AuBen 22 mm Stecker (EN ISO 5356-1)
Innen 15 mm Buchse (EN I1SO 5356-1)

30 mm Stecker (EN 1SO 5356-1)

@4,2+/-0,1 mm

Innen 32 mm Buchse
(ISO 10651-4)

Nicht messbar
Gemal EN ISO 13544-2

-18 °C bis +50 °C (-0,4 °F bis +122 °F)

Mark IV Adult

Mark IV Baby (Erwachsene)

Grenzwerte fir die

N -40 °C bis +60 °C (-40 °F bis +140 °F)
Lagertemperatur

Empfohlene Langzeitlagerung in geschlossener Verpackung bei Raumtemperatur, vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt.

Hinweis:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :Beatmungsvolumen, f: Frequenz (Atemzug pro Minute).

" Getestet gemaf EN ISO 10651-4.

" Ein hoherer Luftdruck ist durch das Umgehen des Druckbegrenzungsventils méglich.

" Bei allgemeinen Priifbedingungen gemaB EN ISO 10651-4:2009.

“ Werte sind Naherungswerte.

“** Maximalwerte

5.3. MRT-Sicherheitshinweise A

Dr Ambu Mark IV ist bedingt MR-sicher und kann daher unter den folgenden Bedingungen
sicher in der MR-Umgebung (nicht innerhalb der MR-Offnung) verwendet werden.

Statisches Magnetfeld von 7 Tesla und weniger mit
Maximalem rdumlichen Feldgradient von - 10.000 G/cm (100 T/m)
. Maximalem Kraftprodukt von - 450.000.000 G?/cm (450 T2/m)

Die Verwendung innerhalb der MR-Offhung kann die MRT-Bildqualitét beeintréchtigen.

HF-induzierte Erwdarmung und MR-Bildartefakte wurden nicht getestet. Metallische Teile
sind vollstandig umhdllt und haben keinen Kontakt zum menschlichen Kérper.



1. Znpavtikég mAnpogopieg - AtaBaoTte mpv amd tn Xprion
A0BA0TE IPOOEKTIKA TIG TAPOUCES 08NYieg XPrioNG, TTPLV o T XPrion TNG ZUCKEUNG
avavnyng Ambu® Mark IV (yia eviihikeg kat maidia > 15 kg, n omoia avagépetat wg Ambu
Mark IV Adult) kat tng Zuokevrig avavnpng Ambu® Mark IV Baby (yia veoyvd, Bpéen Kat
madid €wg 20 kg, n omoia avagépetat wg Ambu Mark IV Baby), cuhhoyikd avagépovtatl wg
Ambu Mark IV. Ot 08nyiec xpriong evééxetal va evnuepwBoluv Xwpic mponyoupevn
gidomoinon. Avtiypaga tng Tpéxoucag €kSoong mapéxovtal Katomy artrjpatog. Adpete
umoYn oag Tt auTég ot 0dnyieg Sev emegnyolv oUTe avaAlouv TIG KAWVIKEG SladIKaoieg.
Meptypdgpouv povo tn Bactkr Aeltoupyia Kat TIG TPOPUAAEELG TTou axeTi(ovTal Pe Tn
AetToupyia TNG CUCKELNG avavnPng. Mptv amoé TV apxIKn XPron TG CUCKELHG avavnyng,
gival onUAvTIKO ol XEIPIOTEG va €XOuV AABEL KATAAANAN EKTTAISEVTN OXETIKA UE TIC TEXVIKEG
avavnyng, Kabwg Kat va éxouv e§oIKeIWOEL pe TNV evdedetypévn xprion, Tig
TIPOEISOTIOINTELG, TIC CUCTACELG TIPOCOXNG Kal TIG eVOEIEEI TTOU avapépovTal OTIC TAPOUCES
odnyieq. Aev umapyxel eyyonon yia to Ambu Mark IV.

1.1. Evdedetypévn xprion

To Ambu Mark IV givat pia emavaypnotlomoloUHEVN CUGKEUT TTVEUHOVIKAG avavnpng.

1.2. Evéeieig xpriong

To Ambu Mark IV evdeikvuTal O€ TEQIMTTWOELG OTTOL ATAITEITAL XEIPOKIVNTN
KAPSI0AVATIVEUGTIKT) GUCKEUN avavnyPng yia Tov uroonBoUHEVO AEPIOUO TWV ACHEVWV.
H ouokeuny avavnyng Ambu Mark IV evSeikvuTtat yia Tov agpiopo kat tnv ouydvwon twv
aoBevwv péxpt va gival duvatr n emiteugn VoG MO OPIOTIKOU AEPAYWYOU 1) MEXPL O
a0BeviG va avappwoel.

1.3. Evdedetypévog mAnBucopog acBevav

To nedio epapuoyng yia kabe péyebog £xel wg e§AG:

. MéyeBo¢ yla eviihikeg: EVAAiKeG kat Taidid pe SwHaTIkG Bapog avw twv 15 kg (33 Ib).
. MéyeBoc yia Bpépn: Neoyvd, Bpépn kat maidid pe owpatiko Bapog éwe 20 kg (44 Ib).

1.4. Evdedetypévog xpriotng
EmayyeApatieg uyeiag mou €xouv eKMAISEUTEL 0TN SlaXeiplon Twv agpAyWYwY, OTwe
avaloOnotoAoyoL, VOGNAEUTEG, TTPOOWTTIKO SIA0WANG KAl TTPOOWTTIKG EKTAKTNG AVAYKNG.

1.5. Avtevdeieig

Kapia yvwotn.

1.6. KAivika oéAn

H Baotkn TEXVIKNA S1AXEIPIONG AEPAYWYWV HE XPHiON XEIPOKIVNTNG CUCKEUNG avavnyng
EMITPETIEL TOV AEPIOUO KAl TNV 0EUYOVWON TWV a0BEVWY HEXPL Va KATAOTE Suvath n
£MiTELEN EVOG TTIO OPIOTIKOU AEPAYWYOU 1) MEXPL O AOOEVNG VA AVaPPWOEL.

1.7. Mpo&idomonoelg Kat mpo@PUAAgeig

TuXOV N CUPPOPEWON HE TIC TPOPUAAEELG AUTEG SUvatal va 08nyro€l O VETAPKN
agpIopo Tou acBevoug i BAGRN Tou e€omhicpou.

NPOEIAONOIHEH /\

1. Na emavenegepyaleote mavta 1o Ambu Mark IV petd amd kdbe xprion, mpoKeipévou

va anopevxBei o kivduvog poluvong.

2. AMOQEVYETE TN XProN TNG CUCKELNG avavnypng o€ To&ika i emikivéuva
mepIBAANOVTA, yia va amo@UYETE Tov Kivouvo BAGBNG TwV IOTWV.

3. E&aitiag Tou KivdUvou mupkayldg kai/n Ekpnéng, dTav XpnoIUoTOLEiTE
OUMTANPWHATIKO 0§UYOVO, UNV EMTPEMETE TO KATIVIOMA 1} TN XPiON TNG GUGKEUNG
KOVTA g Yupv @AOYa, AddL, Yypdcoo, AAAa eVPAEKTA XNUIKA 1} éE0MAIONO Kal
gpyaleia, Ta omoia mpokaAouv omivOrpEg.
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EmBewpeite mMAvTa OMTIKA TO TIPOIOV KAl TTPAYHATOTIOLEITE SOKIUA AEITOUPYIKOTNTAG
HETA TNV AMOCGUOKEVAGIQ, TN CUVAPHOAGYNON KAl TTPLV armd T XPrion, KaBwg Tuxov
eNatTwpata Kat Eva cwpata pmopolv va odnyrioouy 6Tny amouacia fj Tn peiwon
TOU AgPIOPOL TOu acBevoUG.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV N SOKIUA AEITOLPYIKOTNTAG ATOTUXEL, KABWE aUTd
umopei va odnyroel oe amouasia fj Yeiwaon Tou agpiopov.

Ta mapeAKOPEVA TIPETIEL VA XPNOIHOTIO00VTAL HOVO amd TPoopI{OHEVOUG XPIOTES,
ol omo{ol gival EE0IKEIWUEVOL UE TA TIEPIEXOUEVA TOU TTAPOVTOG EYXEIPISiOU, KABWG N
go@alpévn xprion pnopei va BAApel Tov aoBevr.

O emayyeApatieg mou ekteholV TN Sladikacia Ba mpémel va a§lohoyolv tnv emAoyn
TOU HEYEBOUG KAl TWV TAPEAKOUEVWY TNG CUOKELNG avavnyng (.. pdoka
mipoowrnou, BaABida PEEP, k.ATT.) cUppwva PE TIG EISIKEG CUVONKEG TOu aoBevoug,
kabwg n AavBaouévn xprion pmopei va BAapel Tov acbevr).

MnV XpNGIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV éXel HOAUVOET amd ewTeEPIKEG TNYEC, KABWG autd
Umopei va mpokaAéael uOAUVON.

Alao@alioTe 611 6Tn BUpa eKTVON|C €xEl CUVOEDET 0 AVTICTANAYMIKOG
mpo@uAakTpag ) n BaABida Ambu PEEP. Mia avolkTr) BUpa eKTVONG HmopEi va
Ppagel akoLOLa Kal va TTPOKAAECEL UTIEPBOAIKO GyKO aépa GTOUG TTVEULOVEG,
YEYOVOG TTou Ba UITOPOUCE va 08Nyrjogl GE TPAUUATIOHO TOU IGTOU.

. To KamdK1 TOU HAVOUETPOU TIPETEL va ToToBEeTEITal TAvTa 0T BUpa Tou

HavopeTpou otav n mieon Sev mapakolouBeitay, yia Tnv amo@uyr lappong, n
omoia umopei va odnynoet o€ peiwpévn xopriynon O, oTov acBevr).

Na emaveneepyaleote mavta 1o Ambu Mark IV av umdpxouv opatd umoleippata
1 vypaocia péoa oTn CUCKEUK), TPOKEIHEVOU va amo@euyOei o kivouvog poluvong
kat SuoAettoupyiag.

. Mnv napakauntete tTn BaABida meploplopol TEONG, EKTOG EGV Hia LATPIKNA

€KTiUNON LTTOSE§El TNV avayKAGTNTA XPoNG TNG. Ot UPNAEG TETEIG AEPIOHOU
HMOPOUV Va TTPOKANEGOUV KAKWON TWV TIVEUHOVWV.

20.

. Na BeBawwveote mavta 6Tt o owAvag pelepBoudp o§uydvou Sev gival ppaypévog,

KABWGE TUXOV PPayH TOU CWARVA UTTOPEL VO ATTOTPEWEL TNV €K VEOU TTAPWGH TOU
OAKOU GUNTI{EDNG, YEYOVOG TIOU PTTOPE( va 08NYHOEL O€ Un EPIKTO AEPICHO.

. HmpooBrikn mapeAkOpeVWY UMOPE va aUENOEL TNV EIGTIVEVOTIKI /KAl EKTTVEUCTIKF

avtiotaon. Mnv cuvdéeTe mapeAkdpeva eav n av€npévn avamnveuoTIKA avtiotaon
givat emBAapng yia tov acBevr).

. Mnv emavaypnaoipomnoleite Tn cuokeur avavnyng oe AA\ov acBevi Xwpig

emaveneéepyaoia, AOyw Tou KIvOUVoU emuoAuvong.

. Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TPOIOV PE OUVOESEUEVN PAGKA TIPOCWTTOU KATA TOV AEPICHO

Bpepwv pe cuyyevr Sla@paypatikr KA, Adyw Tou Kivdvvou upuonong. EmAé€te
Hia AAAN evaAAakTikr) AUon amd T Xprion TnG HAoKag TPOoWOU Yla T SloxEéTeuon
Tou aépa oTov acBevr|, epAoOV pia EVAANAKTIKA gival Stabéaun.

Katd tn xprion Tng CUOKEUNG avavnyng mou éxel cuvoeBEel og pdoka mMPoowMov,
TIPOOEXETE ylal TUXOV ONUAdIa A POUG/UEPIKOUG PPAYIG TOU AVWTEPOU
agpaywyou, kaBwe autéd Ba odnyrioel o€ amouaia mapoxig 0§uyovou Iy o
TEPLOPIopEVN TTapoXT) 0§uyovou. Mpémel va eMAEYETE TAVTA pia GANN EVAANAKTIKN
AVon amé tn Xprion TNG HACKAG TPOOWTIOU Yia TN SI0XETEUCN TOU aépa GTOV
acBevr, epooov gival Stabéotun.

. Mn xpnotpomnolgite To Ambu Mark IV peta tnv emaveneepyaaoia To oAU 30 popég

(15 popéc yia Tov odKo pelepPBoudp o§uydvou) yia va amo@UYETE Tov Kivouvo
Aoipwéng ri SuochelToupyiag TNG CUCKEUNG.

. Mn xpnotponoleite To Ambu Mark IV dtav anatteital mapoxr o§uydvou eAelBepng

por¢ Aoyw mbavri¢ avemapkoug xopriynong o§uyovou, n omoia Pmopei va odnyroet
oe umnoia.

Katd tn xprion TG OUOKEUNG avavnyng pe ouvoedepévn pAoKa IPOCWTOU,
S1a0palioTe TN CWOTH TOMOBETNON KAl OTEYAVOTIOINGN TG HACKAG TIPOGWTTIOU,
kaBwg N AavBaopévn oteyavomoinon umopei va odnyroet og e§amiwaon Aolpwdwv
VOOWV GTOV XPOTN HECW TOU Aépa.



MPOOYAAZEIX

1. Mn XpnOIUOTIOIEITE OUTIEG TTOU TIEPIEXOUV PAIVONEG YIA TOV KABaAPIOHO TOU
TPOI6VTOC. Ot pavoAeg Ba mpokaléoouv powpn @Oopd kat uoRabuion Twv
UNKWY, HE ATTOTENECHA TN HEIWHEVN SLapKEla (WG TOU TIPOIOVTOG.

2. MeTd tov KaBaplopod, apalp£oTe aUECWE OAA TA UTTOAEIMHATA AOPPUTTAVTIKOU amd
TN OUOKELH avdvnyng, KaBwe Ta UTTOAEIYpATA HTOPOUV Va TIPOKAAECOUV TPOWPEN
®Bopd 1 va pewoouv Tn Stapketa (WG Tou TPOoIOGVTOC.

3. Mnv amoBnKeVETE TOTE TN GUOKELN AvAVNYPNG TAPAHOPPWHEVN, SIOTL SIaQOPETIKA
HITOPEL va TTPOKUYEL HOVIHN TTAPAROPPWOT TOU OAKOU, YEYOVOG TIOU eVEEXETAL VA
HEWDOEL TNV ATOTEAECUATIKOTNTA TOU AEPITUOU.

4. TapakolouBeite mavta TNV Kivnon Tou BWpaka Kat akoUTE T por| EKMVONE amd Tn
BaABida Tou a0BevoUC, WOTE VA ENEYXETE TOV AEPIOUO. STPAPEITE APEOWS OF
AEPIOUS OTOPATOC-0TOUATOG, €AV Sev PTTOPET va eMTEVXOEl AEPIOPOC pE TN
ouokeun avavnyng.

5. Mnv eMIXEIPrOETE va amOouVSECETE Tov cUVSEoHo acBevoug and tn BaiBida
a0Bevoug, Kabwg gival povipa cuvdedepéva Kal N AmoCUVAPHOAOYNON UITOPE va
0o8nynoel og {nuia Kat SUCAEITOUPYIa TNG CUCKEUNG.

6. Mnv EMIXEIPOETE VA ATTOCUVOPHOANOYNOETE TN CUCKEUH avavnyng mépa amo o,Tt
TIEPLYPAPETAL OTIC TAPOUCEG 08NYIES, KABWG UMAPXEL KivEuvog mpokAnong {npiag
OTN CUOKEUN Kal SUCAEIToupyiag.

7. Kata mepintwon, avatpé€Te 0Tn CUCKEVAGIA TWV TAPEAKOUEVWY YIA TTIO
OUYKEKPIPEVEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TO KABE MapeAKOHEVO, KABWE O
£0QaNpéVOG XEIPIOUOG PMoPEi va 08nyroel oe SuohelToupyia OAOKANPOU TOUu
TPOIOVTOG.

8. Hxprion mpoidvtwy TpiTwv Kat GUOKELWV Xopriynong o§uydvou (.. gidtpa Kat
BaABidec pUBUIONG) pe TN ouokeun avavnyng Ambu Mark IV evdéxetal va emnpedoet
TNV andéSo0on Tou MPOIGVTOC. TUUPBOUNEVTEITE TOV KATAOKELAOTH TNG TPITNG CUOKEUNAG
yia va emaAnBeVoETE TN cuPPATOTNTA PE TN CUOKELN avavnpng Ambu Mark IV kat yia
va ANBeTe MANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG mMBavEG allayég oTtnv amddoon.

9. Awatnpeite mavta ta e§aptripata and to idlo mpoidv padli katd T Sidpkela e
EMAVENEEEPYATIAG VIO VO AMTOPUYETE TNV EMAVACUVAPHOAOYNON €€apTNHATWY HE
SlapopeTiki avtoxr, 0dnywvTag o€ kivduvo SuCAEIToupyiag Tou TPOIGVTOG.

10. H opoomovdiakr vopobeaia Twv HMA meplopilel Tnv mwAnon tng mapovoag
GUOKEUNG aTmo 1aTPo 1 KATOMY eVTOArG 1ATPOU.

1.8. MBava avemBOpunTa cuppavta

MiBava avemBupunta cupPavta mou oxetifovtatl ue TNV avavnyn (EVOEIKTIKA): KAKWON
TIVEUMOVWY, TOTTIKHA UTIEPSIOYKWAN TNG QUCIOAOYIKNE KUPEAISag, umodia, mepiooeia
S10&e1diou Tou AvBpaka Kat mveupovia amo avappdenon.

1.9. Fevikég mapatnpnRoelg

Edv Katd T S1dpKELa TN XPHONG TN TAPOUGAG CUOKEUNG 1) WG AMOTENEGHUA TNG XPHONG TNG
TIPOKUYPEL COBapPd TEPIOTATIKO, NV TIAPANEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH) Kal
otV appodia apxn TNG XWPEag 0ag.

2. Meprypa@n TNG CUGKEVNG

H Ambu Mark IV pmopei va ouvSeBei pe To pavopetpo mieong piag xpriong Ambu®,

TG BarBidec Ambu PEEP kat Ti¢ pdokeg mpoowmou Ambu, kaBwg kat pe aAa e€aptripata
AVATTVEUOTIKOU TTOU GUHHOp@WwvovTal pE Ta TpdTuma EN 1SO 5356-1 kat EN SO 13544-2.

3. Ene§nynon twv cupupfoAwv mou xpnoipomotovvral

TopBolo Evéeign Neprypapn

Evijhikeg
MpoPAendpevo 15avikd Bapog owpatog mavw amo 15 kg.
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ToppBolo Evéeién

GTIN

Moévo Rx

=l
JAN

Mmopeite va Bpeite mAirjpn AMota pe eme§nynoeig Twv cupPoAwv oto
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

54

Nepypagn

Bpépn
MpoPAemopevo 18aviko Bapog cwuatog éwg 20 kg.

AeBvric Kwdikdg Movadwy Eumopiag (Global Trade Item
Number - GTIN™).

Xprion povo pe cuvtayn.

Ap1Bué¢ maptidag.

XWpa KATaoKeVaoTh.

laTpoTeXVOAOYIKO TTPOTOV.

MR umé 6poug.

4. Xprion npoiovtog

4.1. Apxn Aettoupyiag

H eikéva otn oehida 2 (1 Seixvel Ta peiypata porig agpiwv agpIoHoU 0ToV GAKO Kal amo Kat
TPOG TOoV aoBevr| KATA TN XElPOKivNTN AelTOLPYia TNG CUOKELNG avavnyng. (a ) Mark IV
Adult, (b’ Mark IV Baby pe odko pelepBouvap ofuyovou, (€ Mark IV Baby pe ocwhriva
pelepPoudp ofuydvou.

H pon agpiwv gival mapopola 6tav o acBevrig avamvéel auBopunTa HEow TNG CUCKEUNG.

To pelepPoudp o&uyovou gival eEomAiopuévo pe 0o BaABideg, n pia emtpémel TV dvtAnon
aépa mepiBarlovtog otav 1o pelepPoudp eival ddeto Kat n aAAn e€ayet Tuxov mieovalovoa
moodTNTa 0§UYOVOUL OTAV 0 TaKOC pelepBoudp eival YEUATOC. 4.9 4.2

1.1 AnoSéopeuon uniepBolikr¢ moodTnTag o§uydvou, 1.2 Eicodog aépa, 1.3 Eicodog
o&uyovou, 1.4 ZUvbeopog aoBevoug, 1.5 Ekmvon, 1,6 @Upa pavoueTpov, 4.7 BarBida
TIEPLOPIOUOU TTEDNG.

4.2. EmOswpnon Kal mpoETolpacia

H ouokeun avavnyng mpémel va anocuokevdleTal Kal va mpoetolpaletal (cupmephapfavopévng
NG SOKIPNG AEITOUPYIKOTNTAC) YIat AEDT XPION OF KATACTACEIS £KTAKTNG AVAYKNG.t

4.2.1.Nposetoipacia

. MpoeToINAoTE TN GUOKELH avavNPNg CUMPWVA UE TOV 08nNyd CUVAPHOAGYNONG Kat
TOMoBEeTAOTE OAA TA OTOIKEID GTOV OAKO METAPOPAG TTOU TTapEXETal Hadi He TN
GUOKELN avavnyng.

. EQv n pdoka TPOCWITOU TAPEXETAL PE TN CUOKEUN avavnyng, BePaiwdeite OTi éxete
aAPAIPECEL TOV TPOOTATEUTIKO OAKO (EAv UTAPXEL) TIpIV amd Tn Xprion.

. Mptv amo ™ xprion otov acBevry, SIEVEPYNOTE LA CUVTOUN AEITOVPYIKN SoKiur, OTTwE
TEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA 4.2.2.



4.2.2. Aokipn Aettovpyiag

ZuoKeEun avavnyng

KAeiote Tn BalBida meploplopol mieoNnG Pe TO MWHA Tapdkapng (autd 1oxvEL pdvo yia 1o
Ambu Mark IV Baby) kat kAeioTe Tov 0UvSeopo aoBevoug pe Tov avTixelpa 3.2 7.1. Miéote
KOQTA T0 0dKo. H cuokeur avavnyng Ba mpémet va mpoPAlAel avtiotaon oTny Tigon.

Avoite T BalBida meplopiopou mieong avoiyovtag To mbpa mapakapyng 3.1 kat
enavahappavovtag tn Stadikacia. Twpa n BarBida meplopiopov mieong Oa mpémnet va
£vepyoTolnOEi Kal va UITOPEITE va akoUCETE TN por} anmofaildpevou aépa amod tn BaABida.

ApaipéoTe To SAKTUAO amd Tov oUVEEGHO TOU A0BEVOUG KAl TIECTE KAl AQOTE TN CUOKEUN
avavnyng HEPIKEG POpPEG, yia va BeBaiwbeite 0TI 0 aépag SiEpXETal amod To oUOTHA
BaABidag kal e€épxetat amd n PaiBida acbevouig 7.2.

ZHMEIQXH: Katd tn Aettoupyia pmopei va akoUyeTal £vag MIKPOG X6 amd TOUG KIVOUUEVOUG
Siokoug BarBibwv. Autd Sev emnpedlel TN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUAG avavnpne.

XTakog pelepPouap o§uyovou

Mapdaoxete pia porj agpiou 10 I/min oTov cUVSeoHO €10660U 0EUYOVOUL. AlEUKONUVETE TO
EedSimwpa Tou odkou pelepBoudp ofuyovou. ENéyEte av o odkog pelepBoudp o§uyovou
yepiet. Eav ox1, BeBaiwBeite yia TNV akepatdTnTa Twv SV Slappayudtwy Tne Baipidac 6.3
1 ENEYETE yia TuxOv PBopd oTov odko pelepPoudp ofuydvou. ETn CUVEXELD, TPOCAPHOOTE
TNV TAPEXOHUEVN PON| AEPIOU CUUPWVA HE TNV LATPIKH EVOEIEN.

ZwAnvag pelepBoudap o§uyovou

MNapdoxete pia porj agpiou 10 I/min otov cUvSeopo elc66ou o&uyovou. BeBaiwBeite Tt To
o&uyovo e&épyetal amd To Akpo Tou owArjva pelepPfoudp ofuydvou. Eav ox1, eNéyEte yia
TUXOV @payr Tou cwArjva pelepBoudp ouyovou.

3TN OUVEXELD, TPOCAPUOOTE TNV TTAPEXOHUEVN PON) AEPIOL CUMPWVA UE TNV LATPIKH EVEEEN.

4.3. XeIpIOHOG TNG GUOKEVNRG avavnyng

. EQappOOTE TI TPOTEIVOHEVEG TEXVIKEG YIA VA KABAPIOETE TO OTOUA KAl TOV AEPAYWYO
Tou a0BeVOUG KAl va TOMOBETHOETE TOoV aobevh owoTd, WOTe va Slaopalicete Tov
avolyté agpaywyo.

. Kpatnote Tn pdoka mpoowmou oTabepd mavw 6To MTPOowTTo Tou acBevoug. (2

. ZUpete 10 Xépt 0ag (Ambu Mark [V Adult) kdtw amé T AaBr (to Ambu Mark IV Baby
Sev S1aBétel AaPry umooThPIENC).
AgpIopOC Tou aoBevolg: Katd Tn StdpKela Tng EupUonong, mapatnproTe Tnv dvodo
Tou Bwpaka. APrioTE AMOTOUA TO XEPL TTOU KPATAEL TOV CUUTE(OHEVO OAKO Kal
aKOUGTE TOV X0 TNG PONG EKTIVONG amd tn BaABida acBevoug kal mapatnproTe TR
kAaBodo tou Bwpaka.

. EdQv ouvavTdate ouveyn avtiotaon oTnv peuonon, eEAEyETE ToV agpaywyo yia TuXoV
£UMOSIa Kal TOMOBETHOTE €K VEOU TOV aGBEVH, yla va S100QANICETE TOV AVOIXTO AEPAYWYO.

. Edv 0 aoBevii¢ KAVEL EMETO KATA TN SIAPKELA TOU AEPIOUOU, APAIPECTE AUEOWE TN
GUOKEUN avavnyng yia va KabapiceTe Tov agpaywyd Tou acBevoug Kat amoBANeTe
TOV EPETO MO TN CUOKELH avavnPng, KOUVWVTAG Kal MECOVTAG TNV pe Suvapn,
ypriyopa Kat TOANEG pOpEG TTPOTOU GUVEXICETE TOV AEPIOUO.
H BaABida acBevi pmopei va amocuvappoloynBei kat va kabaploTei o€ mepinTtwon
1oV UTIEPPROAIKN TTOGOTNTA ePéTOU apepmodilel T por agpa. Ma AeMTOpEPELEG
OXETIKA PE TNV amocuvapuoAdynon Kat emavacuvappoloynon e BaiBidag acbevr,
avaTpEETE OTIC EIKOVECG 5,5 Kal 6.1.

. Edv ouvdéeTe eEWTEPIKEG CUOKEVEC OTN CUOKEUN TEXVNTIC avamvorg, BeBaiwbdeite 6T
Ba eNéyEeTe TN AeITOUPYIKOTNTA KAl Ba CUPPBOVAEVTEITE TIG 08nYiEs xpriong mou
nephapPavovtatl padi pe TV eEWTEPIKT GUOKEUN.

OUpa pavopétpou (loxvel povo yia to Ambu Mark IV Baby)

To emavaypnoIUOTOIOUUEVO HAVOUETPO TTiEGNG Ambu i} 0 HETPNTAG TTiEONG TPiTWV
KATAOKEVAGTWY MITOPOUV va cuvdeBolv 0T BUpa Tou HAVOUETPOU TTOU BPiCKETAL OTO
emavw pépog TG BaABidac acBevols. AQalpEoTe TO KATTAKL KAl CUVOEDTE TO HAVOUETPO/
TOV HETPNTA Tigonc (8 .
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BaABiSa meplopiopov mieong (Ioxvet pévo yra to Ambu Mark IV Baby)

H BaABida meplopiopou mieong éxel puBuIoTE( yia va avoiyel ota 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Edv BACEL TNG lATPIKNG KAl EMAYYENHATIKIG EKTIUNONG UTTOSEIKVUETAL OTL AMAITEITAL TIEEDN
avw Twv 40 cmH,0, n BaBida meplopiopou migong Pmopei va mapakapgOei matwvtag To
mwua mapdkapdng ot BaABida 3.2.

EVOAAQKTIKA, PITOPEITE va EMTUXETE TNV Tapakapyn TG BaABidag meptoptopol mieong
TOTMOOETWVTAG TOV SEIKTN 0AG OTO UITAE KOUMTTE EVW THECETE TOV GAKO.

Xopriynon o&uyovou

Xopnynote 0§uydvo GUPPWVA PE TIG LATPIKEG EVOEIEEIC.

H g1kdva 4 Seixvel Ta umoloyiopéva, mapexdpeva moocootd o§uyovou, Ta omoia umopouv va
£MTEVYXOOUV pE S1aPOPETIKOUE AYKOUG KAl CUXVATNTEG AEPIOHOU OE SIAPOPETIKOUG
puBuOUC porg agpiou avapepopeva we Mark IV Adult 4.9 kat Mark IV Baby 4.2, avtiotoixa.

4.4, Enaveneepyacia: kaOapiopog, amoAUpaveon, anocteipwon
AKONOUBNOTE TIG TapoVOEC 0dnyieg emavene€epyaciag peTa amd Kabe xprion, yla va
HEIWOETE TOV KivEuvo emuoAuvong.

AmocuvappoAéynan

Mptv amo tn XelpokivnTn emaveneéepyaaoia, amoouVapHONOYROTE TN CUCKELH avdvnyng oe
Hepovwpéva e€aptrpata, oTo eninedo mou unodeikvoeTal oto 5.1 (Mark IV Adult),

5.2 (Mark IV Baby ue odko pelepBoudp ofuyovou), 5.3 (Mark IV Baby pe cwAriva
pelepPoudp o&uydvou) yia va amokTroeTe mpooBaon o€ em@dveleg mou kabapiovtat.
AkolouBrioTe tn péBodo mou paiveTal 0Ta 5.4 5.5Kal 5.6.

Awatnpeite ta e€aptipata and tTnv idia cuokeun padi Katd tn SidpKela ¢
EMAVETEEEPYAGING VIO VA ATTOPUYETE TNV EMAVACUVAPHOAGYNON EEAPTNHATWY HE
SlapopeTiki avtoxn.
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TuviocTwpeveg Stadikaoieg emaveneepyaciag

Ma v mAfipn enaveneéepyacia tov Ambu Mark IV, xpnotpomotote pia amd Tig Stadikacieg
Tou avagépovtat otov MNivaka 1.

TUVIOTWHEVEG
(emAé€re pia)

ieg emave yaociag

Mpoiov/E§aptnpa

. Xelpokivntog kabaplopd akohouBovpevog and
XNHIKR amoAvpavon.

. Xelpokivntog kabaplopdg akohouBovpevog and
anooTeipwon.

AuTopatonolnuévog Kabaplopog,
oupmnephapBavopévou Tou otadiov BeppIKnG
amoAvpavong, akodovBoUpevog and
anooTeipwon.

. AuTtopatonoinuévog kabaplopog,
oupnepthapPBavopévou Tou otadiov BepuIkng
amoAUpavong, akoAoUBOUUEVOG amd XNHIKK
amoAvpavon.

Mark IV Adult kat Mark IV Baby
(ekTOC amd Tov cwAva Tou
pelepBoudp ofuyovou)

TwArvag pelepfouvdap .
o&uydvou yia o Mark IV Baby

Xelpokivntog kabaplopdg akohouBovpevog and
XNHIKR amoAvpavon.

Mivakag 1: Zuviotwpeves Siadikaoies emaveneepyaoiag.

Ot Soktiun mpoidvtog £€8e1€e OTI n ouokeur avavnyng Ambu Mark IV givat mAfpw¢
AettoupyIkn HETA amd 30 MARPEIG KUKAOUG emavenegepyaoiag, 6w mapatiBevtal 6Tov
MNivaka 1, pe e€aipeon tov odko pelepPoudp o§uydvou, o omoiog UMopEi va amooTelpwOEi
TO TTOAU 15 (OPEG 1] va amoAUPavOE( XnHIKA To TOA 30 popEC.

Anotelei euBUVN TOU XPAROTN VA A§IONOYHOEL TUXOV ATTOKAITELS ATTO TOUG CUVICTWHUEVOUG
KUKAOUG Kal peBddou¢ eme€epyaciag, KaBwg Kat va mapakohoubsi 6Tt Sev unepPaivetal o
GUVICTWHEVOC aplBUAG KUKAWY emaveneepyaciag.

EkteleiTe mAvTa AEITOUPYIKO ENeyXO TIPLV amd KAOe xprion (BAéme evotnTta 4.2.2.)



Awadikacisg emavene§epyaciag

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

1. ZemAUVeTE Ta €€APTAHATA PE TPEXOUMEVO, KPUO VEPO (BPUONC) Yia vVa APAIPECETE TOUG
opatolg puTouG.

2. [pOETOINACTE £va AoUTPS AMOPPUTTAVTIKOU XPNOIHOTIOIRVTAG éva SidAupa
amoppumnavTikoy, m.x. Neodisher® MediClean Forte 1j 16o8Uvauo, yia tTnv anopdkpuvon
UTTOAEIMHATWY amo&npapévou Kal HETOUCIWHEVOU AiHOTOG KAl TIPWTEIVWY,

XPNOILOTIOWVTAG TN CUVICTWHEVN CUYKEVTPWAT TOU TTAPACKEVAOTH TOU AmoppUNaAVTIKOU.

3. BuBiote MA\pw¢ Ta e€aptripata yia va ta Statnprioete Bubiopéva oto StdAupa,
OUHPWVA PE TNV ETIKETA 0SNYIWV TOU amoppunavTikou. Katd tn Stdpkela Tou Xpovou
EUMOTIOMOU, KaBapioTe OXONAOTIKA Ta E€APTHHATA HE Hia pahakn BovpTtoa Kat
EEMNOVETE TOUG GAKOUG Kall TOUG AUAOUG HEXPL VA AmOUaKpuvOoUV GAotL oL opaTtoi puToL.

4, Zem\uvete S1e€odikd Ta avtikeipeva Bubiovtag ta oe vepo Bpluong, avadevovtag ta
Kal agrivovTag Ta va otabepomoinouv yia TouAAxIotov 3 AemTa.

5. Emavaldpete to mponyoUpevo Bripa 8Vo gopéc cuvoAika yia Tpia EefydApata
XPNOIHOTOIDVTAG KABE popd ppéoko vepd Bpuonc.

6. ITEYVWOTE Ta EEaPTAPATA Pe KaBapd mavi, mou Sev a@rivel XvoUdt Kal PE TEMECUEVO aépa.

AYTOMATOZ KAOAPIZMOZX KAl @EPMIKH AMOAYMANZH (AEN IZXYEITIA ZQAHNA
PEZEPBOYAP OZYTONOY)

1. ZemA\OVETE Ta APTHHATA PE TPEXOUHEVO, KPUO VEPO (BPUONG) YIa VA APAIPECETE TOUG
opatoug PUTOUG.

2. TomoBeTroTE Ta €§aPTHHATA OE £va IKpiwa TOAATAOU Stavopéa 1 o€ £va GUPPATIVO
KNGO TOU TTEPIEXETAL OTO ECWTEPIKS TOU TALUVTNPIOU.

3. EmAé&te Tov KUKAO TOU TTapaTiBETAl TAPAKATW:

Stésio G XPOYOC . O¢ . TOmOG amoppPUMAVTIKOU
(Aemtd) Kal GUYKEVTpwWON
Mpomivon 02:00 KpUo vepd Bplong A/Y
Neodisher® MediClean
Forte j 1codUvapo
o o ATOPPUTIAVTIKO
M\botpo 01:00 33 O,Cg 130 i XPNOIHOTOIWVTAG TN
po BpUoNC OUVICTWHEVN
OUYKEVTPWON TOU
KOTOOKELAOTH
‘EkmAuon 05:00 \‘/fpg [(31;30;2 A/Y
Ocpuc 05:00 91°C (196 °F) AY
amoAvpaven
Xpouoc 07:00 90°C (192 °F) Ay
OTEYVWHATOG

Mivakag 2: Atadikaoia autéuatou kabapiouou yia tn ouokeur avavnyne Mark IV.

XHMIKH ANOAYMANZH

1.

E§iooppornriote o houtpd Cidex OPA i lcoSuvapo OPA (0pBo@Barardelidn), oe
Beppokpacia GUHPWVN HE TIC 08NYiEC KATAOKEUATTH TOU amoAupavTikou OPA.
Alao@ANOTE TNV EAGXIOTN amoTeAeOHATIKT ouYKéVTpwan (MEC) Tou amoAupavtikov
OPA, xpnotpomolwvtag Tig SokipaoTtiké Tavieq OPA mou kaBopilovtal oTig 08nyieg
KATAOKELAOTH Tou amoAupavTtikou OPA.

BuBiote m\npw¢ T cuokeur] 0To OPA Kkat BePaiwbeite OTI OAeG ot puoalideg aépa
£xouv a@alpeDEei ammo TNV EMPAVELQ TNG CUOKEUNE AVAKIVWVTAG T GUCKEUN.

A@NOTE T CUOKELN VA EUMOTIOTEI yia TO XPOoVIKO Staotnua mou kabopiletal oTig
08nyieg KATAOKELAGTH TOU AMOAUMAVTIKOU OPA.
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5. ZemAUveTE OXONAOTIKA TN ouokeur, BuBifovTag Tnv MAfpwg og kaBaplopévo vepo,
avadevovtag Kal aprivovtag 1o va otabepomnoinBei yia touhdytotov 1 Aenté. Katd tnv
£KmAuan, EEMNUVETE TOV OAKO HE KaBAPIoUEVO VEPO.

6. Emavaldpete o Brpa 5 500 akOpa QOPEG YIa GUVOMKA 3 EKTTAUCELG, XPNOILOTOIWVTAG
KABe @opd wia véa maptida kabapiopévou vepou.

7. ZTEYVWOTE TN CUOKEUN HE £Va AMTOCTEIPWHEVO TTAV( TTOU SEV APrVEL XVoUdL.

AMOXTEIPQXH (AEN IZXYEIFA ZQAHNA PEZEPBOYAP OZYTONOY)

ATIOOTEIPWOTE TO TTPOIGV XPNOIMOTIOIWVTAG AUTOKAUOTO aTpoU e BapUTnTa, EKTEAWVTAG
évav mAfjpn KUkAo oToug 134 - 135 °C (274 - 275 °F) pe xpovo ékBeang 10 Aemtd Kat xpovo
OTEYVWHATOG 45 AemTd. APriOTE Ta £€APTHHATA VO OTEYVWOOULV Kal/f Va KPUWOOULV TTARPWS
TIPOTOU EMAVACUVAPHONOYHOETE TN CUCKELT avavnyng.

EmOBewpnon twv e§aptnpatwv

Metd tnv emavene€epyacia, emMOewPoTE MPOCEKTIKA OAa Ta e§apTripata yia {npiég Kat
katdhouma rj umePPOAIKN POOPA Kal AVTIKATACTAOTE £dv anaiteital. Oplopéveg pébodot
UTTOPEL va TTPOKAANEGOUV AMOXPWHATIOHO TWV EEAPTNMATWY AMd KAOUTOOUK, XWPIg
avTikTuTIo 0TN Stdpkela {wi¢ Toug. € MePIMTWon @OOPAG TWV LAIKWY, TLX. PWYHES, TA
£€apTriHaTa MPEMEL va amoppImTovVTal KAt va avTikaBiotavtal pe Kavoupyla.

S€ MePIMTWON amooTeipwong, o 0akog pelepBoudp o§uydvou evdéxeTal va QaiveTal KATWG
Capwuévog. Auto Sev €xel Kapia emintwon otn Stdpketa {wi¢ 0T Aettoupyia Tou.

EmavacuvappoAdynon

EmavacuvappoloyRoTE XELPOKIVNTA Ta €§0PTHMATA TNG CUCKEUNG avavnyng, OTTwe

paivetal oo (6.

. Katd tnv eloaywyr) tou mepiBAnpatog e BarBidag el06dov, PeBaiwbeite 6t1 TO
dvolypa Tou 6Aakou EQANTTETAL OMAAd 0TN PAavTla.
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. Katd v elcaywyn Twv diokwv BaABidwy, BePaiwbdeite 6TI To AKPO TOU GTENEXOUC
wBeital péow Tng omm¢ 0To péco TnG £dpaong Tng BaABidag, Owg paivetal oTIg
EIKOVEC 6.3.

. Katd tnv TomoB£tnon Tou avTiIoTAAayHIKOU TPOQUAAKTHPA: ZNUEIWOTE OTL TO AVOLyHa
TOU AVTIOTAAAYUIKOU TIPOQUAAKTHPA TIPETIEL VA EiVAL OTPAMMEVO TIPOG TA KATW 6.1.

. MNa va TonoBetrioete Tov odko pelepBoudp o§uydvou oto Ambu Mark IV Baby,
TIPOCAPTAOTE TOV MPocappoyéa oTn BaiBida el0680u TNG CUCKEVNHG avavnyng,
TOMOBETWVTAC TOV KUHATOEIS CUVEETHO TIPOCAPHOYEA OTOV GUVEETHO E106S0U,
KAAUTITOVTAG EMMAE0V TOV GUVOECHO €16050U 0§UYOVOU HE TO TWHA TOU
TIPOCAPHOYEQ. ITN GUVEXELQ, 0 OAKOG Tou pelepBoudp o§uyovou pmopei va cuvdeDei
OTOV KUMATOELSH GUVSECHO TOU TPOCAPHOYEQ.

ExTeNéOTE pia SoKIUA AeIToupyiag HETA TV EMAVACUVAPHOAOYNGN Kal TPV amé Ty
TIPOETOIHACIA YIO AMEDN XPION O€ KATAOTACELG EKTAKTNG AVAYKNG.
Emokeun

H cuokeur) avavnyng Sev amattei mpoypapHATICHEVEG EPYACIEC CUVTHPNONG TTEPAV TWV
TAKTIKWV KABAPIOHWY, ENEYXWV Kal SOKIPWV.

4.5. Amoppipn

Ta xpnolpomnoinpéva mpoidvTa MPEMEL va anmopeImTovTal CUUPWVA HE TIG TOTTIKEG
Sladikaoisc.

5. Texvikéc mpodiaypagég mpoiovtog
5.1.lox0vovta nmpotuma
H Ambu Mark IV cuppop@wveTal pe to mpotumo mpoidviwy EN ISO 10651-4.



5.2.Mpodiaypapég

Mark IV Baby

Mark IV Adult

ExnvevoTik avtiotaon ™,

1,3 cmH,0 ota 5 I/min

2,2 cmH,0 ota

Mark IV Baby Mark IV Adult
‘Oyko¢ GUoKeLRG avavnyng™ 420 ml 1450 ml
Mapexduevog dykog pe éva xépt, ™™ 300 ml 600 ml
Mapexduevog dykog pe duo xépa’, ™ - 900 ml
AlaoTACELS (UKOG X SIAMETPOC) ™™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Bapog xwpic pelepBoudp kat pdoka™" 1909 4159
BaABida meplopiopov mieong™ 40 cmH,0 -

<5ml+10 % tou

<5ml+10 % tou

4,4 cmH,0 ota 50 I/min 50 I/min
B. owArva pelepBoudp
o&uyovou:
<2cmH,0 <2 cmH,0
) ) ) ota 5, 10, kat 15 I/min 610 5,10, kat 15 1/
PEEP mou mapdyetal and Tn CUoKeun B. oaKou pelepBoudp min
QAvAvNYPNG O€ KAVOVIKH XPHoN HE ofuyévou:
. . . PN . V225 ml
mPOaBETN por agpiou mapoxnc™, 2,5 cmH,0 ota 5 I/min ( T600 ::I Kat
3,7 cmH,0 ota 10 I/min 20)

4,5 cmH,0 ota 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

100 ml (cwArjvag)

Kevoc xwpoc TIAPEXOUEVOU OYKOU nupgxousvou
Sykou
1500 ml (cdko
‘Oyko¢ adkou pelepPoudp ofuyovou™™ (odkoq) 1500 ml

TUvdeopog aobevolg

E€wTepikd 22 mm apoevikog (EN 1SO 5356-1)
Eowtepikd 15 mm OnAukog (EN 1SO 5356-1)

EwonvevoTikn avtiotaon ™,

B. cwhrva pelepBoudp
ofuydvou:

0,6 cmH,0 ota 5 I/min
4,0 cmH,0 ota 50 I/min
B. oakou pelepBoudp
o&uyovou:

0,8 cmH,0 ota 5 I/min
4,9 cmH,0 ota 50 I/min

3,7 cmH,0 ota
50 I/min

TUVOECHOG EKTIVONG
(yta e€aptnua BaiBidag PEEP)

30 mm apoevikog (EN ISO 5356-1)

STUvdeopog BUpag pavopeTpou

@4,2+/-0,1 mm

T0v8eopog BalBidag emavanhipwaong
odkou”

Eowtepika 32 mm
OnAukog

Alappor mpog Ta epnPdE Kat mpog
Ta miow

Mn petprion
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Mark IV Baby Mark IV Adult

TUvdeopog e10680u O, Katd to mpdtumo EN ISO 13544-2

‘Opta Bepuokpaciag Asttoupyiag” -18 °C éw¢ +50 °C (-0,4 °F éwg +122 °F)

‘Opla Beppokpaciag amobrikevong” -40 °C éwg +60 °C (-40 °F éwg +140 °F)

SUVICTWHEVN HaKPOTIPOOEGHN amoBrikeuon o€ KAEIOTH cuokevacia, o€ Bepuokpacia
Swpatiou, pakpid amod To NAIAKO PwG.

INUEIWOEIG:

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

- VT: Oykog agpiopoy, f: Tuxvotnta (avamvor avd Aemto).

“ EAeypévo Katd to mpdtumo EN ISO 10651-4.

“YPnAdTEPN MiEON agpaywyou pmopei va emteuxOei péow mapakapyng tng Paipidag
TEPLOPIOMOU TTEDNG.

" TevikéG oLVONKEG SOKIUNAG SUPPWVA pe To TPOTuTo EN ISO 10651-4:2009.

OL TIpéG givat KaTtd mpooéyyion.

MéyioTeC TIHéG

5.3. M\npo@opisc yia Tnv ac@daleia og mepIBAANOV HAYVNTIKAG
Topoypagiag (MRI)

To Ambu Mark IV éxet eheyxBei w¢ KaTAAANAO yla payvnTIKr Topoypagia und mpoumobéoelg
Kal EMOpEVWE UMTOPE( va xpnotpomoinbei pe acpdaleia o€ mepIBAANOV HayvnTIKoU
OUVTOVIOHOU (O VTOG TNG OTTAG HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU) UTTO TIG €§1G OUVONKEG.
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. ZTatiko payvnTiko medio 7 Tesla 1y HIKkpOTEPO, PE
. Méyiotn khion xwpikoU mediou — 10.000 G/cm (100 T/m)
. Méyioto mpoidév Suvapng - 450.000.000 G?/cm (450 T2/m)
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1. Informaciéon importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea atentamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el resucitador Ambu®
Mark IV (para adultos y nifios > 15 kg, denominado Ambu Mark IV Adulto) y el resucitador
Ambu® Mark IV Baby (para neonatos, bebés y nifios de hasta 20 kg, denominado Ambu
Mark IV Baby, denominados de forma conjunta Ambu Mark IV. Las instrucciones de uso
pueden actualizarse sin previo aviso. Con previa solicitud le facilitaremos las copias
disponibles de la versidn actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones no explican ni
analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento basico y las
precauciones relacionadas con el funcionamiento del resucitador. Antes de empezar a usar
el resucitador, es esencial que los usuarios hayan recibido una formacién suficiente acerca
de las técnicas de reanimacidn y que estén familiarizados con la finalidad de uso, las
advertencias, los avisos de precaucion y las indicaciones que se presentan en estas
instrucciones de uso. El Ambu Mark IV no tiene garantia.

1.1. Uso previsto
El dispositivo Ambu Mark IV es un resucitador reutilizable disefado para
la reanimacién pulmonar.

1.2. Indicaciones de uso
El Ambu Mark IV esta indicado en situaciones en las que se necesite un resucitador
cardiopulmonar manual para la ventilacién asistida de pacientes.

El Ambu Mark IV esta indicado para la ventilacion y oxigenacion de pacientes hasta que se
pueda establecer una via aérea mas definitiva o hasta que el paciente se haya recuperado.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo
Las aplicaciones para cada tamaiio son las siguientes:

. Tamano para adultos: Adultos y niflos con un peso corporal superior a 15 kg (33 |b).
. Tamano para bebés: Neonatos, bebés y niflos con un peso corporal de hasta
20 kg (44 Ib).

1.4. Usuario previsto
Profesionales médicos formados en el control de la via aérea, como anestesistas, personal
de enfermeria, personal de rescate y personal de urgencias.

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.6. Beneficios clinicos

La técnica basica de control de la via aérea con un resucitador manual permite la
ventilacion y oxigenacion de los pacientes hasta que se pueda establecer una via aérea
mas definitiva o hasta que el paciente se haya recuperado.

1.7. Precauciones y advertencias
La falta de seguimiento de las precauciones puede tener como resultado una ventilacion
ineficiente del paciente o dafos en el equipo.

ADVERTENCIA /\

1. Reprocese siempre el Ambu Marke IV después de cada uso para evitar el riesgo
de infeccion.

2. Evite el uso del resucitador en entornos toxicos o peligrosos para evitar el riesgo
de dafio tisular.

3. Cuando utilice oxigeno suplementario, no permita que se fume ni el uso del
dispositivo cerca de llamas abiertas, aceites, grasas u otros productos quimicos
inflamables, o equipos y herramientas que puedan provocar chispas debido al
riesgo de incendio y/o explosion.

4. Inspeccione siempre visualmente el producto y realice una prueba de
funcionamiento después de desembalarlo, montarlo y antes de usarlo, ya que los
defectos y las materias extrafias pueden provocar la ausencia o reduccidon de
ventilacion para el paciente.
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No utilice el producto si no supera la prueba de funcionamiento, ya que esto puede
dar lugar a una ventilacion reducida o inexistente.

Solo deben utilizarlos usuarios que estén familiarizados con el contenido de este
manual, ya que un uso incorrecto podria danar al paciente.

Los profesionales que llevan a cabo el procedimiento deben evaluar la eleccién del
tamano del resucitador y los accesorios (p.ej. mascarilla, valvula PEEP, etc.) de
acuerdo con las condiciones especificas del paciente, ya que un uso incorrecto
puede dafar al paciente.

No utilice el producto si estd contaminado por fuentes externas, ya que esto puede
provocar infecciones.

Asegurese de que el protector contra salpicaduras o una valvula Ambu PEEP estén
conectados al puerto espiratorio. Un puerto espiratorio abierto puede bloquearse
accidentalmente y provocar la entrada de un volumen de aire excesivo en los
pulmones, lo que podria provocar un traumatismo tisular.

La tapa del mandmetro debe colocarse siempre en el puerto del manémetro
cuando no se esté controlando la presién para evitar fugas, lo que podria reducir el
suministro de O, al paciente.

Reprocese siempre el Ambu Mark IV si quedan residuos visibles o humedad en el
interior del dispositivo para evitar el riesgo de infeccion o funcionamiento incorrecto.
No anule la valvula limitadora de presién a menos que una valoracién médica indique
esta necesidad. Las presiones de ventilacion altas pueden causar un barotrauma.
Asegurese siempre de que el tubo del depésito de oxigeno no esté bloqueado, ya
que bloquear el tubo puede evitar que la bolsa de compresién se vuelva a inflar, lo
que podria impedir la ventilacion.

Anadir estos accesorios puede aumentar la resistencia de inspiracion y/o
espiracion. No conecte accesorios si una mayor resistencia respiratoria puede ser
perjudicial para el paciente.

No reutilice el resucitador en otro paciente sin reprocesarlo, ya que existe el riesgo
de infeccion cruzada.

16.

20.

No utilice el producto con la mascarilla acoplada cuando ventile a bebés con una
hernia diafragmatica congénita debido al riesgo de insuflacién. Cambie a una
alternativa al uso de una mascarilla para dirigir el aire hacia el paciente, si hay
alguna opcidn disponible.

Tenga cuidado con las sefiales de obstruccion total/parcial de la via aérea superior
cuando utilice el resucitador acoplado a una mascarilla, ya que esto provocara que el
suministro de oxigeno sea nulo o limitado. Cambie siempre a una alternativa al uso de
una mascarilla para dirigir el aire hacia el paciente, si hay alguna opcién disponible.
No utilice el Ambu Mark IV después de reprocesarlo un maximo de 30 veces

(15 veces para la bolsa del depdsito de oxigeno) para evitar el riesgo de infeccién o
un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

No utilice el Ambu Mark IV cuando necesite administrar oxigeno de flujo libre
debido a una posible administracion insuficiente de oxigeno, lo que puede
provocar hipoxia.

Cuando utilice el resucitador con una mascarilla acoplada, asegurese de colocary
sellar correctamente la mascarilla, ya que un sellado incorrecto puede provocar la
propagacion de enfermedades infecciosas en el aire suministrado al usuario.

PRECAUCIONES

1.

No utilice sustancias que contengan fenoles para limpiar el producto. Los fenoles
provocaran un desgaste prematuro y la degradacion de los materiales, lo que
reducira la vida util del producto.

Después de la limpieza, retire rapidamente todos los residuos de detergente del
resucitador, ya que los residuos pueden provocar un desgaste prematuro o una
reduccion de la vida util del producto.

No guarde nunca el resucitador deformado. De lo contrario, podria producirse una
deformacion permanente de la bolsa, lo que podria reducir la eficiencia de ventilacion.



4. Observe siempre el movimiento del pecho y escuche el flujo espiratorio de la
vélvula del paciente para comprobar la ventilacion. Cambie inmediatamente a la
ventilacion boca a boca si no puede lograrse la ventilacién con el reanimador.

5. Nointente desconectar el conector del paciente de la valvula del paciente, ya que
estan permanentemente acoplados, y la desconexién puede provocar daios en el
dispositivo y un funcionamiento incorrecto.

6. Nointente desmontar el resucitador mas alla de lo descrito en estas instrucciones
debido al riesgo de dafos y funcionamiento incorrecto del dispositivo.

7. Sifuese necesario, consulte el envase de los accesorios para obtener informacion
mas especifica sobre cada uno de ellos, dado que una manipulacién incorrecta
puede provocar un funcionamiento incorrecto del producto.

8. Elusode productos y dispositivos de suministro de oxigeno de terceros
(p. €j., filtros y valvulas de demanda) con el Ambu Mark IV pueden afectar al
rendimiento del producto. Consulte al fabricante del dispositivo de terceros para
verificar la compatibilidad con el Ambu Mark IV y obtener informacién sobre los
posibles cambios en el rendimiento.

9. Mantenga siempre juntos los componentes del mismo dispositivo durante el
reprocesamiento para evitar que se monten componentes con una durabilidad
diferente, lo que podria provocar un fallo de funcionamiento del producto.

10. La legislacion federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a través
de profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripcion facultativa.

1.8. Sucesos potencialmente adversos

Posibles efectos adversos relacionados con la reanimacion (lista no exhaustiva):
barotrauma, volutrauma, hipoxia, hipercarbia y neumonia por aspiracion.

1.9. Notas generales

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente
grave, informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del dispositivo
El Ambu Mark IV se puede conectar al manémetro desechable Ambu®, a las vélvulas Ambu

PEEP y a las mascarillas faciales Ambu, asi como a otros accesorios de respiracion que
cumplan las normas EN I1SO 5356-1y EN ISO 13544-2.
3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacion de los simbolos  Descripcion

Adulto
Masa corporal ideal prevista superior a 15 kg.

Bebés
Masa corporal ideal prevista de hasta 20 kg.

GTIN

Numero Global de Identificacion de Articulo (GTIN™).

Solo con receta Solo para su uso bajo prescripcion facultativa.

@ Pais de origen del fabricante.

Numero de lote.
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Indicacion de los simbolos

JAN

Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Descripcion

Dispositivo médico.

RM condicional.

4. Uso del producto

4.1. Principio de funcionamiento

Lailustracion de la pagina 2 (1 muestra el flujo de gas de ventilacién en la bolsa y su
bombeo hacia y desde el paciente durante el funcionamiento manual del resucitador. (a
Mark IV Adulto, (b Mark IV Baby con bolsa de depésito de oxigeno, (€ Mark IV Baby con
tubo de depésito de oxigeno.

El flujo de gas es similar cuando el paciente respira de forma espontanea a través del
dispositivo.

El deposito de oxigeno cuenta con dos valvulas, una que permite absorber el aire ambiente
cuando el dep6sito estd vacio y otra para expulsar el exceso de oxigeno cuando la bolsa
del depésito esté llena. 1.1 1.2

1.1 Liberacion del exceso de oxigeno, 1.2 Entrada de aire, 1.3 Entrada de oxigeno, 1.4 Conector
del paciente, 4.5 Espiracion, 4.g Puerto del manémetro, 4,7 Valvula limitadora de presion.
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4.2.Inspeccion y preparacion
Antes de disponer el resucitador en situaciones de emergencia (incluida la realizacion de
una prueba de funcionalidad), se debe desembalar y preparar para su uso inmediato.

4.2.1. Preparacion

. Prepare el resucitador de acuerdo con lo indicado en la guia de montaje y coloque
todos los elementos en la bolsa de transporte suministrada con el resucitador.

. Si se suministra una mascarilla con el resucitador, asegurese de retirar la bolsa
protectora (si la hubiera) antes de su uso.

. Antes de su uso en un paciente, realice una breve prueba de funcionamiento tal y
como se describe en la seccién 4.2.2.

4.2.2. Prueba de funcionamiento

Resucitador

Cierre la valvula limitadora de presion con la tapa de anulacion (esto solo se aplica al Ambu
Mark IV Baby) y cierre el conector del paciente con el pulgar 3.2 7.1. Apriete la bolsa con
fuerza. El resucitador debe resistir la presion.

Abra la vélvula limitadora de presién abriendo la tapa de anulacion 3.1 y repitiendo el
procedimiento. La valvula limitadora de presién deberia activarse y deberia ser posible
escuchar el flujo del aire que sale de la valvula.

Retire el dedo del conector del paciente y apriete y suelte el resucitador varias veces para
asegurarse de que el aire se desplaza a través del sistema de valvulas y que sale por la
vélvula del paciente 7.2.

NOTA: Durante el funcionamiento, pueden producirse ligeros ruidos procedentes de los discos
moviles de la valvula. Esto no supone ninguna merma en la funcionalidad del resucitador.



Bolsa del depésito de oxigeno

Proporcione un flujo de gas de 10 I/min en el conector de entrada de oxigeno. Facilita el
despliegue de la bolsa del depdsito de oxigeno. Compruebe que la bolsa del depoésito de
oxigeno se llena. De lo contrario, compruebe la integridad de los dos obturadores de
vélvula 6.3 o si la bolsa del depésito de oxigeno estd rasgada. A continuacion, ajuste el
flujo de gas suministrado de acuerdo con la indicacién médica.

Tubo del depésito de oxigeno

Proporcione un flujo de gas de 10 I/min en el conector de entrada de oxigeno. Compruebe
que el oxigeno sale por el extremo del tubo del depésito de oxigeno. De lo contrario,
compruebe si el tubo del depésito de oxigeno esté bloqueado.

A continuacion, ajuste el flujo de gas suministrado de acuerdo con la indicacion médica.

4.3. Funcionamiento del resucitador

. Utilice las técnicas recomendadas para despejar la boca y la via aérea del paciente, y
para colocar correctamente al paciente con el fin de abrir la via aérea.

. Sujete la mascarilla firmemente contra el rostro del paciente. (2

. Deslice la mano (Ambu Mark IV Adulto) por debajo del asa (el Ambu Mark IV Baby no
tiene asa de soporte).

Ventilacion del paciente: Durante la insuflacion, observe si se produce una elevacion
toracica. Retire la mano que sujeta la bolsa comprimible de forma rapida, escuche el flujo
espiratorio de la vélvula del paciente y compruebe visualmente el descenso del pecho.

. Si se detecta una resistencia continuada a la insuflacién, compruebe si hay alguna
obstruccion en la via area y recoloque al paciente para asegurarse de que la via aérea
esté abierta.

. Si el paciente vomita durante la ventilacidn, retire inmediatamente el resucitador
para despejar la via aérea del paciente y expulse el vomito del resucitador agitandolo
y comprimiéndolo con fuerza y de forma répida varias veces antes de reanudar la
ventilacion.

En caso de que haya una cantidad de vdmito excesiva obstruyendo el flujo de aire,
la vélvula del paciente puede desmontarse y limpiarse. Para obtener mas informacion
sobre el desmontaje y montaje de la valvula del paciente, consulte las ilustraciones
55y6.1.

. Si tiene que conectar dispositivos externos al resucitador, asegulrese de comprobar su
funcionamiento y de consultar las instrucciones de uso de los dispositivos externos.

Puerto del manémetro (solo aplicable al Ambu Mark IV Baby)

El mandmetro desechable de Ambu, asi como un manémetro de terceros, puede
conectarse al puerto del manémetro, situado en la parte superior de la valvula del
paciente. Retire la tapa y acople el mandmetro (8 .

Valvula limitadora de presion (solo aplicable al Ambu Mark IV Baby)

La valvula limitadora de presién esta ajustada para abrirse a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Sila valoracion médica y profesional indica que se necesita una presion superior a

40 cmH,0, puede anularse el funcionamiento de la vélvula limitadora de presién
presionando la tapa de anulacién de la vélvula 3.2.

De forma alternativa, la vélvula limitadora de presién puede anularse colocando el dedo
indice sobre el botén azul mientras se aprieta la bolsa.

Administracién de oxigeno
Administre oxigeno de acuerdo con las indicaciones médicas.

La figura 4 muestra los porcentajes de oxigeno suministrado calculados que se pueden
obtener con diferentes volumenes y frecuencias de ventilacién a diferentes velocidades de
flujo de gas para el Mark IV Adulto 4.1 y el Mark IV Baby, respectivamente. 4.2

4.4. Reprocesamiento: limpieza, desinfeccion y esterilizacion
Siga estas instrucciones de reprocesamiento después de cada uso para reducir el riesgo de
contaminacion cruzada.
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Desmontaje

Antes de un reprocesamiento manual, desmonte el resucitador en componentes
individuales hasta el nivel indicado en 5.1 (Mark IV Adulto), 5.2 (Mark IV Baby con bolsa de
depésito de oxigeno), 5.3 (Mark IV Baby con tubo de depésito de oxigeno) para que las
superficies sean accesibles para la limpieza. Siga el método mostrado en 5.4 5,5y en 5.6-

Mantenga juntos los componentes del mismo dispositivo durante el reprocesamiento para
evitar que se monten componentes con una durabilidad diferente.

Procedimi de reproc rec dad

Para un reprocesamiento completo del Ambu Mark IV, utilice uno de los procedimientos
indicados en la Tabla 1.

Producto/ Proc
componente (seleccione uno)

de reproc i rec

Limpieza manual seguida de desinfeccién quimica.

Mark IV Adultoy Limpieza manual seguida de esterilizacion.

Mark IV Baby

(excepto el tubo

del depésito de
oxigeno) .

Limpieza automatizada, incluida una fase de desinfeccion
térmica, seguida de esterilizacion.

Limpieza automatizada, incluida una fase de desinfeccion
térmica, sequida de una desinfeccion quimica.

Tubo del depésito
de oxigeno para .
Mark IV Baby

Limpieza manual seguida de desinfeccion quimica.

Tabla 1: Procedimientos de reprocesamiento recomendados.

Las pruebas realizadas con el producto han demostrado que el resucitador Ambu Mark IV es
totalmente funcional después de 30 ciclos de reprocesamiento completos, como se indica en
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la Tabla 1, a excepcidn de la bolsa del deposito de oxigeno, que puede esterilizarse un
méximo de 15 veces, o desinfectarse quimicamente un maximo de 30 veces.

Es responsabilidad del usuario determinar cualquier desviacion respecto a los ciclos y
métodos de procesamiento recomendados, asi como supervisar que no se supere el
numero recomendado de ciclos de reprocesamiento.

Efectuie siempre una prueba de funcionalidad antes de cada uso (consulte la seccion 4.2.2.)

Procedimientos para el reprocesamiento

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los componentes con agua corriente fria (del grifo) para eliminar la
suciedad visible.

2. Prepare un bafo de detergente con una solucion detergente, por ejemplo, Neodisher®
MediClean Forte o equivalente, para eliminar los residuos de sangre seca
desnaturalizada, y de proteinas, con la concentracion recomendada por el fabricante
del detergente.

3. Sumerja completamente los componentes y manténgalos sumergidos en la solucion
de acuerdo con lo indicado en la etiqueta de instrucciones del detergente. Durante el
tiempo de actuacion, limpie a fondo los componentes con un cepillo suave y lave las
bolsas y luces hasta eliminar toda la suciedad visible.

4. Aclare bien los articulos sumergiéndolos completamente en agua del grifo,
agitandolos y dejando que reposen durante un minimo de 3 minutos.

5. Repita el paso anterior dos veces més para un total de tres enjuagues utilizando un
lote nuevo de agua del grifo cada vez.

6. Seque los componentes con un pafo limpio y sin pelusa, y aire comprimido.

LIMPIEZA AUTOMATICA Y DESINFECCION TERMICA (NO APLICABLE AL TUBO DEL

DEPOSITO DE OXIGENO)

1. Enjuague los componentes con agua corriente fria (del grifo) para eliminar la suciedad
visible.



2. Coloque los componentes en un soporte para colectores o en una cesta de alambre
dentro de la lavadora.

3. Seleccione el ciclo como se indica a continuacion:

Tl.empo de Tipo de detergente y
Fase recirculacion Temperatura G
: concentracion
(minutos)
Prelavado 02:00 Agua del grifo fria N/A
Neodisher® MediClean Forte o
Lavado 01:00 43°C (110 4F) un detergent.erequwalente con
agua de grifo la concentracién recomendada
por el fabricante
Aclarado 05:00 43ecmo .F) N/A
agua de grifo
Desinfeccion 05:00 91°C (196 °F) N/A
térmica
Tiempo de 07:00 90°C (192 °F) N/A
secado

Tabla 2: Procedimiento de limpieza automatizado para el resucitador Mark IV.

DESINFECCION QUIMICA

1. Equilibre el bafio de Cidex OPA o de un desinfectante con OPA (ortoftalaldehido)
equivalente a la temperatura especificada en las instrucciones del fabricante del
desinfectante con OPA.

2. Asegurese de que la concentracion efectiva minima (CEM) del desinfectante con OPA
sea la minima que la especificada en las instrucciones del fabricante de las tiras
reactivas de comprobacién de OPA.

3. Sumerja completamente el dispositivo en el OPA y asegurese de que se eliminan todas
las burbujas de aire de la superficie del dispositivo agitandolo.

4. Deje el dispositivo en remojo durante el tiempo especificado en las instrucciones
del fabricante del desinfectante con OPA.

5. Aclare bien el dispositivo sumergiéndolo por completo en agua purificada, agitando y
dejando que se asiente durante 1 minuto como minimo. Durante el enjuague, lave la
bolsa con agua purificada.

6. Repita el paso 5 dos veces mas para un total de 3 enjuagues, utilizando un lote nuevo
de agua purificada cada vez.

7. Seque el dispositivo con un pafo estéril que no deje pelusa.

ESTERILIZACION (NO APLICABLE AL TUBO DEL DEPOSITO DE OXiGENO)

Esterilice el producto en autoclave con vapor por gravedad, ejecutando un ciclo completo
a 134 - 135 °C (274 - 275 °F), con un tiempo de exposicion de 10 minutos y un tiempo de
secado de 45 minutos. Deje que los componentes se sequen y enfrien totalmente antes de
volver a montar el resucitador.

Inspeccién de los componentes

Después del reprocesamiento, inspeccione cuidadosamente todos los componentes en
busca de daios, residuos o un desgaste excesivo. Sustitiyalos si fuera necesario. Algunos
métodos, pueden provocar la decoloracién de los componentes de caucho, sin que esto
afecte a su vida util. En caso de deterioro del material, por ejemplo, agrietamiento, los
componentes deben desecharse y sustituirse por otros nuevos.

En el caso de que se realice la esterilizacion, la bolsa del depésito de oxigeno pueden
aparecer ligeramente arrugada. Esto no afecta a su vida util o funcionamiento.

Montaje

Vuelva a montar manualmente los componentes del resucitador como se muestraenla (6 .

. Al insertar la carcasa de la vélvula de entrada, asegurese de que la abertura de la
bolsa se asiente correctamente en la brida.

. Alinsertar los discos de la valvula, asegurese de que el extremo del vastago se pasa por el
orificio situado en el centro del asiento de la valvula, como se muestra en las figuras 6.3.
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. Al montar la proteccidn contra salpicaduras: Tenga en cuenta que la abertura de la
proteccion contra salpicaduras debe estar orientada hacia abajo 6.1.

. Para montar la bolsa del dep6sito de oxigeno en el Ambu Mark IV Baby, conecte el
adaptador a la valvula de entrada del resucitador montando el conector corrugado
del adaptador en el conector de entrada y cubriendo ademés el conector de entrada
de oxigeno con la tapa del adaptador. A continuacion, se puede conectar la bolsa del
deposito de oxigeno al conector corrugado del adaptador.

Realice una prueba de funcionalidad después del montaje y antes de su preparacion para
su uso inmediato en situaciones de emergencia.

Mantenimiento

El resucitador no requiere ningun tipo de mantenimiento programado aparte de los
procesos habituales de reprocesamiento, inspecciéon y comprobacion.

4.5, Eliminacion

Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los
procedimientos locales.

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Estandares aplicados
El Ambu Mark IV cumple la norma especifica para este tipo de productos EN ISO 10651-4.

Mark IV Baby Mark IV Adult
Volumen del resucitador™* 420 ml 1450 ml
Volumen administrado con una 300 ml 600 ml

mano’, "
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Volumen administrado con dos

manos’,

Dimensiones
(longitud x didmetro)™"

Peso, sin depdsito
ni mascarilla™”

Valvula limitadora de presion™

Espacio muerto

Volumen de la bolsa del depésito

de oxigeno™

Resistencia inspiratoria ™

Resistencia espiratoria

Mark IV Baby

265 x 80 mm

1909
40 cmH,0

<5ml+10%
del volumen deseado

1500 ml (bolsa)
100 ml (tubo)

con tubo del deposito de
oxigeno:

0,6 cmH,0 a 5 I/min
4,0 cmH,0 a 50 I/min
con bolsa del depésito
de oxigeno:

0,8 cmH,0 a 5 /min
4,9 cmH,0 a 50 I/min

1,3cmH,0 a 5 /min
4,4 cmH,0 a 50 I/min

Mark IV Adult

900 ml

270 x 130 mm

4159

<5ml+10%
del volumen
deseado

1500 ml

3,7cmH,0a 501/
min

2,2cmH,0a 501/
min



Notas:

Mark IV Baby Mark IV Adult
- 10 cmH,0 = 1,0 kPa
con tubo del s . R .
o o - V_:volumen de ventilacion, f: Frecuencia (respiraciones por minuto).
depésito de oxigeno: LT X
<2cmH.0 Probado de conformidad con la norma EN I1SO 10651-4.
a5,10y15 T/min <2 cmH,0 “Puede obtenerse una presion de suministro superior anulando la valvula limitadora de presion.
PEEP generada por el resucitador en con bolsa del depésito a5, 10y 15 I/min “* En condiciones de prueba generales de conformidad con la norma EN ISO 10651-4:2009.
un uso normal con flujo de gas de de oxigeno: “* Los valores son aproximados.

suministro anadido™, (V;225 mly 600 ml,

2,5cmH,0 a5 1/min f20)
3,7 cmH,0 a 10 I/min
4,5 cmH,0 a 15 |/min

Valores méximos.

5.3. Informacién de seguridad sobre RM A

El Ambu Mark IV es compatible con RM en condiciones especificas y, por lo tanto,
(V, 20 ml, f 60) L X o
se puede utilizar de forma segura en el entorno de resonancia magnética (no dentro del
Exterior, 22 mm, macho (EN ISO 5356-1) tinel de RM) en las siguientes condiciones.

Conector del pacient
onectordel paciente Interior, 15 mm, hembra (EN 15O 5356-1)

. Campo magnético estatico de 7 teslas o menos, con

Conector de espiracién 30 mm, macho (EN ISO 5356-1) . Gradiente de campo espacial maximo de 10.000 G/cm (100 T/m)

(para acoplamiento de vélvula PEEP)

. Fuerza maxima del producto de 450 000 000 G?*/cm (450 T?/m)

Conector del puerto del manémetro

@4,2+/-01 mm

Conector de la vélvula de recarga
de la bolsa”

Interior, 32 mm,
hembra

Fugas de avance y retroceso

Sin medicion

Conector de admision de O,

De conformidad con la norma EN ISO 13544-2

Limites de temperatura de
funcionamiento”

-18°Ca +50°C(-0,4 °F a +122 °F)

Limites de temperatura de
almacenamiento”

-40 °Ca +60 °C (-40 °F a +140 °F)

Almacenamiento de larga duracién recomendado en un envase cerrado a temperatura

ambiente, alejado de la luz solar.

El uso dentro del tinel de resonancia magnética puede influir en la calidad de la imagen de RM.

No se han probado el calentamiento inducido por RF ni los artefactos en las imagenes
de RM. Las piezas metalicas estan totalmente encapsuladas y no entran en contacto con

el cuerpo humano.

69




1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Lugege need ohutusjuhised hoolikalt Idbi enne, kui kasutate seadmeid Ambu® Mark IV
Resuscitator (ette ndhtud tdiskasvanutele ja > 15 kg lastele; sellele seadmele viidatakse kui
»~Ambu Mark IV Adult”) ja Ambu® Mark IV Baby Resuscitator (ette ndhtud vaststindinutele,
imikutele ja kuni 20 kg lastele; selle seadmele viidatakse kui ,Ambu Mark IV Baby”), mille
viidatakse Ghiselt kui ,Ambu Mark IV”. Kasutusjuhendit voidakse tdiendada ette teatamata.
Kehtiva versiooni eksemplarid on saadaval tellimisel. Palun votke arvesse, et need juhised
ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult hingatamisseadme uldist
kasutamist ja kasutamisega seotud ettevaatusabindusid. Enne hingatamisseadme
kasutamist peavad kasutajad kindlasti labima hingatamisseadmete kasutamise alal piisava
véljadppe ja viima end kurssi selles juhendis esitatud kasutusotstarvete, hoiatuste,
ettevaatusabindude ja ndidustustega. Seadmel Ambu Mark IV pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

Ambu Mark IV on korduskasutatav hingatamisseade, mis on ette nahtud

pulmonaarseks elustamiseks.

1.2. Kasutamise ndidustused

Ambu Mark IV on ndidustatud olukordades, kus patsientide kunstlikuks ventilatsiooniks on
vajalik manuaalne kardiopulmonaarne hingatamisseade.

Ambu Mark IV on naidustatud patsientide ventileerimiseks ja hapnikuga varustamiseks
seni, kuni on véimalik luua pisivam hingamistee voi patsient on taastunud.

1.3. Ettendhtud sihtriihm

Eri suuruste kasutusvahemikud on jargmised.

. Taiskasvanute suurus ,Adult”: taiskasvanud ja tile 15 kg (33 naela) kaaluvad lapsed.
. Imiku suurus ,Baby”: vaststiindinud, imikud ja kuni 20 kg (44 naela) kaaluvad lapsed.
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1.4. Ettendhtud kasutaja
Hingamisteede alase véljadppe saanud meditsiinitdtajad, nagu anestesioloogid, 6ed,
padstetodtajad ja hddaabitodtajad.

1.5. Vastundidustused
Eiole teada.

1.6. Kliinilised eelised

Hingamisteede lahtihoidmise baastehnika, milles kasutatakse manuaalset
hingatamisseadet ning mis vdimaldab patsienti ventileerida ja hapnikuga varustada seni,
kuni on vdimalik luua pisivam hingamistee voi patsient on taastunud.

1.7. Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Ettevaatusabinéude eiramine vib 16ppeda patsiendi ebapiisava ventileerimise voi
seadmete kahjustamisega.

HolaTus /I\

1. Nakkusohu valtimiseks taastoodelge Ambu Mark IV alati parast igat kasutuskorda.

2. Koekahjustuste valtimiseks drge kasutage hingatamisseadet toksilistes voi ohtlikes
keskkondades.

3. Lisahapniku kasutamisel arge lubage tulekahju- ja/véi plahvatusohu téttu
suitsetamist ega seadme kasutamist lahtise leegi, 6li, rasva, muude tuleohtlike
kemikaalide voi selliste seadmete ja todriistade laheduses, mis voivad tekitada
sademeid.

4. Vaadake toode iile ja tehke selle toimivuskatse alati parast lahtipakkimist,
kokkupanemist ja enne kasutamist, kuna defektid ja voorkehad voivad patsiendi
ventileerimist halvendada voi téielikult takistada.



Toimivuskatse nurjumise korral drge kasutage toodet, kuna see véib ventileerimist
halvendada voi taielikult takistada.

Kasutamiseks ainult ettendhtud kasutajatele, kes on tuttavad kdesolevate
kasutamisjuhiste sisuga, sest valesti kasutamine voib patsienti kahjustada.
Protseduuri teostavad spetsialistid peavad hindama valitava hingatamisseadme
suurust ja kasutatavaid tarvikuid (nt ndomask, PEEP-klapp jne) vastavalt konkreetse
patsiendi seisundi(te)le, kuna valesti kasutamine v6ib patsienti kahjustada.

Arge kasutage toodet, kui see on saastunud vilistest allikatest, sest see v6ib
pohjustada infektsiooni.

Ekspiratoorsesse porti tuleb kindlasti ihendada kas pritsmekaitse voi klapp Ambu
PEEP Valve. Avatud ekspiratoorne port voib kogemata ummistuda ja tekitada
kopsudes liiga suure 6humahu, mis voib péhjustada koetrauma.

. Kui réhku ei jalgita, tuleb manomeetri kork alati manomeetri pordile tagasi panna,

et valtida leket, mis voib véhendada patsiendile edastatavat O, kogust.
Nakkus- ja rikkeohu valtimiseks taastoodelge Ambu Mark IV alati, kui seadmesse
jaab nahtavaid jaake voi niiskust.

. Arge alistage tleréhuklappi muul juhul, kui ainult meditsiinilise hinnanguga tuvastatud

vajaduse korral. Suured ventileerimisrohud voivad pohjustada barotraumasid.

. Veenduge alati, et hapnikumahutivoolik ei oleks ummistunud, kuna vooliku

ummistumine voib takistada kompressioonikoti uuesti taitumist, muutes
ventileerimise voimatuks.

. Tarvikute lisamine véib suurendada inspiratoorset ja/véi ekspiratoorset takistust. Arge

paigaldage tarvikuid, kui hingamistakistuse suurenemine véib patsienti kahjustada.

. Ristnakkusohu tottu drge korduskasutage hingatamisseadet teisel patsiendil ilma

seda taastootlemata.

. Insuflatsiooniohu tottu drge kasutage kaasastindinud diafragmasongaga imikute

ventileerimiseks seda toodet koos selle kiilge kinnitatud ndomaskiga. Voimaluse
korral kasutage 6hu patsiendile edastamiseks ndomaskile alternatiivset moodust.

20.

Kui hingatamisseade on kinnitatud ndomaski kiilge, olge eriti tahelepanelik
tlemiste hingamisteede téieliku/osalise obstruktsiooni tundemarkide suhtes, kuna
see takistab voi piirab hapniku edastamist. Kui patsiendi 6huga varustamiseks on
olemas ndaomaskile alternatiivne moodus, kasutage alati seda.

. Nakkusohu ja seadme rikkeohu valtimiseks drge kasutage seadet Ambu Mark IV

parast maksimaalselt 30 taastootluskorda (ja hapnikumahuti kotti parast 15 korda).

. Arge kasutage seadet Ambu Mark IV, kui on vajalik vaba vooluga hapniku

manustamine, kuna voimalik ebapiisav hapnikuvarustus voib pohjustada
hupoksiat.

Kui kasutate hingatamisseadet koos kinnitatud ndgomaskiga, veenduge, et ndomask
oleks Gigesti ja tihedalt asetatud, sest ebapiisav tihendus v6ib pohjustada 6hu
kaudu levivate nakkushaiguste joudmist kasutajani.

ETTEVAATUSABINOUD

1.

Arge kasutage toote puhastamiseks fenoole sisaldavaid aineid. Fenoolid péhjustavad
materjalide enneaegset kulumist ja lagunemist, mis lihendab toote td6iga.

Pérast puhastamist eemaldage hingatamisseadmelt kohe kogu puhastusaine,

sest jaagid voivad pohjustada enneaegset kulumist voi liihendada toote t66iga.
Arge hoiundage hingatamisseadet kunagi vaanatult: vastasel juhul moondub kott
pusivalt, mis v6ib mojutada ventileerimise téhusust.

Ventileerimise kontrollimiseks jélgige alati rindkere liikkumist ja kuulake
patsiendiklapi ekspiratoorset voolu. Kui hingatamisseadmega ei ole véimalik
patsienti ventileerida, siis asuge kohe tegema patsiendile suust-suhu hingamist.
Arge proovige patsiendiliitmikku patsiendiklapi kiiljest lahutada, sest need on
pusivalt kinnitatud ja lahtivdtmine voib seadet kahjustada voi pohjustada rikke.
Arge piiiidke hingatamisseadet lahti vétta rohkemateks osadeks kui selles juhendis
kirjeldatud, sest see voib seadet kahjustada voi pohjustada rikke.
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7. Kuisee on asjakohane, lugege konkreetse tarviku kohta lisateavet selle pakendilt,
kuna vale kasitsemise korral voib rikki minna kogu toode.

8. Muu tootja toodete ja hapnikuedastusseadmete (nt filtrite ja koormusklappide)
kasutamine koos seadmega Ambu Mark IV vdib mojutada toote toimivust. Palun
konsulteerige muu tootja seadme tootjaga, et kontrollida selle Gihilduvust
seadmega Ambu Mark IV ja saada teavet toimivuse vdimalike muutuste kohta.

9. Taastdootlemise ajal hoidke sama seadme osi alati koos, et ennetada hiljem erineva
vastupidavusega osade kokkupanemist, kuna see voib pohjustada tooterikke.

10. Ameerika Uhendriikide féderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud miitia
ainult litsentseeritud tervishoiutéétajal voi tema korraldusel.

1.8. Voimalikud korvaltoimed
Hingatamisega seotud véimalikud kérvaltoimed (mittetaielik nimekiri): barotrauma,
volutrauma, hiipoksia, hiiperkarbia ja aspiratsioonipneumoonia.

1.9. Uldised markused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tésine
vahejuhtum, teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2, Seadme kirjeldus

Ambu Mark IV on Ghendatav tihekordse rohumanomeetriga Ambu® Disposable Pressure
Manometer, Ambu PEEP-klappidega ja Ambu ndomaskidega ning teiste
hingamistarvikutega, mis vastavad standarditele EN ISO 5356-1 ja EN ISO 13544-2.
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3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolite tdhendused

GTIN

Rx Only

EENE

Kirjeldus

Taiskasvanute versioon
Ettendhtud ideaalne kehamass (ile 15 kg.

Imikute versioon
Ettendhtud ideaalne kehamass kuni 20 kg.

Globaalne kaubaartikli number (GTIN™).
Ainult retseptiga.

Partii number.

Tootjariik.

Meditsiiniseade.

MRT tingimustele vastav.

Sumbolite selgituste taielik loend on leitav aadressil https:/www.ambu.com/symbol-explanation.



4, Toote kasutamine

4.1. Toopohimotted

Joonis k-1 2 (1 kujutab ventilatsioonigaasi voo liikumist kotti ning patsiendile ja
patsiendilt tagasi hingatamisseadme kasitsi kasutamise korral. (@ Mark IV Adult, (b= Mark
IV Baby koos hapnikumahuti kotiga, (€ Mark IV Baby koos hapnikumahuti voolikuga.

Hingamisgaaside vool sarnaneb vooluga, mis tekib, kui patsient hingab spontaanselt
labi seadme.

Hapnikumahuti on varustatud kahe klapiga: tiks véimaldab tmbritseva 6hu sisseimemist,
kui mahuti on tiihi, ja teine liigse hapniku valjutamist, kui mahutikott on tais. 4.1 1.2

1.1 Ulemaérase hapniku viljutamine, 1.2 6hu sisselase, 4.3 hapniku sisselase, 1.4
patsiendiliitmik, .5 ekspiratsioon, 4,6 manomeetri ihenduskoht, 3.7 tlerohuklapp.

4.2, Ulevaatus ja ettevalmistamine

Hingatamisseadme viivituseta kasutamiseks hadaolukorras tuleb see lahti pakkida ja ette
valmistada (sh tuleb teha toimivuskatse).

4.2.1. Ettevalmistamine

. Valmistage hingatamisseade ette kokkupanemisjuhendi jargi ja asetage koik esemed
hingatamisseadmega kaasas olevasse kandekotti.

. Kui hingatamisseadmega on kaasas ndomask, eemaldage sellelt enne kasutamist
kindlasti kaitsekotike (kui see on olemas).

. Enne patsiendil kasutamist tehke pogus toimivuskatse jaotises 4.2.2. esitatud juhiste jargi.

4.2.2. Toimivuse testimine

Hingatamisseade

Sulgege ulerdhuklapp valjaliilituskorgiga (kehtib ainult seadme Ambu Mark IV Baby korral)
ja sulgege patsiendiliitmik poidlaga 3.2 7.1. Suruge kotti tugevasti kokku.
Hingatamisseade peab avaldama pigistamisele vastusurvet.

Avage ilerdhuklapp viljalilituskorgi 3.7 avamise teel ja korrake toimingut. Uleréhuklapp
peaks nutd olema aktiveeritud ning klapist peaks olema kuulda véljuvat 6huvoogu.

Eemaldage sérm patsiendiliitmikult ning suruge hingatamisseadet moned korrad kokku ja
lahti, et veenduda 6hu liikumises labi klapististeemi ja patsiendiklapist 7.2 vélja.

MARKUS. Kasutamise ajal véib klapiketaste liikkumine tekitada vaikset heli. See ei méjuta
hingatamisseadme téokindlust.

Hapnikumahutikott

Varustage hapniku sisselaskeliitmikku gaasivooluga 10 I/min. Toetage hapnikumahutikoti
lahtikeerdumist. Kontrollige, et hapnikumahutikott taituks. Kui see ei téitu, kontrollige, kas
kaks klapisulgurit 6.3 on terved ja kas hapnikumahutikotil puuduvad rebendid. Seejarel
reguleerige gaasivoolu vastavalt meditsiinilisele ndidustusele.

Hapnikumahutivoolik

Varustage hapniku sisselaskeliitmikku gaasivooluga 10 I/min. Kontrollige, kas hapnik
voolab hapnikumahutivooliku otsast valja. Kui mitte, kontrollige, kas hapnikumahutivoolik
on ummistunud.

Seejarel reguleerige gaasivoolu vastavalt meditsiinilisele ndidustusele.

4.3. Hingatamisseadme kasutamine

. Kasutades soovitatud tehnikaid, avage patsiendi suu ja hingamisteed ning asetage
patsient digesse asendisse, et tagada hingamisteede avatus.

. Hoidke ndomaski kindlalt vastu patsiendi nagu. (2

. Libistage oma kasi (Ambu Mark IV Adult) kdepideme alla (seadmel Ambu Mark IV
Baby puudub tugikaepide).
Patsiendi ventileerimine. Insuflatsiooni ajal jélgige rindkere tdusu. Vabastage
kokkusurutavat kotti hoidev kési jarsult ja kuulake patsiendiklapist ekspiratoorset
voolu ning samuti jalgige rindkere langemist.
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. Kui insuflatsioon on jatkuvalt takistatud, veenduge, et hingamisteed poleks
takistatud, ning muutke patsiendi asendit, et tagada hingamisteede avatus.

. Kui patsient ventileerimise ajal oksendab; eemaldage kohe hingatamisseade,
et puhastada patsiendi hingamisteed, ja enne ventileerimise jatkamist valjutage
okse hingatamisseadmest seda mitu korda raputades ning tugevalt ja kiiresti
kokku surudes.

Kui liigne oksehulk takistab 6huvoolu, voib patsiendiklapi lahti votta ja dra
puhastada. Patsiendiklapi lahti votmise ja uuesti kokku panemise tksikasjad on
kujutatud joonistel 5.5 ja 6.1.

. Hingatamisseadmega valiste seadmete tihendamise korral tehke kindlasti

toimivuskatse ja lugege asjakohaste véliste seadmete kasutusjuhendit.

M tri iihendusk

ht (kehtib ainult seadme Ambu Mark IV Baby korral)

Patsiendiklapi Glaosas asuva manomeetri lhenduskohaga saab Gihendada tihekordselt
kasutatava rohumanomeetri Ambu Disposable Pressure Manometer véi muu tootja
manomeetri. Eemaldage kork ja ihendage manomeeter (8 .

Ulerdhuklapp (kehtib ainult seadme Ambu Mark IV Baby korral)

Ulerdhuklapp on seadistatud avanema 40 cmH,0 (4,0 kPa) juures.

Kui meditsiinilise ja professionaalse hinnangu jérgi on naidustatud rohk tile 40 cmH,0, saab
Uleréhuklapi tokestamiseks vajutada klapi 3.2 peale véljalilituskorgi.

Teine véimalus tleréhuklapi tokestamiseks on asetada koti pigistamise ajal nimetissérm
sinise nupu peale.

Hapniku edastamine
Edastage hapnikku vastavalt meditsiinilisele ndidustusele.

Joonisel 4 on kujutatud hapniku arvutatud edastusprotsente, mis on erinevate
gaasivoolukiiruste juures saavutatavad erinevate ventilatsioonimahtude ja -sagedustega
vastavalt seadmetes Mark IV Adult 4,3 ja Mark IV Baby 4.2.
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4.4, Taasto6tlemine: puhastamine, desinfitseerimine,
steriliseerimine
Ristsaastumisohu véhendamiseks jargige parast iga kasutuskorda neid taastootlemisjuhiseid.

Lahtivotmine

Enne késitsi taastootlemist tuleb tagada, et pinnad oleksid puhastamiseks ligipadsetavad,
véttes hingatamisseadme kasitsi lahti tiksikosadeks, nagu kujutavad 5.1 (Mark IV Adult),
5.2 (Mark IV Baby koos hapnikumahuti kotiga), 5.3 (Mark IV Baby koos hapnikumahuti
voolikuga). Jargige meetodit, mida kujutavad 5.4 5.5 ja 5.6-

Taastootlemise ajal hoidke sama seadme osad koos, et ennetada hiljem erineva
vastupidavusega osade kokkupanemist.

<ot i
id

Soovitatud t p

Seadme Ambu Mark IV téielikuks taastootlemiseks kasutage Uhte tabelis 1 toodud
protseduuridest.

Toode/osa Soovitatud taastootlemisp d id (valige uiks)

. Késitsi puhastamine, seejérel keemiline
desinfitseerimine.

Késitsi puhastamine, seejarel steriliseerimine.
Automaatpuhastus, sealhulgas kuumdesinfitseerimise
etapp, seejarel steriliseerimine.

. Automaatpuhastus, sealhulgas kuumdesinfitseerimise
etapp, seejarel keemiline desinfitseerimine.

Mark IV Adultja Mark IV |
Baby (v.a .
hapnikumahuti voolik)

Mark IV Baby .
hapnikumahuti voolik

Kasitsi puhastamine, seejéarel keemiline
desinfitseerimine.

Tabel 1. Soovitatud taastéétlemisprotseduurid.



Tootetestid on ndidanud, et Ambu Mark IV hingatamisseade on tdiesti tdokorras péarast
30 taielikku taastootlustsuklit, nagu on ndidatud tabelis 1, vélja arvatud hapnikumahuti

kott, mida tohib steriliseerida kuni 15 korda voi keemiliselt desinfitseerida kuni 30 korda.

Soovitatud tstiklite ja tootlemismeetodite mis tahes korvalekallete hindamise ning
taastootlustsiiklite soovitatud arvu mitteliletamise jélgimise eest vastutab kasutaja.

Enne igat kasutuskorda tehke alati toimivuskatse (vt jaotist 4.2.2.)

Taastootlusprotseduurid
KASITSI PUHASTAMINE

1.
2.

6.

Suurema mustuse eemaldamiseks loputage osi kiilma tarbevee (kraanivee) all.
Kuivanud ja denatureeritud vere-ja valgujadkide eemaldamiseks valmistage ette
pesuaineseguga anum, kasutades sellist puhastusvahendilahust nagu Neodisher®
MediClean Forte voi sellega samavaarset lahust ning jargides pesuaine tootja
soovitatud kontsentratsiooni.

Kastke osad taielikult lahusesse, et hoida need sissekastetuna vastavalt pesuaine
juhendisildile. Leotamise ajal puhastage osad pohjalikult pehme harjaga ning
loputage kotte ja valendikke, kuni kogu nédhtav mustus on eemaldatud.

Loputage tooted péhjalikult, kastes need uleni kraanivette, liigutades neid ja jattes
need vahemalt 3 minutiks ligunema.

Korrake eelmist toimingut veel kaks korda, tehes kokku kolm loputuskorda ja
kasutades iga kord vérsket kraanivett.

Kuivatage osad puhta ebemeteta riidelapiga ja surudhuga.

AUTOMAATPUHASTUS JA KUUMDESINFITSEERIMINE (MITTE KASUTADA
HAPNIKUMAHUTI VOOLIKU PEAL)

1.
2.
3.

Suurema mustuse eemaldamiseks loputage osi kiilma tarbevee (kraanivee) all.
Asetage osad pesuri sisse kollektori restile voi traatkorvi.
Valige tstkkel vastavalt allpool esitatud teabele.

Ringlemisaeg Pesuaine tiiiip

Etapp (minutites) Temperatuur ja kontsentratsioon
Eelpesu 02.00 Kilm kraanivesi Ei ole rakendatav
Tootja soovitatud
o o kontsentratsiooniga
Pesu 01.00 43°C (1.10 .F) Neodisher® MediClean
kraanivesi .
Forte voi sellega
samavadrne pesuaine
Loputus 05.00 4i C (1.10 .F) Ei ole rakendatav
raanivesi
Kuumdesinfitseerimine 05.00 91 °C (196 °F) Ei ole rakendatav
Kuivatusaeg 07.00 90°C (192 °F) Ei ole rakendatav

Tabel 2. Mark IV hingatamisseadme automaatpuhastusprotseduur.

KEEMILINE DESINFITSEERIMINE

1.

Tasakaalustage desinfektsioonivahendiga Cidex OPA vo6i sellega samavaarse OPA-ga
(ortoftaalaldehtiidiga) anum OPA-desinfektsioonivahendi tootja juhendi
kohasel temperatuuril.

Kontrollige OPA-desinfektsioonivahendi minimaalset toimekontsentratsiooni (MEC)
OPA-desinfektsioonivahendi tootja juhendis nimetatud OPA-testribadega.

Kastke seade tdielikult OPA-sse ja liigutage seadet, et kindlasti eemaldada seadme
pinnalt koik 6humullid.

Jétke seade OPA-desinfektsioonivahendisse ligunema tootja juhendis maaratud ajaks.

Loputage seade pohjalikult, kastes see iileni puhastatud vette, ligutades seda ja jattes
see vahemalt 1 minutiks ligunema. Loputuse ajal loputage kotti puhastatud veega.

Korrake 5. toimingut veel kaks korda, tehes kokku 3 loputuskorda ja kasutades iga kord
varsket puhastatud vett.

Kuivatage seade steriilse ebemeteta riidelapiga.
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STERILISEERIMINE (MITTE KASUTADA HAPNIKUMAHUTI VOOLIKU PEAL)
Steriliseerige toode gravitatsiooni mojul to6tavas auruautoklaavis, kditades seda

tihe taistsukli temperatuuril 134 - 135 °C (274 - 275 °F) kokkupuuteajaga 10 minutit ja
kuivatusajaga 45 minutit. Laske osadel enne hingatamisseadme uuesti kokkupanemist
taielikult kuivada ja/véi jahtuda.

Osade kontrollimine

Pérast taastootlemist vaadake koik osad hoolikalt tle, et kontrollida, kas neil on kahjustusi,
mustust voi liigse kulumise marke, ning vajaduse korral vahetage osad vilja. Moni meetod
voib muuta kummist osade varvi, kuid see ei mdjuta nende kasutusiga.
Materjalikahjustuste korral, nt pragude tekkimisel, tuleb osad kasutuselt korvaldada ja
asendada uute osadega.

Steriliseerimise korral voib hapnikumahuti kott ndha vélja pisut kortsus. See ei mdjuta selle
t66iga ega-omadusi.

Uuesti kokkupanemine

Pange hingatamisseadme osad kasitsi kokku, nagu on kujutatud 6.

. Sisselaskeklapi klapikorpuse sisestamisel veenduge, et kotiavaus asetuks sujuvalt
aariku vastu.

. Klapiketaste sisestamisel veenduge, et varda tagaosa saaks likatud labi klapialuse
keskel oleva ava, nagu on kujutatud joonistel 6.3.

. Pritsmekaitsme paigaldamisel: pidage meeles, et pritsmekaitsme ava peab olema
suunatud alla 6.1.

. Seadmele Ambu Mark IV Baby hapnikumahutikoti paigaldamiseks tuleb
hingatamisseadme sisselaskeklapile kinnitada adapter. Selleks paigaldage
sisselaskeliitmiku kilge adapteri laineline liitmik ning lisaks sellele katke hapniku
sisselaskeliitmik adapterkorgiga. Seejarel tohib adapteri lainelise liitmiku kilge
thendada hapnikumahuti koti.
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Pérast uuesti kokkupanemist ja enne seadme hadaolukorras kiireks kasutamiseks
ettevalmistamist tehke toimivuskatse.

Hooldamine

Hingatamisseade ei vaja muud korralist hooldust peale korrapérase taastootluse,
kontrollimise ja testimise.

4.5. Korvaldamine
Kasutatud tooted tuleb korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

5. Toote tehnilised andmed

5.1. Kohaldatavad standardid
Ambu Mark IV vastab tootekohasele standardile EN ISO 10651-4.

5.2. Tehnilised andmed

Mark IV Baby Mark IV Adult
Hingatamisseadme maht™" 420 ml 1450 ml
Uhe kiega edastatav maht’, " 300 ml 600 ml
Kahe kéega edastatav maht’, " - 900 ml
Mootmed (pikkus x 1dbimoot)™™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Kaal ilma mahutita ja maskita™" 1909 4159
Ulerdhuklapp™ 40 cmH,0 -

<5ml+10%

edastatavast mahust
1500 ml (kott)
100 ml (voolik)

o <5ml+10%
Tuhimaht edastatavast mahust

Hapnikumahutikoti maht 1500 ml



Inspiratoorne takistus ™, """

Mark IV Baby Mark IV Adult Mark IV Baby Mark IV Adult
koos hapnikumahutivoolikuga: 0, sisselaskeliitmik Vastavalt standardile EN 1SO 13544-2
0,6 cmH,0 kiirusel 5 I/min Tédtemperatuuri piirid” -18 °C kuni +50 °C (-0,4 °F kuni +122 °F)
4,0 cmH,0 kiirusel 50 I/min 3,7 cmH,0

koos hapnikumahutikotiga:
0,8 cmH,0 kiirusel 5 I/min
4,9 cmH,0 kiirusel 50 I/min

kiirusel 50 I/min

Ekspiratoorne takistus ™,

1,3 cmH,0 kiirusel 5 I/min
4,4 cmH,0 kiirusel 50 I/min

2,2cmH,0
kiirusel 50 I/min

PEEP, mille tekitab
hingatamisseade tavaparasel
kasutamisel koos téiendava
gaasivooluga™, ™"

koos hapnikumahutivoolikuga:

<2cmH,0
kiirusel 5, 10 ja 15 |/min
koos hapnikumahutikotiga:
2,5 cmH,0 kiirusel 5 I/min
3,7 cmH,0 kiirusel 10 I/min
4,5 cmH,0 kiirusel 15 I/min
(V, 20 ml,  60)

< 2 ¢cmH,0 kiirusel
5,10ja 15 1/min
(V;225 mlja
600 ml, f 20)

Patsiendiliitmik

Véline 22 mm pistik (EN 1SO 5356-1)
Sisemine 15 mm pesa (EN 1SO 5356-1)

Ekspiratoorne liitmik
(PEEP-klapi kinnituseks)

30 mm pistik (EN ISO 5356-1)

Manomeetri ihenduskoha
liitmik

@ 4,2 +/-0,1 mm

Koti taiteklapi liitmik”

Sisemine 32 mm pesa

Edasi-ja tagasipidine leke

Ei ole m66detav

Hoiustamistemperatuuri piirid” -40 °C kuni +60 °C (-40 °F kuni +140 °F)

Pikaajaliselt on soovitatav hoiustada suletud pakendis toatemperatuuril, eemal
paikesevalgusest.

Mérkused.

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Ventileerimismaht, f: Sagedus (hingetommet minutis).

“ Kontrollitud vastavalt standardile EN ISO 10651-4.

“ Hingamisteedes saab suurema réhu tleréhuklappi tokestamise korral.
“* Uldistel katsetingimustel vastavalt standardile EN ISO 10651-4:2009.
""" Véértused on ligikaudsed.

""" Maksimumvéartused

5.3. MRT ohutusteave A

Ambu Mark IV on MR-tingimuslik, mis tdhendab, et seda saab MR-keskkonnas (mitte
MR-seadmes) ohutult kasutada jargmistel tingimustel.

. Staatiline magnetvali 7 teslat ja vdhem
. Maksimaalne magnetvélja gradient — 10 000 G/cm (100 T/m)
Maksimaalne koormustaluvus — 450 000 000 G*/cm (450 T2/m)

MR-seadme sees kasutamine voib mojutada MR-kujutise kvaliteeti.

Raadiosageduslikust (RF) kiirgusest tingitud kuumenemist ja MR-kujutise artefakte ei ole
testitud. Kéik metallosad on téielikult kapseldatud ja ei puutu inimkehaga kokku.
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1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen kuin kaytat tuotteita Ambu® Mark IV
Resuscitator (aikuisille ja lapsille > 15 kg, viitataan nimella Ambu Mark IV Adult) ja Ambu®
Mark IV Baby Resuscitator (vastasyntyneille, vauvoille ja korkeintaan 20 kg painaville
lapsille, viitataan nimelld Ambu Mark IV Baby), ja joihin viitataan yhteisesti nimelld Ambu
Mark IV. Kdyttoohjeita voidaan paivittaa ilman erillista ilmoitusta. Lisékopioita voimassa
olevasta versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella
kliinisid toimenpiteita. Ohjeissa kuvataan vain elvytyspalkeen kayttoon liittyvaa
perustoimintaa ja varotoimia. Ennen elvytyspalkeen kayton aloittamista on tarkeds, etta
kayttajille on opetettu riittavasti elvytystekniikoiden kdyttod ja ettd he ovat tutustuneet
ndiden ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin ja
kontraindikaatioihin. Ambu Mark IV:I14 ei ole takuuta.

1.1. Kayttotarkoitus
Ambu Mark IV on uudelleenkaytettava, keuhkoelvytykseen tarkoitettu elvytyspalje.

1.2. Kédyttoindikaatiot

Ambu Mark IV on tarkoitettu tilanteisiin, joissa manuaalista syddn-keuhkoelvytysta
tarvitaan potilaan ventilaation tukemiseen.

Ambu Mark IV on tarkoitettu potilaan ventilaatioon ja hapetukseen, kunnes varmempi
ilmatie saadaan aikaan tai potilas elpyy.

1.3. Potilaskohderyhma

Kunkin koon kéyttotarkoitusalue on seuraava:

. Koko Adult: Aikuiset ja lapset, paino yli 15 kg (33 Ib).

. Koko Baby: Vastasyntyneet, vauvat ja lapset, paino enintdan 20 kg (44 Ib).

1.4. Kayttaja
Hengitysteiden hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset, kuten anestesiologit,
sairaanhoitajat, pelastushenkilkunta ja ensivastehenkil6kunta.
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1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Perustason ilmatien hallinta elvytyspalkeella mahdollistaa potilaan ventilaation ja
hapetuksen, kunnes varmempi ilmatie saadaan aikaan tai potilas elpyy.

1.7. Varoitukset ja huomautukset
Néiden varotoimien noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan tehoton hengitys tai
laitteiston vahingoittuminen.

1. Uudelleenkasittele Ambu Mark IV jokaisen kayton jalkeen infektioriskin valttamiseksi.

2. Valta elvytyspalkeen kayttoa myrkyllisissa ja vaarallisissa ymparistoissa
kudosvaurioriskin valttamiseksi.

3. Kun kaytetaan lisahappea, tupakointi ja laitteen kdyttaminen avotulen, 6ljyn,
voiteluaineiden, muiden syttyvien kemikaalien tai kipinoita tuottavien laitteiden ja
tyokalujen lahelld on kielletty tulipalo- ja/tai rajahdysvaaran takia.

4. Tarkista tuote aina silma@madréisesti ja suorita toimintatesti pakkauksesta ottamisen
jalkeen, kokoamisen jilkeen ja ennen kayttod, silld hairiot ja vierasesineet voivat
estaa potilaan ventiloinnin tai heikentaa sita.

5. Al kdyta tuotetta, jos toimintatesti epdonnistuu, silli se voi estda potilaan
ventiloinnin tai heikentaa sita.

6. Tarkoitettu vain naihin kdyttoohjeisiin tutustuneiden kayttajien kayttoon, silla
vaaranlainen kdytto voi vahingoittaa potilasta.

7. Toimenpidettd suorittavien ammattilaisten tulee arvioida elvytyspalkeen koon ja
lisdvarusteiden (esim. kasvomaski, PEEP-venttiili jne.) valintaa potilaskohtaisesti
taman vammojen mukaan, silld vaaranlainen kdytto voi vahingoittaa potilasta.



Al3 kdyta tuotetta, jos se on ulkoisten ladhteiden kontaminoima, silla se voi aiheuttaa
infektion.

Varmista, etta uloshengitysliitantaan on liitetty joko roiskesuoja tai Ambu PEEP
-venttiili. Avoin uloshengitysliitantd voi menna vahingossa tukkoon, jolloin
keuhkoihin joutuu lilan suuri méaara ilmaa, mika voi johtaa kudosvaurioihin.

. Painemittarin korkki on aina laitettava painemittariliitantaan, kun painetta ei

tarkkailla. Ndin véltetaan vuoto, joka voi heikentda O,:n toimittamista potilaalle.

Uudelleenkasittele Ambu Mark 1V, jos laitteen sisalle on jaanyt nakyvia jaamia tai
kosteutta infektioriskin tai toimintahairion valttamiseksi.

. Al4 ohita paineenrajoitusventtiilis ellei se ole tarpeen |aaketieteellisen arvioinnin

perusteella. Korkea ventilointipaine voi aiheuttaa barotrauman.

. Varmista aina, ettei hapenkerayspussin letku ole tukossa, silld letkun tukkeutuminen

voi estad painelupussin tayttymisen, miké voi estaa ventiloinnin.

Lisavarusteiden liittaminen voi lisata sisadanhengitys- tai uloshengitysvastusta.
Ala liita lisavarusteita, mikéli suurempi hengitysvastus olisi haitallista potilaalle.

. Al4 kayta elvytyspaljetta toisella potilaalla ennen uudelleenkisittelya

ristikontaminaatiovaaran vuoksi.

. Ala kayta tuotetta kasvomaskiin liitettyna, kun ventiloit vauvaa, jolla on

synnynndinen palleatyrd, insufflaatioriskin vuoksi. Jos saatavilla on kasvomaskille
vaihtoehtoinen tapa toimittaa ilmaa potilaalle, kdyta sita.

Tarkkaile ylahengitystien osittaista tai kokonaan tukkeutumista, kun kaytat elvytys-
paljetta kasvomaskin kanssa, silld se voi estaa tai heikentda hapen toimittamisen. Jos
saatavilla on kasvomaskille vaihtoehtoinen tapa toimittaa ilmaa potilaalle, kayta sita.
Kayta Ambu Mark IV:td uudelleenkasittelyn jalkeen enintaan 30 kertaa
(hapenkerayspussia 15 kertaa) infektioriskin tai laitteen toimintahdirion valttamiseksi.

. Al kdytda Ambu Mark IV -elvytyspaljetta, jos tarvitaan vapaasti virtaavaa happea

mahdollisesti puutteellisen hapen annostelun takia, joka voi johtaa hypoksiaan.
Kun elvytyspaljetta kdytetaan kasvomaski kiinnitettyna, varmista kasvomaskin oikea asen-
to ja tiiviys, silla heikko tiiviys voi levittaa ilmassa levidvia taudinaiheuttajia kayttajalle.

HUOMIOITAVAA

1.

1.8.

Vilta fenoleja siséltavia aineita tuotteen puhdistuksessa. Fenolit aiheuttavat
materiaalien ennenaikaista kulumista, mikda lyhentaa tuotteen kayttoikaa.

Poista puhdistuksen jélkeen kaikki pesuainejadmat elvytyspalkeesta viipymatta, silla
jaamat voivat aiheuttaa ennenaikaista kulumista tai lyhentaa tuotteen kayttoikaa.
Al4 koskaan siilyta elvytyspaljetta taitettuna. Pussin muoto voi vaaristya pysyvasti,
miké voi heikentda ventiloinnin tehoa.

Seuraa aina rintakehén liikettd ja tarkista ventilointi kuuntelemalla
uloshengitysvirtausta potilasventtiilista. Siirry heti suusta suuhun -ventilointiin, jos
ventilointi ei onnistu elvytyspalkeella.

Al3 yritd irrottaa potilasliitinté potilasventtiilistd, silld se on pysyvésti kiinnitetty, ja
irrottaminen voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa toimintahéirion.

Ald yritd purkaa elvytyspaljetta enempéa kuin niissé ohjeissa on mainittu, silla se
voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa toimintahdirion.

Katso tarvittaessa lisatietoja lisavarusteen pakkauksesta, silld vaaranlainen kasittely
voi aiheuttaa toimintahdirion koko tuotteessa.

Muiden valmistajien tuotteiden ja hapentoimituslaitteiden (esim. suodattimien ja
tarveventtiilien) kaytté Ambu Mark IV -elvytyspalkeen kanssa voi vaikuttaa
tuotteen suorituskykyyn. Varmista muiden laitteiden valmistajalta yhteensopivuus
Ambu Mark IV -elvytyspalkeen kanssa ja kysy tietoja mahdollisesta vaikutuksesta
suorituskykyyn.

Pida aina saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta
kestavyydeltaan erilaisia osia ei yhdistetd, mika voi johtaa tuotteen toimintahdirioon.

. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain lisensoitu

terveydenhuollon toimija tai lisensoidun terveydenhuollon toimijan maarayksesta.

Mahdolliset haittavaikutukset

Esimerkkeja elvytykseen liittyvista mahdollisista haittavaikutuksista: barotrauma,
volutrauma, hypoksia, hyperkarbia ja aspiraatiokeuhkokuume.
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1.9. Yleisia huomioita

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytostd aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Ambu Mark IV voidaan yhdistad Ambu®-kertakayttdiseen painemittariin,
Ambu PEEP-venttiileihin ja Ambu-kasvomaskeihin sekd muihin hengitysvalineisiin, jotka
ovat standardien EN ISO 5356-1 ja EN ISO 13544-2 mukaisia.

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

Symbolien selitykset Kuvaus

Aikuinen
Tarkoitettu kehonpaino yli 15 kg.

Vauva
Tarkoitettu kehonpaino korkeintaan 20 kg.

GTIN

GTIN™-koodi (Global Trade Item Number).

Ainoastaan Rx Vain laakarin maarayksesta.
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Symbolien selitykset Kuvaus

Erdnumero.

Valmistusmaa.

Laakinnallinen laite.

MRI-ehdollinen.

B> B g

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Tuotteen kaytto

4.1. Toimintaperiaate

Kuvassa sivulla 2 (1 ndytetdan ventilointikaasun virtaus pussiin sekd potilaaseen ja pois
potilaasta elvytyspalkeen manuaalisen kdyton aikana. (@ Mark IV Adult, (b’ Mark IV Baby
ja hapenkerdyspussi, (€ Mark IV Baby ja hapenkeraysletku.

Kaasun virtaus on samanlainen, kun potilas hengittda spontaanisti laitteen lapi.
Hapenkerdyspussissa on kaksi venttiilid, joista toinen paastaa ympariston ilmaa sisaan, kun
pussi on tyhja, ja toinen paastaa lilkahappea ulos, kun kerdyspussi on taynna. 4.1 1.2

11 Liikahapen vapautus, 1.2 ilmaliitanta, 1.3 happiliitantd, 1.4 potilasliitin,
1.5 poistoventtiili, 3,g painemittariliitantd, 4,7 paineenrajoitusventtiili.



4.2, Tarkastus ja valmistelu
Elvytyspalje on purettava pakkauksesta ja valmisteltava kayttovalmiiksi (toimintatesti
mukaan lukien), jotta se valittomasti kdytettévissa hatatilanteissa.

4.2.1. Valmistelu

. Valmistele elvytyspalje kokoamisohjeiden mukaisesti ja laita kaikki vélineet
elvytyspalkeen mukana tulevaan kantolaukkuun.

. Jos elvytyspalkeen mukana toimitetaan kasvomaski, poista sitd suojaava pussi (mikali
sellainen on) ennen kdyttoa.

. Suorita kohdassa 4.2.2 kuvattu lyhyt toiminnallinen testi ennen kayttamista potilaalla.

4.2.2. Toimintatesti

Elvytyspalje

Sulje paineenrajoitusventtiili ohituskorkilla (taméa koskee vain tuotetta Ambu Mark IV Baby) ja
sulje potilasliitin peukalolla 3.2 7.1. Purista pussia reippaasti. Elvytyspalje vastustaa puristusta.

Avaa paineenrajoitusventtiili avaamalla ohituskorkki 3.1 ja toistamalla toimenpide.
Paineenrajoitusventtiilin tulisi nyt olla aktivoituna, ja venttiilissa virtaavan ilman pitaisi
olla kuultavissa.

Ota sormi pois potilasliittimelta ja varmista, ettd ilma lilkkuu venttiilijarjestelman lépi ja
ulos potilasventtiilista puristamalla ja vapauttamalla elvytyspalje muutaman kerran. 7.2

HUOMAUTUS: Liikkuvista venttiililevyistd voi kuulua hieman &anta kayton aikana. Tama ei
heikenna elvytyspalkeen toimintakykya.

Hapenkerdyspussi

S&ada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitinnan kohdalle. Avusta hapenkeranpussin
avautumista taitteelta. Tarkista, ettd hapenkerdyspussi tayttyy. Jos ei téyty, tarkista kahden
venttiilin sulkijoiden eheys 6.3 ja ettei hapenkerédyspussissa ole repedmia. Sdada taman
jalkeen kaasuvirtausta lagkinnallisen indikaation mukaiseksi.

Hapenkerdysletku
Saada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitannan kohdalle. Tarkista, ettd happi virtaa ulos
hapenkerdysletkun paasta. Jos niin ei kay, tarkista, ettei hapenkeraysletku ole tukossa.

Saadd taman jalkeen kaasuvirtausta ladkinnallisen indikaation mukaiseksi.

4.3. Elvytyspalkeen kdytto
Kéyta suositeltuja tekniikoita potilaan suun ja hengitystien avaamiseen ja potilaan
oikeaan asentoon laittamiseen, jotta hengitystie on auki.

. Pitele kasvomaskia tiiviisti potilaan kasvoja vasten. (2
Tyonna kasi (Ambu Mark IV Adult) kahvan alle (Ambu Mark IV Baby -koossa ei
ole tukikahvaa).

Potilaan ventilointi: Tarkkaile rinnan kohoamista insufflaation aikana. Vapauta
puristettavaa paljetta pitelevéa kasi nopeasti ja kuuntele uloshengityksen virtausta
potilasventtiilista. Tarkkaile samalla rintakehén laskemista.

. Jos sisd@npuhalluksella on havaittavissa vastusta, tarkista, ettei hengitystiessa ole
tukosta tai korjaa potilaan asentoa, ja varmista ndin ilmatien avoimuus.

. Jos potilas oksentaa ventiloinnin aikana: ota heti elvytyspalje pois ja tyhjenna
potilaan hengitystie vélittomasti, poista oksennus elvytyspalkeesta ravistamalla ja
purista paljetta voimakkaasti ja nopeasti useita kertoja ennen ventilaation jatkamista.
Potilasventtiili voidaan purkaa ja puhdistaa, jos liiallinen méara oksennusta tukkii
ilman virtauksen. Katso ohjeet potilasventtiilin purkamiseen ja kokoamiseen kuvista
5.5 ja 6.1.

. Jos liitat elvytyspalkeeseen ulkoisia laitteita, testaa ulkoisen laitteen toiminnallisuus
ja perehdy sen mukana tulleeseen kdyttéohjeeseen.

kee vain tuotetta Ambu Mark IV Baby)
Ambu kertakdyttdinen painemittari tai muun valmistajan painemittari voidaan liittaa
painemittariliitdntaan, joka on potilasventtiilin paalla. Irrota korkki ja liita painemittari (8 .

P
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Paineenrajoitusventtiili (koskee vain tuotetta Ambu Mark IV Baby)
Paineenrajoitusventtiili on asetettu avautumaan paineessa 40 cmH,0 (4,0 kPa).
Jos ladketieteellisen arvion mukaan tarvitaan yli 40 cmH,0 painetta,
paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa painamalla ohituskorkki venttiiliin 3.2.

Vaihtoehtoisesti paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa asettamalla etusormi siniselle
painikkeelle samalla, kun puristetaan pussia.

Hapen annostelu

Annostele happea laékinnéllisen tarpeen mukaan.

Kuvassa 4 nékyvat laskennalliset toimitetut happiprosenttiosuudet, jotka saavutetaan
erilaisilla ventilaatiotilavuuksilla ja -nopeuksilla erilaisilla kaasunvirtausnopeuksilla koskien
malleja Mark IV Adult 4,3 ja Mark IV Baby 4.2.

4.4, Uudelleenkasittely: puhdistus, desinfiointi, sterilointi
Noudata uudelleenkasittelyohjeita jokaisen kdyton jalkeen ristikontaminaation valttamiseksi.

Purkaminen

Pura elvytyspalje manuaalisesti osiin siind maarin kuin kohdassa 5.1 ndytetaan (Mark IV
Adult), 5,2 (Mark IV Baby ja hapenkerdyspussi), 5.3 (Mark IV Baby ja hapenkeréysletku),
jotta pinnat olisivat puhdistettavissa. Noudata kohdissa 5.4 5.5 ja 5.6 olevia menettelyita.

Pidd saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta kestavyydeltdan
erilaisia osia ei yhdisteta.

13 seal dell Kkicittel : .
at telyt eet

Valitse Ambu Mark IV:n téydellinen uudelleenkasittelymenettely taulukossa 1 olevista
vaihtoehdoista.
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Tuote/Osa Suositel delleenkisittely (valitse yksi)

. Manuaalinen puhdistus, minka jalkeen kemiallinen
desinfiointi.
Manuaalinen puhdistus, minka jalkeen sterilointi.
Automaattinen puhdistus, joka sisaltada
lampddesinfiointivaiheen, minka jalkeen sterilointi.

. Automaattinen puhdistus, joka sisaltaa
lampéodesinfiointivaiheen, minka jalkeen kemiallinen
desinfiointi.

Mark IV Adult ja Mark
IV Baby (paitsi
hapenkeraysletku)

Mark IV Baby -mallin | -
hapenkeraysletku

Manuaalinen puhdistus, minka jalkeen kemiallinen
desinfiointi.

Taulukko 1: Suositeltavat uudelleenkdsittelytoimenpiteet.

Tuotetestaus on osoittanut, ettd Ambu Mark IV -elvytyspalje on tdysin toimintakykyinen
30 tayden uudelleenkasittelykierron jalkeen, jotka on mainittu taulukossa 1, lukuun
ottamatta hapenkerdyspussia, joka voidaan desinfioida korkeintaan 15 kertaa tai
desinfioida kemiallisesti korkeintaan 30 kertaa.

On kayttajan vastuulla hyvdksyttda mahdolliset poikkeamat suositellusta kasittelykierrosta
ja-tavoista ja valvoa, ettei suositeltava uudelleenkasittelyjen maara ylity.

Tee aina toiminnallisuustesti ennen jokaista kadyttoa (katso kohta 4.2.2).

Uudell Kkicittel

y P
MANUAALINEN PUHDISTUS
1. Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.
2. Laske pesuainevesi ja kdytd pesuaineliuosta, esim. Neodisher® MediClean Forte tai
vastaava, kuivuneiden verijadmien ja denaturoituneiden proteiinien puhdistamiseen
pesuainevalmistajan suosittelemalla pitoisuudella.



3. Upota osat kokonaan ja pidd ne upotettuna pesuaineveteen pesuaineen ohjetarran
mukaisesti. Puhdista liotuksen aikana osat perusteellisesti pehmedlla harjalla ja huuhdo
pussit ja lumenit, kunnes kaikki nakyva lika on poissa.

4. Huuhtele osat huolellisesti upottamalla ne taysin hanaveteen, ravistelemalla niita ja
antamalla niiden olla upotettuina vahintdan kolmen minuutin ajan.

5. Toista edellinen vaihe vield kaksi kertaa eli yhteensa kolme huutelukertaa kayttamalla
jokaisella kerralla uutta hanavetta.

6. Kuivaa osat nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI LAMPOKASITTELYLLA (El KOSKE
HAPENKERAYSLETKUA)

1. Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.
2. Laita osat putkitelineeseen tai lankakoriin pesulaitteen sisélle.
3. Valitse pesuohjelma alla olevasta luettelosta:

Vaihe Kierratysaika Lampotila Puhdistusainetyyppi

(minuuttia) ja pitoisuus
Esipesu 02:00 Kylma vesijohtovesi N/A
Neodisher® MediClean
Forte tai vastaava
Pesu 01:00 43°C (110 °F) hanavesi | pesuaine valmistajan
suosittelemassa
pitoisuudessa
Huuhtelu 05:00 43 °C (110 °F) hanavesi N/A
Lampddesinfiointi 05:00 91 °C (196 °F) N/A
Kuivausaika 07:00 90°C (192 °F) N/A

Taulukko 2: Mark IV -elvytyspalkeen automaattinen puhdistusmenettely.

KEMIALLINEN DESINFIOINTI

1. Tasapainota pesuvesi, jossa on Cidex OPA -desinfiointiainetta tai vastaavaa OPA-
desinfiointiainetta (orto-ftalaldehydi), OPA-desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden
mukaisessa lampatilassa.

2. Varmista OPA-desinfiointiaineen pienimmén tehoavan pitoisuuden (MEC) kaytto
kayttamalla OPA-testiliuskoja, jotka OPA-desinfiointiaineen valmistaja on maarittanyt.

3. Upota laite téysin OPA-liuokseen ja varmista laitetta ravistelemalla, ettd kaikki
ilmakuplat poistuvat laitteen pinnalta.

4. Anna laitteen liota OPA-desinfiointiaineen valmistajan ohjeissa maaritetyn ajan.

5. Huuhtele laite huolellisesti upottamalla se taysin puhdistettuun veteen, ravistelemalla
sitd ja antamalla sen olla upotettuna vahintaan yhden minuutin ajan. Huuhtele palje
puhdistetulla vedelld huuhtelun aikana.

6. Toista vaihe 5 vield kaksi kertaa eli yhteensa kolme huutelukertaa kayttamalla
jokaisella kerralla uutta puhdistettua vetta.

7. Kuivaa laite steriililld nukkaamattomalla liinalla.

STERILOINTI (El KOSKE HAPENKERAYSLETKUA)

Steriloi tuote painovoimaisessa hoyryautoklaavissa taydelld ohjelmalla 134 - 135 °C:ssa
(274 - 275 °F) 10 minuutin altistusajalla ja 45 minuutin kuivausajalla. Anna osien kuivua ja/
tai jaahtya kokonaan ennen elvytyspalkeen kokoamista.

Osien tarkastus

Tarkasta kaikki osat uudelleenkésittelyn jalkeen huolellisesti vaurioiden, jadmien tai
liiallisen kulumisen varalta ja vaihda tarvittaessa. Jotkin menetelmét voivat aiheuttaa
kumiosien varjaytymistd vaikuttamatta kuitenkaan niiden kdyttoikaan. Jos materiaali on
heikentynyt, esim. lohkeilee, osa tulee havittda ja vaihtaa uuteen.

Steriloinnin jalkeen hapenkerdyspussi voi ndyttaa hieman rypistyneeltd. Télld ei ole
vaikutusta sen kayttoikaan tai toimintaan.
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Uudelleen kokoaminen

Kokoa elvytyspalkeen osat kohdassa (6 naytettavalla tavalla.

Kun asennat imuventtiilin venttiilikotelon, varmista, ettd pussin aukko on tasaisesti
laippaa vasten.

Kun asennat venttiililevyja, varmista, ettd varren paa tyontyy venttiilin istukan
keskella olevan reidn lapi, kuten ndytetdan kuvissa 6.3.

Kun asennat roiskesuojaa: Huomaa, ettd roiskesuojan aukon tulee olla alaspédin 6.1.
Kun asennat hapenkerédyspussia Ambu Mark IV Baby -elvytyspalkeeseen, kiinnita
sovitin elvytyspalkeen imuventtiiliin kiinnittamalla sovittimen poimutettu liitin
tuloliittimeen ja peita happiliitanta sovittimen tulpalla. Taméan jalkeen
hapenkerdyspussi voidaan yhdistaa sovittimen poimutettuun liittimeen.

Tee toimintatesti kokoamisen jalkeen ja ennen kuin tuotetta valmistellaan hatatilanteissa
kayttda varten.

Huolto

Elvytyspalje ei vaadi saannollista huoltoa séanndllisen uudelleenkasittelyn, tarkistuksen ja
testauksen lisaksi.

4.5, Havittaminen
Kéaytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.

5. Tekniset tiedot

5.1. Soveltuvat standardit
Ambu Mark IV tayttaa tuotekohtaisen standardin EN ISO 10651-4 vaatimukset.
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5.2. Tekniset tiedot

Elvytyspalkeen tilavuus™™

Toimitettu tilavuus yhdella
kéadella”, ™

Toimitettu tilavuus kahdella
kédel

Mitat (pituus x halkaisija)

Paino ilman
hapenkerdyspussia ja
maskia™™"

Paineenrajoitusventtiili™

Tyhji tila

Hapenkerayspussin
tilavuus™

Sisdanhengitysvastus™,

Uloshengitysvastus

Mark IV Baby
420 ml

300 ml

265 x 80 mm
190¢g

40 cmH,0

<5ml+10%
toimitetusta tilavuudesta

1500 ml (pussi)

100 ml (letku)
hapenkeraysletkun kanssa:
0,6 cmH,0 nopeudella 5 I/min
4,0 cmH,0 nopeudella 50 I/min
hapenkerdyspussin kanssa:
0,8 cmH,0 nopeudella 5 I/min
4,9 cmH,0 nopeudella 50 I/min

1,3 cmH,0 nopeudella 5 I/min
4,4 cmH,0 nopeudella 50 I/min

Mark IV Adult
1450 ml

600 ml

900 ml

270 x 130 mm

4159

<5ml+10%
toimitetusta
tilavuudesta

1500 ml

3,7 cmH,0 nopeudella
50 I/min

2,2 cmH,0 nopeudella
50 |/min



Mark IV Baby Mark IV Adult
hapenkerdysletkun kanssa:
< 2cmH,0
Elvytyspalkeen tuottama nopeuksilla 5,10 ja 15 I min no < ch'rﬁ\HzO .
PEEP-paine hapenkerdyspussin kanssa: peL;SSI' r:ii' 10ja
normaalikdytossa lisatylla 2,5 cmH,0 nopeudella 5 I/min .
kaasuvirtauksella™, " 3,7 cmH,0 nopeudella 10 I/min ;225 Tzlg; soom

4,5 cmH,0 nopeudella 15 I/min

(V, 20 ml,  60)

Potilasliitin

Ulkomitta 22 mm, uros (ISO 5356-1)
Sisamitta 15 mm, naaras (ISO 5356-1)

Uloshengitysliitin
(PEEP-venttiilin kiinnitysta
varten)

30 mm, uros (EN I1SO 5356-1)

Painemittariliitin

24,2 +/-0,1 mm

Pussin
uudelleentayttoventtiilin
liitin®

Sisdmitta 32 mm, naaras

Etu- ja takavuoto

Ei mitattavissa

O,-tuloliitin

Standardin EN ISO 13544-2 mukaan

Kayttolampotilarajat”®

-18°C...+50°C(-0,4 °F ... +122 °F)

Sailytyslampétilarajat™

-40°C... +60 °C (-40 °F ... +140 °F)

Pitkaaikaiseen sailytykseen suositellaan sdilytysta suljetussa pakkauksessa
huoneenldmmdssa auringonvalolta suojattuna.

Huomautuksia:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Ventilointitilavuus, f: Tiheys (hengitysta minuutissa).

“Testattu standardin EN I1SO 10651-4 mukaisesti.

** Suurempi hengitystien paine saadaan ohittamalla paineenrajoitusventtiili.
“* Standardin EN ISO 10651-4:2009 yleisten testiolosuhteiden mukaan.

“** Arvot ovat likiarvoja.

“** Enimmaisarvot

5.3. MRI-turvallisuustiedot A

Ambu Mark IV on MR-ehdollinen, eli sitd voidaan kayttaa turvallisesti MR-ymparistossa
(ei MRI-laitteen sisélld) seuraavien ehtojen toteutuessa.

. Staattinen magneettikenttd korkeintaan 7 Teslaa, ja
. Suurin tilan gradienttikenttd 10 000 G/cm (100 T/m)
. Voimantuotto enintdan 450 000 000 G*/cm (450 T?/m)

Kaytté MRI-laitteen sisépuolella voi vaikuttaa MRI-kuvan laatuun.

RF-sateilysta aiheutuvaa lampenemista ja MRI-kuvan artefakteja ei ole testattu. Kaikki
metalliosat on tdysin koteloitu, eivatka ne ole kontaktissa ihmiskehoon.

85




1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser I'insufflateur Mark IV Ambu®
(pour adulte et enfant pesant plus de 15 kg, dénommé Ambu Mark IV Adult) et
I'insufflateur Mark IV Baby Ambu® (pour nouveau-nés, nourrissons et enfants jusqu’a 20 kg,
dénommé Ambu Mark IV Baby) collectivement désignés par le terme Ambu Mark IV. Ce
mode d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la
version en vigueur sont disponibles sur demande. Il convient de noter que le présent mode
d’emploi n'explique pas et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le
fonctionnement de base et les consignes liées au fonctionnement de I'insufflateur. Avant
d'utiliser I'insufflateur pour la premiére fois, il est indispensable que les utilisateurs aient
été suffisamment formés aux techniques d'insufflation et se soient familiarisés avec 'usage
prévu de l'insufflateur, ainsi qu‘avec les avertissements, les précautions et les indications
figurant dans le présent mode d’emploi. Le dispositif Ambu Mark IV n’est couvert par
aucune garantie.

1.1. Usage prévu
L'Ambu Mark IV est un insufflateur réutilisable congu pour la réanimation cardio-pulmonaire.

1.2. Indications d’utilisation

Linsufflateur Ambu Mark IV est destiné a étre utilisé dans les situations ol un insufflateur
cardio-pulmonaire manuel est nécessaire pour la ventilation assistée des patients.

Linsufflateur Ambu Mark IV est indiqué pour la ventilation et I'oxygénation des patients jusqu’a
ce qu’une voie aérienne plus définitive puisse étre établie ou que le patient soit rétabli.

1.3. Population de patients cible
Pour chaque taille, le champ d'application est le suivant:
. Taille Adulte : adultes et enfants dont le poids corporel est supérieur a 15kg (33 Ib).

. Taille Nourrisson : nouveau-nés, nourrissons et enfants dont le poids corporel est
inférieur a 20 kg (44 Ib).
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1.4. Utilisateur prévu
Professionnels médicaux formés a la gestion des voies aériennes tels que les anesthésistes,
les infirmiers, le personnel de secours et le personnel d'urgence.

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

1.6. Avantages cliniques

La technique de base de gestion des voies aériennes a I'aide d'un insufflateur manuel
permet la ventilation et 'oxygénation des patients jusqu’a ce qu'une voie aérienne plus
définitive puisse étre établie ou que le patient soit rétabli.

1.7. Avertissements et précautions

Le non-respect de ces précautions peut entrainer une ventilation insuffisante du patient
ou endommager l'équipement.

AVERTISSEMENT /\

1. Toujours retraiter I'insufflateur Ambu Mark IV aprés chaque utilisation afin d'éviter
tout risque d'infection.

2. Eviter d'utiliser 'insufflateur dans des environnements toxiques ou dangereux afin
d’éviter tout risque de |ésion des tissus.

3. Lorsde l'utilisation d’oxygéne supplémentaire, ne pas fumer ni utiliser le dispositif
a proximité d'une flamme nue, d’huile, de graisse, d'autres produits chimiques
inflammables ou d'équipements et d’outils qui provoquent des étincelles, en raison
du risque d'incendie et/ou d’explosion.

4. Toujours inspecter visuellement le produit et effectuer un test de fonctionnement apres
le déballage et I'assemblage et avant utilisation, car les défauts et les corps étrangers
peuvent entrainer une absence de ventilation ou une ventilation réduite du patient.



Ne pas utiliser le produit si le test de fonctionnement échoue car cela peut
entrainer une absence de ventilation ou une ventilation réduite.

Ne doit étre utilisé que par des utilisateurs familiarisés avec le contenu de ce
manuel, car une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

Les professionnels effectuant la procédure doivent évaluer le choix de la taille et
des accessoires de I'insufflateur (p. ex. masque facial, valve PEEP, etc.) en fonction
de la ou des conditions spécifiques du patient, car une utilisation incorrecte peut
nuire au patient.

Ne pas utiliser le produit s'il est contaminé par des sources externes, car cela peut
provoquer une infection.

S'assurer que le pare-éclaboussure ou la valve Ambu PEEP est fixé(e) au port
expiratoire. Un port expiratoire ouvert peut étre accidentellement obstrué et
entrainer un volume d‘air excessif dans les poumons, ce qui peut entrainer un
traumatisme tissulaire.

Le bouchon du manomeétre doit toujours étre placé sur le port du manométre
lorsque la pression n'est pas surveillée pour éviter les fuites, ce qui pourrait
entrainer une réduction de I'administration d’O, au patient.

Toujours retraiter le dispositif Ambu Mark IV s'il reste des résidus visibles ou de
I'humidité a I'intérieur du dispositif, afin d’éviter tout risque d’infection et de
dysfonctionnement.

Ne jamais bypasser la valve de surpression hormis dans le cas ol une évaluation sur
le plan médical en indiquerait la nécessité. Des pressions de ventilation élevées
peuvent provoquer un barotraumatisme.

. Toujours s'assurer que le tuyau du réservoir d'oxygéne n'est pas obstrué, car le

blocage du tuyau peut empécher le ballon de compression de se regonfler, ce qui
peut empécher la ventilation.

L'ajout d'accessoires peut provoquer une augmentation de la résistance inspiratoire
et/ou expiratoire. Ne pas fixer d'accessoires si une augmentation de la résistance
respiratoire peut nuire au patient.

20.

Ne pas réutiliser I'insufflateur sur un autre patient sans le retraiter en raison du
risque d'infection croisée.

Ne pas utiliser le produit avec le masque facial fixé lors de la ventilation de
nourrissons présentant une hernie congénitale du diaphragme en raison du risque
lié a I'insufflation. Choisir une alternative a I'utilisation d'un masque facial pour
diriger l'air vers le patient, si disponible.

Préter attention aux signes d’obstruction totale/partielle des voies aériennes
supérieures lors de |'utilisation de l'insufflateur fixé a un masque facial, car cela
entrainera un apport d'oxygéene insuffisant ou nul. Toujours choisir une alternative
a l'utilisation d'un masque facial pour diriger I'air vers le patient, si disponible.

Ne pas utiliser I'insufflateur Ambu Mark IV aprés un maximum de 30 retraitements
(15 fois pour le ballon du réservoir d'oxygéne) afin d'éviter tout risque d'infection
ou de dysfonctionnement du dispositif.

Ne pas utiliser I'insufflateur Ambu Mark IV lorsqu’un débit d’oxygéne continu est
nécessaire en raison d'une éventuelle administration d’oxygéne insuffisante, ce qui
peut entrainer une hypoxie.

Lors de I'utilisation de I'insufflateur avec le masque facial fixé, s'assurer que le
masque facial est correctement positionné et étanche, car une mauvaise étanchéité
peut entrainer la propagation d’'une maladie infectieuse aéroportée a l'utilisateur.

MISES EN GARDE

1.

Ne pas utiliser de substances contenant du phénol pour nettoyer le produit. Les
phénols provoqueront une usure prématurée et une dégradation des matériaux, ce
qui réduira la durée de vie du produit.

Apres le nettoyage, éliminer rapidement tous les résidus de détergent de
I'insufflateur, car les résidus peuvent provoquer une usure prématurée ou réduire la
durée de vie du produit.
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3. Sassurer que l'insufflateur n’est jamais rangé dans un état déformé. A défaut, le
ballon pourrait étre déformé de maniére permanente, ce qui risque de réduire
I'efficacité de la ventilation.

4. Toujours surveiller les mouvements de la poitrine et écouter le débit respiratoire
provenant de la valve patient afin de s'assurer de I'efficacité de la ventilation. Passer
immédiatement en ventilation au bouche-a-bouche si la ventilation avec
I'insufflateur ne peut pas étre obtenue.

5. Ne pas tenter de débrancher le connecteur patient de la valve patient car ils sont
fixés de maniére permanente, et leur démontage pourrait endommager le
dispositif et entrainer un dysfonctionnement.

6. Ne pas essayer de démonter I'insufflateur au-dela de ce qui est décrit dans ces
instructions en raison du risque d’'endommagement et de dysfonctionnement du
dispositif.

7. Lecas échéant, se reporter a I'emballage des accessoires pour obtenir des
informations plus spécifiques sur chaque accessoire, car une mauvaise
manipulation peut entrainer un dysfonctionnement de I'ensemble du produit.

8. Lutilisation de produits tiers et d'appareils d'apport en oxygene (p. ex. filtres et
valves a la demande) avec le dispositif Ambu Mark IV peut influer sur les
performances du produit. Consulter le fabricant du dispositif tiers pour vérifier la
compatibilité avec I'insufflateur Ambu Mark IV et obtenir des informations sur les
différences de performances possibles.

9. Toujours conserver les composants d'un méme dispositif ensemble pendant le
retraitement pour éviter de réassembler des composants de durabilité différente,
ce qui pourrait entrainer une défaillance du produit.

10. Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif ne se fasse
que sur ordonnance ou par l'intermédiaire d'un professionnel de santé autorisé

1.8. Effets secondaires potentiels

Effets secondaires potentiels liés a la réanimation (liste non exhaustive): barotraumatisme,
volotraumatisme, hypoxie, hypercarbie et pneumonie par aspiration.
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1.9. Remarques générales

Si pendant ou aprés |'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le signaler au
fabricant et a l'autorité nationale.

2. Description du dispositif

Le dispositif Ambu Mark IV peut étre raccordé au manométre de pression jetable Ambu®,
aux valves Ambu PEEP et aux masques faciaux Ambu, ainsi qu'a d’autres accessoires
respiratoires conformes aux normes EN SO 5356-1 et EN ISO 13544-2.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole/indication Description

Adulte
Masse corporelle idéale prévue supérieure a 15 kg

Nourrisson
Masse corporelle idéale prévue jusqu'a 20 kg

GTIN

Global Trade Item Number (GTIN™).

Rx Only

Usage sur ordonnance uniquement.

Numéro de lot.




Symbole/indication Description

Pays du fabricant.

Appareil médical.

Compatibilité conditionnelle a la résonance magnétique.

B> [5] &

Une liste compléte des explications des symboles est disponible a I'adresse
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilisation du produit

4.1. Principe de fonctionnement

Lillustration de la page 2 {1 montre les mélanges de gaz de ventilation dans le ballon
entrer et sortir du patient pendant le fonctionnement manuel de l'insufflateur. (@’ Mark IV
Adult, (b’ Mark IV Baby avec ballon réservoir d'oxygéne, { € Mark IV Baby avec tuyau de
réservoir d'oxygéne.

Le débit de gaz est similaire lorsque le patient respire spontanément avec le dispositif.

Le réservoir d'oxygéne est muni de deux valves. L'une permet d’alimenter le réservoir en air
ambiant lorsqu’il est vide et I'autre permet d’évacuer I'excédent d’oxygéne lorsque le
ballon réservoir est plein. 1.1 1.2

1.1 Libération de I'excédent d’oxygéene, 1.2 Entrée d‘air, 1.3 Entrée d'oxygéne, 1.4 Raccord
patient, 1.5 Expiration, 4.6 Port du manométre, 1.7 Valve de limitation de pression.

4.2.Inspection et préparation

Linsufflateur doit étre déballé et préparé (un test de fonctionnement doit étre réalisé) pour
une utilisation immédiate dans des cas d'urgence.

4.2.1. Préparation

. Préparer I'insufflateur conformément au guide d'assemblage et placer tous les
éléments dans le sac de transport fourni avec l'insufflateur.

. Si un masque facial est fourni avec I'insufflateur, s'assurer de retirer le sachet de
protection (le cas échéant) avant utilisation.

. Avant d'utiliser le dispositif sur un patient, tester rapidement son fonctionnement

selon la procédure décrite au chapitre 4.2.2.

4.2.2. Test de fonctionnement

Insufflateur

Fermer la valve de surpression a 'aide du capuchon de dérivation (valable uniquement
pour Ambu Mark IV Baby) et fermer le raccord patient & l'aide du pouce 3.3 7.1. Comprimer
fermement le ballon. Linsufflateur doit résister a la compression.

Ouvrir la valve de surpression en ouvrant le capuchon de dérivation 3.1 et répéter la
procédure. La valve de surpression doit maintenant étre activée et il doit étre possible
d’entendre le débit d'air s’échapper de la valve.

Retirer le doigt du connecteur patient puis comprimer et relacher I'insufflateur a plusieurs
reprises pour s'assurer que l'air circule a travers le systéme de valve et s'’échappe de la valve
patient 7.2.

REMARQUE : Un léger bruit peut étre émis par les disques de valve en mouvement
pendant le fonctionnement. Cela na aucune répercussion sur le fonctionnement de
I'insufflateur.
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Ballon réservoir d’'oxygéne

Fournir un débit de gaz de 10 I/min au raccord d’entrée d’oxygéne. Faciliter le déploiement
du ballon du réservoir d'oxygene. Vérifier que le ballon du réservoir d'oxygéne se remplit.
Si ce n'est pas le cas, vérifier que les deux clapets de valve sont intacts 6.3 ou que le ballon
du réservoir d'oxygéne n'est pas déchiré. Régler ensuite le débit de gaz fourni selon les
indications médicales.

Tuyau du réservoir d’'oxygéne

Fournir un débit de gaz de 10 I/min au raccord d’entrée d'oxygéne. Vérifier que 'oxygene
s'échappe de I'extrémité du tuyau du réservoir d'oxygéne. Dans le cas contraire, s'assurer
que le tuyau du réservoir d'oxygéne n'est pas bloqué.

Régler ensuite le débit de gaz fourni selon les indications médicales.

4.3. Utilisation de l'insufflateur

. Appliquer les techniques recommandées pour positionner le patient correctement
de maniére a dégager la bouche et les voies aériennes.

. Maintenir fermement le masque facial contre le visage du patient. (2

. Glisser la main (Ambu Mark IV Adult) sous la poignée (le dispositif Ambu Mark IV Baby
ne posséde pas de poignée de soutien).
Ventilation du patient : Pendant I'insufflation, observer la poitrine se soulever. Relacher
brusquement la main maintenant le ballon compressible et écouter le débit expiratoire
sortant de la valve patient et controler visuellement I'abaissement de la poitrine.

. En cas de résistance continue a l'insufflation, vérifier que les voies aériennes ne sont pas

obstruées et repositionner le patient pour s'assurer que les voies aériennes sont ouvertes.

. Si le patient vomit pendant la ventilation, retirer immédiatement l'insufflateur pour

dégager les voies aériennes du patient et évacuer le vomi de l'insufflateur en le
secouant et en le comprimant énergiquement et rapidement a plusieurs reprises
avant de reprendre la ventilation.
Si une quantité de vomi trop importante obstrue la circulation de I'air, la valve patient
peut étre démontée et nettoyée. Pour plus de détails sur le démontage et le
remontage de la valve patient, se reporter aux illustrations 5.5 et 6.1.
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. Lorsqu’un dispositif externe est connecté a l'insufflateur, tester son fonctionnement
et consulter le mode d’emploi joint a ces dispositifs externes.

Port du manométre (applicable uniquement a Ambu Mark IV Baby)

Le manométre de pression jetable Ambu ou un manomeétre tiers peuvent étre raccordés au
port du manomeétre, situé au-dessus de la valve patient. Retirer le capuchon et fixer le
manometre (8 .

Valve de surpression (applicable uniquement a Ambu Mark IV Baby)
La valve de surpression est réglée pour s'ouvrir a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Si une évaluation médicale et professionnelle indique qu’une pression supérieure a
40 cmH,0 est nécessaire, la valve de surpression peut étre neutralisée en appuyant sur le
capuchon de dérivation sur la valve 3.2.

Pour bypasser la valve de surpression, l'autre technique consiste a placer I'index sur le
bouton bleu et a comprimer le ballon.

Administration d’oxygéne
Administrer l'oxygéene selon I'indication médicale.

Lillustration 4 montre les pourcentages d’oxygéne délivré calculés qui peuvent étre
obtenus avec différents volumes et fréquences de ventilation a différents débits de gaz
pour Mark IV Adult 4.7 et Mark IV Baby 4.2, respectivement.

4.4. Retraitement: nettoyage, désinfection, stérilisation

Suivre ces instructions de retraitement aprés chaque utilisation pour réduire le risque de
contamination croisée.

Démontage

Avant le retraitement manuel, démonter I'insufflateur en composants individuels au niveau
indiqué dans 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby avec ballon réservoir d’'oxygene), 5.3



(Mark IV Baby avec tuyau de réservoir d'oxygéne) pour rendre les surfaces accessibles pour
le nettoyage. Appliquer la méthode indiquée dans 5.4 5.5 et 5.6.

Conserver les composants d'un méme dispositif ensemble pendant le retraitement afin
d'éviter de réassembler des composants de durabilité différente.

Procédures de retraitement recommandées

Pour un retraitement complet du dispositif Ambu Mark IV, appliquer I'une des procédures
listées dans le tableau 1.

Produit/composant | Procédures de retrai rec dées (en choisir une)
. Nettoyage manuel puis désinfection chimique
Mark IV Adult et . Nettoyage manuel puis stérilisation.

Mark IV Baby (sauf .
tuyau du réservoir
d’oxygene) .

Nettoyage automatique, y compris une étape de
désinfection thermique, puis stérilisation.
Nettoyage automatique, y compris une étape de
désinfection thermique, puis désinfection chimique.

Tuyau du réservoir
d’oxygene pour .
Mark IV Baby

Nettoyage manuel puis désinfection chimique

Tableau 1: Procédures de retraitement recommandées.

Des tests produits ont montré que I'insufflateur Ambu Mark IV est entierement fonctionnel
aprés 30 cycles de retraitement complets, comme indiqué dans le tableau 1, a I'exception
du ballon du réservoir d'oxygéne, qui peut étre stérilisé 15 fois au maximum ou désinfecté
chimiquement 30 fois au maximum.

Ilincombe a l'utilisateur de constater tout écart par rapport aux cycles et méthodes de
traitement recommandés, et de vérifier que le nombre recommandé de cycles de
retraitement n’est pas dépassé.

Toujours effectuer un test fonctionnel avant utilisation (voir section 4.2.2).

Procédures de retraitement

NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les composants a |'eau froide (eau du robinet) pour éliminer
les souillures importantes.

2. Préparer un bain détergent a I'aide d'une solution détergente, par exemple Neodisher®
MediClean Forte ou équivalent, pour I'élimination des résidus de sang séché et
dénaturé et des protéines, en utilisant la concentration recommandée par le fabricant
du détergent.

3. Plonger complétement les composants pour les maintenirimmergés dans la solution
conformément a I'étiquette d'instruction du détergent. Pendant la durée de trempage,
nettoyer soigneusement les composants a I'aide d’'une brosse douce et rincer les
ballons et lumiéres jusqu’a ce que toutes les souillures visibles soient éliminées.

4. Rincer soigneusement les articles en les immergeant complétement dans I'eau du
robinet, en les agitant et en les laissant reposer pendant au moins 3 minutes.

5. Répéter I'étape précédente deux fois de plus pour un total de trois ringages en
renouvelant I'eau du robinet a chaque fois.

6. Sécher les composants avec un chiffon propre non pelucheux et de I'air comprimé.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE ET DESINFECTION THERMIQUE (NE S’APPLIQUE PAS AU

TUYAU DU RESERVOIR D’OXYGENE)

1. Rincer les composants a I'eau froide (eau du robinet) pour éliminer les souillures
importantes.

2. Placer les composants sur un rack collecteur ou dans un panier métallique placé a
l'intérieur de la laveuse.
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3. Sélectionner le cycle comme indiqué ci-dessous:

T?mps d'e a Type de détergent
Etape recirculation Température 4
A et concentration
(en minutes)
Prélavage 02:00 Eau froide N/A
Neodisher® MediClean Forte
Nettoyage 01:00 43°C (110_ F) ou deterge_nt équivalent a Ila
eau du robinet concentration recommandée
par le fabricant
. § 43 °C (110 °F)
Ringage 05:00 eau du robinet N/A
Désinfection 05:00 91°C (196 °F) N/A
thermique
Temps de 07:00 90°C (192 °F) N/A
séchage

Tableau 2 : Procédure de nettoyage automatique de l'insufflateur Mark IV.

DESINFECTION CHIMIQUE

1. Equilibrer le bain de Cidex OPA ou d’un désinfectant OPA (orthophtalaldéhyde)
équivalent a la température spécifiée dans les instructions du fabricant du
désinfectant OPA.

2. S'assurer que la concentration minimale effective (CME) du désinfectant OPA est
respectée en utilisant les bandes de test OPA spécifiées dans les instructions du
fabricant du désinfectant OPA.

3. Immerger complétement le dispositif dans 'OPA et s'assurer que toutes les bulles d‘air
sont éliminées de la surface du dispositif en agitant le dispositif.

4. Laisser le dispositif tremper pendant la durée spécifiée dans les
instructions du fabricant du désinfectant OPA.
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5. Rincer soigneusement le dispositif en I'immergeant complétement dans de l'eau
purifiée, en I'agitant et en le laissant reposer pendant au moins 1 minute. Pendant le
ringage, rincer le ballon a I'eau purifiée.

6. Répéter I'étape 5 deux fois de plus pour un total de 3 ringages en renouvelant I'eau
purifiée a chaque fois.

7. Sécher le dispositif a 'aide d'un chiffon stérile non pelucheux.

STERILISATION (NE S’APPLIQUE PAS AU TUYAU DU RESERVOIR D’OXYGENE)

Stériliser le produit a 'aide d’un autoclave a vapeur par gravité en effectuant un cycle
complet a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) avec un temps d’exposition de 10 minutes et un temps
de séchage de 45 minutes. Laisser les différents composants sécher et/ou refroidir
complétement avant de remonter l'insufflateur.

Inspection des composants

Apres le traitement, controler soigneusement tous les composants pour détecter
d'éventuels dommages, résidus ou traces d’usure excessive et les remplacer si nécessaire.
Certaines méthodes peuvent entrainer une décoloration des composants en caoutchouc
sans répercussion sur leur durée de vie. En cas de détérioration du matériel, par ex.
fissuration, les composants doivent étre mis au rebut et remplacés par un composant neuf.

En cas de stérilisation, le ballon réservoir d'oxygéne peut sembler |égerement ridé. Cela n'a
pas d'incidence sur sa durée de vie ou son fonctionnement.

Remontage

Remonter manuellement les composants de I'insufflateur comme indiqué dans (6.

. Lors de I'insertion du corps de la valve d’admission, s'assurer que I'ouverture du
ballon repose correctement contre la bride.

. Lors de l'insertion des disques de valve, vérifier que I'extrémité de la tige traverse
I'orifice central du corps de la valve, comme indiqué dans les figures 6.3.



. Lors du montage du pare-éclaboussure : Noter que l'ouverture du pare-éclaboussure
doit étre orientée vers le bas 6.1.

. Pour monter le ballon réservoir d’'oxygéne sur le dispositif Ambu Mark IV Baby, fixer
I'adaptateur a la valve d’admission de I'insufflateur en montant le connecteur ondulé
de I'adaptateur sur le connecteur d’entrée et en couvrant en outre le raccord d’entrée
d’oxygéne avec le capuchon de I'adaptateur. Le ballon réservoir d’'oxygene peut
ensuite étre raccordé au connecteur ondulé de 'adaptateur.

Effectuer un test de fonctionnement apres le remontage et juste avant qu'il ne soit préparé
pour une utilisation immédiate en cas d'urgence.

Entretien

Linsufflateur ne nécessite aucune maintenance planifiée hormis les procédures
périodiques de retraitement, de contréle et de test.

4.5. Elimination
Les produits usagés doivent étre mis au rebut conformément aux procédures locales.

5. Caractéristiques techniques du produit

5.1. Normes appliquées
Linsufflateur Ambu Mark IV est conforme a la norme EN ISO 10651-4 relative a ces produits.

5.2. Caractéristiques

Mark IV Baby Mark IV Adult
Volume d'insufflation™" 420 ml 1450 ml
Volume administré a une main’, ™" 300 ml 600 ml
Volume administré a deux mains’, ™™ - 900 ml
Dimensions (longueur x diameétre)™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Poids, sans réservoir et masque™ 190¢g 4159
Valve de surpression™ 40 cmH,0 -
0
<5ml+10% =5ml+10%
Volume mort S du volume
du volume administré S
administré
Volume du ballon du réservoir 1500 ml (ballon)
1500 ml

d’oxygene’

100 ml (tuyau)

Résistance inspiratoire ™',

avec tuyau du réservoir
d’oxygene :

0,6 cmH,0 a 5 I/min
4,0 cmH,0 & 50 I/min
avec ballon du réservoir
d’oxygene :

0,8 cmH,0 a 5 I/min
4,9 cmH,0 a 50 I/min

3,7 cmH,0 a 50 I/min

Résistance expiratoire

1,3cmH,0 a 5 1/min
4,4 cmH,0 a 50 I/min

2,2 cmH,0 a 50 I/min
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PEEP générée par l'insufflateur en
utilisation normale avec débit de gaz

d‘alimentation ajouté™,

Raccord patient

Raccord d’expiration

(pour la fixation de la valve PEEP)
Raccord du port du manometre

Connecteur de valve de remplissage
du ballon”

Fuite avant et arriére
Raccord d’entrée d'O,
Limites de température d'utilisation”

Limites de température de stockage”

Mark IV Baby Mark IV Adult
avec tuyau du réservoir
d'oxygene :
< 2cmH,0
a5,10et151/min <2cmH,0

avec ballon du réservoir a5,10et 15 1/min

d'oxygéne:: (V, 225 ml et 600 ml,
2,5cmH,0 a 5 1/min f20)

3,7 cmH,0 a 10 I/min
4,5 cmH,0 a 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

Externe 22 mm male (EN 1SO 5356-1)
Interne 15 mm femelle (EN 1SO 5356-1)
30 mm male (EN ISO 5356-1)

@ 4,2 +/-0,1 mm

Interne 32 mm
femelle

Non mesurable
Conformément a la norme EN ISO 13544-2
-18°Ca +50°C(-0,4 °F a +122 °F)

-40 °Ca +60 °C (-40 °F a +140 °F)

Stockage recommandé a long terme dans un emballage fermé a température ambiante,

al'abri de la lumiére du soleil.
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Remarques:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :volume de ventilation, f : fréquence (respiration par minute).

“ Testé conformément a la norme EN ISO 10651-4.

" Une pression plus élevée peut étre obtenue en bypassant la valve de surpression.
" Dans des conditions de test générales selon la norme EN ISO 10651-4:2009.
Valeurs approximatives.

""" Valeurs maximales.

5.3. Informations de sécurité relatives a 'IRM A

Linsufflateur Ambu Mark IV a été testé comme compatible avec I''RM sous certaines
conditions. Il peut donc étre utilisé en toute sécurité dans un environnement d’'IRM (pas a
I'intérieur du tunnel d’'IRM) dans les conditions suivantes.

. Champ magnétique statique de 7 Tesla ou moins, avec
. Gradient de champ spatial maximal de - 10 000 G/cm (100 T/m)
. Force maximale produit de - 450 000 000 G*/cm (450 T?/m)

Lutilisation a I'intérieur du tunnel d’'IRM peut influer sur la qualité de I'image IRM.

L'échauffement induit par RF et les artefacts d'image IRM n’ont pas été testés. Toutes les piéces
métalliques sont entiérement encapsulées et n‘ont aucun contact avec le corps humain.



1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Prije upotrebe Ambu® Mark IV Resuscitator (za odrasle i djecu > 15 kg, koji se naziva Ambu
Mark IV Adult) i Ambu® Mark IV Baby Resuscitator (za novorodencad, dojencad i djecu
tezine do 20 kg, koji se naziva Ambu Mark IV Baby), koji se zajednicki nazivaju Ambu Mark
IV pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute za upotrebu mogu se azurirati bez
prethodne obavijesti. Primjerci trenutacne verzije dostupni su na zahtjev. Imajte na umu da
se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu klini¢ki postupci. U njima se opisuju samo
osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad maske za reanimaciju. Bitno je da prije prve
upotrebe maske za reanimaciju rukovatelji dobiju dostatnu obuku u tehnikama reanimacije
te da budu upoznati s namjenom, upozorenjima, mjerama opreza i indikacijama
navedenima u ovim uputama. Za Ambu Mark IV ne daje se jamstvo.

1.1. Namjena
Ambu Mark IV je maska za plu¢nu reanimaciju namijenjena za visekratnu upotrebu.

1.2. Indikacije za upotrebu
Ambu Mark IV indiciran je u slu¢ajevima kada je potrebna ru¢na kardiopulmonarna maska
za reanimaciju za potpomognutu ventilaciju pacijenata.

Ambu Mark IV indicirana je za ventilaciju i oksigenaciju pacijenata dok se ne uspostavi
prohodniji disni put ili dok se pacijent ne oporavi.

1.3. Predvidena populacija pacijenata

Raspon primjene svake velicine je sljedeci:

. Velic¢ina odrasle osobe: Odrasli i djeca tjelesne tezine vece od 15 kg (66 Ib).

. Veli¢ina bebe: Novorodencad, dojencad i djeca tjelesne tezine do 20 kg (44 Ib).

1.4. Predvideni korisnici
Zdravstveni djelatnici koji su obuceni za zbrinjavanje disnog puta, kao 3to su anesteziolozi,
medicinske sestre, osoblje spasilackih i hitnih sluzbi.

1.5. Kontraindikacije
Nikakve nisu poznate.

1.6. Klinicke prednosti

Osnovna tehnika zbrinjavanja di$nog puta s pomocu ru¢ne maske za reanimaciju
omogucuje ventilaciju i oksigenaciju pacijenata sve dok se ne uspostavi prohodniji disni
put ili dok se pacijent ne oporavi.

1.7. Upozorenja i mjere opreza
Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze rezultirati neu¢inkovitom ventilacijom pacijenta ili
ostecenjem opreme.

UPOZORENJE /\

1. Nakon svake upotrebe uvijek ponovno obradite Ambu Mark IV kako biste izbjegli
opasnost od infekcije.

2. Izbjegavajte upotrebu maske za reanimaciju u toksi¢nim ili opasnim okruzenjima
da biste izbjegli opasnost od ostecenja tkiva.

3. Kada upotrebljavate dodatni kisik, nemojte dopustiti pusenje ili upotrebu uredaja u
blizini otvorenog plamena, ulja, masti, drugih zapaljivih kemikalija ili opreme i alata
koji mogu uzrokovati iskrenje jer postoji opasnost od pozara i/ili eksplozije.

4. Nakon raspakiravanja, sastavljanja i prije upotrebe uvijek vizualno pregledajte
proizvod i provedite ispitivanje funkcionalnosti jer nepravilnosti i strane tvari mogu
dovesti do prekida ili smanjene ventilacije pacijenta.
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Nemojte upotrebljavati proizvod u slu¢aju neuspjesnog ispitivanja funkcionalnosti
jer to moze dovesti do prekida ili smanjene ventilacije.

Uredaj smiju upotrebljavati samo korisnici kojima je namijenjen i koji su upoznati

sa sadrzajem ovog priru¢nika jer nepravilnom upotrebom moze do¢i do ozljede
pacijenta.

Stru¢njaci koji izvode postupak trebali bi procijeniti veli¢inu maske za reanimaciju

i dodatne opreme (npr. maska za lice, PEEP ventil itd.) u skladu sa stanjem pacijenta
jer neispravna upotreba moze dovesti do ozljede pacijenta.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je kontaminiran vanjskim izvorima jer to moze
uzrokovati infekciju.

Provjerite je li zastita od prskanja ili Ambu PEEP ventil priklju¢en na ekspiracijski
priklju¢ak. Otvoreni ekspiracijski priklju¢ak moze se slu¢ajno zacepiti, sto moze
uzrokovati prekomjernu koli¢inu zraka u pluc¢ima, sto moze dovesti do ozljede tkiva.

. Poklopac manometra uvijek se mora postaviti na priklju¢ak manometra kada se tlak

ne nadzire kako bi se izbjeglo curenje, $to moze dovesti do smanjene isporuke O,
do pacijenta.

Uvijek ponovno obradite Ambu Mark IV ako su u uredaju prisutni ostaci ili vlaga
kako bi se izbjegla opasnost od infekcije i kvara.

. Nikada nemojte premoscivati ventil za ograni¢enje tlaka, osim ako je medicinskom

procjenom utvrdeno da je to potrebno. Visoki ventilacijski tlak moze uzrokovati
barotraumu.

. Uvijek provijerite je li cijev spremnika kisika zacepljena jer zacepljenje u cijevi moze

onemogucditi ponovno napuhivanje balona, $sto moze dovesti do prekida ventilacije.

. Prikljucivanje dodatne opreme moze povecati inspiracijski i/ili ekspiracijski otpor.

Ne prikljucujte dodatnu opremu ako bi povecani otpor disanja bio stetan za
pacijenta.

. Nemojte ponovno upotrebljavati masku za reanimaciju na drugom pacijentu bez

ponovne obrade zbog rizika od unakrsne infekcije.

. Nemojte upotrebljavati proizvod s pri¢vrs¢enom maskom za lice prilikom

ventilacije dojenc¢adi s urodenom dijafragmalnom hernijom zbog opasnosti od
insuflacije. Prebacite se na zamjensko rjesenje upotrebi maske za lice za dovod
zraka pacijentu, ako je dostupno.

Pripazite na znakove potpunog/djelomi¢nog zacepljenja gornjih disnih putova
prilikom upotrebe maske za reanimaciju pri¢vri¢ene na masku za lice jer to moze
dovesti do prekida ili ogranicene isporuke kisika. Uvijek se prebacite na zamjensko
rjesenje upotrebi maske za lice za dovod zraka pacijentu, ako je dostupno.

. Nemojte upotrebljavati Ambu Mark IV nakon najvise 30 ponovnih obrada (15 za

vrecicu spremnika za kisik) da biste izbjegli opasnost od infekcije ili kvara uredaja.

. Nemojte upotrebljavati Ambu Mark IV ako je potreban slobodan protok kisika zbog

jer moze doci do nedovoljnog dovoda kisika, $to moze dovesti do hipoksije.

. Pri upotrebi maske za reanimaciju s pri¢vrs¢enom maskom za lice provjerite je li

maska za lice ispravno postavljena i zabrtvljena jer nepravilno brtvljenje moze
uzrokovati Sirenje zarazne bolesti koja se prenosi zrakom na korisnika.

MJERE OPREZA

1.

Za ¢iscenje proizvoda ne upotrebljavajte tvari koje sadrze fenole. Fenoli uzrokuju
preuranjeno trodenje i pogorsanje kvalitete materijala, $to utjece na vijek trajanja.
Nakon c¢is¢enja odmah uklonite sve ostatke deterdzenta s maske za reanimaciju jer
ostaci mogu uzrokovati preuranjeno trosenje ili skratiti vijek trajanja proizvoda.
Nikada ne pohranjujte resuscitator u deformiranom stanju, u protivnom moze doci
do trajne deformacije balona koja moze smanjiti u¢inkovitost ventilacije.

Uvijek promatrajte kretanje prsa i slusajte ekspiracijski protok iz pacijentovog
ventila kako biste provjerili u¢inkovitost ventilacije. Odmah prijedite na ventilaciju
usta na usta ako nije moguce postici ventilaciju s pomoc¢u maske za reanimaciju.
Nemojte pokusavati odvojiti pacijentov priklju¢ak od pacijentovog ventila jer su oni
trajno pri¢vrscéeni, a rastavljanje moze dovesti do ostecenja ili kvara uredaja.



6. Nemojte pokusavati rastaviti masku za reanimaciju vise nego $to je opisano u ovim
uputama zbog opasnosti od ostecenja i kvara uredaja.

7. Ako je primjenjivo, na pakiranju dodatne opreme potrazite dodatne informacije o
dodatnoj opremi jer nepravilno rukovanje moze dovesti do kvara cijelog proizvoda.

8. Upotreba proizvoda trece strane i uredaja za isporuku kisika (npr. filtara i
samoregulirajudih ventila) s Ambu Mark IV mogu utjecati na rad proizvoda. Obratite
se proizvodacu uredaja trece strane da biste provjerili kompatibilnost s Ambu Mark
IV i saznali vise 0 mogucim izmjenama karakteristika.

9. Komponente istog uredaja uvijek drzite zajedno tijekom ponovne obrade da biste
izbjegli ponovno sastavljanje komponenti s razli¢itom vijekom trajanja, $to moze
dovesti do kvara proizvoda.

10. Prema saveznim zakonima SAD-a ovaj uredaj smiju prodavati iskljucivo licencirani
lijecnici ili se to mora uraditi na njihov nalog.

1.8. Moguce nezeljene posljedice
Moguce nezeljene posljedice povezane s reanimacijom (izmedu ostaloga): barotrauma,
volutrauma, hipoksija, hiperkarbija i aspiracijska upala pluca.

1.9. Opce napomene

Ako se prilikom ili uslijed upotrebe ovog uredaja dogodi tezak incident, prijavite ga
proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2. Opis uredaja

Ambu Mark IV moze se prikljucitina Ambu® manometar za jednokratnu upotrebu,

Ambu PEEP ventile i maske za lice Ambu, kao i na druge dodatke za disanje koji su u skladu
s normama EN ISO 5356-1i EN ISO 13544-2.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Prikaz simbola

GTIN

Samo Rx

el

Popis objasnjenja svih simbola mozete pronaéi na web-adresi
https://www.ambu.com/symbol-explanation. 97

Opis

Odrasle osobe
Predvidena idealna tjelesna masa veca od 15 kg.

Zadjecu
Predvidena idealna tjelesna masa do 20 kg.

Globalni broj trgovacke jedinice (Global Trade Item Number,
GTIN™).

Samo za upotrebu na recept.

Broj serije.

Zemlja proizvodnje.

Medicinski uredaj.

Pogodno za magnetsku rezonancu.



4. Upotreba proizvoda
4.1. Nacelo rada

Slika na stranici 2 (1 prikazuje protok mjesavine plinova za ventilaciju u balon te do
pacijenta i od njega tijekom ru¢ne upotrebe maske za reanimaciju. (a’ Mark IV Adult, (b
Mark IV Baby s balonom spremnika kisika, (¢ Mark IV Baby s cijevi spremnika kisika.

Protok plina slican je spontanom disanju pacijenta kroz uredaj.

Spremnik kisika opremljen je dvama ventilima, jednim koji omogucuje uvlacenje okolnog
zraka kada je spremnik prazan i jednim koji izbacuje visak kisika kada je balon spremnika
kisika pun. 4.1 7.2

1.7 Otpustanje viska kisika, 1.2 Ulaz za zrak, 1:3 Ulaz za kisik, 1.4 Priklju¢ak za pacijenta,
1.5 Ekspiracija, 3.6 Priklju¢nica za manometar, 1.7 Ventil za ogranicavanje tlaka.

4.2.Provjerai priprema

Masku za reanimaciju treba raspakirati i pripremiti (te provesti ispitivanje funkcionalnosti)
za upotrebu neposredno prije upotrebe u hitnim situacijama.

4.2.1. Priprema

. Pripremite masku za reanimaciju u skladu s vodi¢em za sastavljanje i stavite sve
dijelove u vrecicu za nodenje isporu¢enu s uredajem.

. Ako je maska za lice isporucena s uredajem, prije upotrebe obavezno uklonite
zastitnu vrecicu (ako postoji).

. Prije upotrebe na pacijentu izvedite kratko ispitivanje funkcionalnosti kao sto je
opisano u odjeljku 4.2.2.
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4.2.2, Ispitivanje funkcionalnosti
Maska za reanimaciju

Zatvorite ventil za ograni¢avanje tlaka poklopcem za premoscivanje (ovo se odnosi samo
na Ambu Mark IV Baby) i palcem zatvorite priklju¢ak za pacijenta 3.3 7.9 Zustro pritis¢ite
balon. Maska za reanimaciju pruza otpor pritisku.

Otvorite ventil za ograni¢avanje tlaka otvaranjem poklopca za premoscivanje 3.1 i
ponavljanjem postupka. Ventil za ogranicavanje tlaka sada bi trebao biti aktiviran te bi se
trebao ¢uti protok iz ventila.

Uklonite prst s priklju¢ka za pacijenta te pritisnite i otpustite balon za reanimaciju nekoliko
puta kako biste osigurali da zrak prolazi kroz sustav ventila i iz pacijentova ventila.z.2

NAPOMENA: Tijekom rada mogu se pojaviti tihi zvukovi na diskovima pokretnih ventila. To
ne dovodi u pitanje funkcionalnost maske za reanimaciju.

Balon spremnika kisika

Osigurajte protok plina od 10 I/min na ulaznom prikljucku za kisik. Olaksajte sklapanje
vrecice spremnika kisika. Provjerite puni li se balon spremnika kisika. Ako se ne puni,
provijerite cjelovitost dvaju zatvaraca ventila 6.3 te je li spremnik kisika poderan. Nakon
toga prilagodite dotok plina u skladu s medicinskom indikacijom.

Cijev spremnika kisika
Osigurajte protok plina od 10 I/min na ulaznom prikljucku za kisik. Provjerite izlazi li kisik iz
kraja cijevi spremnika za kisik. Ako ne izlazi, provjerite je li cijev spremnika za kisik blokirana.

Nakon toga prilagodite dotok plina u skladu s medicinskom indikacijom.



4.3. Rukovanje maskom za reanimaciju

. Primijenite preporucene tehnike za ¢is¢enje pacijentovih usta i disnog puta te
ispravno namjestanje pacijenta da bi se otvorio disni put.

. Drzite masku za lice ¢vrsto uz pacijentovo lice. (2

. Gurnite ruku (Ambu Mark IV Adult) ispod drske (Ambu Mark IV Baby nema potpornu drsku).
Ventilirajte pacijenta: promatrajte podizanje prsa tijekom insuflacije. Brzo otpustite
ruku koja drzi vrecicu, slusajte ekspiracijski protok iz pacijentova ventila i promatrajte
spustanje prsa.

. Ako naidete na kontinuirani otpor insuflaciji, provjerite postoji li prepreka u disnom
putu i namjestite pacijenta da bi se otvorio disni put.

. Ako pacijent povrati tijekom ventilacije, odmah uklonite masku za reanimaciju da biste
oslobodili pacijentov di$ni put i istisnite povraceni sadrzaj iz maske za reanimaciju tako
da je snazno i brzo protresete i stisnete nekoliko puta prije nastavka ventilacije.
Pacijentov ventil moze se rastaviti i ocistiti ako pretjerana koli¢ina povra¢enog
sadrzaja blokira protok zraka. Pojedinosti o rastavljanju i ponovnom sastavljanju
pacijentovog ventila potrazite na slikama 5.5 i 6.1.

. Ako s maskom za reanimaciju povezujete vanjske uredaje, provjerite rade li ispravno i
proucite upute za upotrebu odgovarajuceg vanjskog uredaja.

Priklju¢ak manometra (primjenjivo samo na Ambu Mark IV Baby)

Tla¢ni manometar Ambu ventila za jednokratnu upotrebu ili manometar trece strane mogu
se pricvrstiti na priklju¢ak manometra koji se nalazi na vrhu pacijentova ventila. Skinite
poklopac i pricvrstite manometar (8 .

Ventil za ograni¢avanje tlaka (vrijedi samo za Ambu Mark IV Baby)

Ventil za ograni¢avanje tlaka otvara se pri 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Ako se medicinskom i stru¢énom procjenom utvrdi da je potreban tlak veci od 40 cmH,0, ventil
za ogranicavanje tlaka moze se premostiti pritiskom poklopca za premos¢ivanje na ventil 3.2.

Umjesto toga, ventil za ograni¢avanje tlaka moze se premostiti postavljanjem kaziprsta na
plavi gumb tijekom pritiskanja balona.

Davanje kisika

Kisik se daje u skladu s medicinskom indikacijom.

Na slici 4 prikazani su izraCunati isporuceni postoci kisika koji se mogu postici razli¢itim
volumenima i frekvencijama ventilacije pri razli¢itim brzinama protoka plina koji se odnose
na Mark IV Adult 4.3 i Mark IV Baby 4.2.

4.4. Ponovna obrada: ¢isc¢enje, dezinfekcija, sterilizacija
Slijedite ove upute za ponovnu obradu nakon svake uporabe da biste smanijili rizik od
unakrsne kontaminacije.

Rastavljanje

Prije ru¢ne ponovne obrade, rastavite masku za reanimaciju na pojedina¢ne komponente
na razinu prikazanu u odjeljku 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby s vre¢icom spremnika
za kisik), 5.3 (Mark IV Baby s vrecicom spremnika za kisik) kako biste povrsine ucinili
dostupnima za ¢is¢enje. Slijedite metodu prikazanu u 5.4 5.5 i 5.6.

Komponente istog uredaja drzite zajedno tijekom ponovne obrade da biste izbjegli
ponovno sastavljanje komponenti s razli¢itom vijekom trajanja.

Preporuéeni postupci ponovne obrade

Za potpunu ponovnu obradu Ambu Mark IV upotrijebite jedan od postupaka navedenih u
Tablici 1.
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Proizvod/komponenta | Preporuceni postupci ponovne obrade (odaberite jedan)
. Ru¢no ¢iséenje nakon ¢ega slijedi kemijska dezinfekcija.

Mark IV Adult | Mark IV Ru¢no ¢iséenje nakon ¢ega slijedi sterilizacija.

Baby (osim cijevi

spremnika za kisik)

Automatsko ¢is¢enje, ukljucujudi fazu toplinske
dezinfekcije, nakon ¢ega slijedi sterilizacija.

. Automatsko ¢iscenje, ukljucujudi fazu toplinske
dezinfekcije, nakon ¢ega slijedi kemijska dezinfekcija.

Cijev spremnika za kisik

za Mark IV Baby Rucno ciscenje nakon ¢ega slijedi kemijska dezinfekcija.

Tablica 1: Preporuceni postupci ponovne obrade.

Ispitivanje proizvoda pokazalo je da je maska za reanimaciju Ambu Mark IV potpuno
funkcionalna nakon 30 ciklusa potpune ponovno obrade, kao 3to je navedeno u Tablici 1,
uz iznimku vredice spremnika za kisik koja se moze sterilizirati maksimalno 15 putaili
kemijski dezinficirati maksimalno 30 puta.

Odgovornost je korisnika da utvrdi postoje li odstupanja od preporucenih ciklusa i nacina
obrade te da prati je li premasen preporuceni broj ciklusa ponovne obrade.

Prije svake upotrebe obavezno obavite ispitivanje funkcionalnosti proizvoda (pogledajte
odjeljak 4.2.2))

Postupci za ponovnu obradu
RUCNO CISCENJE

1. Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili veca zaprljanja.

2. Pripremite kupelj s deterdzentom upotrebom otopine deterdzenta, kao 3to je
Neodisher® MediClean Forte ili slicnog sredstva za uklanjanje ostataka osusene krvi i
denaturiranih proteina, u koncentraciji koju preporucuje proizvoda¢ deterdzenta.

3. Potpuno uronite komponente i ostavite ih uronjene u otopinu u skladu s uputama na
naljepnici deterdzenta. Tijekom namakanja temeljito ocistite komponente mekanom
cetkom i isperite vrecice i lumene dok ne uklonite sve vidljive nedistoce.
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4. Proizvode temeljito isperite tako da ih potpuno uronite u vodu iz slavine, protresete i
ostavite da se osuse najmanje 3 minute.

5. Ponovite prethodni korak jo$ dva puta za ukupno tri ispiranja svaki put koristeci svjezu
vodu iz slavine.

6. Osusite komponente cistom krpom koja ne ostavlja dlacice i stla¢enim zrakom.

AUTOMATSKO CISCENJE | TERMICKA DEZINFEKCIJA (NE PRIMJENJUJE SE NA CIJEV
SPREMNIKA ZA KISIK)

1. Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili veca zaprljanja.
2. Postavite komponente na stalak s razdjelnicima ili u Zicanu kosaru unutar perilice.

3. Odaberite ciklus, kao $to je navedeno u nastavku:

alishe Vrsta i koncentracija
Faza recirkulacije Temperatura s )
(minute) deterdzenta
Pretpranje 02:00 Hlads?aav\i/::a 'z Nije primjenjivo
Voda iz slavine na Neodisher® MediClean Forte
. . . ili ekvivalentni deterdzent u
Pranje 01:00 temperaturi od M .
43°C (110 °F) preporucenoj koncentraciji
proizvodaca
Voda iz slavine na
Ispiranje 05:00 temperaturi od Nije primjenjivo
43°C (110 °F)
Toplinska ' o o . o
dezinfekcija 05:00 91°C (196 °F) Nije primjenjivo
‘S’L'i:’r:;: 07:00 90 °C (192 °F) Nije primjenjivo

Tablica 2: Postupak automatskog ciscenja maske za reanimaciju Mark IV.



KEMIJSKA DEZINFEKCLJA

1. Uravnotezite kupku sredstva za dezinfekciju Cidex OPA ili slicnog sredstva na bazi
ortoftalaldehida (OPA) pri temperaturi navedenoj u uputama proizvodaca sredstva za
dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

2. Osigurajte minimalnu efektivnu koncentraciju (MEC) sredstva za dezinfekciju na bazi
ortoftalaldehida s pomocu ispitnih trakica za OPA koje su navedene u uputama
proizvodaca sredstva za dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

3. Potpuno uronite uredaj u OPA i protresite uredaj da biste uklonili sve mjehurice zraka s
povrsine uredaja.

4. Ostavite uredaj da se natapa odredeno vrijeme koje je navedeno u uputama
proizvodaca sredstva za dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

5. Temeljito isperite proizvod tako da ga potpuno uronite u pro¢is¢enu vodu, protresete i
pustite da odlezi najmanje jednu minutu. Tijekom ispiranja isperite vrecicu
procis¢enom vodom.

6. Ponovite 5. korak jos dva puta za ukupno tri ispiranja ¢istom procis¢enom vodom.

7. Osusite uredaj sterilnom krpom koja ne ostavlja dlacice.

STERILIZACIJA (NE PRIMJENJUJE SE ZA CIJEV SPREMNIKA ZA KISIK)

Sterilizirajte proizvod gravitacijskim parnim autoklavom koji izvodi cijeli ciklus na
temperaturi od 134 - 135 °C (274 - 275 °F) uz vrijeme izlaganja od 10 minuta i vrijeme
susenja od 45 minuta. Ostavite dijelove da se u potpunosti osuse i/ili ohlade prije
ponovnog sastavljanja maske za reanimaciju.

Provjera komponenti

Nakon ponovne obrade pazljivo pregledajte sve komponente da biste utvrdili ima li
ostecenja, ostataka ili znakova prevelike istrosenosti te ih po potrebi zamijenite. Neke
metode mogu uzrokovati promjenu boje gumenih komponenti, a da pritom ne utjecu na
njihovo trajanje. U slu¢aju pogorsanja kvalitete materijala, npr. napuknuca, komponente se
moraju baciti i zamijeniti novom komponentom.

Ako se primjenjuje postupak sterilizacije, balon spremnika za kisik moze izgledati pomalo
zguzvano. To nema nikakvog utjecaja na njegovo trajanje ili rad.

Ponovno sastavljanje
Ru¢no ponovno sastavite dijelove maske za reanimaciju kao $to je prikazanona (6.

. Prilikom umetanja kudista ulaznog ventila provjerite prianja li otvor balona glatko uz
prirubnicu.

. Prilikom umetanja diskova ventila vodite ra¢una o tome da je spojnica drske
provucena kroz rupu na sredini lezista ventila, kao $to je prikazano na slikama 6.3.

. Prilikom montiranja zastite od prskanja: Imajte na umu da otvor zastite od prskanja
treba biti okrenut prema dolje 6.1.

. Za postavljanje vrecice spremnika za kisik na Ambu Mark IV Baby, pri¢vrstite adapter
na ulazni ventil maske za reanimaciju tako da postavite valoviti priklju¢ak adaptera na
ulazni priklju¢ak i dodatno prekrijete priklju¢ak ulaza kisika poklopcem adaptera.
Zatim se vrecica spremnika za kisik moze spojiti na valoviti priklju¢ak adaptera.

Provedite test funkcionalnosti nakon ponovnog sastavljanja i prije nego $to budete
spremni za upotrebu u hitnim situacijama.

Servis

Za ovu masku za reanimaciju nema planiranog odrzavanja osim redovite obrade, pregleda i
ispitivanja.

4.5. Zbrinjavanje

Rabljeni proizvodi moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim postupcima.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda
5.1. Primijenjene norme
Ambu Mark IV u skladu je s normom EN ISO 10651-4 koja se odnosi na proizvod.
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5.2. Specifikacije

Mark IV Baby

Mark IV Adult

Ekspiracijski otpor ™,

1,3 cmH,0 pri 5 I/min
4,4 cmH,0 pri 50 I/min

2,2 cmH,0 pri 50 I/min

PEEP koji generira maska za
reanimaciju u normalnoj

upotrebi s dodatnim protokom

dovodnog plina™, ™

cijev spremnika za kisik:
< 2cmH,0
pri5, 10i 15 I/min

balon spremnika za kisik:

2,5 cmH,0 pri 5 I/min

3,7 cmH,0 pri 10 I/min

4,5 cmH,0 pri 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

<2cmH,0
pri 5,10 15 I/min
(V, 225 mli 600 ml,
f20)

Mark IV Baby Mark IV Adult
Volumen maske za 420ml 1450 ml
reanimaciju
Isporu::e::ll volumen jednom 300 ml 600 ml
rukom’,
Isporuc? ‘luvolumen dvjema ~ 900 ml
rukama’,
Dimenzije (duzina x promjer)™™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Tezina bez spremnika i maske " 1909 4159
Ventil za ograni¢avanje tlaka™ 40 cmH,0 -

Mrtvi prostor

<5ml+10%
isporu¢enog volumena

<5ml+10%
isporu¢enog volumena

Pacijentov priklju¢ak

Vanjski muski od 22 mm (EN ISO 5356-1)
Unutarnji zenski od 15 mm (EN ISO 5356-1)

Volumen balona spremnika za
kisik™"

1500 ml (balon)
100 ml (cijev)

1500 ml

Ekspiracijski prikljucak

(za priklju¢enje PEEP ventila)

Muski od 30 mm (EN ISO 5356-1)

Priklju¢nica za manometar

@ 4,2 +/-0,1 mm

Inspiracijski otpor ™,

cijev spremnika za kisik:
0,6 cmH,0 pri 5 I/min
4,0 cmH,0 pri 50 |/min

balon spremnika za kisik:

0,8 cmH,0 pri 5 I/min
4,9 cmH,0 pri 50 I/min

3,7 cmH,0 pri 50 I/min

Priklju¢ak ventila za ponovno

punjenje vrecice’

Unutarnji Zenski od
32mm

Propustanje prema naprijed i

prema natrag

Nije mjerljivo

Ulazni priklju¢ak za O,

Prema standardu EN ISO 13544-2
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Ograni¢enja radne temperature”

od -18 °Cdo +50 °C (od -0,4 °F do +122 °F)




Mark IV Baby Mark IV Adult

Ogranicenja temperature

skladigtenja” od -40 °Cdo +60 °C (od -40 °F do +140 °F)

Preporucuje se dugotrajno skladistenje u zatvorenom pakiranju na sobnoj temperaturi,
dalje od sunceva svjetla.

Napomene:

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : ventilacijski volumen, f: Frekvencija (udisaj u minuti).

“Ispitano u skladu s normom EN ISO 10651-4.

“ Vedi tlak zraka moze se postic¢i premoscivanjem ventila za ogranic¢avanje tlaka.
U op¢im uvjetima ispitivanja prema normi EN 1SO 10651-4:2009.

Vrijednosti su priblizne.
" Maksimalne vrijednosti

5.3. Sigurnosne informacije o MR-u A

Ambu Mark IV ispitan je kao uvjetno siguran za upotrebu u okruzenju MR-a i stoga se moze
sigurno upotrebljavati u okruzenju MR-a (ne unutar otvora za snimanje MR-om) pod
sljedec¢im uvjetima.

. Stati¢ko magnetsko polje od 7 tesla i manje, uz
. Maksimalni prostorni gradijent polja od - 10,000 G/cm (100 T/m)
. Proizvod maksimalne sile od - 450,000,000 G?/cm (450 T2/m)

Upotreba u tunelu za MR moze utjecati na kvalitetu MR slike.

Zagrijavanje inducirano radiofrekvencijskim zracenjem i tvorevine na MR slici nisu ispitani.
Metalni dijelovi potpuno su zatvoreni i ne dolaze u dodir s ljudskim tijelom.
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1. Fontos informaciék - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® Mark IV élegeztetSballon (felndttek és 15 kg feletti testsulyd gyermekek
szamaéra, a tovabbiakban: Ambu Mark IV Adult) és az Ambu® Mark IV Baby IélegeztetSballon
(Gjszuldttek, csecsemok és legfeljebb 20 kg testsulyd gyermekek szamara, a tovabbiakban:
Ambu Mark IV Baby) (a tovabbiakban egyuttesen: Ambu Mark IV) hasznalata el6tt
gondosan ismerkedjen meg ezekkel a biztonsagi utasitasokkal. A haszndlati atmutaté
tovabbi értesités nélkul frisstlhet. Az aktudlis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk.
Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyaréazza el és nem ismerteti a klinikai
eljarasokat. Csak a lélegeztetéballon alapveté mikodtetéséhez szikséges informacidkat és
a kapcsolddo évintézkedéseket tartalmazza. A Iélegeztetballon elsé hasznalata el6tt
elengedhetetlen, hogy a kezel6 megfelel6 képzésben részesiiljon az Gjraélesztési
technikak tertletén, és megismerkedjen a jelen Utmutatoban foglalt rendeltetéssel,
figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel és javallatokkal. Az Ambu Mark IV nem garancialis.

1.1. Rendeltetés
Az Ambu Mark IV Gjrafelhasznalhatd l1élegeztetéballon Gjraélesztésre szolgald eszkoz.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu Mark IV olyan esetekben alkalmazhato, amikor a lélegeztetéshez kézi
kardiopulmondlis tjraéleszté eszkoz sziikséges.

Az Ambu Mark IV a betegek |élegeztetésére és oxigenizalasara szolgal, amig nem
biztosithaté stabilabb Iégut, vagy amig Gjra nem sikeril éleszteni a beteget.

1.3. Javallott betegpopulacio

Az egyes méretek alkalmazasi tertletei:

. Adult méret: Felnéttek és tobb mint 15 kg (33 font) testsulyud gyermekek esetében
hasznélhato.

. Baby méret: Ujsziiléttek, csecsemdk és legfeljebb 20 kg (44 font) gyermekek esetében
hasznélhaté.
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1.4. Célfelhasznalo
A légutbiztositasban képzett egészségtigyi szakemberek, példaul aneszteziolégusok,
névérek, mentdk és siirgdsségi személyzet.

1.5. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai elényok

A kézi lélegeztetbballonnal végzett alapvetd légutbiztositasi technika lehet6vé teszi a
|élegeztetést és az oxigenizalast, amig nem biztosithato stabilabb légut, vagy amig djra
nem sikeril éleszteni a beteget.

1.7. Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az ezen 6vintézkedések figyelmen kivil hagyasa miatt el6fordulhat, hogy a beteget nem
sikerlil megfeleléen lélegeztetni, vagy a berendezés megsériil.

FIGYELMEZTETES /)\

1. Afertézésveszély megel6zése érdekében minden hasznalat utén regeneralja az Ambu
Mark IV [élegeztetéballont.

2. Aszovetkarosodas kockazatanak megel6zése érdekében ne hasznalja a
|élegeztetéballont mérgezd vagy veszélyes kdrnyezetben.

3. Kiegészité oxigén hasznélata esetén a tliz és/vagy robbanas kockézata miatt tilos a
dohényzas vagy az eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok,
illetve szikrat okozd berendezések vagy eszkozok kozelében torténd hasznalata.

4. Kicsomagolas és 6sszeallitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a
terméket szemrevételezéssel, és végezzen mlikodési tesztet, mert hiba vagy
idegen anyag jelenléte a beteg |élegeztetésének elmaradasat vagy gyengtilését
okozhatja.



Ne hasznalja fel a terméket, ha a miikddési teszt sikertelen, mert ez a lélegeztetés
elmaradasat vagy gyengtilését okozhatja.

A terméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen Gtmutatd tartalmat ismeré
felhasznalé hasznalhatja, mert helytelen hasznalata esetén megsériilhet a beteg.
Az eljarast végz6 szakembereknek a beteg konkrét dllapota alapjan kell
kivalasztaniuk a lélegeztetéballon méretét és a tartozékokat (pl. arcmaszk, PEEP-
szelep stb.), mert helytelen hasznélat esetén megsériilhet a beteg.

Ha a termék kuilsé forrasbol szennyezédott, akkor ne hasznalja fel, mert
fert6zést okozhat.

Gondoskodjon réla, hogy vagy a froccsenésgatld, vagy az Ambu PEEP-szelep
csatlakoztatva legyen a kilégzdszarra. A nyitott kilégzdszar véletlen elzarédasa
esetén tul nagy térfogatu levego kertilhet a tiidébe, ami szovetsériilést okozhat.

. Amikor nem monitorozza a nyomast, a manométer sapkaja mindig legyen a

manométer-csatlakozon; ellenkezé esetben szivérgas kovetkezhet be, és
csokkenhet a beteg O,-ellatasa.

A fertézésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében mindig
regeneralja az Ambu Mark IV [élegeztetéballont, ha lathaté maradvanyok vagy
nedvesség van az eszkozben.

. Csak abban az esetben iktassa ki a nyomaskorlatozo szelepet, ha orvosi értékelés

jelzi ennek sziikségességét. A nagy lélegeztetési nyomas barotraumat okozhat.

. Mindig gy6z6djon meg réla, hogy az oxigénrezervoar-csé nincs elzarédva, mivel a

cs6 elzarédasa megakadalyozhatja a kompresszios tasak ujboli felftjasat,
lehetetlenné téve a lélegeztetést.

. Tartozékok hozzéadasa esetén megndhet a belégzési és/vagy kilégzési ellenallas.

Ne csatlakoztasson tartozékokat, ha a megnévekedett 1égzési ellenallas hatranyos
lenne a betegre nézve.

Regeneralas nélkil ne hasznalja fel tjra, masik betegnél a lélegeztetéballont, mert
ez fert6zésveszélyt okozhat.

20.

. Veleszuletett rekeszsérvben szenvedd csecsemé lélegeztetésekor az inszufflacio

kockazata miatt soha ne haszndlja a terméket csatlakoztatott arcmaszkkal.
Lehetség szerint alkalmazzon mas megoldast az arcmaszk helyett a levegé
beteghez torténé vezetésére.

Arcmaszkhoz csatlakoztatott |élegeztetéballon hasznalata esetén figyelje a felsé
légutak teljes vagy részleges elzarédasénak jeleit, mert ez korlatozhatja vagy
leallithatja az oxigénellatast. Lehetéség szerint mindig alkalmazzon mas megoldast
az arcmaszk helyett a levegé beteghez torténd vezetésére.

. Afert6zés, illetve az eszkodz hibas miikodése veszélyének megel6zése érdekében

legfeljebb 30 alkalommal regeneralja az Ambu Mark IV |élegeztetSballont (15
alkalommal az oxigénrezervoar-tasakot).

Ha szabad dramlasu oxigént kell biztositani, akkor ne hasznalja az Ambu Mark IV
terméket, mert ez az esetleges elégtelen oxigénelldtds miatt hypoxidhoz vezethet.
Ha csatlakoztatott arcmaszkkal hasznélja a lélegeztetdballont, gondoskodjon az
arcmaszk megfelel6 elhelyezésérdl és tomitésérél, mivel helytelen tomités esetén a
felhasznald 1égi Gton terjedd fert6z6 betegséget kaphat.

OVINTEZKEDESEK

1.

Ne tisztitsa a terméket fenoltartalmu anyagokkal. A fenol hataséara az anyag id6é
elétt elhasznalddik és karosodik, igy lerovidil a termék élettartama.

Tisztitas utan minden tisztitészer-maradvanyt azonnal tavolitson el a
|élegeztetdballonrdl, mivel a maradvényok id6 el6tti kopast okozhatnak, vagy
lerévidithetik a termék élettartamat.

Soha ne térolja a lélegeztetéballont deformalt dllapotban, mert tartésan
eldeformalédhat, ami cskkentheti a lélegeztetés hatasossagat.

Mindig ellenérizze a mellkas emelkedését és siillyedését, és figyelje meg a
kidramlds hangjat a betegszelepbdl annak megallapitasara, hogy mikodik-e a
|élegeztetés. Ha a lélegeztetSballonnal nem sikeril 1élegeztetni, azonnal valtson at
szajon at torténd lélegeztetésre.
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2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Mark IV lélegeztetéballon Ambu® egyszer hasznalatos nyomasmanométerhez,
Ambu PEEP-szelepekhez és Ambu arcmaszkokhoz, valamint az EN ISO 5356-1 és az

EN ISO 13544-2 szabvanynak megfelel$ egyéb Iélegeztetési tartozékokhoz csatlakoztathato.

5. Ne prébalja meg levenni a beteg fel6li csatlakozét a betegszeleprél, mivel ez fix
régzités, és a szétszerelés az eszkdz karosodasahoz és hibas mikodéséhez vezethet.

6. Az eszkoz karosodasa és hibas miikodése kockdzatanak megel6zése érdekében ne
probalja meg a jelen Gtmutatéban bemutatottnal nagyobb mértékben szétszerelni
a lélegeztetbballont.

7. Adott esetben ismerkedjen meg az egyes tartozékokkal kapcsolatos pontos
informacidkkal a tartozék csomagolasan, mert a helytelen kezelés az egész termék
hibés mlikodéséhez vezethet.

8. Harmadik fél termékeinek és oxigénellaté eszkozeinek (pl. sz(irék és
szabalyozészelepek) hasznélata az Ambu Mark IV [élegeztetéballonnal
befolyasolhatja a termék teljesitményét. Az Ambu Mark IV |élegeztetéballonnal
valé kompatibilitast és a teljesitmény esetleges valtozasait illetéen forduljon a
harmadik féltél szarmazé eszkoz gyartojahoz.

9. Aregeneralds soran mindig tartsa egyltt az egyazon eszkézb6l szarmazé
alkatrészeket, nehogy eltérd tartdssagu részeket szereljen 6ssze, mert ez a termék
hibas mikodésének veszélyével jarhat.

10. Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei alapjan a jelen eszkdz kizdrélag
engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember dltal vagy annak rendelvényére
értékesithetd.

3. A hasznalt szimbélumok

Szimboélumok jelentése Leiras

Felnétt
15 kg feletti javallott idedlis testsuly

Csecsemé
Legfeljebb 20 kg-os javallott idealis testsuly

Globalis kereskedelmi cikkszam (GTIN™).

1.8. Lehetséges nemkivanatos események
Az Ujraélesztéssel kapcsolatos lehetséges nemkivénatos események (a felsorolds nem
teljes): barotrauma, volutrauma, hypoxia, hypercarbia és aspiratiés pneumonia.

Kizarolag orvosi rendelvényre hasznalhato

Tételszam.

1.9. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében silyos incidens

torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak. L 3
A gyart6 orszaga.
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Szimbélumok jelentése Leiras

JAN

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté a
https://www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

Orvostechnikai eszkéz

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos.

4. A termék hasznalata

4.1. Miikodési elv

A 2. oldalon szerepl6 (1 &bran lathato, hogy a lélegeztetéballon manualis hasznalata
kozben a lélegeztetégaz hogyan dramlik bele a tasakba, majd onnan a beteg tiidejébe. (a
Mark IV Adult, (b Mark IV Baby oxigénrezervodar-tasakkal, (€ Mark IV Baby
oxigénrezervoar-csével.

A gédzaramlas nagyon hasonlé ahhoz, mint amikor a beteg spontan lélegzik az eszk6zon
keresztil.

Az oxigénrezervoar két szeleppel van felszerelve: az egyiken keresztul a kornyezeti levegé
aramlik be, amikor a rezervoar lires, a masikon a feleslegben Iévé oxigén tavozik, amikor a
rezervoartasak tele van. 1.1 1.2

1.1 Feleslegben 1év6 oxigén kimenete, 1.2 levegébemenet, 1.3 oxigénbemenet, 1.4 beteg
fel6li csatlakozo, 1.5 kilégzés, 1.6 manométer-csatlakozd, 1.7 nyomaskorlatozo szelep.

4.2, Ellendrzés és elokészités
A lélegeztetSballont még azel6tt ki kell csomagolni és el6 kell késziteni (a miikodési tesztet
is beleértve) azonnali felhasznalasra, mielStt vészhelyzetben hasznalna.

4.2.1. El6készités

. Készitse el6 a lélegeztetéballont az 8sszeszerelési Gtmutatd alapjan, és helyezze fel a
mellékelt hordtokban talalhaté valamennyi elemet.

. Ha a lélegeztet6ballonhoz arcmaszk is van mellékelve, akkor hasznélat el6tt tavolitsa
el annak védécsomagolasat (ha van).

. A betegnél torténd hasznalat el6tt végezzen gyors miikddéstesztet a 4.2.2. pontban
foglaltak alapjan.

4.2.2. Miikodési teszt

Lélegeztetoballon

Zarja el a nyomaskorlatozo szelepet a blokkoldgomb segitségével (ez csak az Ambu Mark IV Baby
|élegeztetdballonra vonatkozik), és a hiivelykujjaval fogja be a beteg fel6li csatlakozdt 3.2 7.7.
Gyorsan nyomja 0ssze a tasakot. A lélegeztetdballonnak ellen kell &llnia az 6sszenyomésnak.

Nyissa ki a nyomaskorlatozé szelepet a blokkolégomb 3.1 kinyitasaval és az eljaras
megismétlésével. A nyomaskorlatozé szelepnek ezzel aktivalddnia kell, és hallhatéan kell
kidramolnia a levegének a szelepen keresztiil.

Vegye le ujjat a beteg fel6li csatlakozordl, majd néhdnyszor nyomja 6ssze és engedje
el alélegeztetéballont, ezzel ellendrizve, hogy a levegé athalad-e a szeleprendszeren és
kidramlik-e a betegszelepen 7.2.

MEGJEGYZES: M(ikddés kdzben a szeleptényérok mozgdsa halk zajjal jarhat. Ez nem rontja
a lélegeztetdballon miikodési hatékonysagat.
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Oxigénrezervoar-tasak

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztul.
Segitse az oxigénrezervoar-tasak kibontasat. Ellenérizze, hogy megtelik-e az
oxigénrezervoar-tasak. Ha nem, akkor ellenérizze a két szelep zarécsapjat 6.3, illetve azt,
hogy nincs-e kiszakadva az oxigénrezervodér-tasak. Ezutan éllitsa be a széllitott gaz
4ramlasat az orvosi javallatnak megfelel6en.

Oxigénrezervoar-csé

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozoén keresztiil.
Ellendrizze, hogy az oxigén &taramlik-e az oxigénrezervoar-csévon. Ha nem, ellenérizze,
hogy nincs-e elzérédva az oxigénrezervoar-csé.

Ezutén allitsa be a szallitott gaz dramlasat az orvosi javallatnak megfelel6en.

4.3. A lélegeztetoballon miikodtetése

. A javasolt technikak alkalmazasaval tegye szabadda a beteg szajat és légutait, és
pozicionalja gy a beteget, hogy biztositva legyen a légutai atjarhatésaga.

. Helyezze az arcmaszkot a beteg arcara, és tartsa erésen. (2

. Csusztassa a kezét (Ambu Mark IV Adult) a pant ala (az Ambu Mark IV Baby
véltozatnak nincs tartépantja).

A beteg |élegeztetése: Az inszufflacié soran figyelje a mellkas emelkedését. Hirtelen
eressze el az 6sszenyomhatd tasakot, és figyelje a kidaramlas hangjat a betegszelepen,
valamint vizualisan a beteg mellkasanak ereszkedését.

. Ha folyamatos ellenallast észlel az inszufflacioval szemben, akkor ellenérizze, hogy
nem zarédtak-e el a légutak, és modositsa a beteg pozicidjat gy, hogy a légutak
atjarhatok legyenek.

. Ha a lélegeztetés kozben a beteg hany, akkor azonnal tavolitsa el a Iélegeztetéballont
a légutai megtisztitdsdhoz, és a lélegeztetés folytatdsa el6tt tavolitsa el a hanyast
a lélegeztetbballonbol ugy, hogy megrazza és erésen, gyorsan 6sszenyomja azt,
tobbszér egymas utan.

Ha a nagy mennyiségii hanyadék elzérja a légutat, a betegszelep leszerelhet6 és meg-
tisztithato. A betegszelep szét- és dsszeszerelését illetéen lasd az 5.5 és a 6.1 &brat.
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. Ha kiils6 eszkozoket csatlakoztat a Iélegeztetéballonhoz, akkor tesztelje ezeknek a
kilsé eszkozoknek a miikodését, és olvassa el a haszndlati utmutatdjukat.

Manométer-csatlakozo (csak az Ambu Mark IV Baby esetén)

Az Ambu egyszer hasznélatos nyomasmanométer vagy harmadik fél nyomasméréje a
betegszelep tetején taldlhatéo manométer-csatlakozéhoz csatlakoztathaté. Vegye le a
sapkat, és csatlakoztassa a manométert/nyomasmérét (8 .

Nyomaskorlatozo szelep (csak az Ambu Mark IV Baby esetén)

A nyomaéskorlatozé szelep 40 H,0cm (4,0 kPa) értéken aktivalodik.

Ha az orvosi és szakmai értékelés alapjan 40 H,0cm-nél nagyobb nyomast kell alkalmazni, a
nyomaskorlatozo szelepet kiiktathatja Gigy, hogy rdnyomja a blokkolégombot a szelepre 3.2.
A masik lehetéség a nyomaskorlatozé szelep kiiktatasara, hogy a mutatéujjat réhelyezi a
kék gombra, mikézben 6sszepréseli a tasakot.

Az oxigén adagolasa
Az oxigént az orvosi javallatoknak megfeleléen adagolja.

A 4. abran a szamitott leadott oxigén szazaléka lathato kilonféle Iélegeztetési térfogatok
és frekvenciak esetén kulonféle gazaramlasi sebességeknél a Mark IV Adult 4.7 és a Mark IV
Baby 4.2 esetén.

4.4. Regeneralas: tisztitas, fertotlenités, sterilizalas
A keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében minden hasznalat utan kovesse
ezeket a regeneralasara vonatkozo utasitasokat.

Szétszerelés

A kézi regeneralés el6tt szerelje szét a Iélegeztetéballont kilon alkatrészekre az 5.1 4bran
(Mark IV Adult), az 5.2 dbrén (Mark IV Baby oxigénrezervoar-tasakkal), illetve az 5.3 dbran
(Mark IV Baby oxigénrezervoar-csével) lathaté szinten, hogy a feluletek hozzaférhetévé
véljanak a tisztitadshoz. Kévesse az 5.4 5.5 és az 5.6 abran szereplé mddszert.



A regeneralas soran tartsa egyltt az egyazon eszkézbdl szarmazo alkatrészeket, nehogy
eltéré tartdssagu részeket szereljen ossze.

Ajanlott regeneralasi eljarasok
Az Ambu Mark IV teljes regeneralasahoz az 1. tablazatban foglalt eljarasok valamelyikét
kell alkalmazni.

Termék/k Aja

P )

t regeneralasi eljarasok (valasszon egyet)

. Kézi tisztitas, majd vegyi fertétlenités
Kézi tisztitas, majd sterilizalas
Automatizalt tisztitas termikus fertétlenitési fazissal,
majd sterilizalas

. Automatizalt tisztitas termikus fert6tlenitési fazissal,
majd vegyi fertétlenités

Mark IV Adult és Mark IV
Baby (az oxigénrezervoar-
csé kivételével)

A Malrk v Babyl . Kézi tisztitas, majd vegyi fertétlenités
oxigénrezervoar-csove

1. tdbldzat: Ajdnlott regenerdldsi eljdrdsok

A terméktesztelés azt mutatta, hogy az Ambu Mark IV 1élegeztetéballon az 1. tablazatban
foglaltak szerinti 30 teljes regeneralasi ciklus utan is teljesen mikodoképes az
oxigénrezervoar-tasak kivételével, amely legfeljebb 15 alkalommal sterilizalhaté vagy
legfeljebb 30 alkalommal fertétlenithetd kémiai uton.

A felhasznilé felel6ssége az ajanlott ciklusoktdl és regeneralasi médszerektdl torténd
eltérések mindsitése, valamint annak ellenérzése, hogy nem Iépik-e tdl az ajanlott
regeneralasi ciklusok szamat.

Hasznalat el6tt mindig tesztelje az eszk6z miikodését (lasd 4.2.2. pont)

Regeneralasi eljarasok

KEZI TISZTITAS

1. Adurva szennyez4dések eltavolitasa érdekében Oblitse le az alkatrészeket foly6 hideg
(csap)viz alatt.

2. Azodaszaradt és denaturalt vér és fehérjék maradvanyainak eltavolitasahoz készitsen
tisztitofurdét tisztitoszeres oldat, pl. Neodisher® MediClean Forte vagy azzal egyenértéki
készitmény felhasznéldsaval a tisztitészer gyartodja dltal ajanlott koncentréacidban.

3. Teljesen meritse bele az alkatrészeket, és tartsa 6ket az oldatban a tisztitoszer
cimkéjén olvashatd hasznalati utasitas szerint. Az 4ztatas soran puha kefével gondosan
tisztitsa meg az alkatrészeket, és mossa at a tasakokat és a lumeneket, amig minden
lathaté szennyezédést el nem tavolit.

4. Gondosan 6blitse le a komponenseket tgy, hogy teljes egészében csapvizbe meriti,
megmozgatja, és legaldbb 3 percig allni hagyja.

5. Ismételje meg az el6z6 |épést még kétszer (6sszesen harom 6blitést végezzen),
minden alkalommal 4j adag csapvizzel.

6. Torolje szarazra a részeket tiszta, sz6szmentes kenddvel, és s(iritett levegét is

alkalmazzon a szaritasukhoz.

AUTOMATIZALT TISZTITAS ES TERMIKUS FERTOTLENITES (NEM VONATKOZIK AZ
OXIGENREZERVOAR-CSORE)

1.

A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében Gblitse le az alkatrészeket folyé hideg
(csap)viz alatt.
Helyezze az alkatrészeket gydjtéallvanyra vagy drétkosarba a moséberendezésben.

Vélassza ki a ciklust az aldbbiak alapjan:
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Visszaforgatasi Tisztitoszer tipusa

Lazis id6 (perc) ECISEsSElEL és koncentracioja
Elémosas 02:00 Hideg csapviz N/A
Neodisher® MediClean Forte
Mosas 01:00 43 °C-o0s (1'10 F) vagy gzzel egyelnelrt’eku
csapviz tisztitoszer a gyarto altal
ajanlott koncentraciéban
Oblités 05:00 437°Cos (110°F) N/A
csapviz
Termikus o o
fertétlenités 05:00 91°C (196 °F) N/A
Szaritasi id6 07:00 90°C (192 °F) N/A

2. tdbldzat: Automatizdlt tisztitdsi eljdrds a Mark IV lélegeztetéballonhoz

VEGY! FERTOTLENITES

1. Hozza a Cidex OPA vagy egy azzal egyenértékl OPA (orto-ftalaldehid) fertétlenitszer
felhasznalasaval késziilt furd6t a fertétlenitdszer gyartdjanak utasitasaiban
meghatarozott hémérsékletre.

2. Az OPA-fertétlenitészer gyartojanak utasitdsaiban meghatarozott OPA-tesztcsikok
segitségével gy6z6djon meg réla, hogy az OPA-fertStlenitészer koncentrécioja
megfelel a legkisebb hatékony koncentracionak (MEC).

3. Teljesen meritse bele az eszkdzt az OPA-ba, és mozgassa meg, hogy minden
légbuborék tavozzon a feliiletérdl.

4. Hagyja azni az eszkozt az OPA-fertétlenitdszer gyartojanak utasitasaiban megadott ideig.

5. Gondosan oblitse le az eszkdzt Ugy, hogy tisztitott vizbe meriti teljes egészében,
megmozgatja, és legalabb 1 percig allni hagyja. Az 6blités soran mossa at a tasakot
tisztitott vizzel.
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6. Ismételje meg az 5. |épést még kétszer (6sszesen harom 6blitést végezzen), minden
alkalommal Uj adag tisztitott vizzel.

7. Tordlje szérazra az eszkozt steril, szoszmentes kendével.

STERILIZALAS (NEM VONATKOZIK AZ OXIGENREZERVOAR-CSORE)

Sterilizélja a terméket gravitacios gézsterilizal6 autoklavban teljes ciklus futtatasaval
134 - 135 °C-on (274 - 275 °F), 10 perc expozicids és 45 perc széritasi idével. Hagyja az
alkatrészeket teljesen megszaradni és/vagy kihdilni, miel6tt visszaszereli 6ket

a lélegeztetdballonra.

Az alkatrészek ellendrzése

A regeneralas utan gondosan ellendrizze az 6sszes alkatrészt, hogy nem sértiltek-e, nem
maradt-e rajtuk szennyezédés, vagy nem hasznalédtak-e el tulsagosan, és sziikség esetén
cserélje ki 6ket. Bizonyos médszerek a gumi alkatrészek elszinez6dését okozhatjak, de ez
nem befolyasolja az élettartamukat. Az anyag kérosodasa, pl. torése esetén az érintett
alkatrészt ki kell doni, és ujra kell cserélni.

Sterilizalas esetén az oxigénrezervoar-tasak kissé megrancosodhat. Ez sem az élettartamat,
sem a miikodését nem befolyésolja.

Ujra-dsszeszerelés

Szerelje 6ssze kézzel a lélegeztetbballon alkatrészeit a (6 abra alapjan.

. A bemeneti szelep szelepfoglalatanak behelyezésekor ellenérizze, hogy a tasak
nyildsa megfeleléen rasimul-e a peremre.

. A szeleptanyérok behelyezésekor ellendrizze, hogy a szér aljat keresztiilnyomta-e a
szeleplilék kozepén taldlhato nyilason, amint a 6.3 dbrakon lathato.

. A froccsenésgatlo felszerelésekor: Ugyeljen ra, hogy a froccsenésgatlo nyilasa
lefelé nézzen 6.1.



. Az oxigénrezervoar-tasak Ambu Mark IV Baby |élegeztetéballonra térténé

. . A X . Mark IV Baby Mark IV Adult
felszereléséhez csatlakoztassa az adaptert a lélegeztetSballon bemeneti szelepéhez
gy, hogy az adapter bordazott csatlakozdjat beilleszti a bemeneti csatlakozéba, Szallitott térfogat két kézzel’, ™™ - 900 ml
ma_\Jd’Iefedl az (?X|genbemenet| csatlak?zot az adaptersaPkavaI. Ezt kove;_tf)en az Méretek (hossz x &tmérs)™™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm
oxigénrezervoar-tasak csatlakoztathaté az adapter bordazott csatlakozéjahoz.
Tomeg rezervoar és
. maszk nélkal™ 1909 4159
Osszeszerelés utan, valamint a vészhelyzetekben térténé azonnali felhasznalasra torténé
elékészités el6tt végezzen miikodési tesztet. Nyomaskorlatozé szelep 40 H,0cm -

Szerviz

A lélegeztetéballon a rendszeres regeneraldson, ellenérzésen és tesztelésen kivil nem
igényel tervszer(i karbantartast.

4.5. Artalmatlanitas
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemz6i
5.1. Alkalmazott szabvanyok

Holttérfogat

<5 ml + a szallitott
térfogat 10%-a

<5 ml +a szallitott
térfogat 10%-a

Oxigénrezervoar-tasak
térfogata™

1500 ml (tasak)
100 ml (cs6)

1500 ml

Belégzési ellenallas ™, ™"

oxigénrezervoar-csével:
0,6 H,Ocm
5 1/perc mellett
4,0 H,0cm
50 I/perc mellett

oxigénrezervoar-tasakkal:

3,7 H,0cm
50| perc mellett

Az Ambu Mark IV megfelel az EN ISO 10651-4 termékspecifikus szabvanynak. 0.8 H;0cm
51/perc mellett
o .. " 4,9 H,0cm
5.2. Miszaki jellemzék 50 I/perc mellett
Mark IV Baby Mark IV Adult 1,3 H,0cm
. P . P 51/perc mellett 2,2 H,0cm
Lélegeztetési térfogat 420 ml 1450 ml Kilégzési ellenallas 4,4 H,0cm 50 I/perc mellett
Szallitott térfogat egy kézzel’, ™" 300 ml 600 ml 50 I/perc mellett
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Mark IV Baby Mark IV Adult
oxigénrezervoar-csével:
<2 H,0cm
5,10 és 15 I/perc mellett
oxigénrezervoar-tasakkal:
A lélegeztetéballon altal normal <2H,0cm

2,5 H,0cm 5 I/perc 5,10 és 15 |/perc mellett

mellett L
(V. 225 és 600 ml,
3,7 H,0cm 10 I/perc T £20)

mellett

4,5 H,0cm 15 |/perc
mellett

(V,20 ml, f 60)
Kiils6 22 mm-es apacsatlakozé (EN 1SO 5356-1)
Bels6 15 mm-es anyacsatlakozé (EN ISO 5356-1)

hasznalat soran, hozzdadott
ellatasi gazarammal létrehozott
PEEP™ =

Beteg feldli csatlakozo

Kilégzési csatlakozo

(PEEP-szelep-szerelékhez) 30 mm-es apacsatlakozé (EN ISO 5356-1)

Manométer-csatlakozo @ 4,2 +/-0,1 mm

Bels6 32 mm-es
anyacsatlakozé

Tasak toltészelepének
csatlakozoéja”

Nem mérheté
EN ISO 13544-2 szabvany szerint
-18 - +50 °C (-0,4 - +122 °F)
-40 - +60 °C (-40 - +140 °F)

Hosszu tavu tarolas esetén javasolt zart csomagoldsban, szobahémérsékleten,
napfénytél védve tartani.

El6re- és visszadramlas
0O,-bemeneti csatlakozo
Uzemi hémérséklet korlatai®

Tarolasi hémérséklet korlatai®
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Megjegyzések:

- 10H,0cm = 1,0 kPa

-V, :lélegeztetési térfogat, f: frekvencia (percenkénti Iélegzetvétel)
" Az EN ISO 10651-4 szabvany szerint tesztelve.

“ A nyomaskorlatozo szelep kiiktatasaval az eszk6z nagyobb léguti nyomassal
miikodtethetd.

“* Altaldnos tesztelési feltételek mellett az EN ISO 10651-4:2009 szabvéanynak megfelel6en.
“** Az értékek hozzavetélegesek.

“* Maximalis értékek

5.3. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok A

Az Ambu Mark IV lélegeztetéballon MR-feltételes, ezért a kovetkezé feltételek mellett
biztonsdgosan hasznalhaté MR-kdrnyezetben (az MRI-berendezés alagutjaban nem).

. A statikus magneses mezé legfeljebb 7 tesla lehet, tovabba:
. A magneses mezé maximalis térgradiense 10 000 G/cm (100 T/m).
. A maximalis erészorzat 450 000 000 G*/cm (450 T2/m).

Az MRI-berendezés alagutjaban torténd hasznalat befolyasolhatja az MR-kép mingségét.

Az RF-indukalt melegedést és az MR-kép hibait nem vizsgaltak. Valamennyi fém alkatrész
teljesen tokozott, egyaltalan nem érintkeznek az emberi testtel.



1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare il pallone
rianimatore Ambu® Mark IV (per adulti e bambini > 15 kg, indicato come Ambu Mark IV
Adult) e il pallone rianimatore Ambu® Mark IV Baby (per neonati e bambini fino a 20 kg,
indicato come Ambu Mark IV Baby), collettivamente indicati come Ambu Mark IV. Le
Istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione
attuale sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né
trattano le procedure cliniche. Descrivono esclusivamente il funzionamento di base e le
precauzioni relative al funzionamento del pallone rianimatore. Per il primo utilizzo del
pallone rianimatore, € essenziale che l'operatore abbia gia ricevuto una formazione
sufficiente nelle tecniche di rianimazione e abbia familiarita con uso previsto, avvertenze,
avvisi e indicazioni contenuti nelle presenti istruzioni per I'uso. Ambu Mark IV non &
coperto da garanzia.

1.1. Uso previsto

Il pallone rianimatore Ambu Mark IV & destinato alla rianimazione polmonare ed & pluriuso.

1.2. Indicazioni per I'uso
Ambu Mark IV & indicato nelle situazioni in cui & necessario un pallone rianimatore
cardiopolmonare manuale per la ventilazione assistita dei pazienti.

Ambu Mark IV é indicato per la ventilazione e |'ossigenazione dei pazienti fino a quando
non sia possibile stabilire una via aerea pit definitiva o il paziente non si sia ripreso.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione

Campo di applicazione per ciascuna misura:

. Misura Adult: Adulti e bambini con peso superiore a 15 kg (33 Ib).
. Misura Baby: Neonati e bambini con peso fino a 20 kg (44 Ib).

1.4. Utilizzatori previsti
Professionisti medici formati nella gestione delle vie aeree come anestesisti, infermieri,
personale di soccorso e personale di emergenza.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.6. Vantaggi clinici

La tecnica di base di gestione delle vie aeree con pallone rianimatore manuale consente la
ventilazione e I'ossigenazione dei pazienti fino a quando non & possibile stabilire una via
aerea piu definitiva o il paziente non si & ripreso.

1.7. Avvertenze e avvisi
Il mancato rispetto delle precauzioni puo essere causa di ventilazione insufficiente del
paziente o di danni all'attrezzatura.

AVVERTENZA /\

1. Sottoporre sempre a reprocessing Ambu Mark IV dopo ogni utilizzo per evitare il
rischio di infezione.

2. Evitare l'uso del pallone rianimatore in ambienti tossici o pericolosi per evitare il
rischio di danni ai tessuti.

3. Quando si utilizza ossigeno supplementare, non fumare o utilizzare il dispositivo in
prossimita di fiamme libere, olio, grasso, altre sostanze chimiche infiammabili o
attrezzature e strumenti che possono causare scintille per evitare il rischio di
incendio e/o esplosione.

4. Ispezionare sempre visivamente il prodotto ed eseguire un test di funzionalita
dopo disimballaggio e montaggio e prima dell'uso, in quanto i difetti e i corpi
estranei possono causare ventilazione assente o ridotta del paziente.
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4.
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Non utilizzare il prodotto se non ha superato il test di funzionalita poiché questo
potrebbe causare ventilazione ridotta o assente del paziente.

Destinato esclusivamente all'uso da parte di operatori che abbiano familiarita con il
contenuto del presente manuale poiché un uso non corretto potrebbe
danneggiare il paziente.

| professionisti che eseguono la procedura devono valutare la scelta della misura
del pallone rianimatore e degli accessori (per es. maschera facciale, valvola PEEP,
etc.) in base alle condizioni specifiche del paziente poiché un uso non corretto puo
danneggiare il paziente.

Non utilizzare il prodotto se contaminato da fonti esterne poiché questo puo
causare infezioni.

Assicurarsi che la protezione antispruzzo o la valvola Ambu PEEP siano collegate
alla porta espiratoria. Una porta espiratoria aperta puo essere bloccata
accidentalmente e causare un volume d'aria eccessivo nei polmoni che puo causare
traumi ai tessuti.

Il tappo del manometro deve essere sempre posizionato sulla porta del manometro
quando la pressione non viene monitorata per evitare perdite che possono portare
a una riduzione dell'erogazione di O, al paziente.

Sottoporre sempre a reprocessing Ambu Mark IV se all'interno del dispositivo sono
rimasti residui visibili o umidita per evitare il rischio di infezioni e
malfunzionamenti.

Non escludere la valvola limitatrice di pressione se la valutazione medica non ne
indica la necessita. Pressioni di ventilazione elevate possono causare barotrauma.
Assicurarsi sempre che il tubo del reservoir di ossigeno non sia ostruito, poiché il
blocco del tubo puo impedire il rigonfiaggio del pallone di compressione, con
conseguente impossibilita di ventilazione.

L'aggiunta di accessori pud aumentare la resistenza inspiratoria e/o espiratoria. Non
collegare accessori se l'incremento della resistenza respiratoria potrebbe essere
dannoso per il paziente.

N

20.

Non riutilizzare il pallone rianimatore su un altro paziente senza reprocessing per
evitare il rischio di infezioni crociate.

Non utilizzare il prodotto con la maschera facciale applicata durante la ventilazione
di neonati con ernia diaframmatica congenita per evitare il rischio di insufflazione.
Passare a un'alternativa all'uso della maschera facciale per dirigere I'aria verso il
paziente, se disponibile.

Prestare attenzione ai segnali di ostruzione completa/parziale delle vie aeree
superiori quando si utilizza il pallone rianimatore collegato a una maschera facciale
poiché questo comportera un'erogazione di ossigeno assente o limitata. Passare
sempre a un'alternativa all'uso di una mascherina facciale per dirigere l'aria verso il
paziente, se disponibile.

Non utilizzare Ambu Mark IV piti di 30 volte (15 volte per il reservoir di ossigeno)
per evitare il rischio di infezione o malfunzionamento del dispositivo.

Non utilizzare Ambu Mark IV quando & necessario erogare ossigeno a flusso libero
a causa di una possibile somministrazione insufficiente di ossigeno che puo
portare a ipossia.

Quando si utilizza il pallone rianimatore con la maschera facciale attaccata, verificare
il corretto posizionamento e la tenuta della maschera facciale poiché una tenuta non
corretta puo portare alla diffusione di malattie infettive aerodisperse all'utente.

AVVISI

1.

Non utilizzare sostanze contenenti fenoli per pulire il prodotto. | fenoli causano
un'usura prematura e la degradazione dei materiali, con conseguente riduzione
della durata del prodotto.

Dopo la pulizia, rimuovere subito tutti i residui di detergente dal pallone rianimatore
poiché potrebbero causare un'usura prematura o ridurre la durata del prodotto.
Non riporre mai il rianimatore in modo deformato poiché si pud produrre una
deformazione permanente che potrebbe ridurre la capacita di ventilazione.



4. Verificare l'efficienza della ventilazione osservando il movimento del torace e
ascoltando il flusso espiratorio che fuoriesce dalla valvola. Se non é possibile
ottenere la ventilazione con il pallone rianimatore, passare immediatamente alla
ventilazione bocca a bocca.

5. Non tentare di scollegare il connettore paziente dalla valvola paziente in quanto
questi sono collegati in modo permanente e lo smontaggio potrebbe causare
danni e malfunzionamenti al dispositivo.

6. Non tentare di smontare il pallone rianimatore oltre quanto descritto nelle presenti
istruzioni per evitare il rischio di danni e malfunzionamenti del dispositivo.

7. Se applicabile, consultare la confezione degli accessori per informazioni pit
specifiche sui singoli accessori poiché una manipolazione errata puo causare il
malfunzionamento dell'intero prodotto.

8. L'uso di prodotti e dispositivi di erogazione dell'ossigeno di terze parti (per es. filtri
e valvole a domanda) con Ambu Mark IV posssono influire sulle prestazioni del
prodotto. Consultare il produttore del dispositivo per verificare la compatibilita con
Ambu Mark IV e ottenere informazioni sulle possibili modifiche delle prestazioni.

9. Durante il reprocessing tenere sempre insieme i componenti dello stesso
dispositivo per evitare il riassemblaggio di componenti con durata diversa e il
conseguente rischio di guasto del prodotto.

10. Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a o su prescrizione di operatori sanitari abilitati.

1.8. Potenziali eventi avversi

Potenziali eventi avversi correlati alla rianimazione (elenco non esaustivo): barotrauma,
volutrauma, ipossia, ipercarbia e polmonite da aspirazione.

1.9. Note generali

Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo

Ambu Mark IV puo essere collegato al manometro di pressione monouso Ambu®,
alle valvole Ambu PEEP e alle maschere facciali Ambu, nonché ad altri accessori respiratori
conformi alle norme EN ISO 5356-1 e EN ISO 13544-2.

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione simbolo Descrizione

Adulto
Massa corporea ideale prevista superiore a 15 kg.

Correlati al neonato
Massa corporea ideale prevista fino a 20 kg.

GTIN

Global Trade Item Number (GTIN™).

Solo su
prescrizione
medica

Solo su prescrizione medica.

Numero di lotto.
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Indicazione simbolo Descrizione

Paese di produzione.

Dispositivo medico.

Compatibilita RM condizionata.

> [5] &,

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizzo del prodotto

4.1. Principio operativo

Lillustrazione a pagina 2 (1 mostra il flusso di gas di ventilazione nel pallone e da e verso

il paziente durante il funzionamento manuale del pallone rianimatore. (@) Mark IV Adult,
b Mark IV Baby con reservoir di ossigeno, ( € Mark IV Baby con tubo reservoir di

ossigeno.

Il flusso di gas e simile a quello generato dalla respirazione spontanea del paziente
attraverso il dispositivo.

Il reservoir di ossigeno & dotato di due valvole, una che consente all’aria ambiente di
entrare quando il reservoir & vuoto e una che fa defluire I'ossigeno in eccesso quando il
reservoir & pieno. 1.1 1.2
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1.1 Rilascio di ossigeno in eccesso, 1.2 ingresso aria, 1.3 ingresso ossigeno, 1.4 connettore
paziente, 1.5 espirazione, 1.6 porta manometro, 1.7 valvola limitatrice di pressione.

4.2. Ispezione e preparazione

Il pallone rianimatore va disimballato e preparato (eseguendo anche un test della
funzionalita) per I'uso immediato in situazioni di emergenza.

4.2.1. Preparazione

. Preparare il pallone rianimatore secondo la guida di assemblaggio e riporre tutti gli
elementi nella borsa per il trasporto fornita con il pallone rianimatore.

. Se insieme al pallone rianimatore viene fornita una maschera facciale, assicurarsi di
rimuovere la busta protettiva (se presente) prima dell'uso.

. Prima di usare il dispositivo sul paziente eseguire un breve test funzionale come
descritto nella sezione 4.2.2.

4.2.2. Test funzionale

Pallone rianimatore

Chiudere la valvola limitatrice di pressione con il tappo di esclusione (solo per

Ambu Mark IV Baby) e chiudere il connettore paziente con il pollice 3.2 7.1. Comprimere
velocemente il pallone: Il pallone rianimatore deve resistere alla compressione.

Aprire la valvola limitatrice di pressione aprendo il tappo di esclusione 3.1 e ripetere la
procedura. La valvola limitatrice di pressione dovrebbe essere ora attiva e dovrebbe essere
possibile udire il flusso dell'aria di scarico dalla valvola.

Rimuovere il dito dal connettore paziente e comprimere e rilasciare il pallone rianimatore
alcune volte per assicurarsi che I'aria circoli attraverso il sistema di valvole e fuoriesca dalla
valvola paziente 7.2.



NOTA: Durante il funzionamento i dischi mobili della valvola possono emettere un leggero
rumore. che tuttavia non compromette la funzionalita del rianimatore.

Reservoir di ossigeno

Fornire un flusso di gas di 10 I/min al connettore di ingresso dell'ossigeno. Facilitare |'apertura
del reservoir di ossigeno. Controllare che il reservoir di ossigeno si riempia. In caso contrario,
controllare |'integrita degli otturatori delle due valvole 6.3 o che il reservoir di ossigeno non
sia lacerato. Regolare poi il flusso di gas fornito in base alle indicazioni mediche.

Tubo reservoir di ossigeno

Fornire un flusso di gas di 10 I/min al connettore di ingresso dell'ossigeno. Verificare che
I'ossigeno fuoriesca dall’estremita del tubo del reservoir di ossigeno. In caso contrario,
controllare che il tubo del reservoir di ossigeno non sia ostruito.

Regolare poi il flusso di gas fornito in base alle indicazioni mediche.

4.3. Funzionamento del pallone rianimatore

. Seguire le tecniche consigliate per liberare bocca e vie aeree del paziente e
posizionare il paziente in modo corretto per fissare e aprire le vie aeree.

. Tenere saldamente la maschera facciale contro il viso del paziente. (2

. Far scivolare la mano (Ambu Mark IV Adult) sotto I'impugnatura (Ambu Mark IV Baby
non é dotato di impugnatura di supporto).

Ventilazione del paziente: Osservare il sollevamento del torace durante
I'insufflazione. Rilasciare all'improvviso la mano che impugna il pallone, ascoltare il
flusso di espirazione dalla valvola paziente e osservare I'abbassamento del torace.

. Se si incontra una resistenza continua all'insufflazione, controllare che le vie aeree non
siano ostruite e riposizionare il paziente per assicurarsi che le vie aeree siano aperte.

. Se il paziente vomita durante la ventilazione, rimuovere immediatamente il pallone
rianimatore per liberare le vie aeree del paziente ed espellere il vomito dal pallone
rianimatore scuotendolo e comprimendolo con forza e rapidita diverse volte prima
diriprendere la ventilazione.

La valvola paziente pud essere smontata e pulita se quantita eccessive di vomito
bloccano il flusso dell’aria. Per i dettagli su smontaggio e rimontaggio della valvola
paziente, fare riferimento alle illustrazioni 5.5 e 6.1.

. In caso di collegamento di dispositivi esterni al pallone rianimatore, assicurarsi di
verificarne le funzionalita e consultare le istruzioni per 'uso allegate al dispositivo esterno.

Porta manometro (applicabile solo a Ambu Mark IV Baby)

Il manometro di pressione monouso Ambu e il manometro di terzi possono essere collegati
alla porta del manometro situata sulla parte superiore della valvola paziente. Rimuovere il
tappo e collegare il manometro (8 ..

Valvola limitatrice di pressione (applicabile solo a Ambu Mark IV Baby)

La valvola limitatrice di pressione & impostata per aprirsia 40 cmH,O (4,0 kPa).

Se una valutazione medica e professionale indica che & necessaria una pressione superiore
a 40 cmH,0, la valvola limitatrice di pressione puo essere esclusa premendo il tappo di
esclusione sulla valvola 3.2.

In alternativa, € possibile escludere la valvola limitatrice di pressione posizionando il dito
indice sul pulsante blu mentre si comprime il pallone.

g

3

razione d'
Somministrare |'ossigeno secondo le indicazioni mediche.

La figura 4 mostra le percentuali calcolate di ossigeno erogato che possono essere
ottenute con diversi volumi e frequenze di ventilazione a diverse portate di gas relative a
Mark IV Adult @.1 e Mark IV Baby 4.2, rispettivamente.

4.4, Reprocessing: pulizia, disinfezione, sterilizzazione
Seguire queste istruzioni di reprocessing dopo ogni uso per ridurre il rischio di
contaminazione crociata.
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Smontaggio

Prima del reprocessing manuale, smontare il pallone rianimatore nei singoli componenti al
livello mostrato in 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby con reservoir di ossigeno), 5.3
(Mark IV Baby con reservoir di ossigeno) per rendere le superfici accessibili alla pulizia.
Seguire il metodo mostrato in 5.4 5.5 € 5.6.

Durante il reprocessing, conservare i componenti dello stesso dispositivo uniti per evitare
un rimontaggio di componenti con durata diversa.

Procedure di reprocessing raccomandate

Per un reprocessing completo di Ambu Mark IV, utilizzare una delle procedure elencate
nella Tabella 1.

Procedure di reprocessing raccomandate

Prodotto/Componente 5
(selezionarne una)

. Pulizia manuale seguita da disinfezione chimica.
. Pulizia manuale seguita da sterilizzazione.

. Pulizia automatizzata, compresa una fase di
disinfezione termica, seguita da sterilizzazione.

Mark IV Adult e Mark IV
Baby (tranne tubo
reservoir di ossigeno)
. Pulizia automatizzata, compresa una fase di
disinfezione termica, seguita da disinfezione chimica.

Tubo reservoir di ossigeno

per Mark IV Baby . Pulizia manuale seguita da disinfezione chimica.

Tabella 1: Procedure di reprocessing raccomandate.

Test sul prodotto hanno dimostrato che il pallone rianimatore Ambu Mark IV & pienamente
funzionale dopo 30 cicli di reprocessing completi, come elencato nella Tabella 1, fatta
eccezione del reservoir di ossigeno, che puo essere sterilizzato al massimo 15 volte o
disinfettato chimicamente al massimo 30 volte.
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E responsabilita dell'utente individuare eventuali deviazioni dai cicli e dai metodi di
trattamento raccomandati e monitorare che il numero consigliato di cicli di reprocessing
non venga superato.

Eseguire sempre un test di funzionalita prima di ogni utilizzo (vedere la sezione 4.2.2.)

Procedure di reprocessing

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo
sporco evidente.

2. Preparare un bagno detergente con una soluzione detergente, per es. Neodisher®
MediClean Forte o equivalente, per la rimozione di residui di sangue secco e proteine
denaturate utilizzando la concentrazione di detergente raccomandata dal produttore.

3. Immergere completamente i componenti per tenerli immersi nella soluzione secondo
I'etichetta di istruzioni del detergente. Durante il tempo di immersione, pulire
accuratamente i componenti con una spazzola morbida e lavare palloni e lumen fino a
rimuovere tutto lo sporco visibile.

4. Sciacquare accuratamente gli articoliimmergendoli completamente in acqua corrente,
agitandoli e lasciandoli immersi per almeno 3 minuti.

5. Ripetere il passaggio precedente altre due volte per un totale di tre risciacqui
utilizzano acqua corrente fresca ogni volta.

6. Asciugare i componenti con un panno pulito privo di lanugine e aria compressa.

PULIZIA AUTOMATICA E DISINFEZIONE TERMICA (NON APPLICABILE PER IL TUBO DEL
RESERVOIR DI OSSIGENO)

1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo
sporco evidente.

2. Posizionare i componenti sulla rastrelliera del collettore o in un cestello metallico
all'interno del dispositivo di pulizia.

3. Selezionare il ciclo come elencato di seguito:



Tempo di Tipo di detergente
Fase . . P Temperatura 4
ricircolo (minuti) e concentrazione
. . Acqua di rubinetto
Prelavaggio 02:00 fredda N/A
Neodisher® MediClean Forte
Lavaggio 01:00 43 °C (110 °F) o un detergente equl‘valente
acqua corrente con la concentrazione
raccomandata dal produttore
Risciacquo 05:00 43°C(110°F) N/A
acqua corrente
Disinfezione 05:00 91°C (196 °F) N/A
termica
Tempo di 07:00 90°C (192 °F) N/A

asciugatura

Tabella 2: Procedura di pulizia automatizzata per il pallone rianimatore Mark IV.

DISINFEZIONE CHIMICA

1.

Equilibrare il bagno di Cidex OPA o di un disinfettante OPA (ortoftalaldeide)
equivalente alla temperatura specificata nelle istruzioni del produttore del
disinfettante OPA.

Verificare la concentrazione minima effettiva (MEC) del disinfettante OPA utilizzando
le strisce reattive OPA indicate nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA.
Immergere completamente il dispositivo nell'OPA e assicurarsi che tutte le bolle d'aria
siano rimosse dalla superficie del dispositivo agitandolo.

Lasciare in ammollo il dispositivo per il tempo specificato nelle istruzioni del
produttore del disinfettante OPA.

Sciacquare con cura il dispositivo immergendolo completamente in acqua purificata,
agitandolo e lasciandolo a riposo per almeno 1 minuto. Durante il risciacquo,
sciacquare il pallone con acqua purificata.

6. Ripetere il passaggio 5 altre due volte per un totale di 3 risciacqui, ogni volta con
acqua fresca purificata.

7. Asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

STERILIZZAZIONE (NON APPLICABILE AL TUBO DEL RESERVOIR DI OSSIGENO)

Sterilizzare il prodotto in autoclave a vapore a gravita eseguendo un ciclo completo a
134 - 135 °C (274 - 275 °F) con un tempo di esposizione di 10 minuti e un tempo di
asciugatura di 45 minuti. Prima di rimontare il pallone rianimatore lasciare asciugare e/o
raffreddare completamente i componenti.

Ispezione dei componenti

Dopo il reprocessing, ispezionare attentamente tutti i componenti per escludere danni,
residui o usura eccessiva e sostituirli, se necessario. Alcuni metodi possono sbiadire i colori
dei componenti in gomma senza ridurne la durata. In caso di deterioramento del materiale,
per es. crepe, i componenti devono essere smaltiti e sostituiti con un componente nuovo.

In caso di sterilizzazione, il reservoir di ossigeno puo apparire leggermente rugoso. Questo
non influisce su durata o funzionamento.

Montaggio

Rimontare manualmente i componenti del pallone rianimatore come mostrato in (6.

. Quando si inserisce I'alloggiamento della valvola di ingresso, assicurarsi che l'apertura
del pallone sia posizionata correttamente contro la flangia.

. Quando si inseriscono i dischi della valvola, assicurarsi che I'estremita dello stelo sia
spinta attraverso il foro al centro della sede della valvola, come mostrato nelle figure §,3.

. Durante il montaggio della protezione antispruzzo: Notare che l'apertura della
protezione antispruzzo deve essere rivolta verso il basso 6.1.

. Per montare il reservoir di ossigeno su Ambu Mark IV Baby, collegare |'adattatore alla
valvola di ingresso del pallone rianimatore montando il connettore corrugato

119



dell'adattatore sul connettore di ingresso e coprendo inoltre il connettore di ingresso
dell'ossigeno con il tappo dell'adattatore. Successivamente, il reservoir di ossigeno
puo essere collegato al connettore corrugato dell'adattatore.

Eseguire un test di funzionalita dopo il riassemblaggio e prima che sia pronto per I'uso
immediato in situazioni di emergenza.

Assistenza

Il pallone rianimatore non richiede interventi di manutenzione programmati oltre a
reprocessing, verifiche e collaudi regolari.

4.5. Smaltimento
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili
Ambu Mark IV & conforme allo standard specifico di prodotto EN ISO 10651-4.

Mark IV Baby Mark IV Adult
Valvola limitatrice di pressione™ 40 cmH,0 -
<5ml+10% <5ml+10%

Spazio morto

del volume fornito

del volume fornito

Volume reservoir di ossigeno

1500 ml (sacco)
100 ml (tubo)

1500 ml

Resistenza inspiratoria ™,

con tubo reservoir di
ossigeno:

0,6 cmH,0 a 5 1/min

4,0 cmH,0 a 50 I/min

con reservoir di ossigeno:

0,8 cmH,0 a 51/min
4,9 cmH,0 a 50 I/min

3,7 cmH,0 a 50 I/min

Resistenza espiratoria ™,

1,3 cmH,0 a 5 I/min
4,4 cmH,0 a 50 |/min

2,2 cmH,0 a 50 I/min

PEEP generata dal pallone
rianimatore durante il normale
utilizzo con flusso di gas

aggiunto™,

con tubo reservoir di
ossigeno:
< 2cmH,0
a5,10e 15 /min

con reservoir di ossigeno:

2.5 cmH,0 a 51/min

3,7cmH,0 a 10 I/min

4,5 cmH,0 a 15 I/min
(V20 ml, f 60)

<2cmH,0
a5,10e 15 /min
(V, 225 ml e 600 ml,
f20)

5.2. Specifiche
Mark IV Baby Mark IV Adult
Volume pallone rianimatore™™ 420 ml 1450 ml
Volume fornito con una mano’, ™™ 300 ml 600 ml
Volume fornito con due mani’, ™™ - 900 ml
gii‘;"r::tsri;ﬂi..('unghezza x 265x80 mm 270% 130 mm
Peso senza reservoir e maschera™" 190 g 415 g
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Connettore paziente

Esterno maschio 22
Interno femmina 15

mm (EN ISO 5356-1)
mm (EN ISO 5356-1)




Mark IV Baby | MarkIV Adult

Connettore di espirazione
(per attacco valvola PEEP)

Maschio 30 mm (EN ISO 5356-1)

Connettore porta per manometro

@4,24/-0,1 mm

Connettore valvola di
riempimento sacca’

Interno femmina 32
mm

Perdita lato anteriore e posteriore

Non misurabili

Connettore ingresso O,

In conformita a EN ISO 13544-2

Limiti temperatura di
funzionamento®

da-18°Ca+50°C (da-0,4 °F a +122 °F)

Limiti temperatura di
conservazione”

da-40°Ca +60 °C (da -40 °F a +140 °F)

lontano dalla luce solare.

Conservazione a lungo termine consigliata in confezione chiusa a temperatura ambiente,

Note:
- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V;:volume di ventilazione; f: Frequenza (respiri al minuto).
" Testato in conformita alla norma EN ISO 10651-4.
" Per ottenere una pressione delle vie aeree piu elevata escludere la valvola

limitatrice di pressione.

“*In condizioni generali di test secondo EN ISO 10651-4:2009.

Valori approssimativi.
" Valori massimi

5.3. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM A

Ambu Mark IV & a compatibilita RM condizionata e puo essere percio utilizzato in sicurezza
in ambiente RM (non all'interno del tunnel RM) nelle seguenti condizioni.

. Campo magnetico statico pari o inferiore a 7 Tesla, con
. Gradiente di campo spaziale massimo - 10.000 G/cm (100 T/m)
. Forza massima del prodotto - 450.000.000 G*/cm (450 T?/m)

L'uso all'interno del tunnel RM pud influire sulla qualita dell'immagine RM.

Il riscaldamento indotto da RF e gli artefatti delle immagini RM non sono stati testati.
Tutte le parti metalliche sono completamente incapsulate e non entrano in contatto con il
COorpo umano.
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite pries naudodami

Prie$ pradédami naudoti ,Ambu® Mark IV* gaivinimo aparatg (skirtg suaugusiems ir

vaikams > 15 kg, vadinama ,Ambu Mark IV Adult”) ir ,Ambu® Mark IV Baby"” gaivinimo aparatg
(skirta naujagimiams, kadikiams ir vaikams, sveriantiems iki 20 kg, vadinama ,Ambu Mark IV
Baby"), kartu vadinamus kaip ,Ambu Mark IV*, atidziai perskaitykite Sias saugos instrukcijas.
Sios Naudojimo instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima
gauti dabartinés versijos kopijy. Atkreipkite démesj, kad sioje instrukcijoje neaiskinamos ir
neaptariamos klinikinés proceduros. Jose aprasytos tik pagrindinés operacijos ir atsargumo
priemoneés, susijusios su gaivinimo aparato veikimu. Pries pirma karta naudojant gaivinimo
aparata, operatoriai turi bati tinkamai apmokyti atlikti atgaivinimo procedras ir susipazinti
su Siose instrukcijose pateikta prietaiso paskirtimi, jspéjimais, atsargumo priemonémis ir
indikacijomis. ,Ambu Mark IV garantija neteikiama.

1.1. Numatytoji paskirtis
»Ambu Mark IV” yra daugkartinio naudojimo gaivinimo aparatas, skirtas plauciy gaivinimui.

1.2. Indikacijos
»~Ambu Mark IV* gaivinimo aparatas skirtas naudoti tais atvejais, kai pagalbiniam
ventiliavimui pacientams yra reikalingas rankinis kardiopulmoninis gaivinimo aparatas.

»~Ambu Mark IV” skirtas pacientams ventiliuoti ir aprapinti deguonimi, kol bus galima
uztikrinti geresnj kvépavimo taky valdyma arba kol pacientas atsigaus.

1.3. Numatytoji pacienty grupé

Kiekvieno dydzio tinkamumas:

. »Adult” prietaiso dydis: tinka suaugusiems ir vaikams, kuriy kano svoris virsija 15 kg
(33 svarus).
. ,Baby" prietaiso dydis: tinka naujagimiams, kadikiams ir vaikams, kuriy svoris yra iki

20 kg (44 svary).
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1.4. Numatytasis naudotojas
Medicinos specialistams, apmokytiems atlikti procediras kvépavimo takuose, pvz.,
anesteziologams, slaugéms, gelbétojams ir skubiosios pagalbos darbuotojams.

1.5. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.6. Klinikiné nauda

Pagrindinis kvépavimo taky valdymo metodas naudojant gaivinimo aparatg leidzia
ventiliuoti ir aprapinti deguonimi pacientus, kol bus galima uztikrinti geresnj kvépavimo
taky valdyma arba kol pacientas atsigaus.

1.7. |spéjimai ir atsargumo priemonés
Nesilaikant $iy atsargumo priemoniy, paciento plaudiai gali bati nepakankamai
ventiliuojami arba galima sugadinti jranga.

[SPEJIMAS AN
Kad isvengtuméte infekcijos rizikos, po kiekvieno naudojimo, ,Ambu Mark IV*
atlikite pakartotinio naudojimo instrukcijas.

2. Venkite naudoti gaivinimo aparata toksiskoje ar pavojingoje aplinkoje, kad
iSvengtuméte audinio pazeidimo pavojaus.

3. Jei naudojate pagalbinj deguonj, neleiskite rakyti ar naudoti jrenginio 3alia atviros
ugnies, alyvos, tepalo, kity degiy cheminiy medziagy arba jrangos ir jrankiy, kurie
sukelia kibirkstis, dél gaisro ir (arba) sprogimo pavojaus.

4. Gaminjispakave, surinke ir prie$ naudodami visuomet jj apziarékite, ar néra defekty
ir pasaliniy medziaguy, kurios gali blokuoti arba silpninti paciento ventiliavima.

5. Nenaudokite gaminio, jeigu jis neislaiko funkcionalumo testo, nes tokiu atveju
paciento plauciy ventiliavimas gali nevykti ar susilpnéti.



Skirta naudoti tik tiems naudotojams, kurie susipaZineg su Sio vadovo turiniu, nes
naudojant netinkamai galima pakenkti pacientui.

Procediirg atliekantys specialistai privalo jvertinti gaivinimo aparato ir priedy (pvz.,
veido kaukeés, PEEP voztuvo ir kt.) dydzio pasirinkima, atsizvelgdami j konkretaus
paciento bukle, nes netinkamas naudojimas gali pakenkti pacientui.

Nenaudokite gaminio, jei jis uzterstas iSoriniais Saltiniais, nes tai gali sukelti infekcija.
Isitikinkite, kad prie iSkvépimo jungties prijungta apsauga nuo tiskaly arba ,Ambu”
PEEP voztuvas. Atvira iSkvépimo jungtis gali bati netycia uzblokuota ir plauciuose
gali susikaupti perteklinis oro taris, o tai gali traumuoti audinj.

. Kai slégis nestebimas, manometro dangtelis visuomet turi bati uzdétas ant manometro

jungties, kad baty iSvengta protékiy, dél kuriy sumazéty O, tiekimas pacientui.

. Visada atlikite pakartotinio naudojimo instrukcijas ,Ambu Mark IV*, jei jo viduje

matosi neSvarumy arba susidariusio drégnumo zymiy, kad iSvengtumeéte infekcijos
ir veikimo trikdziy.

Niekada neisjunkite slégj ribojancio voztuvo, nebent medicininio ir profesinio jvertinimo
metu nurodoma, kai tai yra batina. Aukstas ventiliavimo slégis gali sukelti barotrauma.

. Visuomet sitikinkite, kad neuzblokuotas deguonies talpyklos vamzdelis, nes dél

uzblokuoto vamzdelio suspaudimo maiselis gali neiSsipasti ir ventiliavimas nevyks.

. Prijungus priedus gali padidéti jkvépimo ir (ar) iskvépimo pasipriesinimas. Priedy

nejunkite, jeigu padidéjes kvépavimo pasipriesinimas gali kenkti pacientui.

. Niekada nenaudokite sio gaivinimo aparato kitam pacientui, neatlike pakartotiniy

naudojimo instrukcijy, nes taip kyla kryzminés infekcijos pavojus.

. Dél insufliacijos pavojaus, nenaudokite gaminio su pritvirtinta veido kauke, kai

ventiliuojate kudikius su jgimta diafragmos iSvarza. Jei jmanoma, naudokite
alternatyvias veido kaukei oro tiekimo pacientui priemones.

Kai naudojate gaivinimo aparatg pritvirtinta prie veido kaukes, atkreipkite démesj j
visiskos ir (arba) dalinés virsutiniy kvépavimo taky obstrukcijos pozymius, dél kuriy
deguonis gali bati netiekiamas arba tiekimas labai apribotas. Jei jmanoma,
visuomet naudokite alternatyvias veido kaukei oro tiekimo pacientui priemones.

20.

. Nenaudokite ,Ambu Mark IV* prietaiso, jei jam atlikote daugiau nei 30 pakartotiniy

naudojimy pagal instrukcijas (arba daugiau nei 15 deguonies talpyklos maiseliui),
kad isvengtuméte infekcijos arba prietaiso veikimo trikdziy.

. Nenaudokite ,Ambu Mark IV*, kai dél galimo nepakankamo deguonies tiekimo

reikalingas laisvas deguonies srautas, kad nesukeltuméte hipoksijos.

Naudodami gaivinimo aparatg su prijungta veido kauke, uztikrinkite tinkama veido
kaukeés padétj ir sandaruma, nes dél netinkamo sandarumo naudotojas gali
uzsikrésti oru plintanciomis infekcinémis ligomis.

ATSARGUMO PRIEMONES

1.

Gaminio valymui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra fenolio. Fenolis kenkia
prietaiso medziagoms, kurios pirma laiko susidévi jj naudojant ir dél to sutrumpéja
gaminio tinkamumo naudoti trukmé.

Po prietaiso valymo, nedelsiant pasalinkite visus ant gaivinimo aparato esancius
valiklio likucius, nes likuciai kenkia prietaiso medziagoms ir gali sutrumpinti
gaminio tinkamumo naudoti trukme.

Gaivinimo aparato niekuomet nelaikykite sulankstyto netaisyklingai, nes prieingu
atveju maiselis deformuosis ir gali sumazéti ventiliavimo veiksmingumas.
Norédami patikrinti ventiliavimo veikima, visada stebékite kratinés Iastos judéjima
ir klausykités isSkvépimo srauto i$ paciento voztuvo. Jei gaivinimo aparatu
nejmanoma pasiekti veiksmingo ventiliavimo, nedelsiant pereikite prie gaivinimo
burna j burna.

Nebandykite atjungti paciento jungties nuo paciento voztuvo, nes jie yra tvirtai
pritvirtinti ir tokiu atveju, atjungimas gali pazeisti prietaisg ir jo veikima.
Nebandykite isardyti gaivinimo aparato daugiau, nei nurodyta iose instrukcijose, nes
tokiu atveju kyla pavojus, kad prietaisas gali bati sugadintas ir netinkamai veikti.
Jeigu taikytina, prasome patikrinti priedy pakuotes dél konkrecios informacijos apie
atskirus priedus, nes dél netinkamo naudojimo gali sutrikti viso gaminio veikimas.
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8. Treciosios Salies gaminiy ir deguonies tiekimo jrenginiy (pvz., filtry ir vartojimo
voztuvy) naudojimas su ,Ambu Mark IV” gali turéti jtakos gaminio nasumui.
Norédami patikrinti suderinamuma su ,Ambu Mark IV* ir gauti informacijos apie
galimus nasumo pokycius, kreipkités j tre¢iosios 3alies jrenginio gamintoja.

9. Sekant ir atliekant pakartotinio naudojimo instrukcijas visas vieno prietaiso
sudedamasias dalis visada laikykite kartu, kad iSvengtuméte pakartotinio skirtingo
patvarumo komponenty surinkimo, dél kurio gali atsirasti gaminio gedimai.

10. Pagal JAV federalinius jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisa leidziama tik
licencijuotam gydytojui.

1.8. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su atgaivinimu (sarasas néra baigtinis): barotrauma,
volutrauma, hipoksija, hiperkarbija ir aspiraciné pneumonija.

1.9. Bendrosios pastabos

Jeigu 3io prietaiso naudojimo metu ar dél $io prietaiso naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir savo salies atsakingai institucijai.

2. Prietaiso aprasymas

»~Ambu Mark IV* gali bati prijungtas prie ,Ambu®” vienkartinio slégio matuoklio,
»~Ambu” PEEP voztuvy ir ,Ambu” veido kaukiy, taip pat prie kity kvépavimo jrangy,
atitinkanciy EN 1SO 5356-1 ir EN ISO 13544-2 standartus.
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3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai

GTIN

Tik pagal recepta

Aprasas

Suaugusiyjy
Numatytasis idealus kano svoris didesnis nei 15 kg.

Vaiky
Numatytasis idealus kano svoris iki 20 kg.

Pasaulinis prekés indentifikavimo numeris (GTIN™).

Naudoti tik pagal recepta.

Partijos numeris.

Gamintojo 3alis.



Simboliai

JAN

1Ssamy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Aprasas

Medicininis prietaisas.

MR salyginai saugus

4. Gaminio naudojimas

4.1. Veikimo principas

2 puslapyje pateiktame paveikslélyje (1 vaizduojama, kaip ventiliavimo dujos jteka
maiselj, j pacientg ir i$ jo plauciy rankinio gaivinimo aparato valdymo metu. (@’ ,Mark IV
Adult”, (b’ ,Mark IV Baby” su deguonies talpyklos maiseliu, (€ ,Mark IV Baby” su
deguonies talpyklos vamzdeliu.

Dujy srautas panasus j tg, kai pacientas savaime kvépuoja per aparatg.
Deguonies talpykloje yra du voztuvai: per viena jtraukiamas aplinkos oras, kai talpykla tuscia,
o per kitg iseina perteklinis deguonis, kai talpyklos maiselis yra pilnas. 4.1 1.2

1.1 Deguonies pertekliaus i$leidimas, 1.2 oro jleidimas, 4.3 deguonies jleidimas, 1.4
paciento jungtis, 1.5 iskvépimas, 4.6 manometro jungtis, 1.7 slégio ribojimo voztuvas.

4.2, Patikrinimas ir paruosimas

Gaivinimo aparatas turi bati iSpakuotas ir paruostas (bei atliktas funkcionalumo testas), kad
baty galima i$ karto naudoti kritiniais atvejais.

4.2.1. Paruosimas

. Paruoskite gaivinimo aparata pagal surinkimo vadova ir visas dalis sudékite j nesimo
maiselj i§ gaivinimo aparato komplekto.

. Jei kartu su gaivinimo aparatu yra tiekiama ir veido kauké, pries naudojima nuimkite
jos apsauginj maiselj (jei toks yra).

. Prie$ pradédami naudoti ant paciento, atlikite trumpa aparato funkcionalumo testa,
kaip aprasyta 4.2.2. skyriuje.

4.2.2. Veikimo tikrinimas

Gaivinimo aparatas

Uzdarykite slégj ribojantj voztuva dangteliu (taikoma tik ,Ambu Mark IV Baby” modeliui) ir
uzspauskite paciento jungtj nyksciu 3,2 7.9. Stipriai spustelékite pusle. Turite jausti
gaivinimo aparato pasipriesinima suspaudimui.

Atverkite slégj ribojantj voztuva atidarydami dangtelj 3.1 ir pakartodami $ig procedura.
Dabar slégio ribojimo voztuvas turi jsijungti ir is jo turi pasigirsti iSleidZziamo oro srauto garsas.

Nuimkite pirstg nuo paciento jungties ir tada kelis kartus suspauskite ir atleiskite gaivinimo
aparato pusle, kad patikrintumeéte, ar oras juda pro voztuvy sistema ir iSeina pro paciento
voztuva 7.2.

PASTABA. Veikimo metu i$ judanciy voztuvo disky gali pasigirsti nedidelis garsas. Tai
nereiskia, kad gaivinimo aparatas blogai veikia.

Deg ies talpyklos
| deguonies jleidimo jungtj dujas tiekite 10 I/min. greiciu. Padarykite taip, kad deguonies
talpyklos maiselis issiskleisty lengviau. Patikrinkite, ar uzsipildo deguonies talpyklos
maiselis. Jei taip néra, patikrinkite, ar nepazeisti du voztuvo uzdoriai ir 6.3 ar nejplyses
deguonies talpyklos maiselis. Paskui sureguliuokite tiekiamy dujy srauta pagal medicinines
indikacijas.
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dali

Deg ies talpyklos
| deguonies jleidimo jungtj dujas tiekite 10 I/min. greiciu. Patikrinkite, ar deguonis iseina
pro deguonies talpyklos vamzdelio gala. Jei taip néra, patikrinkite, ar deguonies talpyklos
vamzdelis yra neuzsikimses.

Paskui sureguliuokite tiekiamy dujy srauta pagal medicinines indikacijas.

4.3. Gaivinimo aparato naudojimas
. Taikydami rekomenduojamus budus i$valykite paciento burng ir kvépavimo takus, bei

nustatykite tinkama paciento padétj, kad uztikrintuméte, jog kvépavimo takai yra atviri.

. Tvirtai laikykite veido kauke prie paciento veido. (2

. Pakiskite ranka (taikoma ,Ambu Mark IV Adult” modeliui) po rankena (,Ambu Mark IV
Baby” modelis neturi pagalbinés rankenos).

Paciento ventiliavimas |pusdami stebékite kratinés pakilima. Staigiai atleiskite
suspaustg maiselj laikancig ranka ir klausykite, ar isteka srautas per paciento voztuva
ir vizualiai nusileidzia kratinés lasta.

. Jei juntamas nuolatinis pasipriesinimas jpatimui, patikrinkite, ar neuzblokuoti
kvépavimo takai ir pakeiskite paciento padétj, kad kvépavimo takai baty atviri.

. Jei ventiliacijos metu pacientas apsivemia, nedelsdami nuimkite gaivinimo aparata, ir, pries
atnaujindami ventiliacija, tokiu atveju iSvalykite paciento kvépavimo takus ir pasalinkite
vémalus i$ gaivinimo aparato, kelis kartus stipriai ir greitai jj pakratydami ir suspausdami.
Jei per didelis kiekis vémaly trukdo oro srautui, paciento voztuva galima iardyti ir
iSvalyti. ISsamesnés informacijos apie paciento voztuvo isardyma ir surinkima rasite
5.5 ir 6.1 paveiksluose.

. Jei prie gaivinimo aparato prijungiami iSoriniai prietaisai, reikia patikrinti, ar jie gerai veikia
ir perskaityti ,Naudojimo instrukcijas” apie $iy papildomy isoriniy prietaisy naudojima.

M. tro jungtis (tail tik ,Ambu Mark IV Baby” modeliui)

+Ambu” vienkartinis slégio matuoklis arba treciosios 3alies slégio matuoklis gali bati
prijungtas prie manometro jungties, esancios ant paciento voztuvo virsaus. Nuimkite
dangtelj ir prijunkite manometra / slégio matuoklj (8 .
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Slégj ribojantis voztuvas (taik tik ,Ambu Mark IV Baby” modeliui)

Slégj ribojantis voztuvas nustatytas taip, kad atsidaryty esant 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Jeigu, jvertinus medicininiu ir specialisto pozitriu nusprendziama, kad reikia aukstesnio nei
40 cmH,0 slégio, tokiu atveju slégio ribojimo voztuva galima atjungti paspaudus
atjungimo dangtelj ant voZtuvo 3.2.

Be to, slégio ribojimo voztuva galima atjungti uzdedant smiliy ant mélyno mygtuko paslés
spaudimo metu.

Deguonies padavimas
Deguonies kiekj nustatykite pagal medicinines indikacijas.

4 paveikslélyje pavaizduotas apskaiciuotos deguonies procentinio kiekio vertés, kurias
galima gauti naudojant skirtingus ventiliavimo tarius ir daznius su skirtingais dujy srauto
greiciais, atitinkamai pagal ,Mark IV Adult” @3 ir ,Mark IV Baby” 4.2modelius.

4.4, Pakartotinio naudojimo instrukcijos: valymas,
dezinfekavimas, sterilizavimas

Kad isvengtumeéte kryZzminio uzsikrétimo, po kiekvieno paciento kaukés panaudojimo,
laikykités 3iy pakartotinio naudojimo instrukcijy.

Isardymas

Prie$ rankiniu badu atlikdami pakartotinio naudojimo instrukcijas, isardykite gaivinimo
aparatg j atskiras sudedamasias dalis atitinkamai nurodytas 5.1 (,Mark IV Adult” modeliui),
5.2 (,Mark IV Baby” modeliui su deguonies talpyklos maiseliu), 5.3 (,Mark IV Baby"”
modeliui su deguonies talpyklos vamzdeliu), kad baty galima isvalyti pavirsius.
Vadovaukités metodu nurodytu 5.4 5.5 ir 5.6

Sekant ir atliekant pakartotinio naudojimo instrukcijas visas vieno prietaiso sudedamasias dalis
laikykite kartu, kad iSvengtumeéte pakartotinio skirtingo patvarumo komponenty surinkimo.



Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo procediros

Norédami pilnai atlikti ,Ambu Mark IV* modeliui visas pakartotinio naudojimo instrukcijas,

taikykite vieng i$ 1 lenteléje iSvardyty procedary.

Produktas /
sudedamosios dalys

Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijy
atlikimo procediros (pasirinkite vieng)

. Valymas rankiniu badu ir cheminis dezinfekavimas.
,Mark IV Adult” ir ,Mark | * Valymas rankiniu badu ir sterilizavimas.

IV Baby" (i$skyrus . Automatizuotas valymas, jskaitant terminio
deguonies talpyklos dezinfekavimo etapaq ir sterilizavima.
vamzdelj)

. Automatizuotas valymas, jskaitant terminio
dezinfekavimo etapa ir cheminj dezinfekavima.

Deguonies talpyklos
vamzdelis ,Mark IV Baby” | -
modeliui

Valymas rankiniu badu ir cheminis dezinfekavimas.

1 lentelé. Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo proceduros.

Gaminio bandymai parodé, kad ,Ambu Mark IV” gaivinimo aparata galima pilnai naudoti
po 30 pakartotiniy naudojimo instrukcijy atlikimo cikly skaiciaus (kaip nurodyta 1
lenteléje), iSskyrus deguonies talpyklos maiselj, kuris gali bati sterilizuojamas ne daugiau
kaip 15 karty arba chemiskai dezinfekuojamas ne daugiau kaip 30 karty.

Tik pats naudotojas yra atsakingas uz bet kokiy nukrypimy nuo rekomenduojamy cikly ir
pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo metody atitikimg instrukcijoms ir stebéjima,
kad nebaty virdytas pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo cikly skaicius.

Pries kiekvieng naudojima visada atlikite funkcionalumo testg (zr. skyriy 4.2.2.)

Pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo procediros
VALYMAS RANKINIU BUDU

1.

Sudedamasias dalis nuplaukite po tekan¢iu 3altu vandeniu i$ ¢iaupo, kad
pasalintuméte visus nesvarumus.

Paruoskite plovimo vonele ir jpilkite valiklio, pvz., ,Neodisher® MediClean Forte” arba
kito panasaus, kuris baty skirtas isdziuvusiui arba denataruotui kraujui ir baltymams
nuvalyti (pilant valiklj batinai naudokités gamintojo rekomendacijomis kokia
koncentracijg reikia pilti).

Visas sudedamasias dalis panardinkite j vonele ir palikite panardintas tirpale, taip kaip
nurodyta ant ploviklio etiketés. Mirkymo metu sudedamasias dalis kruopsciai valykite
minkstu Sepetéliu bei maiselius ir kitas ertmes plaukite, kol pasalinsite visus matomus
nesvarumus.

Gaminius kruopsciai plaukite juos panardindami j vandenij i$ ¢iaupo, pamaisydami ir
dar palikdami pastovéti maziausiai 3 minutes.

Pakartokite ankstesnj zingsnj dar du kartu (i$ viso atlikdami tris skalavimus) vis
pakeisdami vanden;.

Nuplautas sudedamasias dalis nusausinkite Svaria $luoste be pukeliy ir nudziovinkite
su suspausto oro prietaisu.

AUTOMATIZUOTAS VALYMAS IR TERMINIS DEZINFEKAVIMAS (NETAIKOMA
DEGUONIES TALPYKLOS VAMZDELIUI)

1.

Sudedamasias dalis nuplaukite po tekanciu saltu vandeniu i$ ¢iaupo, kad
pasalintumeéte visus neSvarumus.

Sudedamasias dalis sudékite ant lentynéliy arba j vielinj krepselj esantj
skalbyklés viduje.

Pasirinkite ciklg, kaip nurodyta Zemiau:
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Rechikullacljos Valymo priemonés rusis
Etapas laikas Temperatara ymop e
P——— ir koncentracija
(minutémis)
Pirminis 02:00 Saltavs‘vanduo i3 Netaikoma
praplovimas ¢iaupo
,Neodisher® MediClean Forte”
. . Vanduo i3 ¢iaupo arba kitg panasy ploviklj
Plovimas 01:00 43°C(110°F) naudoti pagal gamintojo
rekomenduojama koncentracija
. ' Vanduo i$ ¢iaupo .
Skalavimas 05:00 43°C (110 °F) Netaikoma
Terminis 05:00 91°C (196 °F) Netaikoma
dezinfekavimas
DZ'|°‘,""'"‘° 07:00 90°C (192 °F) Netaikoma
aikas

2 lentelé: Automatizuoto ,Mark IV gaivinimo aparato proceddra.

CHEMINIS DEZINFEKAVIMAS

1. ,Cidex OPA” arba kitg ,OPA” (orto-ftalaldehido) dezinfektanta, kuris yra jpiltas j vonele
subalansuokite nurodytoje temperaturoje pagal OPA dezinfektanto priemonés
gamintojo instrukcijas.

2. Uztikrinkite, kad jpyléte maziausig efektyvia ,OPA” dezinfektanto koncentracijg naudodami
,OPA" juosteles, kurios yra nurodytos ,OPA” dezinfektanto gamintojo instrukcijose.

3. Prietaisg panardinkite j ,OPA” dezinfektanta ir jsitikinkite, kad prietaisg maisant
skystyje nuo jo pavirsiaus pasalinote visus oro burbuliukus.

4. Prietaisg mirkykite tiek laiko, kiek nurodyta ,OPA” dezinfektanto gamintojo instrukcijose.
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5. Prietaisg kruopsciai nuplaukite jj panardindami ir pamaisydami isgrynintame
vandenyje ir tada dar tame paciame vandenyje palikite pastovéti maziausiai 1 minutei.
Skalavimo metu maiselj praplaukite isgrynintu vandeniu.

6. Pakartokite 5 zingsnj dar du kartus (i3 viso atliksite 3 skalavimus) vis pakeisdami
iSgrynintg vandenj nauju.

7. Nusausinkite prietaisa sterilia Sluoste be pakeliy.

STERILIZAVIMAS (NETAIKOMA DEGUONIES TALPYKLOS VAMZDELIUI)

Gaminj sterilizuokite naudodami gravitacinj garo autoklava ir atlikite pilng ciklg 134 - 135 °C
(274 - 275 °F) temperataroje, 10 minuciy masinai dirbant ir 45 minutes dziovinant. Pries vél
surinkdami gaivinimo aparata, jo dalis palikite, kad pilnai isdziaty ir (arba) atveésty.

Sudedamuyjy daliy patikra

Po pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo, apziarékite visas sudedamasias dalis, ar jos
yra nepazeistos, ar néra nesvarumy likuciy arba néra per daug susidévéje, ir, jei reikia, tas
dalis pakeiskite. Kai kurie apdorojimo metodai gali iSblukinti gumines sudedamasias dalis,
taciau dél to jy tinkamumo naudoti trukmé nesutrumpéja. Jei medziaga nusidévi, pvz.,
jtraksta, tokiu atveju sudedamasias dalis reikia iSmesti ir pakeisti naujomis.

Po sterilizavimo, deguonies talpyklos maiselis gali atrodyti 3iek tiek susirauksléjes. Tai
neturi jokios jtakos jo tarnavimo laikui ir veikimui.

Pakartotinis surinkimas

Rankiniu badu surinkite gaivinimo aparato sudedamasias dalis, taip kaip parodyta (6 .

. Jdédami jleidimo voztuvo korpusa, jsitikinkite, kad maiselio anga gerai pridéta prie
sujungimo.
Dédami voztuvo diskus, jsitikinkite, kad kotelio galas yra prakistas pro voztuvo lizdo
angos vidurj, kaip parodyta paveiksléliuose 6.3.

. Montuodami apsaugg nuo tiskaly: Atkreipkite démesj, kad apsaugos nuo tiskaly
atidarymas turi bati nukreiptas zemyn g.3.



. Norédami pritvirtinti deguonies talpyklos maiselj prie ,Ambu Mark IV Baby”,
pritvirtinkite adapterj prie gaivinimo aparato jleidimo voztuvo, tuo paciu
pritvirtindami adapterio gofruota jungtj prie jleidimo jungties ir papildomai
uzdengdami deguonies jleidimo jungtj su adapterio dangteliu. Toliau galima prijungti
deguonies talpyklos maiselj prie adapterio gofruotos jungties.

Po surinkimo ir kad baty galima i$ karto naudoti kritiniais atvejais, prietaisui batinai atlikite
funkcionalumo testa.

Techniné prieziara
Reguliariai atliekant pakartotinio naudojimo instrukcijas, tikrinant ir iSbandant, kitokios
techninés priezilros gaivinimo aparatui nereikia.

4.5. Salinimas
Panaudoti gaminiai turi bati $alinami pagal vietos procedaras.

5. Techninés gaminio specifikacijos
5.1. Taikomi standartai

»~Ambu Mark IV* atitinka tokiems gaminiams skirto standarto EN ISO 10651-4 reikalavimus.

5.2. Specifikacijos

Mark IV Baby Mark IV Adult
Suspauﬁd{n“n?“gwem rankomis ~ 900 ml
takto taris’,
Matmenys 265 x80 mm 270x 130 mm
(ilgis x skersmuo)
Svoris be talpyklos
ir kaukes™ 190g 4159
Slégj ribojantis voztuvas™ 40 cmH,0 -
<5ml+10% <5ml+10%

Perteklinis taris

tiekiamo tario

tiekiamo tario

Deguonies talpyklos
maiselio taris™"

1500 ml (maiselis)
100 ml (vamzdelis)

1500 ml

lkvépimo
pasipriesinimas

deguonies talpyklos
vamzdelio darbas:

0,6 cmH,0 esant 5 I/min
4,0 cmH,0 esant 50 I/min
deguonies talpyklos
maiselio darbas:

0,8 cmH,0 esant 5 I/min
4,9 cmH,0 esant 50 I/min

3,7 cmH,0 esant 50 I/min

Mark IV Baby Mark IV Adult
Gaivinimo aparato taris™" 420 ml 1450 ml
Suspaudimo viena ranka 300 ml 600 ml
takto taris’,

I15kvépimo
pasipriesinimas

1,3 cmH,0 esant 5 I/min
4,4 cmH,0 esant 50 I/min

2,2 cmH,0 esant 50 |/min
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Mark IV Baby Mark IV Adult

Mark IV Baby Mark IV Adult

PEEP, kurj jprastai naudojant
generuoja gaivinimo
aparatas su papildomu

tiekiamy dujy srautu™,

deguonies talpyklos
vamzdelio darbas:

< 2cmH,0
esant 5,10, ir 15 I/min
deguonies talpyklos esant 5, 10, ir 15 I/min

maiselio darbas: (v, 225 ml ir 600 ml,
2,5 cmH,0 esant 5 I/min f20)

3,7 cmH,0 esant 10 I/min
4,5 cmH,0 esant 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

< 2cmH,0

Paciento jungtis

22 mm iSorinis sriegis (EN ISO 5356-1)
15 mm vidinis sriegis (EN ISO 5356-1)

15kvépimo jungtis
(PEEP voZtuvui prijungti)

30 mm iSorinis sriegis (EN 1SO 5356-1)

Manometro jungtis

@ 4,2 +/-0,1 mm

Maiselio pripildymo voztuvo
jungtis”

- 32 mm vidinis sriegis

Nuotékis j priekj ir atgal

neiSmatuojamas

0, jleidimo jungtis

Pagal EN ISO 13544-2

Darbinés temperaturos ribos”

nuo -18 °C iki +50 °C (nuo -0,4 °F iki +122 °F)
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Laikymo temperataros ribos” nuo -40 °C iki +60 °C (nuo -40 °F iki +140 °F)

llgalaikiam laikymui rekomenduojama laikyti uzdaroje pakuotéje kambario
temperatiroje, apsaugotoje nuo saulés spinduliy.

Pastabos:

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :ventiliavimo taris, f: DaZnis (jkvépimai per minute).

“13bandyta pagal EN I1SO 10651-4.

“ Didesnj slégj kvépavimo takuose galima pasiekti rankiniu badu atjungiant slégj ribojantj
voztuva.

“* Bendrojo bandymo salygos pagal EN ISO 10651-4:2009.

" Vertés yra apytikslés.

" Didziausios reikSmés

5.3. MRT saugos informacija A

~Ambu Mark IV” yra sglyginai saugus naudoti MR aplinkoje, todél jj galima saugiai naudoti
MR aplinkoje (ne MR angoje) toliau nurodytomis salygomis.

. 7 ir maziau tesla vienety statinis magnetinis laukas
. Didziausias magnetinio lauko erdvinis gradientas - 10 000 G/cm (100 T/m)
. Didziausia jéga — 450 000 000 G*/cm (450 T?/m)

Naudojant MR angoje gali turéti jtakos MR vaizdo kokybei.

RD indukcinés silumos ir MR vaizdo artefaktai nebuvo tikrinti. Visos metalinés dalys visiskai
supaketuotos ir neturi jokio sglycio su Zmogaus kanu.



1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® Mark IV maksligas elpinasanas ierices (pieaugusajiem un bérniem > 15 kg,
Saja dokumenta saukta par Ambu Mark IV Adult) un Ambu® Mark IV Baby maksligas
elpinasanas ierices (jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem lidz 20 kg, $aja dokumenta
saukta par Ambu Mark IV Baby), $aja dokumenta kopa saukti par Ambu Mark 1V, lietosanas
uzmanigi izlasiet $os drosibas noradijumus. Lietosanas pamaciba var tikt atjauninata bez
iepriekséja bridinajuma. Sis redakcijas eksemplari ir pieejami péc pieprasijuma. Nemiet
véra, ka $aja pamaciba netiek skaidrotas vai iztirzatas kliniskas proceduras. Tas apraksta
tikai pamata izmantosanu un piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz elpinasanas maisa
izmantosanu. Pirms maksligas elpinasanas ierices izmantosanas ir svarigi, lai operatori batu
pilniba apguvusi kliniskas elpinasanas metodes un parzinatu $aja lietosanas instrukcija
aprakstito paredzéto izmantojumu, bridinajumus, piesardzibas pasakumus un
kontrindikacijas. Ambu Mark IV netiek sniegta garantija.

1.1. Paredzétais lietojums

Ambu Mark IV ir vairakkart lietojama maksligas elpinasanas ierice, kas paredzéta
pulmonalai reanimacijai.

1.2. Lietosanas indikacijas

Ambu Mark IV ir indicéta situacijas, kad pacientu maksligajai elpinasanai ir nepieciesama
manuala sirds-plausu maksligas elpinasanas ierice.

Ambu Mark IV ir indicéta pacientu elpinasanai un oksigenacijai, lidz tiek noteikts precizaks
elpcels vai pacients atvese|ojas/ir atguvies.

1.3. Paredzéta pacientu grupa
Katra izméra pielietojuma iespéjas:

. Pieauguso izmérs ,Adult”: pieaugusajiem un bérniem ar kermena masu virs 15 kg (33Ib).
. Bérnu izmérs ,Baby": jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem ar kermena masu lidz
20 kg (44 Ib).

1.4. Paredzétais lietotajs
Elpcelu kontrolei apmaciti specialisti, pieméram, anesteziologi, medmasas, glab3anas
personals un arkartas gadijumu personals.

1.5. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.6. Kliniskie ieguvumi

Pamata elpcelu parvaldibas tehnika, izmantojot manualo maksligas elpinasanas ierici, ir
paredzéta pacientu elpinasanai un oksigenacijai, lidz tiek noteikts precizaks elpcels vai
pacients atvese|ojas.

1.7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Ja netiek ievéroti Sie piesardzibas pasakumi, iespéjama neefektiva pacienta elpinasana vai
aprikojuma bojajums.

1. Vienmér apstradajiet Ambu Mark IV péc katras lieto3anas reizes, lai izvairitos no
inficé3anas riska.

2. lzvairieties no elpinasanas toksiska vai bistama vidg, lai izvairitos no audu
bojajumu riska.

3. Izmantojot papildu skabekli, nesmékét vai neizmantot ierici atklatas liesmas, ellas,
tauku, citu uzliesmojosu kimisko vielu vai dzirksteles izraisosa aprikojuma un
instrumentu tuvuma, jo pastav aizdegsanas un/vai spradziena risks.

4. Izmantojot papildu skabekli, nesmékét vai neizmantot ierici atklatas liesmas, ellas,
tauku, citu uzliesmojosu kimisko vielu vai dzirksteles izraiso3a aprikojuma un
instrumentu tuvuma, jo pastav aizdegsanas un/vai spradziena risks.
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Nelietojiet produktu, ja funkcionalitates parbaude nav izdevusies, jo tas var apturét
elpinasanu vai to samazinat.

Izstradajumu drikst izmantot tikai lietotaji, kuri ir iepazinusies ar $is rokasgramatas
saturu, jo nepareiza izmantosana var kaitét pacientam.

Profesionaliem, kas veic procediru, janovérté maksligas elpinasanas ierices izméra
un paligriku (piem., sejas maskas, PEEP varsta u.c.) izvéle saskana ar pacienta
konkréto stavokli, jo nepareiza lietosana var kaitét pacientam.

Lai izvairitos no inficésanas, nelietojiet izstradajumu, ja tas ir piesarnots aréju
piesarnojuma avotu dé|.

Gadajiet, lai pie izelpas pieslégvietas batu piestiprinats iz$lakstisanas aizsargs vai
,~Ambu” PEEP varsts. Atvértu izelpas pieslégvietu var nejausi nosprostot, ka
rezultata plausas var rasties parmérigs gaisa tilpums, kas var novest pie audu
bojajumiem.

. Ja spiediens netiek uzraudzits, manometra vacinam vienmér jabat uzliktam uz

manometra pieslégvietas, lai izvairitos no noplades, kas var izraisit samazinatu O,
piegadi pacientam.

Lai izvairitos no inficésanas un kludainas darbibas riska, vienmér apstradajiet Ambu
Mark 1V, ja ierices iek3pusé ir palikusas redzamas atliekas vai mitrums.

Neizolgjiet spiedienu ierobezojo3o varstu, iznemot gadijumus, kad mediciniskais
vertéjums liecina, ka tas ir nepieciesams. Augsts elpinasanas spiediens var

izraisit barotraumu.

. Vienmér parliecinieties, vai skabek|a rezervuara caurulite nav aizsprostota, jo

aizsprostota caurulite var nelaut saspiesanas maisam no jauna piepusties, ka
rezultata elpinasana var nenotikt.

Paligriku pievienosana var palielinat pretestibu ieelpai un/vai izelpai.
Nepievienojiet paligrikus, ja palielinata pretestiba elposanai varétu kaitét
pacientam.

Neizmantojiet maksligas elpinasanas ierici citam pacientam, ja pirms tam nav
veikta maskas apstrade, jo pastav savstarpéjas inficésanas risks.

20.

Nelietojiet izstradajumu ar piestiprinatu sejas masku, elpinot zidainus ar iedzimtu
diafragmas trdci, jo var rasties insuflacijas risks. Ja pieejams, parejiet uz alternativu
ta vieta, lai izmantotu sejas masku gaisa novirzisanai pacientam.

Izmantojot sejas maskai piestiprinatu maksligas elpinasanas ierici, vérojiet, vai nav
pilnigu/daléju augséjo elpcelu nosprostosanas pazimju, jo citadi var tikt partraukta
vai ierobezota skabekla padeve. Ja iesp&jams, vienmér parejiet uz alternativu ta
vieta, lai izmantotu sejas masku gaisa novirzisanai pacientam.

Lai izvairitos no inficésanas vai ierices k|udainas darbibas riska, neizmantojiet Ambu
Mark IV péc apstrades vairak ka 30 reizes (15 reizes skabek|a rezervuara maisam).
Neizmantojiet Ambu Mark IV, ja ir nepieciesama brivplasmas skabekla padeve
iespéjamas nepietiekamas skabekla padeves dél, kas var izraisit hipoksiju.
Izmantojot elpinasanas maisu ar piestiprinatu sejas masku, nodrosiniet pareizu
sejas maskas novietojumu un necaurlaidigumu, jo nepareizs necaurlaidigums var
inficét lietotaju ar gaisa nestu infekcijas slimibu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1.

Nelietot fenolu saturosas vielas izstradajuma tirisanai. Fenols izraisa priekslaicigu
materialu nodilumu un sadali$anos, kas samazina izstradajuma kalposanas ilgumu.
Péc tirisanas nekavéjoties nonemiet no maksligas elpinasanas ierices visus
mazgasanas lidzekla atlikumus, jo atlikumi var izraisit priekslaicigu nodilumu vai
samazinat produkta kalposanas laiku.

Nekad neglabajiet maksligas elpinasanas ierici deforméta veida; pretéja gadijuma
var rasties maisa paliekosa deformacija, kas var mazinat elpinasanas efektivitati.

Lai parliecinatos par elpinasanu, vienmér vérojiet kraskurvja kustibas un klausieties
izelpas plismu no pacienta varsta. Ja elpinasanu ar maksligas elpinasanas ierici nav
iespéjams nodrosinat, nekavéjoties parejiet uz elpinasanu no mutes muteé.
Neméginiet atvienot pacienta savienotaju no pacienta varsta, jo tie ir pastavigi
piestiprinati, un demontaza var izraisit ierices bojajumus un darbibas traucéjumus.



6. Neméginiet izjaukt maksligas elpinasanas ierici vairak, neka aprakstits sajas
instrukcijas, jo pastav ierices bojajuma un nepareizas darbibas risks.

7. Japiemérojams, ladzu, skatiet specifisku informaciju par atsevisku paligierici uz
paligierices iepakojuma, jo nepareiza ekspluatacija var izraisit visa produkta
darbibas traucéjumus.

8. Tresas puses produktu un skabekla padeves ieri¢u (piem., filtru un gaisa padeves
regulésanas varstu) izmantosana ar Ambu Mark IV var ietekmét produkta
veiktspéju. Sazinieties ar tresas puses ierices razotaju, lai parbauditu saderibu ar
Ambu Mark IV un iegitu informaciju par iespéjamam veiktspéjas izmainam.

9. Apstrades laika vienmeér turiet vienas un tas pasas ierices komponentus kopa
vienuviet, lai péc apstrades nesaliktu komponentus ar atskirigu kalposanas laiku,
kas var radit izstradajumam bojajumus.

10. ASV Federalais likums ierobezo $is ierices pardosanu tikai licencétam veselibas
aprapes specialistam.

1.8. lespéjamie nevélamie notikumi
lespéjamie nevélamie notikumi, kas ir saistiti ar maksligo elpinasanu (nepilnigs
uzskaitijums): barotrauma, volutrauma, hipoksija, hiperkarbija un aspiracijas pneimonija.

1.9. Visparéjas piezimes
Ja sis ierices lietosanas laika vai rezultata rodas kads nopietns incidents, lGdzam par to
zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2. lerices apraksts

Ambu Mark IV var savienot ar Ambu® vienreizéjas lietosanas spiediena manometru,
»~Ambu” PEEP varstiem un ,Ambu” sejas maskam, ka ari citiem elpinasanas paligrikiem, kas
atbilst EN ISO 5356-1 un EN ISO 13544-2.

3. Lietoto simbolu skaidrojums

Apziméjuma nozime Apraksts

Pieaugusajiem

Zidainiem
Paredzéta ideala kermena masa ir lidz 20 kg.

GTI N Pasaules tirdzniecibas preces numurs (GTIN™).

Tikai pret
receptes Lietosanai tikai péc arsta noradijuma.
norakstu

- Partijas numurs.
@ Razotajvalsts.

Paredzéta ideala kermena masa ir lielaka par 15 kg.
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Apziméjuma nozime

JAN

Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Apraksts

Mediciniska ierice.

Saderigs ar MR.

4.lzstradajuma lietosana

4.1. Darbibas princips

Attéla 2. Ipp. (1 redzams, ka elpinasanas gazu maisijums iepldst maisa un pacienta
kerment un izpldst no ta manualas maksligas elpinasanas ierices izmantosanas laika. (a

Mark IV Adult, (b Mark IV Baby ar skabekla rezervuara maisinu, { € Mark IV Baby ar
skabekla rezervuara cauruliti.

Kad pacients spontani elpo caur ierici, gazu plasma ir lidziga.

Skabekla rezervuars ir aprikots ar diviem varstiem: viens no tiem |auj ieplist apkartéjam
gaisam, kad rezervuars ir tukss, un viens lauj izplust papildu skabeklim, ja rezervuara maiss
irpilns. 1.1 1.2

1.1 Lieka skabekla izlaidana, 1.2 gaisa ieplides atvere, 1.3 skabekla ieplades atvere, 1.4 pacienta
savienotajs, 1.5 izelpa, 1.6 manometra pieslégvieta, 1.7 spiedienu ierobeZojosais varsts.
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4.2, Parbaude un sagatavosana
Maksligas elpinasanas ierice jaizpako un jasagatavo talitéjai lieto3anai (ieskaitot
funkcionalitates parbaudes veik$anu) neatliekamas situacijas.

4.2.1.Sagatavosana

. Sagatavojiet maksligas elpinasanas ierici atbilstosi saliksanas noradijumiem un
ielieciet visus kopa ar maksligas elpinasanas ierici piegadatos priek$metus
parnesasanas maisa.

. Ja sejas maska tiek piegadata kopa ar maksligas elpinasanas ierici, pirms lietosanas
noteikti nonemiet aizsargmaisinu (ja tads ir).

. Pirms lietosanas pacientam veiciet isu funkcionalu parbaudi, ka aprakstits 4.2.2. sadala.

4.2.2. Darbibas parbaude

Elpinasanas maiss

Noslédziet spiedienu ierobezojoso varstu ar izolésanas vacinu (tas attiecas tikai uz Ambu
Mark IV Baby versiju) un pacienta savienotaju ar ik3ki 3.2 7.3. Strauji saspiediet maisu.
Jabat jutamai elpinasanas maisa pretestibai pret saspiesanu.

Atveriet spiedienu ierobezojoso varstu, atverot izoléjo3o vacinu 3.1 un atkartojot
proceddru. Spiedienu ierobezojosam varstam tagad vajadzétu bat aktivizétam un batu
jabat dzirdamai izelpas plasmai caur varstu.

Nonemiet pirkstu no pacienta savienotaja un saspiediet un atlaidiet elpinasanas maisu
dazas reizes, lai parliecinatos, vai gaiss parvietojas caur varstu sistému un izplast no
pacienta varsta 7.2.

PIEZIME! Darbibas laika no kustigajiem varstu diskiem var paradities neliela skana. Ta
neietekmé maksligas elpinasanas ierices darbibu.



Skabekla rezervuara maiss

Nodrosiniet gazes plasmu 10l/min. uz skabekla ieplades savienotaju. Atvieglojiet skabekla
rezervuara maisa atlocisanu. Parbaudiet, vai skabekla rezervuara maiss piepildas. Ja tas
nepiepildas, parbaudiet abu varstu aizdares 6.3 viru veselumu, ka ari to, vai skabekla rezervuara
maiss nav sagriezts. Pielagojiet piegadato gazes plasmu atbilstosi mediciniskam indikacijam.

Skabekla rezervuara caurulite

Nodrosiniet gazes plasmu 10 |/min. uz skabekla ieplades savienotaju. Parbaudiet, vai
skabeklis izplust no skabekla rezervuara caurulites gala. Ja tas nenotiek, parbaudiet, vai
skabekla rezervuara caurulite nav nosprostota.

Pielagojiet piegadato gazes plasmu atbilstosi mediciniskam indikacijam.

4.3. Maksligas elpinasanas ierices ekspluatacija

. Lai pareizi pozicionétu pacientu, lai atbrivotu pacienta muti un elpcelus, izmantojiet
ieteicamas metodes.

. Ciesi turiet piespiestu sejas masku pie pacienta sejas. (2

. Pabidiet roku (Ambu Mark IV Adult) zem roktura (Ambu Mark IV Baby nav atbalsta roktura).

Pacienta elpinasana: insuflacijas laika vérojiet, ka pacelas kraskurvis. Strauji atlaidiet
roku, kas tur saspiezamo maisu, un klausieties, ka notiek izelpas plisma no pacienta
varsta, un vérojiet, ka noplok kraskurvis.

. Jainsuflacijas laika nepartraukti jatama pretestiba, parbaudiet, vai elpceli nav

nosprostojusies, un atkartoti pozicionéjiet pacientu, lai nodrosinatu atvértus elpcelus.

. Ja pacientam sakas vemsana elpinasanas laika; tad pirms elpinasanas atsaksanas
nekavéjoties nonemiet maksligas elpinasanas ierici un atbrivojiet pacienta elpcelus,
izvadiet atvemto masu no elpinasanas maisa, sakratot un saspiezot to spécigi un atri
vairakas reizes.

Ja parmérigs daudzums atvemto masu nosprosto gaisa plismu, pacienta varstu var
izjaukt un iztirit. Sikaku informaciju par pacienta varsta izjauksanu un saliksanu
skatiet 5.5 un 6.1 attéla.

. Pirms aréjo ieri¢u savieno3anas ar maksligas elpinasanas ierici javeic maisa
funkcionalitates parbaude un jaizlasa aréjas ierices lietosanas pamaciba.

Manometra pieslégvieta (attiecas tikai uz Ambu Mark IV Baby versiju)

~Ambu” vienreizlietojamo spiediena manometru vai ari tre$as puses manometru var
pievienot manometra pieslégvietai, kas atrodas pacienta varsta augspusé. Nonemiet
vacinu un pievienojiet manometru (8. .

Spiedienu ierobezojosais varsts (attiecas tikai uz Ambu Mark IV Baby versiju)
Spiedienu ierobeZojosais varsts ir iestatits ta, lai atvértos pie 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Ja mediciniska un profesionala novértésana liecina, ka nepieciesams par 40 cmH,0
augstaks spiediens, spiedienu ierobezojoso varstu var neizmantot, uzspiezot varstam
izoléjoso vacinu 3.2.

Spiedienu ierobeZojo3o varstu var noslégt ari, maisa saspiesanas laika novietojot
raditajpirkstu uz zilas pogas.

Skabekla ievadisana

levadiet skabekli atbilstosi mediciniskam indikacijam.

4. attéla ir paraditi aprékinatie piegadata skabekla procentualie radijumi, ko var iegat ar
dazadiem elpinasanas tilpumiem un frekvencém pie dazadiem gazes plasmas atrumiem,
attiecigi versijai Mark IV Adult 4,9 un Mark IV Baby 4.2.

4.4. Apstrade: tiriSana, dezinfekcija, sterilizacija

Péc katras lietosanas reizes ievérojiet $os apstrades noradijumus, lai samazinatu
savstarpéjas inficésanas risku.

Izjauk$ana

Pirms manualas apstrades izjauciet maksligas elpinasanas ierici atseviskas dalas lidz
limenim, kas noradits 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby ar skabekla rezervuara
maisinu), 5.3 (Mark IV Baby ar skabekla rezervuara cauruliti), lai virsmas batu pieejamas
tirsanai. Izpildiet 5.4 5.5 un 5.6 noradito metodi.
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Apstrades laika turiet vienas un tas pasas ierices komponentus kopa vienuviet, lai péc
apstrades nesaliktu komponentus ar atskirigu kalposanas laiku.

leteiktas apstrades procediras
Lai pabeigtu Ambu Mark IV apstrades ciklu, izmantojiet vienu no procedaram, kas

noraditas talak esosaja 1. tabula.

Produkts/sastavdalas leteiktas apstrades proceduras (izvélieties vienu)

. Manuala tirisana, kam seko kimiska dezinfekcija.
Manuala tirisana, kam seko sterilizacija ar tvaiku.

Mark IV Adult un Mark IV s . . -
Automatizéta tirisana, ieskaitot termiskas

Baby (iznemot skabek|a

rezervuara cauruliti)
. Automatizéta tirisana, ieskaitot termiskas

dezinfekcijas posmu, kam seko kimiska dezinfekcija.

Mark IV Baby paredzéta
skabekla rezervuara .
caurulite

Manuala tirisana, kam seko kimiska dezinfekcija.

1. tabula. leteiktas apstrades proceduras.

Izstradajuma testésana ir paradijusi, ka Ambu Mark IV maksligas elpinasanas ierice ir pilniba

funkcionala péc 30 pilniem apstrades cikliem, ka noradits 1. tabula, iznemot skabekla rezervuara

maisinu, ko var sterilizét ne vairak ka 15 reizes vai kimiski dezinficét ne vairak ka 30 reizes.
Lietotaja pienakums ir kvalificét jebkadas novirzes no ieteiktajiem apstrades cikliem un
metodém, ka ari uzraudzit, lai netiek parsniegts ieteicamais apstrades ciklu skaits.
Pirms lietosanas vienmér veiciet funkcionalitates parbaudi (skatit 4.2.2. sadalu)

Apstrades procediras

MANUALA TIRISANA

1. Noskalojiet dalas zem tekosa auksta (krana) dens, lai noskalotu lielos netirumus.
2. Sagatavojiet vanninu ar tirisanas lidzekli, izmantojot tirisanas lidzekla skidumu,
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dezinfekcijas posmu, kam seko sterilizacija ar tvaiku.

6.

pieméram, Neodisher® MediClean Forte vai lidzvértigu, sauso asins plankumu un
denaturétu asinu traipu un proteinu palieku notirisanai, izmantojot tirisanas lidzekla
razotaja ieteikto koncentraciju.

Pilniba iemérciet dalas, lai tas atrastos $kiduma saskana ar tirisanas lidzekla
noradijumiem uz etiketes. Mércé$anas laika rapigi notiriet dalas ar mikstu birstiti un
izskalojiet maisinus un limenus, lidz tiek nonemti visi redzamie netirumi.

Rapigi noskalojiet izstradajumus, pilniba iemércot krana adeni, sakratot un paturot
adeni vismaz 3 minates.

Atkartojiet iepriek$éjo darbibu vél divas reizes, kopa tris reizes noskalojiet, katru reizi
izmantojot svaigu krana adens partiju.

Nosusiniet dalas ar tiru lupatinu bez pliksnam un ar saspiesto gaisu.

AUTOMATIZETA TIRISANA UN TERMISKA DEZINFEKCIJA (NAV PIEMEROTA SKABEKLA
REZERVUARA CAURULITEI)

1.
2.
3.

Noskalojiet dalas zem tekosa auksta (krana) ddens, lai noskalotu lielos netirumus.
lelieciet dalas mazgataja uz kolektora plaukta vai stieplu groza.
Izvélieties ciklu, ka tas noradits zemak:
l?tkar!:ot'as o Tirisanas lidzekla veids
Posms cirkulacijas Temperatira I
5 P un koncentracija
laiks (minuates)
Ieprlehseja 02:00 Auksts krana adens N/A
mazgasana
Neodisher® MediClean Forte
- . 43°C(110°F) vai [idzveértigs tirisanas
Mazgasana 01:00 krana adens Iidzeklis ar razotaja ieteikto
koncentraciju
Skalosana 05:00 43°C(110°F) N/A

krana adens



Atkartotas = = q
A o - Tirisanas lidzek|a veids
Posms cirkulacijas Temperatira g
M A un koncentracija
laiks (minates)
Termiska . o o
dezinfekcija 05:00 91 °C (196 °F) N/A
Zavesanas 07:00 90°C (192 °F) N/A
ilgums

2. tabula: Automatizéta tirisanas procedura elpinasanas maisam Mark IV.

KIMISKA DEZINFEKCIJA

1. Lidzsvarojiet vannina, kura izmantots Cidex OPA vai lidzvértigs OPA
(ortoftalaldehida) dezinfekcijas lidzeklis, temperattru, kas noradita OPA dezinfekcijas
lidzekla razotaja noradijumos.

2. Nodrosiniet OPA dezinfekcijas lidzekla minimalo efektivo koncentraciju (MEK), izmantojot
OPA testa strémeles, kas noraditas OPA dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumos.

3. Pilniba iemérciet ierici OPA un, to sakratot, nodrosiniet, lai uz ierices virsmas nebatu
neviena gaisa burbula.

4. Laujiet iericei uzstkties OPA dezinfekcijas lidzek|a raZzotaja noradijumos noradito laiku.

5. Rapigi noskalojiet ierici, pilniba iemércot attirita Gden, sakratot un paturot deni
vismaz 1 minati. Skalosanas laika izskalojiet maisinu ar attiritu Gdeni.

6. Atkartojiet 5. darbibu vél divas reizes, kopa 3 reizes noskalojiet, katru reizi izmantojot
svaigu attirita Gdens partiju.

7. Nosusiniet ierici, izmantojot sterilu bezplaksnu lupatinu.

STERILIZACIJA (NAV PIEMEROTA SKABEKLA REZERVUARA CAURULITEI)

Sterilizéjiet izstradajumu, izmantojot gravitacijas tvaika autoklavu, kas darbojas pilna cikla
134 - 135 °C (274 - 275 °F) temperatara ar 10 minasu iedarbibas laiku un 45 minG3u zavésanas
laiku. Laujiet dajam pirms elpinasanas maisa sakomplekté$anas pilniba nozat un/vai atdzist.

Dalu parbaude

Péc apstrades rapigi apskatiet visas dalas, vai tas nav bojatas, vai uz tam nav atlieku un vai tas
nav parmérigi nodilusas, nepieciesamibas gadijuma nomainiet. Dazas metodes var izraisit
gumijas komponentu krasas izmainas, neietekméjot to kalposanas ilgumu. Ja materiala
stavoklis ir pasliktinajies, pieméram, radusas plaisas, dalas ir jaiizmet un janomaina ar jaunam.

Sterilizacijas gadijuma skabek|a rezervuara maiss var izskatities nedaudz sa¢okurojies. Tas
neietekmé ta kalposanas ilgumu vai darbibu.

Atkartota saliksana
Manuali salieciet maksligas elpinasanas ierices dalas, ka tas paradits (6.

. levietojot iepludes varsta korpusu, parliecinieties, vai maisa atvere vienmérigi atrodas
pret atloku.

. levietojot varsta diskus, parliecinieties, vai kata resnais gals ir izspiests caur atveri
varsta ligzdas vid, ka tas paradits attélos 6.3.

. 1z8|akstisanas aizsarga uzstadisanas laika: nemiet véra, ka iz$|akstisanas aizsarga

atverei jabut vérstai uz leju 6.1.

. Lai uzstaditu skabekla rezervuara maisu uz Ambu Mark IV Baby, pievienojiet adapteri
maksligas elpinasanas ierices ieplades varstam, uzstadot adaptera gofréto
savienotaju uz iepludes savienotaja un papildus parklajot skabekla ieplades
savienotaju ar adaptera vacinu. Péc tam skabekla rezervuara maisu var savienot ar
adaptera gofréto savienotaju.

Veiciet funkcionalitates parbaudi péc montazas un pirms ta sagatavosanas talitéjai
lietosanai arkartas situacijas.

Apkope

Maksligas elpinasanas iericei nav nepieciesama planveida apkope, iznemot regularu

apstradi, apskati un parbaudi.
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4.5, Utilizacija

Izlietotie izstradajumi ir jalikvidé saskana ar vietéjam proceddram.

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1. 1zmantotie standarti

Ambu Mark IV atbilst izstradajumam piemérojamam standartam EN 1SO 10651-4.

5.2. Specifikacijas

varsts*"

Mark IV Baby Mark IV Adult
Elpinasanas maisa tilpums™* 420 ml 1450 ml
Padotais tilpums ar 300 ml 600 ml
vienu roku’,
Padotals tlpums a : 900 m
divam rokam’,
lzméri (garums x diametrs)™* 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Svars bez rezervuara
U maskas™ 1909 4159
Spiedienu ierobeZojosais 40 cmH,0 _

Mark IV Baby Mark IV Adult
w. skabekla
rezervuara caurulite:
0,6 cmH,0 pie 5 I/min. )
Pretestiba ieelpai """, """ 4,0 cmH,0 pie 50 I/min. 3,75c0rr|1/|;|;iC:\p|e
w. skabek|a rezervuara maiss: :
0,8 cmH,0 pie 5 I/min.
4,9 cmH,0 pie 50 I/min.
o . 1,3 cmH,0 pie 5 I/min. 2,2 cmH,0 pie
Pretestiba izelpai ™, """ ' 2
P 4,4 cmH,0 pie 50 I/min. 50 |/min.
w. skabekla rezervuara
caurulite:
< 2cmH,0
PEEP, ko generé maksligas pie 5,10 un 15 I/min. <2cmH,0

elpinasanas ierice, parastos
lietoanas apstak|os ar padeves

gazes plasmu™,

w. skabekla rezervuara maiss:
2,5 cmH,0 pie 5 I/min.
3,7 cmH,0 pie 10 I/min.
4,5 cmH,0 pie 15 |/min.
(V20 ml, f 60)

pie 5,10 un 15 |/min.
(V; 225 ml un 600 ml,
f20)

Nelietderigais tilpums

<5ml+10%
no padota tilpuma

<5ml+10%
no padota tilpuma

Pacienta savienotajs

Ar izcilni, arpuse, 22 mm (EN 1SO 5356-1)
Ar iedobi, iekSpuse, 15 mm (EN I1SO 5356-1)

Skabekla maisveida rezervuara
tilpums™”

1500 ml (maiss)
100 ml (caurulite)

1500 ml

Izelpas savienotajs
(PEEP varsta paligrikam)

Ar izcilni, arpuse, 30 mm (EN 1SO 5356-1)
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Manometra pieslégvietas
savienotajs

?4,2+/-01 mm




Mark IV Baby Mark IV Adult
Maisa iepildisanas varsta R Ar iedobi, iekspuse,
savienotajs” 32mm

Noplade uz prieksu un atpakal Nav izmérama

0, ieplades vietas savienotajs Saskana ar EN ISO 13544-2

Ekspluatacijas temperatdras

robezvértibas* -18 °Clidz +50 °C (-0,4 °F lidz +122 °F)

Uzglabasanas temperataras

robezvértibas” -40 °Clidz +60 °C (-40 °F lidz +140 °F)

leteicams ilgstosi glabat aizvérta iepakojuma telpas temperatara, saules stariem
nepieejama vieta.

Piezimes!

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :elpinasanas tilpums, f: Biezums (elpas/minaté).

* Parbaudits saskana ar EN ISO 10651-4.

" Augstaku padeves spiedienu var sasniegt, neizmantojot spiedienu ierobezojo3o varstu.
" Visparéjos parbaudes apstak|os saskana ar EN 1SO 10651-4:2009.

" Veértibas ir aptuvenas.

" Maksimalas vértibas

5.3. Informacija par lietosanas drosibu MRI vidé A

Testos ir parbaudits, ka Ambu Mark IV ierice ir izmantojama MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus, tapéc to var drosi lietot MR vidé (ne MR tuneli) talak noraditajos apstaklos.

. 7 teslu vai mazaks statiskais magnétiskais lauks
. Maksimalais telpiskais lauka gradients - 10,000 G/cm (100 T/m)
. Maksimalais razotais spéks — 450 000 000 G?/cm (450 T2/m)

Izmantosana MR tuneli var ietekmét MR attéla kvalitati.

RF izraisita uzsilsana un MR attéla artefakti nav parbauditi. Visas metaliskas dalas ir pilniba
noslégtas un nesaskaras ar cilvéka kermeni.
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1. Belangrijke informatie - Lezen vé6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voorafgaande aan het gebruik van het
Ambu® Mark IV Beademingsapparaat (voor volwassenen en kinderen > 15 kg, hierna Ambu
Mark IV Adult genoemd) en Ambu® Mark IV Baby beademingsapparaat (voor
pasgeborenen, zuigelingen en kinderen tot 20 kg, hierna Ambu Mark IV Baby genoemd),
samen Ambu Mark IV genoemd. De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden
bijgewerkt. Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u
erop dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen.
Hierin worden uitsluitend de algemene werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen
behandeld in verband met het gebruik van het beademingsapparaat. Het is uiterst
belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische beademingstechnieken
voordat ze het beademingsapparaat voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de
hoogte zijn van het beoogde gebruik en de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
contra-indicaties in deze gebruiksaanwijzing. Er is geen garantie op Ambu Mark IV.

1.1. Beoogd gebruik
De Ambu Mark IV is een herbruikbaar beademingsapparaat dat bedoeld is voor
longbeademing.

1.2. Indicaties voor gebruik
De Ambu Mark IV is bedoeld voor situaties waarin een handmatig cardiopulmonair
beademingsapparaat nodig is voor ondersteunde beademing van patiénten.

De Ambu Mark IV is geindiceerd voor beademing en zuurstoftoevoer van patiénten totdat
een definitievere luchtweg kan worden opgezet of de patiént is hersteld.
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1.3. Beoogde patiéntenpopulatie

Het toepassingsbereik voor elke maat is als volgt:
Maat Adult: Volwassenen en kinderen met een lichaamsgewicht van meer dan 15 kg
(33 Ibs).

. Maat Baby: Pasgeborenen, zuigelingen en kinderen met een lichaamsgewicht van
maximaal 20 kg (44 Ibs).

1.4. Beoogde gebruiker
Medische professionals die zijn opgeleid in luchtwegbeheer, zoals anesthesiologen,
verpleegkundigen, reddingswerkers en noodhulpverleners.

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.6. Klinische voordelen

De basistechniek voor luchtwegbeheer met behulp van een handbeademingsballon maakt
beademing van en zuurstoftoevoer naar patiénten mogelijk totdat een definitievere
luchtweg kan worden opgezet of de patiént is hersteld.

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot inefficiénte
beademing van de patiént of beschadiging van de apparatuur.
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Herverwerk de Ambu Mark IV altijd na elk gebruik om het risico op infectie

te voorkomen.

Vermijd het gebruik van het beademingsapparaat in giftige of gevaarlijke
omgevingen om het risico op weefselschade te voorkomen.

Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag u niet roken of het apparaat gebruiken in
de buurt van open vuur, olie, vet, andere brandbare chemicalién of apparatuur en
gereedschappen die vonken kunnen veroorzaken, vanwege het risico op brand
en/of explosie.

Inspecteer het product altijd visueel en voer na het uitpakken, monteren en véér
gebruik altijd een werkingstest uit, aangezien defecten en vreemde voorwerpen
kunnen leiden tot geen of verminderde beademing van de patiént.

Gebruik het product niet als de test voor functionaliteit mislukt, aangezien dit kan
leiden tot geen of verminderde ventilatie.

Uitsluitend bestemd voor gebruik door gebruikers die bekend zijn met de inhoud
van deze handleiding, aangezien onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént.
Professionals die de procedure uitvoeren, moeten de keuze van de maat en
accessoires van het beademingsapparaat beoordelen (bijv. gezichtsmasker, PEEP-
klep enz.) in overeenstemming met de specifieke conditie(s) van de patiént,
aangezien onjuist gebruik de patiént kan schaden.

Gebruik het product niet als het verontreinigd is door externe bronnen, omdat dit
infectie kan veroorzaken.

Zorg ervoor dat de spatbescherming of een Ambu PEEP-klep op de expiratiepoort is
aangesloten. Een open expiratiepoort kan per ongeluk geblokkeerd raken, wat kan
leiden tot overmatig luchtvolume in de longen, wat kan leiden tot weefseltrauma.

. De manometerdop moet altijd op de manometerpoort worden geplaatst wanneer

de druk niet wordt bewaakt, om lekkage te voorkomen, wat kan leiden tot een
verminderde afgifte van O, aan de patiént.

20.

Herverwerk de Ambu Mark IV altijd als er zichtbare resten of vocht in het apparaat
achterblijven, om infecties en storingen te voorkomen.

. Schakel de drukbegrenzingsklep alleen uit als een medische beoordeling de

noodzaak hiervan aangeeft. Een hoge beademingsdruk kan barotrauma veroorzaken.

. Zorg er altijd voor dat de slang van het zuurstofreservoir niet geblokkeerd is,

omdat het blokkeren van de slang kan voorkomen dat de compressiezak opnieuw
wordt gevuld, wat kan leiden tot geen mogelijke beademing.

. Het gebruik van accessoires kan de inspiratoire en/of expiratoire weerstand

verhogen. Bevestig geen accessoires als een verhoogde ademweerstand nadelig
kan zijn voor de patiént.

. Hergebruik het beademingsapparaat niet bij een andere patiént zonder het te

herverwerken vanwege het risico op kruisbesmetting.

. Gebruik het product niet met een bevestigd gezichtsmasker bij het beademen van

zuigelingen met aangeboren diafragmahernia vanwege het risico op insufflatie.
Schakel over op een alternatief voor het gebruik van een gezichtsmasker, indien
beschikbaar, om lucht naar de patiént te leiden.

Let op tekenen van volledige/gedeeltelijke obstructie van de bovenste luchtwegen
bij gebruik van het beademingsapparaat dat aan een gezichtsmasker is bevestigd,
omdat dit geen of beperkte zuurstoftoediening tot gevolg heeft. Schakel altijd over
op een alternatief voor het gebruik van een gezichtsmasker om lucht naar

de patiént te leiden, indien beschikbaar.

. Gebruik de Ambu Mark IV na herverwerking maximaal 30 keer (15 keer voor de

zuurstofreservoirzak) om risico op infectie of storing van het apparaat te voorkomen.

. Gebruik de Ambu Mark IV niet wanneer toediening van vrijstromende zuurstof

nodig is, vanwege mogelijk onvoldoende toediening van zuurstof, wat kan leiden
tot hypoxie.

Zorg bij gebruik van het beademingsapparaat met bevestigd gezichtsmasker voor
een juiste plaatsing en afsluiting van het gezichtsmasker, aangezien een onjuiste
afdichting kan leiden tot verspreiding van door de lucht verspreide infectieziekten
bij de gebruiker.
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VOORZORGSMAATREGELEN

1.
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Gebruik geen fenolhoudende stoffen om het product te reinigen. Fenolen
veroorzaken voortijdige slijtage en degradatie van de materialen, wat resulteert in
een kortere levensduur van het product.

Verwijder na het reinigen onmiddellijk alle reinigingsmiddelresten uit het
beademingsapparaat, aangezien resten voortijdige slijtage kunnen veroorzaken of
de levensduur van het product kunnen verkorten.

Het beademingsapparaat nooit foutief opgevouwen opslaan, anders zou de ballon
permanent kunnen vervormen, wat de beademingsefficiéntie kan verminderen.
Observeer altijd de beweging van de borstkas en luister of u de expiratoire stroom
uit de patiéntklep hoort om de beademing te controleren. Schakel onmiddellijk
over op mond-op-mondbeademing als beademing met het beademingsapparaat
niet mogelijk is.

Probeer de patiéntconnector niet los te koppelen van de patiéntklep, omdat deze
permanent is aangesloten en demontage kan leiden tot schade aan en storingen
van het apparaat.

Probeer het beademingsapparaat niet verder uit elkaar te halen dan beschreven in

deze instructies, vanwege het risico van beschadiging en storingen van het apparaat.

Raadpleeg indien van toepassing de verpakking van het accessoire voor specifieke
informatie over het betreffende accessoire, aangezien onjuiste hantering kan
leiden tot storingen van het gehele product.

Het gebruik van producten van derden en zuurstoftoedieningsapparatuur (bijv.
filters en inademkleppen) met de Ambu Mark IV kunnen de prestaties van het
product beinvloeden. Raadpleeg de fabrikant van het apparaat van derden om
de compatibiliteit met de Ambu Mark IV te controleren en informatie te
verkrijgen over mogelijke prestatiewijzigingen.

1.8.

Houd onderdelen van hetzelfde apparaat altijd bij elkaar tijdens de herverwerking
om te voorkomen dat onderdelen met een verschillende duurzaamheid opnieuw in
elkaar worden gezet, wat het risico op productdefecten tot gevolg kan hebben.

. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door of op

voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.

Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen in verband met beademing (niet uitputtend): barotrauma,
volutrauma, hypoxie, hypercarbie en aspiratiepneumonie.

1.9. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het apparaat

De Ambu Mark IV kan worden aangesloten op de Ambu® Disposable manometer, de Ambu
PEEP-kleppen en de Ambu-beademingsmaskers, evenals andere ademhalingsaccessoires
die voldoen aan EN ISO 5356-1 en EN ISO 13544-2.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symboolindicatie

Beschrijving

Volwassene
Beoogde ideale lichaamsmassa van meer dan 15 kg.



Symboolindicatie Beschrijving

Baby
Beoogde ideale lichaamsmassa tot 20 kg.

GTIN Global Trade Item Number (GTIN™).

Rx Only Uitsluitend voor gebruik op voorschrift.

Partijnummer.

Land van fabrikant.

Medisch hulpmiddel.

MR-voorwaardelijk.

B

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Productgebruik

4.1. Werkingsprincipe

De afbeelding op pagina 2 (1 toont de beademingsgasstroom naar de ballon, en van en
naar de patiént tijdens handmatige bediening van het beademingsapparaat. (3" Mark IV
Adult, (b’ Mark IV Baby met zuurstofreservoirzak, (¢) Mark IV Baby met
zuurstofreservoirslang.

De gasstroom is vergelijkbaar met de stroom wanneer de patiént spontaan door het
apparaat ademt.

Het zuurstofreservoir is uitgerust met twee kleppen, waarvan de ene omgevingslucht
inlaat wanneer het reservoir leeg is en de andere het overschot aan zuurstof afvoert
wanneer de reservoirzak vol is. 1.1 1.2

1.1 Afgifte van overtollige zuurstof, 1:2 luchtinlaat, 1.3 zuurstofinlaat, 1.4
patiéntconnector, 1.5 expiratie, 4.6 manometerpoort, 1.7 drukbegrenzingsklep.

4.2.Inspectie en voorbereiding

Het beademingsapparaat moet worden uitgepakt en klaargemaakt (met inbegrip van het
uitvoeren van een werkingstest) voor onmiddellijk gebruik in noodsituaties.

4.2.1. Voorbereiding

. Bereid het beademingsapparaat voor volgens de montagegids en plaats alle
voorwerpen in de draagtas die bij het beademingsapparaat is meegeleverd.

. Als bij het beademingsapparaat een beademingsmasker is meegeleverd, moet u de
(eventuele) beschermzak vé6r gebruik verwijderen.

. Voer voor gebruik op de patiént een korte werkingstest uit, zoals beschreven in
hoofdstuk 4.2.2.
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4.2.2. Werkingstest

Beademingsapparaat

Sluit de drukbegrenzingsklep af met de uitschakeldop (dit is alleen van toepassing op
Ambu Mark IV Baby) en sluit de patiéntconnector af met de duim 3.2 7.1. Knijp stevig in
de ballon. Het beademingsapparaat moet weerstand bieden tegen het knijpen.

Open de drukbegrenzingsklep door de uitschakeldop 3.1te openen en de procedure te
herhalen. De drukbegrenzingsklep zou nu geactiveerd moeten zijn en het zou mogelijk
moeten zijn om de uitlaatluchtstroom uit de klep te horen.

Verwijder de vinger van de patiéntconnector en knijp een aantal keer in de
beademingsballon om te controleren of er lucht door het klepsysteem en uit de
patiéntklep stroomt 7.2.

OPMERKING: Tijdens de werking kan er een licht geluid van de bewegende klepschijven

te horen zijn. Dit heeft geen nadelige invloed op de werking van het beademingsapparaat.

Zuurstofreservoirzak

Zorg voor een gasstroom van 10 I/min bij de zuurstofinlaatconnector. Maak het uitvouwen
van de zuurstofreservoirzak mogelijk. Controleer of de zuurstofreservoirzak zich vult. Als
dit niet het geval is, controleert u of de twee klepafsluiters intact zijn 6.3 of op een
gescheurde zuurstofreservoirzak. Pas vervolgens de toegevoerde gasstroom aan volgens
de medische indicatie.

Zuurstofreservoirslang

Zorg voor een gasstroom van 10 I/min bij de zuurstofinlaatconnector. Controleer of de
zuurstof bij het uiteinde van de zuurstofreservoirslang naar buiten stroomt. Als dit niet
geval is, controleert u of de zuurstofreservoirslang verstopt is.

Pas vervolgens de toegevoerde gasstroom aan volgens de medische indicatie.
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4.3. Het beademingsapparaat bedienen

. Pas aanbevolen technieken toe om de mond en luchtweg van de patiént vrij te maken
en de patiént in de juiste houding te brengen om een open luchtweg te verkrijgen.

. Houd het gezichtsmasker stevig tegen het gezicht van de patiént. (2

. Schuif uw hand (Ambu Mark IV Adult) onder de handgreep (de Ambu Mark IV Baby
heeft geen steungreep).

Beademing van de patiént: Let tijdens de insufflatie op of de borstkas omhoog komt.
Laat de hand die de indrukbare ballon vasthoudt, abrupt los en luister naar de
expiratoire stroom uit de patiéntklep. Let ook op het visueel dalen van de borstkas.

. Als er aanhoudende weerstand tegen insufflatie wordt ervaren, moet u de luchtweg
controleren op obstructie en moet de patiént opnieuw worden gepositioneerd om
een open luchtweg te waarborgen.

. Als de patiént tijdens de beademing moet overgeven, moet u het beademingsappa-
raat onmiddellijk verwijderen om de luchtwegen van de patiént vrij te maken en het
braaksel uit het beademingsapparaat te verwijderen door het apparaat enkele keren
krachtig en snel te schudden en samen te drukken voordat u de beademing hervat.
De patiéntklep kan worden gedemonteerd en gereinigd als de luchtstroom door een
grote hoeveelheid braaksel wordt geblokkeerd. Zie illustraties 5.5 en 6.1 voor meer
informatie over het demonteren en opnieuw monteren van de patiéntklep.

. Als er externe apparaten op het beademingsapparaat worden aangesloten, moet u
zorgen dat u de werking test en dat u de gebruiksaanwijzing leest die met deze
externe apparaten is meegeleverd.

Manometerpoort (alleen van toepassing op Ambu Mark IV Baby)

De Ambu-drukmeter voor eenmalig gebruik of een drukmeter van derden kunnen worden
aangesloten op de manometerpoort aan de bovenkant van de patiéntklep. Verwijder de
dop en bevestig de manometer/drukmeter (8 .



Drukbegrenzingsklep (alleen van toepassing op Ambu Mark IV Baby)

De drukbegrenzingsklep is ingesteld op openen bij 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Als een medische en professionele beoordeling aangeeft dat een druk van meer dan

40 cmH,0 vereist is, kan de drukbegrenzingsklep worden uitgeschakeld door de
uitschakeldop op de klep in te drukken 3.2.

De drukbegrenzingsklep kan ook worden uitgeschakeld door uw wijsvinger op de blauwe
knop te plaatsen terwijl u in de ballon knijpt.

Toediening van zuurstof

Dien zuurstof toe conform de medische indicatie.

Afbeelding 4 toont de berekende toegediende zuurstofpercentages die kunnen worden
verkregen met verschillende beademingsvolumes en -frequenties bij verschillende
gasstroomsnelheden, verwijzend naar respectievelijk Mark IV Adult 4,9 en Mark IV Baby 4.2.

4.4. Herverwerking: reiniging, desinfectie, sterilisatie
Volg deze instructies voor herverwerking na elk gebruik om het risico op kruisbesmetting
te verminderen.

Demontage

Voordat u het beademingsapparaat handmatig herverwerkt, moet u het demonteren tot
losse onderdelen tot het niveau dat wordt weergegeven in 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV
Baby met zuurstofreservoirzak), 5.3 (Mark IV Baby met zuurstofreservoirslang) om de
oppervlakken toegankelijk te maken voor reiniging. Volg de methode die wordt getoond
in5.455en5.6.

Houd onderdelen van hetzelfde apparaat bij elkaar tijdens de herverwerking om
hermontage van onderdelen met een andere duurzaamheid te voorkomen.

Aanbevolen herverwerkingsprocedures

Volg één van de in Tabel 1 vermelde procedures voor volledige herverwerking van de
Ambu Mark IV.

Product/onderdeel Aanbevolen herverwerkingsprocedures (selecteer één)

. Handmatige reiniging gevolgd door

chemische desinfectie.

Handmatige reiniging gevolgd door sterilisatie.

Geautomatiseerde reiniging, inclusief een thermische

desinfectiefase, gevolgd door sterilisatie.

. Geautomatiseerde reiniging, inclusief een thermische
desinfectiefase, gevolgd door chemische desinfectie.

Mark IV Adult en Mark .
IV Baby (behalve .
zuurstofreservoirslang)

Zuurstofreservoirslang .
voor Mark IV Baby

Handmatige reiniging gevolgd door
chemische desinfectie.

Tabel 1: Aanbevolen herverwerkingsprocedures.

Producttests hebben aangetoond dat de Ambu Mark IV volledig functioneel is na

30 volledige herverwerkingscycli, zoals vermeld in Tabel 1, met uitzondering van de
zuurstofreservoirzak, die maximaal 15 keer kan worden gesteriliseerd of maximaal 30 keer
kan worden gedesinfecteerd.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele afwijkingen van de
aanbevolen verwerkingscycli en -methoden te kwalificeren en ervoor te zorgen dat het
aanbevolen aantal herverwerkingscycli niet wordt overschreden.

Voer véor elk gebruik altijd een werkingstest uit (zie hoofdstuk 4.2.2).

Procedures voor herverwerking

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te verwijderen.

2. Bereid een reinigingsbad voor met een reinigingsmiddeloplossing, bijv. Neodisher®
MediClean Forte of gelijkwaardig, voor het verwijderen van opgedroogd en
gedenatureerd bloed en eiwitten met de door de fabrikant aanbevolen concentratie
van het reinigingsmiddel.
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3. Dompel de onderdelen volledig onder om ze ondergedompeld te houden in de
oplossing volgens het instructielabel van het reinigingsmiddel. Reinig de onderdelen
tijdens het weken grondig met een zachte borstel en spoel de zakken en lumina totdat
al het zichtbare vuil is verwijderd.

4. Spoel de artikelen grondig af door ze volledig onder te dompelen in kraanwater, te
roeren en minimaal 3 minuten te laten drogen.

5. Herhaal de vorige stap nog twee keer voor in totaal drie keer spoelen met telkens een
nieuwe hoeveelheid kraanwater.

6. Droog de onderdelen met een schone, pluisvrije doek en perslucht.

AUTOMATISCHE REINIGING EN THERMISCHE DESINFECTIE (NIET VAN TOEPASSING OP
ZUURSTOFRESERVOIRSLANG)

1. Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te verwijderen.
2. Plaats de onderdelen op een verdeelrek of in een draadmand in de wasmachine.

3. Selecteer de cyclus zoals hieronder vermeld:

Recirculatieduur Type en concentratie

FER (minuten). LG reinigingsmiddel
Voorwascyclus 02:00 Koud leidingwater n.v.t.
Neodisher® MediClean Forte
o o of een gelijkwaardig
Wascyclus 01:00 4k3ra§n(\1/\j:teFr) reinigingsmiddel met de
door de fabrikant
aanbevolen concentratie
. y 43°C(110°F)
Spoeling 05:00 Kraanwater n.v.t.
Thermische o o
desinfectie 05:00 91 °C (196 °F) n.v.t.
Droogtijd 07:00 90°C (192 °F) n.v.t.

154 Tabel 2: Geautomatiseerde reinigingsprocedure voor Mark IV beademingsapparaat.

CHEMISCHE ONTSMETTING

1. Balanceer het bad van Cidex OPA- of een gelijkwaardig OPA-ontsmettingsmiddel
(orthoftalaldehyde) op de temperatuur die wordt gespecificeerd in de instructies van
de fabrikant van het OPA-ontsmettingsmiddel.

2. Zorg voor de minimale effectieve concentratie (MEC) van het OPA-ontsmettingsmiddel
met behulp van de OPA-teststrips die in de instructies van de fabrikant van het OPA-
ontsmettingsmiddel worden vermeld.

3. Dompel het apparaat volledig onder in de OPA en zorg ervoor dat alle luchtbellen van
het oppervlak van het apparaat worden verwijderd door het apparaat te schudden.

4. Laat het apparaat weken gedurende de tijd die is aangegeven in de instructies van de
fabrikant voor het OPA-ontsmettingsmiddel.

5. Spoel het apparaat grondig af door het volledig onder te dompelen in gezuiverd
water, schud het goed en laat het minimaal 1 minuut opdrogen. Spoel de zak door met
gezuiverd water.

6. Herhaal stap 5 nog twee keer voor in totaal 3 keer spoelen met telkens een nieuwe
hoeveelheid gezuiverd water.

7. Droog het apparaat met een steriele, pluisvrije doek.

STERILISATIE (NIET VAN TOEPASSING OP ZUURSTOFRESERVOIRSLANG)

Steriliseer het product met behulp van een zwaartekracht-stoomautoclaaf die een
volledige cyclus bij 134 - 135 °C (274 - 275 °F) uitvoert, met een blootstellingstijd van
10 minuten en een droogtijd van 45 minuten. Laat de onderdelen volledig drogen en/of
afkoelen voordat u het beademingsapparaat weer in elkaar zet.

Inspectie van de onderdelen

Inspecteer alle onderdelen na de herverwerking zorgvuldig op beschadigingen, resten of
overmatige slijtage en vervang ze indien nodig. Door sommige reinigingsmethoden
kunnen de rubberen onderdelen verkleuren. Dat heeft geen invloed op de levensduur.
Als materialen tekenen van slijtage vertonen, zoals barstvorming, moeten de onderdelen
worden weggegooid en vervangen door nieuwe onderdelen.



In geval van sterilisatie kan de zuurstofreservoirzak er enigszins gerimpeld uitzien.
Dit heeft geen invloed op de levensduur of de werking ervan.

Het apparaat opnieuw in elkaar zetten

Zet de onderdelen van het beademingsapparaat handmatig weer in elkaar zoals getoond in (6 .

. Let er bij het plaatsen van het klephuis van de inlaatklep op dat de zakopening goed
aansluit tegen de flens.

. Zorg er bij het plaatsen van de klepschijven voor dat het uiteinde van de steel door
het gat in het midden van de klepzitting wordt geduwd, zoals getoond in
afbeeldingen 6.3.

. Bij het monteren van het spatscherm: Let erop dat de opening van het spatscherm
naar beneden 6.1 wijst.

. Om de zuurstofreservoirballon op de Ambu Mark IV Baby te monteren, bevestigt u de
adapter aan de inlaatklep van het beademingsapparaat door de geribbelde
adapterconnector op de inlaatconnector te monteren en de zuurstofinlaatconnector
bovendien met de adapterdop af te dekken. Vervolgens kan de zuurstofreservoirzak
worden aangesloten op de geribbelde connector van de adapter.

Voer na de hermontage en v6ér de voorbereiding op onmiddellijk gebruik in noodsituaties
een werkingstest uit.

Onderhoud

Het beademingsapparaat vereist geen routinematig onderhoud behalve regelmatige
herverwerking, inspectie en testen.

4.5. Afvalverwerking

Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures worden afgevoerd.

5. Technische productspecificaties
5.1. Toegepaste normen
De Ambu Mark IV is in overeenstemming met de productspecifieke norm EN I1SO 10651-4.

5.2. Specificaties

Volume van
beademingsapparaat™”

Geleverd volume met één
hand",

Geleverd volume met twee
handen’, ™"

Afmetingen
(lengte x diameter)****

Gewicht zonder reservoir
en masker™™

Drukbegrenzingsklep™

Dode ruimte

Volume van
zuurstofreservoirzak™"

Inspiratoire weerstand ™, """

Mark IV Baby

420 ml

300 ml

265 x 80 mm

190¢g

40 cmH,0

<5ml+10%
van het geleverde
volume

1500 ml (zak)
100 ml (slang)

met zuurstofreservoirslang:
0,6 cmH,0 bij 5 I/min
4,0 cmH,0 bij 50 I/min
met zuurstofreservoirzak:
0,8 cmH,0 bij 5 I/min
4,9 cmH,0 bij 50 I/min

Mark IV Adult

1450 ml

600 ml

900 ml

270 x 130 mm

4159

<5ml+10%
van het geleverde
volume

1500 ml

3,7 cmH,0 bij 50 I/min
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Mark IV Baby Mark IV Adult

Mark IV Baby Mark IV Adult

Expiratoire weerstand "™,

1,3 cmH,0 bij 5 I/min

2,2 cmH,0 bij 50 I/mi
4,4 cmH,0 bij 50 I/min cmH,0 bij 501/min

PEEP gegenereerd door
beademingsapparaat bij
normaal gebruik met
toegevoegde
toevoergasstroom™, "

met zuurstofreservoirslang:
<2cmH,0
bij 5,10, en 15 I/min
met zuurstofreservoirzak: bij 5,10, en 15 I/min
2,5 cmH,0 bij 5 1/min (V; 225 ml en 600 ml,
3,7 cmH,0 bij 10 I/min 20)
4,5 cmH,0 bij 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

<2cmH,0

Patiéntconnector

Buiten 22 mm mannelijk (EN ISO 5356-1)
Binnen 15 mm vrouwelijk (EN 1SO 5356-1)

Expiratieconnector (voor
bevestiging van PEEP-klep)

30 mm mannelijk (EN ISO 5356-1)

Connector van
drukmeterpoort

@ 4,2 +/-0,1 mm

Connector van
ballonnavulklep®

Binnen 32 mm
vrouwelijk

Lekkage voorwaarts en
achterwaarts

Niet meetbaar

Oy-inlaatconnector

Conform EN ISO 13544-2

Bedrijfstemperatuurlimieten”

-18 °Ctot +50 °C (-0,4 °F tot +122 °F)
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Opslagtemperatuurlimieten -40 °C tot +60 °C (-40 °F tot +140 °F)

Aanbevolen voor langdurige opslag in gesloten verpakking bij kamertemperatuur,
uit de buurt van zonlicht.

Opmerkingen:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V,:Beademingsvolume, f: Frequentie (ademhaling per minuut).
* Getest conform EN ISO 10651-4.

“ Een hogere luchtwegdruk kan worden verkregen door de drukbegrenzingsklep tijdelijk
uit te schakelen.

" Onder algemene testomstandigheden volgens EN I1SO 10651-4:2009.

" Waarden zijn bij benadering.

Maximumwaarden

5.3. MRI-veiligheidsinformatie A

De Ambu Mark IV is MR-veilig en kan dus veilig worden gebruikt in een MR-omgeving (niet
in de MR-boring) onder de volgende omstandigheden.

. Statisch magnetisch veld van 7 tesla en minder, met
. Maximale spatiéle veldgradiént van - 10.000 G/cm (100 T/m)
. Maximaal krachtproduct van - 450.000.000 G?/cm (450 T?/m)

Gebruik in de MR-boring kan de kwaliteit van het MR-beeld beinvioeden.

RF-geinduceerde verwarming en MR-beeldartefacten zijn niet getest. Metalen onderdelen
zijn volledig ingekapseld en maken geen contact met het menselijk lichaam.



1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene negye for du bruker Ambu® Mark IV ventilasjonsbag

(for voksne og barn > 15 kg, omtalt som Ambu Mark IV Voksen) og Ambu® Mark IV Baby
ventilasjonsbag (for nyfedte, spedbarn og barn opptil 20 kg, omtalt som Ambu Mark IV
Baby), samlet omtalt som Ambu Mark IV. Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel.
Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pa forespersel. Veer oppmerksom pa at denne
bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den inneholder bare en
beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er forbundet med
bruken av ventilasjonsbagen. Fgr ventilasjonsbagen tas i bruk for ferste gang, er det veldig
viktig at brukeren har gjennomfort tilstrekkelig oppleering i kliniske ventileringsteknikker
og er kjent med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler og kontraindikasjoner som er
beskrevet i denne bruksanvisningen. Det er ingen garanti pa Ambu Mark IV.

1.1. Bruksomrade
Ambu® Mark IV og Ambu® Mark IV Baby er en ventilasjonsbag til flergangsbruk til bruk ved
hjerte-lungeredning.

1.2. Bruksindikasjoner

Ambu Mark IV er indisert i situasjoner der det er behov for en manuell ventilasjonsbag for
hjerte-lunge-redning til assistert ventilasjon av pasienter.

Ambu Mark IV er indisert for ventilering og oksygenering av pasienter til en mer
permanent luftvei kan etableres eller pasienten kan puste selv.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe

Bruksomradet for hver utgave er som falger:
Storrelse voksen: Voksne og barn med en kroppsvekt pa mer enn 15 kg.
Stoerrelse baby: Spedbarn, smabarn og barn med en kroppsvekt pa opptil 20 kg

1.4. Tiltenkt bruker

Helsepersonell med opplaering i handtering av luftveiene, som anestesileger, sykepleiere,
redningspersonell og akuttpersonell.

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.6. Kliniske fordeler

Den grunnleggende teknikken for luftveishandtering ved bruk av en manuell
ventilasjonsbag gjer det mulig a ventilere og oksygenere pasienter til en mer permanent
luftvei kan etableres eller pasienten kan puste selv.

1.7. Advarsler og forholdsregler

Hvis disse forholdsreglene ikke folges, kan det fore til ineffektiv ventilering av pasienten
eller skade pa utstyret.

ADVARSEL /N

1. Ambu Mark IV ma alltid reprosesseres etter hver bruk for & unnga infeksjonsrisiko.

2. Unnga bruk av ventilasjonsbagen i giftige eller farlige miljger for & unnga risiko
for vevsskade.

3. Ved bruk av oksygentilfgrsel er det ikke tillatt & rayke eller bruke utstyret naer apen
ild, olje, fett, andre brannfarlige kjemikalier eller utstyr og verktgy som kan
forarsake gnister pa grunn av brann- og/eller eksplosjonsfare.

4. Inspiser alltid produktet visuelt og utfer en funksjonstest etter utpakking,
montering og fer bruk, siden defekter og fremmedlegemer kan fore til ingen eller
redusert ventilasjon av pasienten.
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Ikke bruk produktet hvis funksjonstesten mislykkes. Det kan fare til ingen eller
redusert ventilasjon.

Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i denne
handboken, siden feil bruk kan skade pasienten.

Fagpersonene som utfgrer prosedyren, ma vurdere valg av sterrelse pa
ventilasjonsbag og tilbeher (f.eks. ansiktsmaske, PEEP-ventil osv.) i samsvar med
pasientens spesifikke tilstand(er), siden feil bruk kan skade pasienten.

Ikke bruk produktet hvis det er kontaminert av eksterne kilder, siden det kan
forarsake infeksjon.

Kontroller at enten sprutvernet eller Ambu PEEP-ventilen er koblet til
ekspirasjonsporten. En &pen ekspirasjonsport kan blokkeres ved et uhell og fore til
for stort luftvolum i lungene, noe som kan fore til vevsskade.

. Manometer-hetten ma alltid settes pa manometer-porten nar trykket ikke overvakes,

for & unnga lekkasje, noe som kan fere til redusert O,-forsyning til pasienten.

. Ambu Mark IV ma alltid reprosesseres hvis det finnes synlige rester eller fuktighet

inne i enheten, for 8 unnga risiko for infeksjon og funksjonsfeil.

. Trykkbegrensnings-ventilen ma ikke overstyres med mindre en medisinsk vurdering

indikerer at det er nedvendig. Hoyt ventilasjonstrykk kan forarsake barotraume.

. Serg alltid for at oksygenreservoarslangen ikke er blokkert. Blokkering av slangen

kan hindre at kompresjonsposen blases opp igjen, noe som kan fere til at
ventilasjon ikke er mulig.

. Bruk av tilbehgr kan gke motstanden ved innanding eller utanding. Bruk ikke

tilbehar hvis okt pustemotstand kan veere skadelig for pasienten.

. Ikke bruk ventilasjonsbagen pa en annen pasient uten reprosessering, grunnet

risikoen for kryssinfeksjon.

. Ikke bruk produktet med pésatt ansiktsmaske ved ventilering av spedbarn med

medfedt diafragmabrokk, pa grunn av risikoen for insufflasjon. Bytt til et alternativ
til ansiktsmaske for a forsyne luft til pasienten, hvis tilgjengelig.

20.

. Veer oppmerksom pa tegn pa fullstendig/delvis obstruksjon av gvre luftveier hvis

ventilasjonsbagen brukes med en ansiktsmaske, fordi det vil fgre til ingen eller
begrenset oksygentilfgrsel. Bytt alltid til et alternativ til ansiktsmaske for a forsyne
luft til pasienten, hvis tilgjengelig.

. Ikke bruk Ambu Mark IV etter at den er reprosessert maksimalt 30 ganger

(15 ganger for oksygenreservoarbagen) for & unnga risiko for infeksjon eller
funksjonsfeil i enheten.

. Ikke bruk Ambu Mark IV nar levering av oksygen med fri stream er ngdvendig, pa grunn

av mulig utilstrekkelig administrering av oksygen, noe som kan fare til hypoksi.
Ved bruk av ventilasjonsbagen med pasatt ansiktsmaske ma riktig plassering og
forsegling av ansiktsmasken sikres, da feil forsegling kan fore til spredning av
luftbaren smittsom sykdom for brukeren.

FORSIKTIGHETSREGLER

1.

Ikke bruk fenolholdige stoffer til rengjering av produktet. Fenoler vil forarsake for tidlig
slitasje og nedbrytning av materialene, noe som forer til redusert levetid for produktet.
Etter rengjoring mé alle rester av rengjeringsmiddel umiddelbart fjernes fra
ventilasjonsbagen, siden rester kan fore til for tidlig slitasje eller redusere
produktets levetid.

Oppbevar aldri ventilasjonsbagen i deformert tilstand. Bagen kan bli permanent
deformert, noe som kan redusere ventilasjonseffektiviteten.

Observer alltid at brystet beveger seg og lytt etter den utgaende luftstrommen fra
ventilen for a kontrollere at ventilen fungerer som den skal. Bytt umiddelbart til
munn-til-munn-ventilering hvis ventilering med ventilasjonsbag ikke kan oppnas.
Ikke forsgk & koble pasientkontakten fra pasientventilen, for de er permanent
festet. Demontering kan fare til skade p& enheten og funksjonsfeil.



6. Ikke prgv @ demontere ventilasjonsbagen mer enn det som er beskrevet i disse
instruksjonene, pa grunn av risikoen for skade og funksjonsfeil pa enheten.

7. Vennligst se emballasjen pa tilbeharet for mer spesifikk informasjon om det
individuelle tilbehgret. Feil handtering kan fore til funksjonsfeil pa produktet.

8. Brukav tredjepartsprodukter og oksygenforsyningsutstyr (f.eks. filtre og
behovsventiler) med Mark IV ventilasjonsbag kan pévirke produktets ytelse. Radfer
deg med produsenten av tredjepartsenheten for & kontrollere kompatibiliteten
med Ambu Mark IV ventilasjonsbag og fa informasjon om mulige endringer i ytelse.

9. Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering, for a unnga
remontering av komponenter med ulik holdbarhet som farer til risiko for produktfeil.

10. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller etter
henvisning fra lege.

1.8. Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger forbundet med gjenoppliving (ikke utfyllende): barotraume,
volutraume, hypoksi, hyperkapni og aspirasjonspneumoni.

1.9. Generelle merknader
Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som falge av bruk, skal
det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu Mark IV kan kobles til Ambu® trykkmanometer til engangsbruk, Ambu PEEP-ventiler
og Ambu ansiktsmasker, samt annet pustetilbehar som samsvarer med EN 1SO 5356-1 og
EN ISO 13544-2.

3. Symbolforklaring

Symbolindikasjon Beskrivelse

Voksen
Tiltenkt ideell kroppsvekt over 15 kg.

Baby
Tiltenkt ideell kroppsvekt opptil 20 kg

GTI N Globalt handelsvarenummer (GTIN™).
Kun etter
henvisning fra Bruk kun pé resept.
fralege

- Lotnummer.
@ Produksjonsland.
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Symbolindikasjon Beskrivelse

VAN

Medisinsk utstyr.

MR-betinget.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Bruksomrade
4.1. Funksjonsprinsipp
lllustrasjonen pa side 2 (1 viser ventileringsgassens strem inn i bagen, samt til og fra

pasienten under manuell bruk av ventilasjonsbagen. (@' Mark IV Voksen (b Mark IV Baby
med oksygenreservoarbag, (€ Mark IV Baby med oksygenreservoarslange.

Gasstremmen er tilsvarende nér pasienten puster spontant gjennom enheten.

Oksygenreservoaret er utstyrt med to ventiler, der den ene slipper inn luft fra omgivelsene
nar reservoaret er tomt og den andre slipper ut overfladig oksygen nar reservoarbagen er
full. 4.9 42

1.7 Utslipp av overskytende oksygen, 1:2 |uftinntak, 1.3 oksygeninntak, 1.4 pasientkobling,
1.5 ekspirasjon, 3,6 manometerport, 37 trykkbegrensende ventil.
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4.2. Inspeksjon og klargjering
Ventilasjonsbagen ma pakkes ut og klargjeres (inkludert en funksjonstest) for umiddelbar
bruk fer den settes klar til bruk i ngdssituasjoner.

4.2.1. Klargjoring

. Klargjer ventilasjonsbagen i henhold til monteringsveiledningen og plasser alle
delene i beerevesken som falger med ventilasjonsbagen.

. Hvis det fglger en ansiktsmaske med ventilasjonsbagen, mé den beskyttende posen
(hvis montert) fjernes for bruk.

. Foreta en kort funksjonstest som beskrevet i avsnitt 4.2.2. for utstyret brukes pé en pasient.

4.2.2. Funksjonstest

Ventilasjonsbag

Lukk den trykkbegrensende ventilen med overstyringshetten (dette gjelder kun Ambu
Mark IV Baby) og lukk pasientkontakten med tommelen 3,3 7.1. Klem bestemt pa bagen.
Ventilasjonsbagen skal motst& klemmingen.

Apne den trykkbegrensende ventilen ved & dpne overstyringshetten 3.1 og gjenta
prosedyren. Ventilen for trykkbegrensning skal na aktiveres og det skal veere mulig & hore
luftstrommen fra ventilen.

Fjern fingeren fra pasientkontakten og klem og frigjer ventilasjonsbagen noen ganger for
a sikre at luften fores gjennom ventilsystemet og ut av pasientventilen 7.2.

MERK:Det kan heres en svak lyd fra de bevegelige ventilskivene under drift. Dette gar ikke
ut over ventilasjonsbagens funksjonalitet.



Oksygenreservoarbag

Tilfer en gasstrem pé 10 I/min ved inntakskontakten for oksygen. Gjer det lettere & brette
ut oksygenreservoarbagen. Kontroller at oksygenreservoarbagen fylles. Hvis ikke,
kontroller tilstanden 6.3 til de to ventilene eller om det er en rift i oksygenreservoarbagen.
Juster deretter den leverte gasstrammen i henhold til medisinsk indikasjon.

Oksygenreservoarslange

Tilfer en gasstrem pé 10 I/min ved inntakskontakten for oksygen. Kontroller at oksygen
stremmer ut av enden pé oksygenreservoarslangen. Hvis ikke kontrollerer du om
oksygenreservoarslangen er blokkert.

Juster deretter den leverte gasstrammen i henhold til medisinsk indikasjon.

4.3. Bruke ventilasjonsbagen

. Bruk anbefalt teknikk til & kontrollere pasientens munn og luftveier og til &
posisjonere pasienten riktig for a &pne luftveiene.

. Hold ansiktsmasken fast mot pasientens ansikt. (2

. For hdnden (Ambu Mark IV Voksen) under hdndtaket (Ambu Mark IV Baby har
ikke stgttehandtak).

Ventilering av pasienten: Kontroller at pasientens brystkasse hever seg under
innblasing. Slipp hdnden som holder bagen, lytt etter den utgdende luftstremmen
fra pasientventilen og kontroller visuelt at brystet senkes.

. Hvis du opplever vedvarende motstand ved innblasing, kontrollerer du luftveiene for
obstruksjon og posisjonerer pasienten pa nytt for a sikre apne luftveier.

. Hvis pasienten kaster opp under ventilasjon mé pasientens luftveier umiddelbart
&pnes, og oppkastet fjernes fra ventilasjonsbagen ved & riste og komprimere den
kraftig og raskt flere ganger, for ventilering gjenopptas.

Pasientventilen kan demonteres og rengjeres hvis luftstremmen hindres av oppkast.
Du finner mer informasjon om demontering og montering av pasientventilen i
illustrasjonene 5.5 og 6.1.

. Hvis eksterne enheter kobles til ventilasjonsbagen ma de testes for funksjonalitet og

bruksanvisningen som felger med den eksterne enheten ma konsulteres.

Manometerport (gjelder kun Ambu Mark IV Baby)

Ambu trykkmanometer for engangsbruk eller trykkmaler fra tredjepart kan festes til
manometerporten, som sitter gverst pa pasientventilen. Fjern hetten og fest
manometeret/trykkmaleren (8 .

Ventil for trykkbegrensnings-ventil (gjelder kun Ambu Mark IV Baby)
Ventilen for trykkbegrensning er satt til & apne ved 40 cmH,0 (4.0 kPa).

Hvis medisinsk og profesjonell vurdering indikerer at et trykk over 40 cmH,0 er ngdvendig,
kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved a trykke overstyringshetten pa ventilen 3,2.

Alternativt kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved a sette pekefingeren pa den
blé knappen nar bagen klemmes sammen.

Administrering av oksygen

Administrer oksygen ifelge medisinske indikasjoner.

Illustrasjonen viser beregnet levert oksygenprosent som kan oppnas med ulike
ventilasjonsvolumer og frekvenser ved ulike gasstrem-hastigheter som refererer til
henholdsvis Mark IV 4.1 Voksen og Mark IV Baby 4.2.

4.4. Reprosessering: rengjoring, desinfeksjon, sterilisering
Folg disse instruksjonene for reprosessering etter hver bruk for & redusere risikoen
for krysskontaminering.

Demontering

For manuelll reprosessering, demonter ventilasjonsbagen til individuelle komponenter til
nivaet vist i 5.1 (Mark IV Voksen), 5.2 (Mark IV Baby med oksygenreservoarbag), 5.3 (Mark
IV Baby med oksygenreservoarslange) for & gjere overflatene tilgjengelige for rengjering.
Folg metoden vist i 5.4 5.5 0g 5.6.
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Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering, for & unngé
remontering av komponenter med ulik holdbarhet.

Anbefalte prosedyrer for reprosessering
Bruk én av prosedyrene i tabell 1 for fullstendig reprosessering av Ambu Mark IV.

Produkt/komponent Anbefalte prosedyrer for reprosessering (velg én)
. Manuell rengjering etterfulgt av
kjemisk desinfeksjon .
Mark IV Voksen og . Manuell rengjoring etterfulgt av sterilisering.
Mark IV Baby (unntatt . Automatisert rengjaring, inkludert termisk

oksygenreservoarslange) desinfeksjon, etterfulgt av sterilisering.

. Automatisert rengjoering, inkludert termisk

desinfeksjon, etterfulgt av kjemisk desinfeksjon.

Oksygenreservoarslange .
for Mark IV Baby

Manuell rengjering etterfulgt av
kjemisk desinfeksjon.

Tabell 1: Anbefalte prosedyrer for reprosessering.

Produkttesting har vist at Ambu Mark IV ventilasjonsbag fungerer fullt ut etter

30 fullstendige reprosesserings-sykluser, som angitt i tabell 1, med unntak av
oksygenreservoarbagen, som kan steriliseres maksimalt 15 ganger eller kjemisk
desinfiseres maksimalt 30 ganger.

Det er brukerens ansvar a kvalifisere eventuelle avvik fra de anbefalte syklusene og
metodene for prosessering, samt a overvake at anbefalt antall sykluser for rengjoring
og desinfeksjon ikke overskrides.

Foreta alltid en funksjonstest for produktet brukes (se avsnitt 4.2.2.)
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Prosedyrer for reprosessering
MANUELL RENGJZRING

1.
2.

Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for a fjerne grovt smuss.
Klargjer et kar med vaskemiddel og en rengjeringslesning, f.eks. Neodisher®
MediClean Forte eller tilsvarende, for fjerning av rester av terket og denaturert blod
og proteiner, ved bruk av produsentens anbefalte konsentrasjon.

Senk komponentene helt ned i vaesken for & holde dem nedsenket i lgsningen

i henhold til vaskemiddelets instruksjonsetikett. Under blgtleggingen skal
komponentene rengjores grundig med en myk borste og bagene og lumen skylles til
alt synlig smuss er fjernet.

Skyll delene grundig ved & senke dem helt ned i springvann, rist og la dem sette seg
iminst 3 minutter.

Gjenta det forrige trinnet to ganger til totalt 3 skyllinger med et nytt parti springvann
hver gang.

Tork komponentene med en ren, lofri klut og trykkluft.

AUTOMATISK RENGJ@RING OG TERMISK DESINFEKSJON (GJELDER IKKE FOR
OKSYGENRESERVOARSLANGE)

1.
2.

Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for a fjerne grovt smuss.

Plasser komponentene pa et manifoldstativ eller i en tradkurv inne
i vaskemaskinen.

Velg syklus som angitt nedenfor:



Resirkulasjonstid Vaskemiddeltype

Trinn (minutter) Temperatur og konsentrasjon
Forvask 02:00 Kaldt vann fra N/A
springen
Neodisher® MediClean Forte
43°C eller tilsvarende
Vask 01:00 soringvann vaskemiddel med
pring produsentens anbefalte
konsentrasjon
Skyll 05:00 43°C N/A
springvann
Termisk o
desinfeksjon 05:00 91°C N/A
Torketid 07:00 90°C N/A

Tabell 2: Automatisert rengjeringsprosedyre for Mark IV ventilasjonsbag.

KJEMISK DESINFISERING

1. Stabiliser karet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA (ortoftalaldehyd)
desinfeksjonsmiddel ved temperaturen som er spesifisert i instruksjonene fra
produsenten av OPA-desinfeksjonsmiddelet.

2. Serg for minimum effektiv konsentrasjon (MEC) av OPA desinfeksjonsmiddel ved
a bruke OPA-teststrimlene som er spesifisert i instruksjonene fra produsenten av OPA
desinfeksjonsmiddel.

3. Senkenheten helt ned i OPA og pass pa at alle luftbobler fjernes fra enhetens overflate
ved a rere i enheten.

4. Laenheten liggei blat i den tiden som er angitt i anvisningene fra produsenten av
OPA desinfeksjonsmiddel.

5. Skyll enheten grundig ved & senke den helt ned i renset vann, rist og la den sette seg

i minst 1 minutt. Skyll bagen med renset vann under skyllingen.
6. Gjenta trinn 5 to ganger til for totalt 3 skyllinger med et nytt parti renset vann hver gang.
7. Terk enheten med en steril, lofri klut.

STERILISERING (GJELDER IKKE OKSYGENRESERVOARSLANGE)

Steriliser produktet ved bruk av en gravitasjonsdamp-autoklave som kjerer en full syklus
ved 134 - 135 °C (274 - 275 °F), med en eksponeringstid pa 10 minutter og en terketid pé
45 minutter. La delene torke og/eller kjoles helt ned for ventilasjonsbagen monteres igjen.

Beskrivelse av komponenter

Etter reprosessering skal alle komponenter inspiseres noye for skade, rester eller slitasje og
skiftes om nedvendig. Enkelte metoder kan fare til misfarging av gummideler, uten at det
har innvirkning pa levetiden. | tilfelle materialforringelse, f.eks. sprekker, ma
komponentene kasseres og erstattes med en ny komponent.

Ved autoklavering kan oksygenreservoarbagen se litt rynkete ut. Dette har ingen
innvirkning pa levetid eller funksjon.

Montering
Monter komponentene til ventilasjonsbagen igjen manuelt som vist i (6 .
. Nér du setter inn inntaksventilens ventilhus, mé du passe pa at apningen pa bagen

sitter jevnt mot flensen.
. Né&r du setter inn ventilskivene, ma du serge for at enden av spindelen skyves
gjennom hullet i midten av ventilsetet, som vist i figurene 6,3.

. Ved montering av sprutbeskyttelse: Merk at &pningen pa sprutbeskyttelsen skal
vende nedover 6.1.

163



For @ montere oksygenreservoarbagen pa Ambu Mark IV Baby, fest adapteren til
inntaksventilen pa ventilasjonsbagen ved a montere adapterens balgekontakt pa
-inntakskontakten. Dekk kontakten for oksygeninngangen med -adapterhetten.
Deretter kan oksygenreservoarbagen kobles til adapterens bolgekontakt.

Utfar en funksjonstest etter montering og fer den klargjeres for umiddelbar bruk i

ngdssituasjoner.

Service

Ventilasjonsbagen krever ikke regelmessig vedlikehold bortsett fra jevnlig rengjering,

inspeksjon og testing.

4.5. Avfallshandtering
Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Ambu Mark IV ventilasjonsbag er i samsvar med produktstandarden EN ISO 10651-4.

5.2. Spesifikasjoner

Ventilasjonsbag-volum™"
Levert volum, én hand’, ™
Levert volum, to hender’,

Mal (lengde x diameter)™*
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Mark IV Baby
420 ml
300 ml

265 x 80 mm

Mark IV Voksen
1450 ml
600 ml
900 ml

270x 130 mm

Vekt, uten reservoar
og maske™”

Trykkbegrensende ventil™

Ubrukt plass

Volum oksygenreservoar-bag™

Innéndingsmotstand ™,

Utdndingsmotstand ™, "

PEEP generert av

ventilasjonsbag ved normal
bruk med tilfort gasstrem™, "

Mark IV Baby
190g

40 cmH,0

<5ml+10 %
av levert volum

1500 ml (bag)
100 ml (slange)

med

oksygenreservoarslange:

0,6 cmH,0 ved 5 |/min
4,0 cmH,0 ved 50 I/min

med oksygenreservoar-bag:

0,8 cmH,0 ved 5 I/min
4,9 cmH,0 ved 50 I/min

1,3 cmH,0 ved 5 |/min
4,4 cmH,0 ved 50 I/min

med

oksygenreservoarslange:

<2cmH,0
ved 5,10 0og 15 I/min

med oksygenreservoar-bag:

2,5 cmH,0 ved 5 I/min

3,7 cmH,0 ved 10 I/min

4,5 cmH,0 ved 15 |/min
(V, 20 ml, f 60)

Mark IV Voksen

415¢g

<5ml+10 %
av levert volum

1500 ml

3,7 cmH,0 ved 50 |/min

2,2 cmH,0 ved 50 I/min

< 2cmH,0
ved 5,10 og 15 I/min
(V; 225 ml og 600 ml,
f 20)



Mark IV Baby Mark IV Voksen

Pasientkobling

Utvendig 22 mm hann (ISO 5356-1)
Innvendig 15 mm hunn (ISO 5356-1)

Uténdingskopling
(for PEEP-ventiltilbehor)

30 mm hann (EN ISO 5356-1)

Kobling til manometerport

@4,2+/-0,1 mm

Kobling til pafyllingsventil for
pose’

- Innvendig 32 mm hunn

Lekkasje forover og bakover

Ikke méalbar

0O2-inntakskonakt

Ifalge EN ISO 13544-2

Grenser for driftstemperatur”

-18 °C til 450 °C (-0,4 °F til + 122 °F)

Temperaturgrenser ved
oppbevaring”

-40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F)

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur, beskyttet mot sollys.

Merknader:
-10 cmH,0 = 1.0 kPa

-V, : Ventileringsvolum, f: Frekvens (pust per minutt).

“ Testet i samsvar med EN ISO 10651-4

“ Hoyere luftveistrykk kan oppnas ved & overstyre den trykkbegrensende ventilen.
“*Ved generelle testforhold i henhold til EN ISO 10651-4:2009.

" Verdiene er omtrentlige.
“““““ Maksimumsverdier

5.3. MR-sikkerhetsinformasjon A
Ambu Mark IV er MR-sikker og kan derfor trygt brukes i MR-miljg (ikke inne i MR-tunnelen)
under fglgende forhold.

. Statisk magnetfelt p& 7 Tesla og mindre, med
. Maksimal romlig feltgradient pa 10.000 G/cm (100 T/m)
. Maksimum effektprodukt pa 450 000 000 G?/cm (450 T2/m)

Bruk innenfor MR-tunnelen kan pavirke MR-bildekvaliteten.

RF-indusert oppvarming og MR-bildeartefakter er ikke testet. Eventuelle metalldeler er helt
innkapslet og har ikke kontakt med menneskekroppen.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed zastosowaniem resuscytatora Ambu® Mark IV (przeznaczonego dla dorostych i

dzieci > 15 kg, zwanego dalej Ambu Mark IV Adult) oraz resuscytatora Ambu® Mark IV Baby
(przeznaczonego dla noworodkéw, niemowlat i dzieci do 20 kg, zwanego dalej Ambu Mark
IV Baby) nalezy uwaznie zapoznac sie z niniejszymi instrukcjami dotyczacymi
bezpieczenstwa. Prosimy pamietac, ze Instrukcja obsfugi moze zostac zaktualizowana bez
uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji s3 dostepne na zyczenie. Nalezy
pamietad, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegdéw klinicznych.
Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem
resuscytatora. Przed pierwszym uzyciem resuscytatora uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio
przeszkolony w zakresie technik resuscytacji i zapoznac sie z przeznaczeniem urzadzenia
oraz wszystkimi ostrzezeniami, sSrodkami ostroznosci i wskazaniami podanymi w niniejszej
instrukgji. Produkt Ambu Mark IV nie jest objety gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Ambu Mark IV jest resuscytatorem wielokrotnego uzytku przeznaczonym do resuscytacji
oddechowe;j.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Stosowanie urzadzenia Ambu Mark IV zalecane jest w sytuacjach, gdy podczas do wentylacji
wspomaganej pacjentéw wymagany jest reczny resuscytator krazeniowo-oddechowy.
Ambu Mark IV nalezy stosowac¢ do wentylacji i natleniania pacjentéw do czasu zapewnienia
bardziej stabilnego sposobu wspomagania oddychania lub ustapienia objawéw.

1.3. Docelowa populacja pacjentow
Zakres stosowania dla poszczegdlnych rozmiaréw:
. Rozmiar dla dorostych: Dorosli i dzieci o masie ciata powyzej 15 kg (33 funtow).

. Rozmiar dla dzieci: Noworodki, niemowleta i dzieci o masie ciata nieprzekraczajacej
20 kg (44 funtow).
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1.4. Docelowi uzytkownicy

Specjalisci opieki zdrowotnej przeszkoleni w zakresie udrazniania drég oddechowych,
m.in. anestezjolodzy, pielegniarki, personel ratunkowy i personel izby przyjec.

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzysci kliniczne

Podstawowa technika udrazniania drég oddechowych z uzyciem resuscytatora recznego
umozliwia wentylacje i natlenianie pacjentéw do momentu zapewnienia bardziej
stabilnego wsparcia drég oddechowych lub ustgpienia objawdw.

1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprzestrzeganie tych srodkdw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng wentylacje
pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

0STRZEZENIE /\

W celu unikniecia ryzyka zakazenia, urzadzenie Ambu Mark IV zawsze nalezy
poddawac procedurze ponownego przygotowania do uzycia.

Unikac stosowania resuscytatora w toksycznych lub niebezpiecznych
srodowiskach, aby nie doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

3. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/lub wybuchu podczas korzystania z dodatkowego
Zrodta tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani stosowac urzadzenia w poblizu otwartego
ognia, oleju, smaru, innych tatwopalnych chemikaliéw lub urzadzer i narzedzi,
ktére moga wywotac iskrzenie.

4. Porozpakowaniu, ztozeniu i przed zastosowaniem urzadzenia zawsze nalezy je
sprawdzi¢ wzrokowo oraz wykonac test sprawnosci, poniewaz uszkodzenia oraz
obecnos¢ ciat obcych moze uniemozliwi¢ lub ograniczy¢ wentylacje.



W przypadku niepomyslnego ukoriczenia testu sprawnosci, produktu nie nalezy
uzywac, gdyz moze on nie zapewniac¢ lub ogranicza¢ wentylacje pacjenta.

Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaty sie z trescig niniejszej instrukgji,
poniewaz nieprawidtowe uzycie moze spowodowac obrazenia u pacjenta.
Specjalisci wykonujacy zabieg powinni dobrac¢ rozmiar resuscytatora i akcesoria
(np. maska twarzowa, zawor PEEP itp.) odpowiednio do pacjenta, poniewaz
nieprawidtowe uzycie moze prowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

Nie uzywac produktu zanieczyszczonego przez zrédta zewnetrzne, poniewaz moze
to prowadzic¢ do infekgji.

Upewnic sie, ze do ztacza wydechowego podtagczona zostata ostona
przeciwrozbryzgowa lub zawér Ambu PEEP. Otwarte ztgcze wydechowe moze ulec
przypadkowemu zablokowaniu, powodujac przedostawanie si¢ do ptuc
nadmiernej ilosci powietrza, co moze skutkowa¢ doznaniem urazow.

. W sytuacji, gdy ci$nienie nie jest monitorowane, na ztgczu manometru zawsze

powinna znajdowac sie zatyczka, co pozwoli unikna¢ wyciekéw ograniczajacych
dostarczanie O, pacjentowi.

. Jesli wewnatrz urzadzenia Ambu Mark IV widoczne s3 jakiekolwiek pozostatosci lub

wilgo¢, w takim przypadku, aby unikna¢ ryzyka zakazenia i nieprawidtowego
dziatania produktu, zawsze wymagane jest wykonanie procedury przygotowujacej
do ponownego uzycia.

. Nie blokowac zaworu ograniczajacego cisnienie, chyba ze w wyniku profesjonalnej

medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka konieczno$¢. Wysokie
ci$nienie wentylacji moze spowodowac uraz cisnieniowy.

. Zawsze upewnic sie, ze przewdd zbiornika tlenu nie jest zablokowany, poniewaz

zablokowanie przewodu moze uniemozliwi¢ ponowne napetnienie worka
kompresyjnego i uniemozliwi¢ wentylacje.

. Dodanie akcesoriéw moze zwigkszy¢ opér wdechowy i/lub wydechowy. Nie nalezy

dotaczac akcesoriéw, jesli zwiekszony op6r oddechowy mégtby byc szkodliwy
dla pacjenta.

15.

20.

Z uwagi na ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, resuscytatora nie nalezy
wykorzystywac u innego pacjenta bez uprzedniego przygotowania wyrobu do
ponownego uzycia.

. Nie nalezy uzywac¢ produktu z dotaczong maskga twarzowg podczas wentylacji

niemowlat z wrodzona przepukling przeponowa z uwagi na ryzyko wystapienia
insuflacji. W miare mozliwosci do dostarczania powietrza stosowac inne
rozwigzania niz maska twarzowa.

Podczas korzystania z resuscytatora z maska twarzowg nalezy zwraca¢ uwage na
oznaki catkowitej/czesciowej niedroznosci gérnych drég oddechowych,
prowadzacej do braku lub ograniczonej podazy tlenu. O ile jest to mozliwe, w
przypadku podawania pacjentowi powietrza zawsze nalezy stosowac inne
rozwiazania niz maska twarzowa.

. W celu unikniecia ryzyka zakazenia lub nieprawidtowego dziatania, zabronione

przygotowywanie do ponownego uzytku produktu Ambu Mark IV po osiagnieciu
maksymalnie 30 cykli przygotowawczych (15 w przypadku worka rezerwuaru tlenu).

. Zabrania sie stosowania urzgdzenia Ambu Mark IV, jesli wymagane jest podawanie

tlenu w trybie swobodnego przeptywu, gdyz mozliwa niewystarczajaca podaz
tlenu moze doprowadzi¢ do hipoksji.

Uzywajac resuscytatora z maska twarzowa, nalezy prawidtowo zatozy¢ i uszczelni¢
maske, poniewaz niewtasciwe uszczelnienie moze prowadzi¢ do narazenia
uzytkownika na infekcje przenoszace sie droga powietrzna.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

Do czyszczenia produktu nie uzywac substancji zawierajacych fenole. Fenole
powoduja przedwczesne zuzywanie sie i rozktad materiatéw oraz skrocenie okresu
zywotnosci produktu.

Po zakonczeniu czyszczenia, z resuscytatora nalezy niezwtocznie usung¢ wszelkie
pozostatosci detergentu, poniewaz mogg one spowodowac przedwczesne
zuzywanie sie lub skréci¢ zywotno$¢ produktu.
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Nie przechowywac resuscytatora w stanie zdeformowanym, poniewaz worek moze
ulec trwatemu znieksztatceniu, obnizajac skutecznos¢ wentylacji.

Aby kontrolowa¢ skuteczno$¢ wentylacji, nalezy zawsze obserwowac ruchy klatki
piersiowej i stucha¢ przeptywu powietrza wydychanego przez zawér pacjenta. Jesli
urzadzenie nie zapewnia wtasciwego poziomu wentylacji, nalezy natychmiast
przystapi¢ do wentylacji metodg usta-usta.

Nie nalezy podejmowac préb odtgczania ztacza pacjenta od zaworu pacjenta,
poniewaz zostaty one potaczone w sposéb trwaty, a demontaz moze doprowadzi¢
do uszkodzenia urzadzenia oraz nieprawidtowego dziatania.

Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia i nieprawidtowego dziatania resuscytatora nie
nalezy podejmowac préb jego demontazu w stopniu wykraczajacym poza zakres
opisany w niniejszej instrukcji.

W razie potrzeby informacje na temat poszczegélnych akcesoriéw mozna znalez¢
na opakowaniu. Nieprawidtowe obchodzenie sie z akcesoriami moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie catego produktu.

Stosowanie wraz z resuscytatorem Ambu Mark IV produktéw i urzadzen
przeznaczonych do podawania tlenu (np. filtréw i zaworéw dozujacych) firm
zewnetrznych moze wptynac na dziatanie produktu. W celu uzyskania informacji na
temat kompatybilnosci takich rozwiazan z resuscytatorem Ambu Mark IV oraz
informacji dotyczacych mozliwych zmian w dziataniu, nalezy kontaktowac sie z
producentami tych wyroboéw.

Podczas przygotowywania do ponownego uzycia czesci przynalezace do danego
urzadzenia zawsze nalezy trzymac razem, co pozwoli uniknag¢ ponownego montazu
elementdw o rdznej trwatosci, ktory mogiby doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.

. Przepisy federalne USA zezwalaja na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez

uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

1.8. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne (przyktadowe) zdarzenia niepozadane zwigzane z resuscytacjq: uraz
spowodowany zbyt duzym ci$nieniem lub zbyt duza objetoscia oddechowa, hipoksja,
hiperkapnia czy aspiracyjne zapalenie ptuc.

1.9. Uwagi ogdlne

Jezeli podczas lub na skutek stosowania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego
incydentu, w takim przypadku zdarzenie takie nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim
organom krajowym.

2. Opis urzadzenia

Urzadzenie Ambu Mark IV zapewnia mozliwos$¢ podtaczania do jednorazowych manometréw
cisnieniowych Ambu®, zaworéw Ambu PEEP i masek firmy Ambu, a takze innych akcesoriow
wspomagajacych oddychanie, zgodnych z normami EN I1SO 5356-1 i EN ISO 13544-2.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie symboli Opis

Wersja dla dorostych
Masa ciata powyzej 15 kg.

Wersja dla dzieci
Masa ciata do 20 kg.




Znaczenie symboli Opis
GTI N Unikatowy numer produktu (GTIN™).
Tylko z przepisu

Wytacznie na recepte.
lekarza

Numer partii.

Kraj producenta.

Wyréb medyczny.

Warunkowo dopuszczone do stosowania w $rodowisku
rezonansu magnetycznego.

B> & g

Petna liste objasnien symboli mozna znalez¢ na stronie
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu
4.1. Zasady dziatania

Na ilustracjach na stronie 2 (1 przedstawiono przeptyw gazu wentylacyjnego do worka
oraz do i od pacjenta podczas recznej obstugi resuscytatora. (@ Mark IV Adult, (b Mark
IV Baby z workiem rezerwuaru tlenu, (€ Mark IV Baby z przewodem zbiornika
rezerwuaru tlenu.

Przeptyw gazéw jest podobny, gdy pacjent oddycha samodzielnie przez urzadzenie.

Worek rezerwuaru tlenu zostat wyposazony w dwa zawory - jeden z nich umozliwia pobér
powietrza atmosferycznego z otoczenia, gdy worek jest pusty, a drugi kieruje nadmiar
tlenu na zewnatrz, gdy worek jest petny. 1.1 1.2

1.1 ysuwanie nadmiar tlenu, 1.2 Wlot powietrza, 1.3 Wlot tlenu, 1.4 Ztacze pacjenta,
1.5 Wydech, 4.6 Ztacze manometru, 3,7 Zawér ograniczajacy cisnienie.

4.2. Kontrola i przygotowanie

Resuscytator nalezy rozpakowac i przygotowac do stosowania w sytuacjach nagtych
(sprawdzajac jego petna funkcjonalnosd).

4.2.1. Przygotowanie
. Przygotuj resuscytator zgodnie z instrukcjami montazu, po czym umiesci¢ wszystkie
elementy w torbie transportowej dostarczonej z resuscytatorem.

. Jesli wraz z resuscytatorem dostarczona zostata réwniez maska, przed uzyciem
nalezy zdjac torebke ochronng (o ile zostata zastosowana).

. Przed uzyciem na pacjencie przeprowadz krotki test poprawnosci dziatania zgodnie z
opisem zawartym w podpunkcie 4.2.2.
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4.2.2, Test poprawnosci dziatania

Resuscytator

Zamkna¢ zawdr ograniczajacy cisnienie za pomocg zatyczki (dotyczy wytacznie produktu
Ambu Mark IV Baby), po czym zamkna¢ ztacze pacjenta za pomoca kciuka 3.2 7.1. Mocno
Scisna¢ worek resuscytatora. Resuscytator powinien stawia¢ opér podczas $ciskania.

Otworzy¢ zawdr ograniczajacy wyciagajac zatyczke 3.1, a nastepnie powtdrzy¢ procedure.
Na tym etapie zawor ograniczajacy ci$nienie powinien pozostawac aktywny, a na zaworze
powinien by¢ styszalny dzwigk dla fazy wydechowej.

Kilkukrotnie $cisnac i pusci¢ resuscytator, aby upewnic sie, czy powietrze na pewno
przeptywa przez system zaworéw, wyptywajac przez zawor pacjentaz.2.

UWAGA: Podczas pracy, ruchome tarcze zaworéw moga generowac cichy, aczkolwiek
styszalny dzwigk. Nie ma to negatywnego wptywu na dziatanie resuscytatora.

Worek rezerwuaru tlenu

Na ztaczu wlotowym tlenu ustaw przeptyw gazu na 10 I/min. Utatwi to workowi rezerwuaru
tlenu powrét do stanu wyjsciowego. Sprawdz, czy worek rezerwuaru tlenu napetnia sie.
Jesli nie, sprawdz, czy dwie zastawki zawordéw nie ulegty uszkodzeniu 6.3 lub czy worek
rezerwuaru tlenu nie zostat rozerwany. Nastepnie wyregulowa¢ przeptyw dostarczanego
gazu zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Zbiornik tlenu (rurowy)

Na ztaczu wlotowym tlenu ustaw przeptyw gazu na 10 I/min. Sprawdzi¢, czy tlen wydostaje
sie koricem zbiornika rurowego. Jesli nie, sprawdz, czy rurka worka rezerwuaru tlenu jest
drozna.

Nastepnie wyregulowac przeptyw dostarczanego gazu zgodnie ze wskazaniami
medycznymi.
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4.3. Obstuga resuscytatora

. Wymagane jest stosowanie zalecanych technik oczyszczania jamy ustnej i drég
oddechowych pacjenta oraz prawidtowego ukfadania pacjenta w zapewnienia
droznosci drég oddechowych.

. Mocno przycisna¢ maske do twarzy pacjenta. (2

. Wsunac reke (Ambu Mark IV Adult) pod uchwyt (urzadzenie Ambu Mark IV Baby nie
zostato wyposazone w uchwyt podtrzymujacy).

Przystapi¢ do wentylacji pacjenta: Podczas wdmuchiwania powietrza obserwowac
unoszenie sie klatki piersiowej. Szybkim ruchem pusci¢ worek nastuchujac przeptywu
wydechowego z zaworu pacjenta, obserwujac przy tym czy klatka piersiowa
pacjenta opada.

. W przypadku utrzymujacego sie oporu przy wdmuchiwaniu powietrza, nalezy
sprawdzi¢ drogi oddechowe pod katem niedroznosci oraz zmieni¢ pozycje pacjenta,
celem zapewnienia droznosci drég oddechowych.

. Jesli pacjent wymiotuje podczas wentylacji, nalezy natychmiast wyjac¢ resuscytator,
aby oczysci¢ drogi oddechowe pacjenta i usung¢ wymiociny z resuscytatora, potrza-
sajac nim kilkakrotnie w sposéb szybki i zdecydowany, po czym wznowi¢ wentylacje.
Jesli nadmierna ilos¢ wymiocin blokuje przeptyw powietrza, dopuszczalne jest rozmon-
towanie i oczyszczenie zaworu pacjenta. Szczegotowe informacje na temat demontazu
i ponownego montazu zaworu pacjenta znajduja sie na ilustracjach 5.5 i 6.1.

. W przypadku podtaczania do resuscytatora urzadzen zewnetrznych nalezy
przetestowac prawidtowos¢ dziatania oraz zapoznac sie z instrukcjq obstugi
urzadzenia zewnetrznego.

Ztacze manometru (dotyczy wylacznie urzadzenia Ambu Mark IV Baby)

Ztacze manometru znajdujace sie na gorze zaworu pacjenta umozliwia podtaczenie
jednorazowego manometru cisnieniowego Ambu, jak réwniez ci$nieniomierzy innych
producentéw. Zdjac zatyczke, a nastepnie podtaczy¢ manometr/cisnieniomierz (8 .



Zawor ograniczajacy ci$nienie (dotyczy wytacznie urzadzenia Ambu Mark IV Baby)
Zawor ograniczajacy cisnienie zostat skonfigurowany w taki sposéb, aby otwierat sie przy
40 cmH,0 (4,0 kPa).

Jesli w wyniku fachowej oceny medycznej konieczne okaze sig zastosowanie ci$nienia
przekraczajgcego 40 cmH,0, zawdr ograniczajacy cisnienie moze zosta¢ ominiety poprzez
wcisniecie zatyczki blokujacej znajdujacej sie na zaworze 3.2.

Alternatywnym sposobem jest zablokowanie zaworu ograniczajacego cisnienie poprzez
umieszczenie palca wskazujgcego na niebieskim przycisku podczas $ciskania worka.

Podawanie tlenu

Tlen nalezy podawac zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Rysunek 4 przedstawia obliczone wartosci procentowe dostarczanego tlenu, ktére mozna
uzyskac przy réznej objetosci i czestotliwosci wentylacji oraz zréznicowanej predkosci
przeptywu gazu, odpowiednio dla urzadzenia Mark IV Adult 4.3 i Mark IV Baby 3,3.

4.4. Przygotowanie do ponownego uzycia: czyszczenie,
dezynfekcja, sterylizacja

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, po kazdym uzyciu nalezy postepowac
zgodnie z tymi instrukcjami dotyczacymi przygotowania sprzetu do ponownego uzycia.

Demontaz

Przed przystapieniem do recznego przygotowywania resuscytatora do ponownego uzycia
nalezy roztozy¢ go na czesci tak, jak zostato to zaprezentowane na rysunku 5.1

(Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby z workiem rezerwuaru tlenu), 5.3 (Mark IV Baby z rurka
worka rezerwuaru tlenu) celem zapewnienia sobie mozliwosci wyczyszczenia
poszczegdlnych elementéw. Postepowac zgodnie z metoda przedstawiong na rysunku 5.4
55i65.6.

Podczas przygotowywania do ponownego uzycia elementy danego urzadzenia nalezy
trzymac razem, co pozwoli uniknagé¢ ponownego montazu elementdw o réznej trwatosci.

Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku

W celu petnego przygotowania zaworu Ambu Mark IV przeznaczonego do wielokrotnego
uzytku do ponownego wykorzystania, nalezy wykonac jedna z procedur
wyszczeg6lnionych w Tabeli 1.

Zalecane procedury dotyczace przygotowania

EoruKEEzEs) przed ponownym uzyciem (wybra¢ jedna)
. Czyszczenie reczne, a nastepnie
dezynfekcja chemiczna.
Mark IV Adult oraz Mark IV . Czyszczenie reczne, a nastepnie sterylizacja.

Baby (z wyjatkiem rurki worka | .
rezerwuaru tlenu)

Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja
termiczna, a nastepnie sterylizacja.

. Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja
termiczna, a nastepnie dezynfekcja chemiczna.

Rurka worka rezerwuaru tlenu | -
urzadzenia Mark IV Baby

Czyszczenie reczne, a nastepnie
dezynfekcja chemiczna.

Tabela 1: Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku.

Testy produktu wykazaty, iz resuscytator Ambu Mark IV zachowuje swoja catkowita
sprawnos$¢ po wykonaniu 30 petnych cykli ponownego przygotowania do wykorzystania,
zgodnie z informacjami zawartymi w Tabeli 1, z wyjatkiem worka rezerwuaru tlenu, ktéry
zapewnia mozliwos¢ maksymalnie 15-krotnej sterylizacji lub maksymalnie 30-krotnej
dezynfekcji chemicznej.

Wytaczna odpowiedzialnos¢ za jakiekolwiek odstepstwa zwigzane z zalecang liczba cykli
oraz metodami przygotowywania do ponownego uzytku, a takze za kontrole majace na
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celu zagwarantowanie nieprzekraczania zalecanej liczby cykli ponownego przygotowania
produktu do uzytku, spoczywa na uzytkowniku.

Przed kazdym uzyciem zawsze nalezy wykonac test sprawnosci (patrz podpunkt 4.2.2.)

Procedury przygotowywania do ponownego uzytku

CZYSZCZENIE RECZNE

1. W celu usunigcia wiekszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimna, biezacg woda.

2. Przygotuj kapiel w roztworze detergentu uzywajac do tego celu takiego produktu, jak
np. Neodisher® MediClean Forte lub jego odpowiednika, umozliwiajgcego usuniecie
pozostatosci zaschnietej i zdenaturowanej krwi i biatek, z zastosowaniem zalecanego
przez producenta detergentu stezenia.

3. Catkowicie zanurz czesci, tak aby pozostawaty zanurzone w roztworze zgodnie z
instrukcja opisang na etykiecie stosowanego detergentu. Podczas moczenia doktadnie
wyczysci¢ czesci miekka szczotka oraz przeptukac worki i rurki az do usuniecia
wszystkich widocznych zabrudzen.

4. Nastepnie doktadnie optukaj wyroby zanurzajac je w czystej wodzie, poruszajac nimi i
pozostawiajac na co najmniej 3 minuty.

5. Dwukrotnie powtérz poprzedni krok w celu wykonania tacznie trzech ptukan, za
kazdym razem uzywajac $wiezej, czystej wody.

6. Wysusz czesci wykorzystujac do tego celu czysta, niestrzepiaca sie i nieposiadajaca
widkien $ciereczke i sprezone powietrze.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE | DEZYNFEKCJA TERMICZNA (NIE DOTYCZY WORKA
REZERWUARU TLENU)

1. W celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimng, biezacg woda.
2. Umies¢ czesci na stojaku lub w koszyku drucianym znajdujacym sie wewnatrz
urzadzenia czyszczacego.

3. Wybierz cykl, zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:
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Eta Czas recyrkulacji e Rodzaj i
P (w minutach) P stezenie detergentu
Czyszczenie 02:00 Zimna woda biezaca Nie dot
wstepne
Neodisher® MediClean
. . Woda biezaca Forte lub odpowiednik
Czyszczenie 01:00 43°C(110°°F) w stezeniu zalecanym
przez producenta
. : Woda biezaca .
Ptukanie 05:00 43°C (110°F) Nie dot
Dezynfekda 05:00 91°C (196 °F) Nie dot
termiczna
Czas suszenia 07:00 90 °C (192 °F) Nie dot

Tabela 2: Automatyczna procedura czyszczenia resuscytatora Mark IV.

DEZYNFEKCJA CHEMICZNA

1.

Przygotuj kapiel z wykorzystaniem produktu Cidex OPA lub odpowiednika OPA
(o-ftalaldehydu) w temperaturze okreslonej w instrukcji producenta srodka
dezynfekujacego OPA.

Wymagane jest zapewnienie minimalnego skutecznego stezenia (MEC) $rodka
dezynfekujacego OPA poprzez wykorzystanie paskow testowych OPA opisanych

w instrukcji producenta $rodka dezynfekujagcego OPA.

Poruszajac urzadzeniem nalezy je catkowicie zanurzy¢ w kapieli OPA w celu usunigcia
z powierzchni urzadzenia wszystkich pecherzykéw powietrza.

Pozostaw urzadzenie w kapieli przez czas okreslony przez producenta $rodka
dezynfekujacego OPA.

Nastepnie doktadnie optukaj urzadzenie zanurzajac je w czystej wodzie, poruszajac nim i
pozostawiajac na co najmniej 1 minute. Podczas ptukania przeptuka¢ worek czysta woda.



6. Dwukrotnie powtdérz krok 5 w celu wykonania tacznie 3 ptukan, za kazdym razem
uzywajac $wiezej, czystej wody.
7. Osusz urzadzenie sterylna, niestrzepiacg sie sciereczka.

STERYLIZACJA (NIEDOTYCZY RURKI WORKA REZERWUARU TLENU)

Produkt nalezy sterylizowac¢ w grawitacyjnym autoklawie parowym wykonujac petny cykl
sterylizacyjny w temperaturze 134 - 135 °C (274 - 275 °F) z czasem ekspozycji wynoszacym
10 minut i czasem suszenia wynoszacym 45 minut. Przed ponownym zmontowaniem
resuscytatora nalezy zadbac o catkowite wyschniecie i/lub schtodzenie jego czesci.

Opis czegsci

Po przygotowaniu do ponownego uzycia, wszystkie czesci nalezy poddac¢ doktadnym
ogledzinom w celu wykrycia wszelkich mozliwych uszkodzen, pozostatoéci zanieczyszczen lub
nadmiernego zuzycia. Niektére metody moga spowodowac odbarwienie czesci wykonanych z
kauczuku, nie ma to jednak wptywu na trwatos¢ tych czesci. W przypadku zuzycia materiatéw,
np. w wyniku pojawienia sie peknie¢, elementy te nalezy wyrzucic¢ i wymieni¢ na nowe.

W przypadku sterylizacji worek rezerwuaru tlenu moze ulec nieznacznemu pomarszczeniu.

Nie ma to wptywu na jego zywotnos¢ ani poprawnos¢ dziatania.

Ponowny montaz
Ponownie recznie zmontowac czesci resuscytatora, jak przedstawiono na rysunku (6.

. Podczas umieszczania obudowy zaworu wejsciowego nalezy upewnic sig, czy otwor
worka przylega scisle do kotnierza.
. Podczas zaktadania tarczy zaworu zwréci¢ uwage, aby wypustka trzpienia zostata

wepchnieta przez otwor w srodku gniazda zaworu, jak przedstawiono na rysunkach 6.3.

. W przypadku montazu ostony przeciwrozbryzgowej: Nalezy pamietac, ze otwor
ostony przeciwrozbryzgowej powinien by¢ skierowany w dét 6.1.

. W celu zamontowania worka rezerwuaru tlenu na urzadzeniu Ambu Mark IV Baby,
do zaworu wlotowego resuscytatora nalezy podtaczy¢ przejscidéwke , poprzez

przymocowanie przejscidwki tacznika karbowanego do ztacza wejsciowego po czym
dodatkowo zabezpieczy¢ ztacze wejsciowe tlenu zatyczka przejsciowki.

Po wykonaniu tych czynnosci mozliwe bedzie podtaczenie worka rezerwuaru tlenu
do karbowanego facznika przejsciowki.

Po zmontowaniu i przed przygotowaniem do natychmiastowego uzycia w sytuacjach
nagtych nalezy przeprowadzi¢ test sprawnosci.

Serwis

Resuscytator nie wymaga przeprowadzania zadnych zaplanowanych czynnosci
konserwacyjnych poza regularnym przygotowywaniem go do ponownego wykorzystania,
wykonywaniem kontroli i testow.

4.5. Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy
Urzadzenie Ambu Mark IV jest zgodne z norma produktowg ISO 10651-4.

5.2. Specyfikacje
Mark IV Baby Mark IV Adult
Objetos¢ resuscytatora™” 420 ml 1450 ml
Objetos¢ podawana przy 300 ml 600 ml

wentylacji jedng reka’,

Objetos¢ podawana przy _ 900 ml
wentylacji oburecznej’, ™
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Martwa przestrzen oddechowa

podanej objetosci

podanej objetosci

Mark IV Baby Mark IV Adult Mark IV Baby Mark IV Adult
Wymiary (dtugos¢ x $rednica)™” 265 x 80 mm 270 x 130 mm X Zewn. 22 mm meskie (EN 1SO 5356-1)
Ztacze pacjenta L
Masa bez worka rezerwuaru tlenu 190 45 Wewn. 15 mm zenskie (EN ISO 5356-1)
wnen g g
i maski
Ztacze wydechowe 30 mm meskie (EN 1SO 5356-1)
Zawor ograniczajacy ciénienie” 40 cmH,0 - (do zaworu PEEP)
<5ml+10 % <5ml+10% Ztacze manometru @ 4,2 +/-0,1 mm

Ztacze zaworu ponownego

Wewn. 32 mm

resuscytator podczas
normalnego uzytkowania z
dodatkowym przeptywem gazu

zasilajacego™,

z workiem rezerwuaru tlenu:
2,5 cmH,0 przy 5 I/min
3,7 cmH,0 przy 10 I/min
4,5 cmH,0 przy 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

przy 5,10 15 /min
(V;225 mli 600 ml,
f20)
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Pojemnosé¢ worka 1500 ml (worek) 1500 mi napetniania worka" zenskie
rezerwuaru tlenu™” 100 ml (rurka) Nieszczelnos¢ przy przeptywie do I
rzodu i do tytu Niemierzalna
z rurka rezerwuaru tlenu: P
0,6 cmH,0 przy 5 I/min Ztacze wejéciowe O, Zgodnie z norma EN I1SO 13544-2
Op6r wdechowy ™, ™ 4,0 c_mHZO przy 50 I/min 3,7 cmHZQ Wartosci graniczne temperatur 0d-18 do +50°C (0d -0,4 do +122°F)
z workiem rezerwuaru tlenu: przy 50 I/min roboczych
0,8 cmH,0 51/mi $ci i
cmH,0 przy /ml'n Wartosci graniczne dla ) 0d -40 do +60 °C (od -40 do +140 °F)
4,9 cmH,0 przy 50 I/min temperatur przechowywania
. 1,3 cmH,0 przy 5 I/min 2,2 cmH,0 Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania: w zamknietym opakowaniu w
Opdr wydechowy i i temperaturze pokojowej, z dala od $wiatta stonecznego.
4,4 cmH,0 przy 50 I/min przy 50 I/min p pokojowej, g
z rurka rezerwuaru tlenu: Uwagi:
<2cmH20 ' - 10 cmH,0 = 1,0 kPa
PEEP generowane przez przy 5,101 15 I/min <2cmH,0 - V.: Objetos¢ wentylacji, f: Czestotliwos¢ (oddechy na minute).

“ Wyr6b przetestowany zgodnie z norma EN 1SO 10651-4.

“ Pominiecie zaworu ograniczajacego cisnienia umozliwia podwyzszenie wartosci cisnienia

podawanego powietrza.

Wartosci przyblizone.
" Wartosci maksymalne.

W ogélnych warunkach testowych zgodnie z norma EN ISO 10651-4:2009.




5.3. Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI A

Zawér Ambu Mark IV zostat warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego (MR), co oznacza, iz mozna go bezpiecznie uzywac

w Srodowisku MR (z wyjatkiem komér rezonansowych) w przypadku spetnienia ponizszych
warunkow.

. Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 7 T i mniejszym +
. Maksymalny gradient przestrzenny pola moze wynosi¢ 10 000 G/cm (100 T/m)
. Maksymalna sita produktu moze wynosi¢ 450 000 000 G*/cm (450 T2/m)

Uzycie wewnatrz urzadzenia do rezonansu moze wptyna¢ na jakos¢ obrazu MR.

Nie badano nagrzewania wywotanego promieniowaniem RF ani artefaktéw obrazu
rezonansu magnetycznego. Wszystkie metalowe czesci s catkowicie ostoniete i nie maja
kontaktu z ciatem pacjenta.
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1. Informacao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de utilizar o Ressuscitador
Ambu® Mark IV (para adultos e criangas > 15 kg, referido como Ambu Mark IV Adulto)

e o Ressuscitador Ambu® Mark IV Baby (para recém-nascidos, bebés e criancas até 20 kg,
referido como Ambu Mark IV Baby), referidos coletivamente como Ambu Mark IV. As
Instrugbes de utilizagdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Cdpias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitagdo. Tenha em aten¢ao que estas instrugdes nao
explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento
bésico e as precaugdes relacionados com o funcionamento do ressuscitador. Antes da
utilizagao inicial do ressuscitador, é essencial que os operadores recebam formagao
suficiente em técnicas de reanimacéo e estejam familiarizados com o uso pretendido,
avisos, precaugdes e indicagdes mencionadas nestas instru¢des. O Ambu Mark IV ndo esta
abrangido por qualquer garantia.

1.1. Fim a que se destina
O Ambu Mark IV é um ressuscitador reutilizavel destinado a ressuscitagdo pulmonar.

1.2. Indicacdes de utilizacao
O Ambu Mark IV é indicado em situagdes em que é necessario um ressuscitador
cardiopulmonar manual para a ventilagao assistida de pacientes.

O Ambu Mark IV é indicado para a ventilagdo e oxigenagao de pacientes até que possa ser
estabelecida uma via aérea mais definitiva ou o paciente tenha recuperado.

1.3. Pacientes a que se destina

O ambito de aplicagdo para cada tamanho é o que se segue:

. Tamanho Adulto: Adultos e criangas com um peso corporal superior a 15 kg.
. Tamanho Baby: Recém-nascidos, bebés e criangas com peso até 20 kg.
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1.4. Utilizador previsto
Profissionais médicos com formagao na gestao das vias aéreas, tais como anestesistas,
enfermeiros, paramédicos e equipas de emergéncia.

1.5. Contraindicacoes
N&o conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos

A técnica basica de gestdo das vias aéreas com recurso a um ressuscitador manual permite
a ventilagao e oxigenagdo de pacientes até ser possivel estabelecer uma via aérea mais
definitiva ou o paciente ter recuperado.

1.7. Adverténcias e precaugoes
A ndo observancia destas precaugdes podera resultar numa ventilagdo deficiente do
paciente ou em danos no equipamento.

Aviso /\

1. Reprocesse sempre o Ambu Mark IV apds cada utilizagdo, para evitar o risco de infegao.

2. Evite a utilizagao do ressuscitador em ambientes toxicos ou perigosos, para evitar o
risco de danos nos tecidos.

3. Quando utilizar oxigénio suplementar, nao permita que se fume nem utilize o
dispositivo junto de chamas abertas, 6leo, gordura, outros produtos quimicos ou
equipamentos e ferramentas inflamaveis, que possam causar faiscas, devido ao
risco de incéndio e/ou explosao.

4. Inspecione sempre visualmente o produto e realize um teste de funcionalidade depois
de desembalar, montar e antes da utilizagao, pois os defeitos e as matérias estranhas
podem resultar na auséncia de ventilagao ou na reducao da ventilagao do paciente.



Na&o utilize o produto se o teste de funcionalidade falhar, pois pode resultar numa
ventilacdo inexistente ou reduzida.

Apenas destinado a utilizagdo por utilizadores previstos familiarizados com o
contetido deste manual, uma vez que a utilizagdo incorreta pode provocar lesées
no paciente.

Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha do tamanho
e dos acessorios do ressuscitador (por exemplo, mascara facial, valvula PEEP, etc.)
de acordo com a(s) condigao(6es) especifica(s) do paciente, uma vez que uma
utilizagao incorreta pode causar lesdes no paciente.

Nao utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas, pois pode

causar infegdo.

Certifique-se de que a protecao antissalpicos ou a valvula Ambu PEEP estd
instalada na porta expiratéria. Uma porta expiratéria aberta pode ser
acidentalmente bloqueada e resultar num volume de ar excessivo nos pulmoes,

o que pode conduzir a traumatismo nos tecidos.

A tampa do mandémetro deve ser sempre colocada na porta do manémetro quando
a pressdo nao estiver a ser monitorizada, para evitar fugas, o que pode resultar
numa redugao da distribuicao de O, ao paciente.

Reprocesse sempre o Ambu Mark IV se existirem residuos visiveis ou humidade no
interior do dispositivo, para evitar o risco de infegao e avaria.

N&o anule a valvula limitadora de pressao, a menos que seja recomendado por uma
avaliagao médica. As pressoes de ventilagao elevadas podem causar barotrauma.
Certifique-se sempre de que o tubo do reservatério de oxigénio nao esta
bloqueado, uma vez que bloquear o tubo pode impedir o reenchimento do saco de
compressao, o que pode resultar na inexisténcia de ventilagao.

Adicionar acessérios podera aumentar a resisténcia inspiratéria e/ou expiratéria.
N&o instale acessérios se 0 aumento da resisténcia respiratéria for prejudicial para o
paciente.

Nao reutilize o ressuscitador num outro paciente sem reprocessamento devido ao
risco de infegdo cruzada.

20.

Nao utilize o produto com mascara facial fixa quando ventilar bebés com hérnia
congénita diafragmatica devido ao risco de insuflagdo. Mude para uma alternativa a
utilizagdo de uma mascara facial para direcionar o ar para o paciente, se disponivel.
Tenha em atencao os sinais de obstrugao das vias aéreas superiores/parciais
quando utilizar o ressuscitador ligado a uma mascara facial, pois isso resultara
numa administragdo de oxigénio inexistente ou limitada. Mude sempre para uma
alternativa a utilizagdo de uma mascara facial para direcionar o ar para o paciente,
se disponivel.

Nao utilize o Ambu Mark IV apds este ter sido sujeito a um maximo de

30 reprocessamentos (15 para o balao do reservatdrio de oxigénio), para evitar o
risco de infe¢do ou avaria do dispositivo.

Nao utilize o Ambu Mark IV quando for necessario o fornecimento de oxigénio de
fluxo livre, devido a uma possivel administracao insuficiente de oxigénio, o que
pode resultar em hipoxia.

Quando utilizar o ressuscitador com a mascara facial instalada, assegure-se do
correto posicionamento e vedagao da mascara facial, uma vez que um isolamento
inadequado pode resultar na propagacao de doengas infecciosas transportadas
pelo ar ao utilizador.

PRECAU(;OES

N&o utilize substancias que contenham fenol para limpar o produto. O fenol ira
causar o desgaste prematuro e degradagao dos materiais, resultando numa vida
util do produto reduzida.

Apds a limpeza, remova imediatamente todos os residuos de detergente do
ressuscitador, pois os residuos podem causar o desgaste prematuro ou reduzir a
vida util do produto.

Nunca guarde o ressuscitador deformado, caso contrario, o baldo poderé ficar
irremediavelmente distorcido, o que poderd reduzir a eficacia da ventilagao.
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4. Observe o movimento do térax e escute o fluxo expiratério da vélvula do paciente,
para verificar a ventilagdo. Mude imediatamente para ventilagdo boca-a-boca se
nao for possivel obter ventilagdo com o ressuscitador.

5. Nao tente desligar o conector do paciente da vélvula do paciente, pois estes estao
permanentemente ligados e a desmontagem pode resultar em danos no
dispositivo e avaria.

6. Nao tente desmontar o ressuscitador para além do descrito nestas instrucoes
devido ao risco de danos e avarias no dispositivo.

7. Seaplicavel, consulte a embalagem dos acessérios para obter informagées mais
especificas sobre o acessério individual, uma vez que 0 manuseamento incorreto
pode resultar na avaria de todo o produto.

8. A utilizagdo de produtos de terceiros e dispositivos de administracao de oxigénio
(por ex., filtros e vélvulas de aspiragdo) com o Ambu Mark IV pode influenciar o
desempenho do produto. Consulte o fabricante do dispositivo de terceiros para
verificar a compatibilidade com o Ambu Mark IV e obter informagoes sobre as
possiveis alteragoes de desempenho.

9. Mantenha sempre os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o
reprocessamento para evitar a remontagem de componentes com diferentes niveis
de durabilidade, resultando no risco de falha do produto.

10. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo sé pode ser vendido
por um profissional de satide licenciado ou mediante prescricGo do mesmo.

1.8. Eventos adversos possiveis
Potenciais eventos adversos relacionados com a reanimagao (nao exaustiva): barotrauma,
volutrauma, hipoxia, hipercarbia e pneumonia por aspiragao.

1.9. Notas gerais

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade
competente do seu pais.
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2. Descricao do dispositivo

O Ambu Mark IV pode ser ligado ao Mandmetro de Pressdo Descartavel Ambu®, as valvulas
PEEP Ambu e as mascaras faciais Ambu, bem como a outros acessorios respiratorios, em
conformidade com as normas EN I1SO 5356-1 e EN ISO 13544-2.

3. Explicagao dos simbolos utilizados

Indica¢oes dos simbolos Descricao

Adulto
Massa corporal ideal pretendida superior a 15 kg.

Bebé
Massa corporal ideal pretendida de até 20 kg.

GTIN

Global Trade Item Number (GTIN™).

Apenas Rx S6 com receita médica.

Numero do lote.

Pais do fabricante.



Indica¢des dos simbolos

JAN

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Descricao

Dispositivo médico.

Condicional para RM.

4. Utilizacao do produto
4.1. Principio de funcionamento
Adilustracao na pagina 2 (1 mostra o fluxo do gas de ventilagdo para dentro do baldo e de
e para o paciente durante o funcionamento manual do ressuscitador. (a Mark IV Adulto,

b Mark IV Baby com baldo de reservatdrio de oxigénio, { € ) Mark IV Baby com tubo de
reservatorio de oxigénio.

O fluxo de gas é similar quando o paciente esta a respirar espontaneamente através
do dispositivo.

O reservatorio de oxigénio possui duas valvulas, uma que permite a entrada de ar
ambiente quando o reservatorio esta vazio e outra que expulsa o oxigénio em excesso
quando o baldo reservatério estd cheio. 1.1 1.2

1.1 Libertacao de oxigénio em excesso, 1.2 Entrada de ar, 4.3 Entrada de oxigénio,
1.4 Conector do paciente, 1.5 Expiracdo, 1.6 Porta do mandmetro, 1.7 Valvula limitadora
de presséo.

4.2, Inspecao e preparagao
O ressuscitador deve ser desembalado e preparado (incluindo a realizagao de um teste de
funcionalidade) para utilizagao imediata em situagdes de emergéncia.

4.2.1. Preparacao

. Prepare o ressuscitador de acordo com o guia de montagem e coloque todos os itens
no saco de transporte fornecido com o mesmo.

. Se for fornecida uma mascara facial com o ressuscitador, certifique-se de que retira a
bolsa de protegao (se existir) antes da utilizagao.

. Antes da utilizagao no paciente, efetue um breve teste de funcionalidade, tal como
descrito na sec¢do 4.2.2.

4.2.2. Teste de funcionamento

Ressuscitador

Feche a valvula limitadora de pressao com a tampa de sobreposicao (isto sé se aplica ao
Ambu Mark IV Baby) e feche o conector do paciente com o polegar 3.2 7.7. Aperte o balao
rapidamente. O ressuscitador deve resistir ao aperto.

Abra a valvula limitadora de pressao abrindo a tampa de sobreposicao 3.1 e repetindo o
procedimento. A vélvula limitadora de pressao deve agora estar ativada e deve ser possivel
ouvir o fluxo de ar de exaustao a partir da valvula.

Retire o dedo do conector do paciente e aperte e solte o ressuscitador varias vezes para
garantir que o ar esta a circular através do sistema de vélvulas e a sair pela valvula
do paciente 7.2.

NOTA: Pode surgir um ligeiro som dos discos da valvula em movimento durante o
funcionamento. Isto ndo compromete a funcionalidade do ressuscitador.
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Balao reservatério de oxigénio

Fornega um fluxo de gés de 10 I/min no conector de entrada de oxigénio. Facilite a
abertura do baldo do reservatério de oxigénio. Verifique se o baldo do reservatério de
oxigénio enche. Se nao encher, verifique a integridade dos dois fechos das valvulas 6.3 ou
se o reservatorio de oxigénio estd rasgado. Em seguida, ajuste o fluxo de gas fornecido de
acordo com a indicagao médica.

Tubo reservatoério de oxigénio

Fornega um fluxo de gés de 10 I/min no conector de entrada de oxigénio. Verifique se o
oxigénio sai na extremidade do tubo do reservatério de oxigénio. Se nao sair, verifique se o
tubo do reservatdrio de oxigénio esta obstruido.

Em seguida, ajuste o fluxo de gas fornecido de acordo com a indicagao médica.

4.3. Funcionamento do ressuscitador

. Utilize as técnicas recomendadas para desobstruir a boca e as vias aéreas do paciente
e para posicionar corretamente o paciente, para assegurar uma via aérea aberta.

. Segure a mascara facial firmemente contra o rosto do paciente. (2

. Deslize a mao (Ambu Mark IV Adult) por baixo do manipulo (O Ambu Mark IV Baby
ndo possui um manipulo de apoio).

Ventilagdo do paciente: Durante a insuflacao, observe a subida do térax. Solte
subitamente a mao que segura no balao compressivel e escute o fluxo expiratério
proveniente da vélvula do paciente e observe visualmente a descida do térax.

. Se sentir resisténcia continuada a insuflacédo, verifique se as vias aéreas estao
obstruidas e reposicione o paciente, para garantir que as vias aéreas estao abertas.

. Se o paciente vomitar durante a ventilagao; retire imediatamente o ressuscitador para
limpar as vias aéreas do paciente e retire o vomito do ressuscitador agitando e
comprimindo-o com forga e rapidez vérias vezes antes de retomar a ventilagao.

No caso de uma quantidade excessiva de vomito obstruir o fluxo de ar, a valvula do
paciente podera ser desmontada e limpa. Para obter mais informagées sobre a des-
montagem e nova montagem da valvula do paciente, consulte as ilustragdes 5.5 e 6.1.
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. Se ligar dispositivos externos ao ressuscitador, certifique-se de que testa a
funcionalidade e consulte as Instrugbes de utilizagdo que acompanham estes
dispositivos externos.

Porta do manémetro (Apenas aplicavel ao Ambu Mark IV Baby)

O mandémetro de pressao descartavel Ambu, bem como um mandmetro de pressao de
terceiros, podem ser ligados a porta do mandmetro, situada no topo da valvula do
paciente. Retire a tampa e coloque o manémetro/manémetro de presséo (8 .

Valvula limitadora de pressao (Apenas aplicavel ao Ambu Mark IV Baby)

A valvula limitadora de pressao esta regulada para abrir a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Se a avaliagao médica e profissional indicar que é necessaria uma pressdo superior a
40 cmH,0, a valvula limitadora de pressao pode ser sobreposta premindo a tampa de
sobreposicao na vélvula 3.2.

Em alternativa, a valvula limitadora de pressdo pode ser sobreposta ao colocar o dedo
indicador sobre o botéo azul, enquanto aperta o balao.

Administracao de oxigénio

Administre oxigénio de acordo com as indicagées médicas.

A figura 4 apresenta as percentagens de fornecimento calculado de oxigénio que podem
ser obtidas com diferentes volumes e frequéncias de ventilagao a diferentes taxas de fluxo
de gas, com referéncia ao Mark IV Adulto 4.3 e Mark IV Baby 4.2, respetivamente.

4.4. Reprocessamento: limpeza, desinfecao, esterilizacao
Siga estas instrugdes de reprocessamento ap6s cada utilizagao para reduzir o risco de
contaminagdo cruzada.



Desmontagem

Antes de reprocessar manualmente, desmonte o ressuscitador em componentes
individuais até ao nivel indicado em 5.1 (Mark IV Adulto), 5.2 (Mark IV Baby com baldo de
reservatorio de oxigénio), 5.3 (Mark IV Baby com tubo de reservatério de oxigénio) para

tornar as superficies acessiveis para limpeza. Siga o método apresentado em 5.4 5.5 € 5.6.

Mantenha os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o reprocessamento para
evitar a remontagem de componentes com diferentes niveis de durabilidade.

Procedimentos de reproc rec dad

Para um reprocessamento completo do Ambu Mark IV, utilize um dos procedimentos
indicados na Tabela 1.

e

P
Proc

os de reproc

e o peiie recomendados (selecione um)

. Limpeza manual seguida de desinfegdo quimica.
Limpeza manual seguida de esterilizagao.

. Limpeza automatica, incluindo uma fase de
desinfegao térmica, seguida de esterilizagao.
Limpeza automética, incluindo uma fase de
desinfegao térmica, sequida de desinfe¢ao quimica.

Mark IV Adulto e Mark IV
Baby (exceto o tubo do
reservatério de oxigénio)

Tubo do reservatoério de

oxigénio para o Mark IV Baby Limpeza manual seguida de desinfeg¢do quimica.

Tabela 1: Procedimentos de reprocessamento recomendados.

Testes ao produto demonstraram que o ressuscitador Ambu Mark IV esta totalmente
funcional apés 30 ciclos de reprocessamento completos, conforme indicado na Tabela 1,

com a excegao do baldo do reservatério de oxigénio, que pode ser esterilizado no maximo
15 vezes ou quimicamente desinfetado no maximo 30 vezes.

E da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios dos ciclos e métodos de
processamento recomendados e verificar se 0 nimero recomendado de ciclos de
reprocessamento ndo é excedido.

Efetue sempre um teste de funcionalidade antes de cada utilizagao (consulte a secgao 4.2.2.)

Procedimentos para reprocessamento

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os componentes sob dgua fria da torneira para remover a sujidade mais grave.

2. Prepare um banho com detergente utilizando uma solugao de detergente de limpeza,
por exemplo, Neodisher® MediClean Forte ou equivalente, para a remogdo de residuos
de sangue seco e desnaturado e proteinas, utilizando a concentragao recomendada
pelo fabricante do detergente.

3. Mergulhe totalmente os componentes para os manter submersos na solu¢do de
acordo com a etiqueta de instru¢des do detergente. Durante o tempo de imersao,
limpe cuidadosamente os componentes com uma escova macia e lave os baldes e os
limenes até toda a sujidade visivel ser removida.

4. Enxague bem os artigos mergulhando-os completamente em dgua da torneira,
agitando-os e deixando repousar durante um minimo de 3 minutos.

5. Repita o passo anterior mais duas vezes para um total de trés enxaguamentos,
utilizando um lote novo de dgua da torneira de cada vez.

6. Seque os componentes com um pano limpo que nédo largue pelos e ar comprimido.

LIMPEZA A'UTOMI'\TICA E'DESINFECI'\O TERMICA (NAO APLICAVEL AO TUBO DE

RESERVATORIO DE OXIGENIO)

1. Enxague os componentes sob dgua fria da torneira para remover a sujidade mais grave.

2. Coloque os componentes numa prateleira diversificada ou num cesto de rede metélica
no interior da maquina de lavar.
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3. Selecione o ciclo conforme indicado abaixo: 5. Enxague bem o dispositivo mergulhando-o completamente em 4gua purificada,
agitando e deixando-o repousar durante, pelo menos, 1 minuto. Durante o

Tempo df Tipo de detergente enxaguamento, lave o baldo com agua purificada.
Fase recifculagao Temperatura e concentracio 6. Repita o passo 5 mais duas vezes para um total de 3 enxaguamentos, utilizando um
(minutos) lote fresco de agua purificada de cada uma das vezes.
Pré-lavagem 02:00 Agua da torneira fria N/A 7. Seque o dispositivo com um pano estéril que néo largue pelos.
Neodisher® MediClean Forte
Lavagem 01:00 Agua da torneira ouum detergente equival_ente ESTERILIZAGAO (NAO APLICAVEL AO TUBO DO RESERVATORIO DE OXIGENIO)
a43°C(110°F) utilizando a concentracao Esterilize o produto utilizando um autoclave a vapor por gravidade que realize um ciclo
recomendada pelo fabricante completo a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) com um tempo de exposicdo de 10 minutos e um
Agua da torneira tempo de secagem de 45 minutos. Deixe secar e/ou arrefecer completamente os
Enxaguamento 05:00 a43°C (110 °F) N/A componentes antes de voltar a montar o ressuscitador.
D:er:?f:o 05:00 91°C (196 °F) N/A Inspegao dos componentes
Tempo de Apos o reprocessamento, inspeciong cuidadosa'mente todos os componentes quanto a
secagem 07:00 90 °C (192 °F) N/A danos~e residuos ou desgaste excessivo e substitua-os, se necessaﬂo. Alguns metod'os ‘
poderdo alterar as cores dos componentes em borracha sem que isso afete a respetiva vida
Tabela 2: Procedimento de limpeza automdtica para o ressuscitador Mark IV. util. Em caso de deterioragédo do material, por exemplo rachas, os componentes devem ser

eliminados e substituidos por um novo componente.

DESINFEGAO QUIMICA

1. Equilibre o banho de Cidex OPA ou um desinfetante OPA equivalente (ortoftalaldeido)
a temperatura especificada nas instru¢des do fabricante do desinfetante OPA.

2. Assegure a concentragao efetiva minima (MEC) do desinfetante OPA utilizando as tiras

Em caso de esterilizagdo, o baldo do reservatério de oxigénio pode parecer ligeiramente
enrugado. Este facto nao tem qualquer impacto na vida Util nem no funcionamento.

de teste OPA especificadas nas instru¢des do fabricante do desinfetante OPA. Remontagem
3. Mergulhe totalmente o dispositivo no OPA e certifique-se de que todas as bolhas de ar Volte a montar manualmente os componentes do ressuscitador, conforme mostrado na (6.
sao removidas da superficie do dispositivo agitando o dispositivo. . Ao inserir a caixa da valvula de admisséo, certifique-se de que a abertura do baldo
4. Deixe o dispositivo imerso durante o tempo especificado nas instrugdes do fabricante assenta sem problemas no flange.
do desinfetante OPA. . Ao inserir os discos da valvula, certifique-se de que a ponta da haste é empurrada

através do orificio no centro do suporte da valvula, conforme ilustrado nas figuras 6.3.
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. Ao montar a protecao antissalpicos: Note que a abertura da protegao antissalpicos
deve ficar virada para baixo g,j.

. Para montar o baldo do reservatério de oxigénio no Ambu Mark IV Baby, ligue o
adaptador a valvula de entrada do ressuscitador montando o conector corrugado do
adaptador no conector de entrada e cobrindo adicionalmente o conector de entrada
de oxigénio com a tampa do adaptador. Subsequentemente, o baldo do reservatério
de oxigénio pode ser ligado ao conector corrugado do adaptador.

Realize um teste de funcionalidade apds a remontagem e antes de estar preparado para
utilizagao imediata em situagdes de emergéncia.

Manutengao

O ressuscitador ndo requer qualquer manutencgao periédica, para além do
reprocessamento, inspecao e teste regulares.

4.5. Eliminagao
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.

5. Especificagdes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O ressuscitador Ambu Mark IV esta em conformidade com a norma especifica aplicavel,
ENISO 10651-4.

5.2. Especificacoes

Mark IV Baby Mark IV Adult
Volume do ressuscitador™” 420 ml 1450 ml
Volume doseado com uma mao’, ™" 300 ml 600 ml
Volume doseado com duas maos’, ™™ - 900 ml
Dimensbes (comprimento x 265 x80 mm 270 130 mm
diametro)
Pesq, sem:“e‘servatorlo 190g H5¢
e mascara
Valvula limitadora de pressao™ 40 cmH,0 -

Espago morto

<5ml+10%
do volume fornecido

<5ml+10%
do volume fornecido

Volume do balao do reservatdrio de
oxigénio™

1500 ml (baldo)
100 ml (tubo)

1500 ml

Resisténcia inspiratoria

¢/ tubo do reservatorio
de oxigénio:

0,6 cmH,0 a 5 /min
4,0 cmH,0 a 50 I/min
¢/ baldo do reservatério
de oxigénio:

0,8 cmH,0 a 5 |/min
4,9 cmH,0 a 50 I/min

3,7 cmH,0 a 50 I/min

Resisténcia expiratoria

1,3 cmH,0 a 5 1/min
4,4 cmH,0 a 50 I/min

2,2 cmH,0 a 50 I/min
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Mark IV Baby Mark IV Adult
¢/ tubo do reservatério
de oxigénio:
< 2cmH,0
a5,10e 15 1/min <2cmH,0

PEEP gerada pelo ressuscitador em
utilizagao normal com fluxo de gas

de alimentagdo adicionado™,

¢/ baldo do reservatério a5,10e 15 I/min
de oxigénio: (V, 225 ml e 600 ml,
2,5cmH,0 a5 I/min f20)
3,7 cmH,0 a 10 I/min
4,5 cmH,0 a 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

Exterior 22 mm macho (EN 1SO 5356-1)

C tord ient
onector dopaciente Interior 15 mm fémea (EN ISO 5356-1)

Conector expiratdrio

(para ligagao da valvula PEEP) 30 mm macho (EN 150 5356-1)

Conector para porta do manémetro @ 4,2 +/-0,1 mm

Conector da vélvula de enchimento

do balao’ - Interior 32 mm fémea

Fuga de avango e deretorno N&o mensuravel

Conector de admissao de O, De acordo com a EN ISO 13544-2

Limites da temperatura de

funci . -18°Ca+50°C(-0,4 °F a +122 °F)
uncionamento

Limites da temperatura de

. -40°Ca +60 °C (-40 °F a +140 °F)
armazenamento

Armazenamento a longo prazo recomendado em embalagem fechada a temperatura
ambiente, ao abrigo da luz solar.
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Notas:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :Volume de ventilagéo, f: Frequéncia (respiragédo por minuto).

“Testado de acordo com a EN ISO 10651-4.

" Pode ser obtida uma pressao superior das vias aéreas anulando a fungdo da valvula
limitadora de presséo.

“* Em condigbes gerais de teste de acordo com a norma EN ISO 10651-4:2009.

Os valores sao aproximados.

Valores maximos

5.3. Informacgoes de seguranca para RM A
O Ambu Mark IV é condicional para RM e, por isso, pode ser utilizado em seguranga no
ambiente de RM (ndo no interior do orificio de RM) nas seguintes condigdes.

. Campo magnético estatico de 7 Tesla e inferior, com
. Gradiente méximo do campo espacial de - 10.000 G/cm (100 T/m)
. For¢a maxima do produto de - 450.000.000 G*/cm (450 T2/m)

A utilizagao no interior do orificio de RM pode influenciar a qualidade da imagem de RM.

0O aquecimento induzido por RF e os artefactos de imagem de RM nao foram testados.
Quaisquer pegas metélicas estao totalmente encapsuladas e ndo tém contacto com o
corpo humano.



1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de siguranta inainte de a utiliza resuscitatorul

Ambu® Mark IV (pentru adulti si copii > 15 kg, denumit Ambu Mark IV Adult) si
resuscitatorul Ambu® Mark IV Baby (pentru nou-ndscuti, sugari si copii cu greutatea pana la
20 kg, denumit Ambu Mark IV Baby), denumite la un loc Ambu Mark IV. Instructiunile de
utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la dispozitie
copii ale versiunii actuale. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu
explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile
de precautie legate de operarea resuscitatorului. Inainte de prima utilizare a
resuscitatorului, este esential ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la tehnicile
de resuscitare si sa fie familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele, precautiile si
contraindicatiile din aceste instructiuni. Pentru Ambu Mark IV nu existé garantie.

1.1. Domeniul de utilizare
Ambu Mark IV este un resuscitator reutilizabil pentru resuscitare pulmonara.

1.2. Indicatii de utilizare
Ambu Mark IV este indicat in situatiile in care este necesar un resuscitator cardiopulmonar
manual pentru ventilatia asistata a pacientilor.

Ambu Mark IV este indicat pentru ventilatia si oxigenarea pacientilor pana cand se poate
stabili o cale respiratorie mai buna sau pana cand pacientul se recupereaza.

1.3. Pacientii vizati
Domeniul de utilizare pentru fiecare méarime este:
. Marime adult: adulti si copii cu o greutate corporala mai mare de 15 kg (33 Ib).

. Marime copil: nou-nascuti, sugari si copii cu o greutate corporald pana la 20 kg (44 Ib).

1.4. Utilizatori vizati
Personalul medical instruit in managementul cailor respiratorii, cum ar fi anestezisti,
asistente medicale, personal de salvare si personal pentru interventii de urgenta.

1.5. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.6. Beneficii clinice

Tehnica de baza de management al cailor respiratorii, folosind un resuscitator manual,
permite ventilatia si oxigenarea pacientilor pana cand se poate stabili o cale respiratorie
mai buna sau pana cand pacientul se recupereaza.

1.7. Avertismente si masuri de precautie
Ignorarea acestor atentionari poate conduce la ventilarea ineficientd a pacientului sau la
deteriorarea echipamentului.

AVERTISMENT /\

1. Reprocesati resuscitatorul Ambu Mark IV dupa fiecare utilizare pentru a evita riscul
de infectie.

2. Nu utilizati resuscitatorul in medii toxice sau periculoase pentru a evita riscul de
producere a leziunilor tisulare.

3. Din cauza riscului de incendiu si/sau explozie, atunci cand utilizati oxigen
suplimentar, nu fumati si nu utilizati dispozitivul in apropierea focului deschis, a
uleiului, a grasimii, a altor substante chimice inflamabile sau a echipamentelor si
sculelor care pot produce scantei.

4. Inspectati vizual produsul si efectuati un test de functionare dupa despachetare,
asamblare si inainte de utilizare, deoarece defectele si materiile straine pot duce la
lipsa ventilatiei sau la ventilatia redusa a pacientului.
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Nu utilizati produsul dacé nu trece de testul de functionare, deoarece utilizarea sa
n aceste conditii poate cauza lipsa ventilatiei sau ventilatia redusa a pacientului.

A se utiliza doar de catre utilizatorii vizati, care sunt familiarizati cu continutul
acestui manual, deoarece utilizarea incorecta poate vatama pacientul.

Personalul medical care efectueaza procedura trebuie sa selecteze dimensiunea
resuscitatorului si a accesoriilor (de ex., masca faciala, valva PEEP etc.) in functie de
afectiunile pacientului, deoarece utilizarea incorecta poate vatama pacientul.

Nu utilizati produsul daca este contaminat din surse externe, deoarece acest lucru
poate provoca infectii.

Asigurati-va ca protectia impotriva stropilor sau valva PEEP de la Ambu este atasata
la portul expirator. Portul expirator deschis poate fi blocat accidental si poate duce
la un volum excesiv de aer in plamani, cauzand traumatisme tisulare.

Capacul manometrului trebuie sa fie montat pe portul pentru manometru atunci
cand presiunea nu este monitorizata pentru a se evita pierderile, care pot cauza
reducerea fluxului de O, catre pacient.

Reprocesati resuscitatorul Ambu Mark IV daca in interiorul dispozitivului au ramas
reziduuri vizibile sau umezeald, pentru a evita riscul de infectie si de

functionare defectuoasa.

Nu decuplati valva de limitare a presiunii decat dacé o evaluare medicala indica
necesitatea acestei actiuni. Presiunile ridicate de ventilare pot cauza barotrauma.
Asigurati-va ca tubul rezervorului pentru oxigen nu este blocat, deoarece blocarea
tubului poate impiedica reumflarea balonului comprimabil, ceea ce poate duce la
lipsa ventilatiei.

Rezistenta la inspiratie si/sau la expiratie poate creste daca se adauga accesorii. Nu
atasati accesorii daca o rezistenta respiratorie mai mare poate fi ddunatoare
pentru pacient.

Nu reutilizati resuscitatorul la un alt pacient fara reprocesare din cauza riscului de
infectie incrucisata.
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Nu utilizati produsul cu masca faciala atasata atunci cand ventilati sugarii cu hernie
diafragmatica congenitala, deoarece exista riscul de insuflatie. Daca este posibil, utilizati
o alternativa la folosirea mastii faciale pentru directionarea aerului catre pacient.

Aveti grija la semnele de blocare completa/partiald a cailor respiratorii superioare
atunci cand utilizati resuscitatorul atasat la o masca faciala, deoarece blocarea va
duce la oprirea administrarii de oxigen sau la administrarea acestuia in cantitati
limitate. Daca este posibil, utilizati o alternativa la folosirea mastii faciale pentru a
directiona aerul catre pacient.

Nu utilizati Ambu Mark IV dupa maximum 30 de reprocesari (15 pentru balonul cu
rezervor pentru oxigen) pentru a evita riscul de infectie sau de functionare
defectuoasa a dispozitivului.

Nu utilizati Ambu Mark IV atunci cand se impune administrarea de oxigen cu flux liber
din cauza posibilei administrari insuficiente a oxigenului, care poate duce la hipoxie.
Daca utilizati resuscitatorul cu masca faciala atasata, asigurati pozitionarea si
etansare corecta a mastii faciale, deoarece o etansare necorespunzatoare poate
duce la transmiterea bolilor infectioase pe calea aerului catre utilizator.

MASURI DE PRECAUTIE

1.

Nu utilizati substante care contin fenol pentru curatarea produsului. Fenolii vor
cauza uzura prematurd si degradarea materialelor, ducand la reducerea duratei de
viata a produsului.

Dupa curatare, indepartati imediat toate reziduurile de detergent de pe
resuscitator, deoarece reziduurile pot cauza uzura prematura sau pot reduce durata
de viata a produsului.

Resuscitatorul nu trebuie sa fie depozitat deformat; in caz contrar se poate produce
distorsiunea permanenta a balonului, care poate reduce eficienta ventilatiei.
Urmariti miscarea toracelui si ascultati debitul expirator din valva pentru pacient
pentru a verifica ventilatia. Treceti imediat la ventilatia guré la gura daca nu se
poate realiza ventilatia cu resuscitatorul.



5. Nuincercati sa deconectati conectorul pentru pacient de la valva pentru pacient,
deoarece acestea sunt atasate permanent, iar dezasamblarea lor poate duce la
deteriorarea si functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

6. Nuincercati sa dezasamblati resuscitatorul mai mult decat este descris in aceste
instructiuni, deoarece exista riscul de deteriorare si de functionare defectuoasa
a dispozitivului.

7. Daca este cazul, consultati ambalajul accesoriilor pentru informatii detaliate
despre accesorii, deoarece manipularea incorecta a acestora poate duce la
defectarea intregului produs.

8. Utilizarea produselor si a dispozitivelor de administrare a oxigenului furnizate de
terti (de ex, filtre si valve de dozaj) cu resuscitatorul Ambu Mark IV poate influenta
performantele produsului. Consultati producatorul dispozitivului tert pentru a
verifica compatibilitatea cu resuscitatorul Ambu Mark IV si pentru a obtine
informatii cu privire la posibilele modificari ale performantei.

9. Pastratila un loc componentele de la acelasi dispozitiv in timpul reprocesarii
pentru a evita reasamblarea componentelor cu durabilitate diferita, ceea ce duce la
riscul de defectare a produsului.

10. Legislatia federala SUA restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv; acesta
poate fi vandut doar de catre un medic sau la indicatia unui medic cu licentd.

1.8. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu resuscitarea (nu sunt exhaustive): barotrauma,
volutrauma, hipoxie, hipercarbie si pneumonie de aspiratie.

1.9. Observatii generale

Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2. Descrierea dispozitivului
Ambu Mark IV poate fi conectat la manometrul Ambu® de unica folosinta, la valvele Ambu

PEEP si la mastile de fatd Ambu, precum si la alte accesorii pentru respiratie conforme cu
ENISO 5356-1 5i EN ISO 13544-2.

3. Explicarea simbolurilor utilizate
Semnificatia simbolului  Descriere
Adulti

Masé corporala ideald mai mare de 15 kg.

Sugari
Masa corporala ideald mai mica de 20 kg.

GTIN

Numarul global de articol comercial (GTIN™).

Doar Rx Se utilizeaza doar cu reteta medicala.

Numarul lotului.

Tara producatorului.
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Semnificatia simbolului  Descriere

JAN

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afla la
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Dispozitiv medical.

Utilizare pentru RMN in anumite conditii.

4. Utilizarea produsului

4.1. Principii de operare

llustratia de la pagina 2 (1 arata modul in care debitul de gaz ventilat circuld prin balon,

catre si dinspre pacient, in timpul operarii manuale a resuscitatorului. (@’ Mark IV Adult,
b Mark IV Baby cu balon cu rezervor pentru oxigen, { € Mark IV Baby cu tub de rezervor

pentru oxigen.

Debitul de gaz este similar cadnd pacientul respira spontan prin intermediul dispozitivului.
Rezervorul pentru oxigen este prevazut cu doud valve, una care permite aerului ambiant sd
fie aspirat in interior, cdnd rezervorul este gol, si una care evacueaza surplusul de oxigen,
cand balonul rezervorului este plin. 1.1 1.2

1.1 Eliberare surplus de oxigen, 1:2 Admisie de aer, 1.3 Admisie de oxigen, 1.4 Conector
pentru pacient, 4.5 Expiratie, 3,6 Port manometru, 4,7 Valva de limitare a presiunii.
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4.2. Inspectia si pregatirea
Resuscitatorul trebuie despachetat si pregatit (trebuie efectuat si un test de functionare)
pentru utilizare imediata inainte de a fi folosit in situatii de urgenta.

4.2.1.Pregatirea

. Pregatiti resuscitatorul conform ghidului de asamblare si puneti toate piesele in
geanta de transport livrata odata cu aparatul.

. Daca resuscitatorul este livrat impreuna cu o masca faciala, nu uitati sa indepartati
ambalajul de protectie (daca existd) inainte de utilizare.
. Tnainte de a-| utiliza pe pacient, verificati rapid modul de functionare, conform

descrierii din sectiunea 4.2.2.

4.2.2. Test de functionare

Resuscitatorul

Inchideti valva de limitare a presiunii cu busonul de reglare (acest lucru este valabil doar
pentru Ambu Mark IV Baby) si astupati conectorul pentru pacient cu degetul mare 3.3 7.1-
Strangeti cu putere balonul. Resuscitatorul va opune rezistentd la strangere.

Deschideti valva de limitare a presiunii, deschizand busonul de reglare 3.1 si repetand
procedura. Valva de limitare a presiunii trebuie sa fie activata si trebuie sa se auda cum
debitul de aer este expirat din valva.

Luati degetul de pe conectorul pentru pacient si strangeti si eliberati de mai multe ori
resuscitatorul pentru a va asigura ca aerul circula prin sistemul cu valva si ca este evacuat
prin valva pentru pacient 7.2.

NOTA: in timpul functiondrii, din discurile valvei aflate in miscare se poate auzi un mic
sunet. Acest lucru nu pune in pericol functionarea resuscitatorului.



Balonul cu rezervor pentru oxigen

Furnizati un flux de gaz de 10 I/min la conectorul de admisie pentru oxigen. Deschideti
balonul cu rezervor pentru oxigen. Verificati daca balonul cu rezervor pentru oxigen se
umple. In caz contrar, verificati integritatea clapetelor celor doud valve 6.3 sau daca
balonul cu rezervor pentru oxigen nu este deteriorat. Ulterior, reglati debitul de gaz
furnizat conform indicatiilor medicale.

Tubul rezervorului de oxigen

Furnizati un flux de gaz de 10 I/min la conectorul de admisie pentru oxigen. Verificati daca
oxigenul se evacueaza la capatul tubului rezervorului pentru oxigen. In caz contrar,
verificati daca tubul rezervorului pentru oxigen nu este blocat.

Ulterior, reglati debitul de gaz furnizat conform indicatiilor medicale.

4.3. Utilizarea resuscitatorului

. Utilizati tehnicile recomandate pentru a elibera gura si cdile respiratorii ale
pacientului si pentru a aseza pacientul intr-o pozitie corectd in vederea deschiderii
cailor respiratorii.

. Aplicati masca faciala etans pe fata pacientului. (2

. Glisati mana (Ambu Mark IV Adult) sub maner (Ambu Mark IV Baby nu are maner).
Ventilarea pacientului: in timpul insuflatiei, observati daca toracele se ridica. Eliberati
brusc din méana balonul comprimabil, ascultati debitul expirator din valva pentru
pacient si urmariti miscarea de coborare a toracelui.

. Daca se intampina rezistenta continua la insuflatie, verificati daca exista blocaje la
nivelul cailor respiratorii si repozitionati pacientul pentru a va asigura ca sunt
deschise caile respiratorii.

. Daca pacientul vomita in timpul ventilatiei, scoateti imediat resuscitatorul pentru
a elibera caile respiratorii si evacuati voma din resuscitator prin scuturare si
comprimare rapida, cu forta, de cateva ori inainte de reluarea ventilatiei.

Valva pacientului poate fi demontata si curatata in cazul in care o cantitate mare
de voma blocheaza circulatia aerului. Pentru detalii despre dezasamblarea si
reasamblarea valvei pacientului, consultati ilustratiile 5.5 si 6.1.

. Tn cazul in care conectati dispozitive externe la resuscitator, testati functionarea
acestora si consultati Instructiunile de utilizare care le insotesc.

Portul pentru manometru (doar pentru Ambu Mark IV Baby)

Manometrul Ambu de unica folosintad sau un indicator de presiune produs de o terta parte
poate fi atasat la portul pentru manometru, situat pe partea superioara a valvei pentru
pacient. Indepértati capacul si montati manometrul/indicatorul de presiune (8.

Valva de limitare a presiunii (doar pentru Ambu Mark IV Baby)

Valva de limitare a presiunii este setata sa se deschida la 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Daca evaluarea medicala si de specialitate indica faptul ca este necesara o presiune peste
40 cmH,0, valva de limitare a presiunii poate fi reglata prin apasarea busonului de reglare
de pe valva 3.2.

O alta modalitate de reglare a valvei de limitare a presiunii este prin plasarea degetului
ardtator pe butonul albastru si comprimarea balonului.

Administrarea oxigenului
Administrati oxigen conform indicatiilor medicale.

Figura 4 prezinta procentele calculate de oxigen administrat care pot fi obtinute in functie
de diversele volume si frecvente de ventilatie la debite de gaz diferite pentru Mark IV Adult
4.1 si Mark IV Baby 4.2.

4.4. Reprocesarea: curatarea, dezinfectarea, sterilizarea

Urmati aceste instructiuni privind reprocesarea dupa fiecare utilizare pentru a reduce riscul
de contaminare incrucisata.

Dezasamblarea
Tnainte de reprocesarea manuald, dezasamblati resuscitatorul in componente individuale,
la nivelul indicat in 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby cu balon cu rezervor pentru
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oxigen), 5.3 (Mark IV Baby cu tub de rezervor pentru oxigen), pentru ca suprafetele sa
poata fi curatate. Urmati metoda prezentata in 5.4 5.5 siin 5.6.

Pastrati la un loc componentele de la acelasi dispozitiv in timpul reprocesarii pentru a evita

reasamblarea componentelor cu durabilitate diferita.

Proceduri de reprocesare recomandate

Pentru reprocesarea completa a Ambu Mark IV, utilizati una dintre procedurile enumerate
in Tabelul 1.

Produs/componenta Proceduri de reprocesare recomandate (selectati una)
. Curatare manuala urmata de dezinfectare chimica.
Mark IV Adult si . Curatare manuala urmata de sterilizare.

Mark IV Baby (cu exceptia | «
tubului rezervorului
pentru oxigen)

Curatare automatd, inclusiv o etapa de dezinfectare
termica, urmata de sterilizare.

. Curatare automatad, inclusiv o etapa de dezinfectare
termica, urmata de dezinfectare chimica.

Tub rezervor oxigen

pentru Mark IV Baby . Curatare manuala urmata de dezinfectare chimica.

Tabelul 1: Proceduri de reprocesare recomandate.

Testarea produsului a aratat ca resuscitatorul Ambu Mark IV este complet functional dupa
30 de cicluri complete de reprocesare, asa cum se aratd in Tabelul 1, cu exceptia balonului

cu rezervor pentru oxigen, care poate fi sterilizat de maximum 15 ori sau dezinfectat chimic

de maximum 30 de ori.

Utilizatorului ii revine responsabilitatea de a raporta orice abateri de la ciclurile si metodele

de procesare recomandate si de a monitoriza ca nu se depaseste numarul recomandat de
cicluri de reprocesare.
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Efectuati intotdeauna un test de functionare inainte de fiecare utilizare (consultati
sectiunea 4.2.2).

Proceduri de reprocesare
CURATARE MANUALA

1.
2.

Clatiti componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indepdrta murdaria bruta.
Pregatiti o baie de detergent cu o solutie de detergent, de ex., Neodisher® MediClean
Forte sau echivalent, pentru eliminarea reziduurilor de sange si proteine uscate si
denaturate, utilizand concentratia recomandata de producatorul detergentului.
Introduceti complet componentele in baia de detergent si tineti-le cufundate in
solutie conform etichetei cu instructiuni privind utilizarea detergentului. In perioada
de inmuiere, curatati bine componentele cu o perie moale si clatiti baloanele si
lumenele pand cand sunt indepartate toate urmele vizibile de murddrie.

Clatiti bine componentele, introducandu-le complet in apa de la robinet, agitandu-le
si lasand-le nemiscate cel putin 3 minute.

Repetati pasul precedent de inca doua ori, pentru un total de trei clatiri, utilizand de
fiecare data apa proaspata de la robinet.

Uscati componentele cu o laveta curaté, fara scame, si cu aer comprimat.

CURATARE AUTOMATA SI DEZINFECTARE TERMICA (NU SE APLICA PENTRU TUBUL
REZERVORULUI PENTRU OXIGEN)

1
2.
3.

Clatiti componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indeparta murdaria bruta.
Asezati componentele pe un suport sau intr-un cos de sarma din aparatul de spélare.
Selectati ciclul corespunzator dupa cum se aratd mai jos:



mpide Tipul si concentratia
Etapa recirculare Temperatura puts .t
p detergentului
(minute)
Prespalare 02:00 Apa rece de la robinet N/A
Neodisher® MediClean Forte
M . 43°C (110 °F) sau un detergent echivalent
Spalare 01:00 apa de la robinet cu concentratia recomandata
de producator
Cltire 05:00 43°C (110 °F) N/A
apa de la robinet
Dezinfectare 05:00 91°C (196 °F) N/A
termica
Timp de 07:00 90°C (192 °F) N/A
uscare

Tabelul 2: Procedura de curdtare automatd pentru resuscitatorul Mark IV.

DEZINFECTARE CHIMICA

1. Aduceti baia cu dezinfectant Cidex OPA sau cu un dezinfectant OPA (ortoftalaldehida)
echivalent la temperatura specificata in instructiunile producatorului dezinfectantului OPA.

2. Asigurati concentratia minima efectiva a dezinfectantului OPA utilizdnd benzile de test
OPA specificate in instructiunile producatorului dezinfectantului OPA.

3. Introduceti complet dispozitivul in solutia cu dezinfectant OPA si agitati-l pentru a
elimina toate bulele de aer de pe suprafata acestuia.

4. Lasati dispozitivul sa se inmoaie pe durata specificata in instructiunile producatorului
dezinfectantului OPA.

5. Clatiti bine dispozitivul, scufundandu-l complet in apa purificata, agitati-I si lasati-I
nemiscat timp de cel putin 1 minut. In timpul clatirii, spalati balonul cu ap purificata.

6. Repetati pasul 5 de inca doud ori, pentru un total de 3 clatiri, utilizand de fiecare data
apa proaspata de la robinet.

7. Uscati dispozitivul cu o laveta sterila, fara scame.

STERILIZARE (NU SE APLICA PENTRU TUBUL REZERVORULUI PENTRU OXIGEN)
Sterilizati produsul utilizand o autoclava gravitationald cu abur care ruleaza un ciclu
complet la 134 - 135 °C (274 - 275 °F) cu un timp de expunere de 10 minute si un timp de
uscare de 45 de minute. Lasati componentele sa se usuce si/sau se raceasca complet
nainte de reasamblarea resuscitatorului.

Verificarea componentelor

Dupa reprocesare, inspectati cu atentie toate componentele pentru a detecta eventuale
deteriorari si reziduuri sau semne de uzurd excesiva si inlocuiti-le daca este necesar.
Unele metode pot provoca decolorarea pieselor din cauciuc fard a afecta durata de viata
a acestora. in cazul deteriorarii materialelor, cum ar fi craparea, componentele trebuie
aruncate si inlocuite cu altele noi.

In caz de sterilizare, balonul cu rezervor pentru oxigen poate avea un aspect usor incretit.
Acest lucru nu afecteaza durata de viata sau functionarea sa.

Reasamblarea

Reasamblati manual componentele resuscitatorului asa cum se arata in (6 .

. Cand introduceti carcasa valvei de admisie, asigurati-vé ca gura balonului este bine
pozitionata pe flansa.

. Atunci cand introduceti discurile valvei, capatul tijei trebuie sa fie impins prin gaura
din mijloc a scaunului valvei, asa cum se arata in figurile 6.3.

. Cand montati protectia impotriva stropilor: retineti ca deschiderea protectiei
impotriva stropilor trebuie sa fie orientata in jos 6.1.

191



. Pentru a monta balonul cu rezervor pentru oxigen pe Ambu Mark IV Baby, atasati
adaptorul la valva de admisie a resuscitatorului, montand conectorul ondulat al
adaptorului pe conectorul de admisie si acoperind conectorul de admisie pentru
oxigen cu capacul adaptorului. Ulterior, balonul cu rezervor pentru oxigen poate fi
conectat la conectorul ondulat al adaptorului.

Efectuati un test de functionare dupa reasamblare si inainte de pregatirea pentru utilizare
imediata in situatii de urgenta.

Intretinerea

Resuscitatorul nu necesita alt fel de intretinere programata in afara reprocesarii, inspectarii
si testarii periodice.

4.5.Eliminarea
Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate cu procedurile locale.

5. Specificatiile tehnice ale produsului

5.1. Standarde aplicate
Resuscitatorul Ambu Mark IV este in conformitate cu standardul de produs EN ISO 10651-4.
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5.2. Specificatii
Mark IV Baby Mark IV Adult
Volum resuscitator™" 420 ml 1.450 ml
Volum administrat cu o mana’, ™ 300 ml 600 ml
Volurrj i(imlnlstrat cu doud _ 900 ml
maini
Dimensiuni
(lungime x diametru)**** 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Qreutatf‘féra rezervor 190g 415
si masca
Valva de limitare a presiunii™ 40 cmH,0 -
<5ml+10% <5ml+10 %

Punct mort

din volumul administrat

din volumul administrat

Volum balon cu rezervor pentru
oxigen™

1.500 ml (balon)
100 ml (tub)

1.500 ml

Rezistenta la inspiratie

cu tub de rezervor
pentru oxigen:
0,6 cmH,0 la 5 I/min
4,0 cmH,0 la 50 I/min
cu balon cu rezervor
pentru oxigen:
0,8 cmH,0 la 5 I/min
4,9 cmH,0 la 50 I/min

3,7 cmH,0 la 50 I/min

Rezistenta la expiratie

1,3 cmH;0 la 5 I/min
4,4 cmH,0 la 50 I/min

2,2 cmH,0 la 50 I/min




PEEP generat de resuscitator in
conditii normale de utilizare cu
flux de gaz suplimentar™, ™

Mark IV Baby Mark IV Adult
cu tub de rezervor
pentru oxigen:
< 2cmH,0
la 5,10, 5i 15 I/min <2cmH,0

cu balon cu rezervor
pentru oxigen:

la 5,10, 5i 15 I/min
(V; 225 ml 5i 600 ml,

Observatii:
- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :volum de ventilare, f.: frecventa (respiratii pe minut).

“ Testat conform EN 1SO 10651-4.

“ Regland valva de limitare a presiunii se poate obtine o presiune mai mare in caile

respiratorii.

“*1n conditii generale de testare, conform EN ISO 10651-4:2009.

2,5 cmH,0 la 5 I/min £20) Valorile sunt aproximative.
3,7 cmH,0 la 10 I/min " Valori maxime
4,5 cmH,0 la 15 I/min . X A
(V, 20 ml, f 60) 5.3. Informatii privind siguranta pentru RMN
O ) e et e P oo e e o
Interior 15 mm mama (EN I1SO 5356-1) H 7
Conector expirator 30 mm tatd (EN 1SO 5356-1) . Camp magnetic static de 7 tesla si mai putin, cu

(pentru atasare la valva PEEP)

. Gradient spatial maxim al cdmpului de 10.000 G/cm (100 T/m)

Conector port manometru @ 4,2 +/-0,1 mm . Produs cu forta maxima de 450.000.000 G%/cm (450 T%/m)

Conector valva de alimentare a

o - Interior 32 mm mama
balonului

Utilizarea in interiorul tubului pentru RMN poate influenta calitatea imaginii de RMN.

Pierderi in amonte si in aval Nu se poate masura

Conector admisie O, Conform EN ISO 13544-2 Incélzirea indusi de RF si artefactele de imagine RMN nu au fost testate. Componentele

S < metalice sunt complet incapsulate si nu intra in contact cu corpul uman.
Limite de temperatura de

. N -18 - +50°C(-0,4 - +122 °F)
utilizare

Limite de temperatura de

depozitare’ -40 - +60°C (-40 - +140 °F)

Se recomanda depozitarea pe termen lung in ambalaj inchis, la temperatura camerei,
ferit de lumina soarelui.
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1. BaxHasa nHdopmauus - lMpoutute nepes ncnosnbsoBaHnem
BHMMaTeNbHO NPOYTUTE AaHHYI MHCTPYKLMIO N0 6€30MacHOCTU Nepej UCNob3oBaHneM
MeXaHNUYeCcKoro py4YHOro yCTPOMCTBA /1A BbIMOSIHEHNA NCKYCCTBEHHON BEHTUNALMM
nerkux Ambu® Mark IV Resuscitator (ana B3pocnbix 1 aeteit > 15 Kr, Ha3blBaeMoro

Ambu Mark IV Adult) u Ambu® Mark IV Baby Resuscitator (418 HOBOPOXAEHHbIX,
MnajeHueB v feTeit Becom Ao 20 Kr, HasbiBaemoro Ambu Mark IV Baby), B coBokynHocTu
umenytotca Ambu Mark IV. MHecmpykyus no npumeHeHuio MoxeT 6biTb 06HoBMEHa 6e3
[IONONHUTENbHOTO yBeloMNeHUA. Konum TeKyLuein Bepcun NpeaocTaBiaioTCca No 3anpocy.
O6paTnTe BHUMaHWe Ha TO, YTO B HACTOALMX UHCTPYKLUUAX HE OGBACHAIOTCA U He
OMNUCbIBAIOTCA KNNHUYECKME NpoLieAypbl. B MHCTPYKLMM ONMCaHbl TONbKO OCHOBHbIE
MaHUNyAALMN 1 Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH, CBA3AHHbIE C UCMOJIb30BaHEM MEXaHNYECKOro
PYUHOTO yCTPOIICTBA 4151 BLINONHEHUA UCKYCCTBEHHO BEHTMAALMM nerkux. Mepeg
NepBbIM UCMOJIb30BAHNEM MEXaHNYECKOTO PyYHOrO YCTPOMCTBA f/1A BbIMOIHEHNA
VCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMMN NETKMX ONepaTopbl A0MKHbI MPONTN COOTBETCTBYOLLEE
obyueHVie MeTOANKaM peaHMaLn 1 03HAKOMUTBCA C Ha3HaueHVeM, NpefynpexaeHUaAMY,
Mepamu NPeoCTOPOXKHOCTY 1 NOKa3aHUAMM, NEPEUNCIEHHBIMMN B HacToALLen
WNHCTPYKUMKW. [apaHTWA He pacnpocTpaHsaeTca Ha Ambu Mark V.

1.1. HazHaueHne

Ambu Mark IV 0THOCATCA K MHOTOPa30BbIM MEXaHUYECKUM PyYHbIM YCTPOMCTBaM ANA
BbINONHEHNA VICKyCCTBeHHOPI BEHTUNALUUN NEerkux gna neroyHon peaHnmauun.

1.2. MokKa3aHuA K NpUMeHEeHNIo

YctporictBo Ambu Mark IV nokasaHo B cuTyauunsx, Koraa AnAa BCnomoraTenbHon
BEHTUNALMM NaLMEHTOB TpebyeTca MexaHNYeCKoe pyYHoe YCTPONCTBO ANA BbINONHEHNA
VCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMMN NETKNX.

PyuHoit annapat NCKyccTBeHHO BeHTunayuu nerkux Ambu Mark IV npeaHasHaueH gna
BEHTUNIALMM N OKCUreHaLun NalMeHToB B nepuop Ao obecneyeHns 6onee noaHoro
KOHTPONA Hafi NPOXOAUMOCTbIO AbIXaTeNbHbIX MyTei NN BOCCTAHOBMEHUA NaLMeHTa.
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1.3. BospacTtHasa rpynna

[lnanasoH NpUMEeHEeHWIA ANA KaxKAoN Moaenu:

. Pasmep ana B3pocnbix: B3pocnble n aetr ¢ maccoii Tena 6onee 15 Kr (33 pyHTa).

. Pa3mep ana mnageHues: HOBOpOXAeHHbIe, MNaieHLbl 1 AieTU C Maccol Tenla Ao 20 Kr
(44 dpynTa).

1.4.Npeanonaraembie nonb3oBaTenu

MeauumMHCKMe CneymanicTbl, Mmetowme KBanudmkaumio B 061actvi NOAAEpKaHNA
NPOXOAUMOCTH fibIXaTe/bHbIX MyTen, Takne Kak aHeCcTe3MoNoru, MeCecTpbl, CnacaTenu 1
PabOTHNKM IKCTPEHHbIX CYXO.

1.5. MpoTnBonokasaHuna
HeusgecTHbi.

1.6. KnuHnuyeckne npenmywjecrTea

OcHOBHOI MeTo[ nogaepxKaHMA NPOXoANMOCTU AbiXaTeslbHbIX nyTe|7| C UCNONb30BaHUEM
MeXaHN4YeCKoro pyyHoro yCTpOI;ICTBa ANA BbINONHEHUA VICKyCCTBeHHOﬁ BeHTUIAUNN
Nerknx Nno3BosAeT NPpoBOANTb BEHTUNALNIO N OKCUTreHauunto nayneHTa oo obecneveHus
6onee nonHoro KOHTPONA Haj NPOXOAUMOCTbIO AibIXaTesIbHbIX I’]yTEl7I WK1 BOCCTAHOBNEHNA
nauneHTa.

1.7. MpepynpexaeHnsa u Mepbl NPefOCTOPOKHOCTU
HecobniofeHune nepeuncieHHbix Mep NPeaoCcTOPOXHOCTU MOXKET NoBieyb 3a co6omn
CHUXeHne 3¢¢EKTVIBHOCTI/I BEHTUNALNWN NauneHTa nnm NnoNomMKy OGOpy,ELOBBHVIﬂ.



I'IPEAVHPE)KAEHI/IE AN

Bo n3bexaHue pncka MHGMLMPOBaHNA BCeraa NosTopaAiTe 06paboTky Ambu Mark
IV nocne Kaxgoro ncnonb3osBaHua.

Bo n3bexaHve noBpexaeHna TKaHel He NCMNOoNb3yTe MeXaHUYeckoe pyyHoe
yCTpOI?ICTBO ANA BbINONHEHNA I/ICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALUNN NErKUX B TOKCUMYHON
Vnn onacHom cpepe.

I'Ipm NCNoNb30BaHMN AONONHUTE/IbHOIO KUC/Iopoaa He F[OI'IyCKthTe KypeHua n
ncnonb3oBaHUA yCTpOIﬁCTBa B6NU3N OTKPbITOro OrH#A, Macsna, CMa3Kku, ApYyrnx roproymx
XMMWUYECKNX BellecTB, 060pyA0BaHNA U NHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT Bbi3BaTh
nosABJEHNE NCKPbI, MOCKONbKY 3TO MOXET CO3/1aTb PUCK BO3ropaHua 1/unv B3pbiBa.
Bcerpa Bu3yanbHo obcnefyiTe Usaenue u BbIMoNHANTE NPOBEPKY
paboToCcnocobHOCTY NOCe pacnakoBKM, COOPKU 1 Nepes NCNoNb3oBaHUEM,
NOCKOJIbKY F[ed)EKTbI N NOCTOPOHHUE NpeaAMeTbl MOTYT NPUBECTU K OTCYTCTBUIO NN
YMEHbLEHNIO BEHTUNALUW Y NalneHTa.

3anpelyaeTcsA UCMONb30BaTh U3eNNe, eCNIV He MPOBe/JieHa NPoBepKa
PaboTOCNOCOBHOCTY: 3TO MOXKET MPUBECTMN K OTCYTCTBUIO UM CHUXKEHWIO YPOBHA
BEHTUNALWN Y NaLMeHTa.

Mpnbop paspelueHo NCNoNb30BaTb TOMIbKO TEM NPeAnosiaraemMbimM Nosb3oBaTeNnam,
KOTOpble 03HaKOMJIEHbI C JAHHbIM PYKOBOACTBOM, MOCKOJIbKY HEKOPPEKTHOE
NCNonb3oBaHVE MOXeT NPUYNHUTDL Bpea NauneHTy.

Cneumanmcrbl, BbINONIHAKOLWME AaHHYI0 Npoueaypy, AOMXKHblI OUEeHUTb BbIGOp
pa3sMmepa MexaHNn4yeckoro py4yHoro yCTpOIﬁCTBa ANA BbINONHEHUA I/ICKyCCTBeHHOﬁ
BEHTUIALUUWN NEerknux n I'IpI/IHa/Zlﬂe)KHOCTeﬁ (HaI'IpI/IMep, HML{eBOﬁ Macku, KnanaHa
PEEP 1 T.[j.) C y4E€TOM COCTOAHNA KOHKPETHOTO NaLMEeHTa, TaK Kak HEKOPPEKTHOoe
NCNONb30BaHNE MOXET NPUYNHUTD Bpea NauneHTy.

3anpeu.|ae'rc5| ncnonb3oBaTb n3genne, eCcsin OHO MeeT NonasLlwne N3BHe
3arpA3HeHnn, Tak Kak 3TO MOXeT NpuBecTn K I/IH¢eKL[I/IVI.

Y6epuTech B TOM, UTO K MOPTY Bblf0Xa NOACOEAMHEHA 3aLUMTa OT 6PbI3r UK KnanaH
Ambu PEEP. OTKpbITbI NOPT Bbl0Xa MOXET 6biTb ClyyaiiHO 3a6N0KMpoBaH 1
npueectu K o6pa308aHvuo 136bITOYHOro 06 beMa BO3/lyXa B JIErKNX, 4TO MOXeT
npueBecTu K TPaBMUPOBAaHUIO TKaHeMn.

Ecnun MOHWUTOPWHT AaBNe€HNA He BeAeTCA, HY>KHO ob6s3aTenbHO YCTaHOBUTb
KONMavyok MaHOMeTpa Ha MOPT MaHOMeTpa BO 136eXaH1e yTeuku, KOTopasa MoXeT
NPUBECTY K CHUXKEHMIo nofaun O, K NaLueHTy.

Ecnu B ycTpoiicTBe 0CTaloTCA BUAMMbIE OCTAaTKU BAiaru, BCerfa npoBoguTe
noBTOpHYio 06paboTKy Ambu Mark IV Bo n36exaHuvie pucka nHdekummn n
HenpaswibHON PaboTbl.

3anpeu.1ae1cn BPYy4HYyO 6]10KVIpOBaTb KnanaH orpaHn4yeHva aasneHuns, ecin ToNnbkKo
Ha HeOGXOFLI/IMOCTb 3TOro He yKa3blBaeT MeAuLIMHCKaA OLeHKa. Bbicokoe AasrieHne
BEHTUNALINM MOXET Bbi3BaTb 6apoTpaBmy.

Bcerpa cnepute, uTo6bl TPy6Ka KNCNIOPOAHOTO pe3epByapa He 6bina 3acopeHa,
MOCKOJbKY 3acopeHiue TPy6KU MOXeT NPenATCTBOBATb fa/lbHelieMy HaayBaHIo
CKMMaemMOoro meLka, YTo MOXKeT MPUBECTN K HEBO3MOXHOCTN BEHTUNALNNA.
YcTaHOBKa NpUHAANEXHOCTEN MOXKET YBENIMUUTbL COMPOTUBAIEHNE BAOXY U (Mnw)
BbIAOXY. He yCTaHaBnVIBaVITe NPpUHaANeXHOoCTN, eyl CONPOTUBJIEHNE AbIXaHUIO
6yFl€T OKa3blBaTb He6naronp|/mTHoe BOBAeIhCTBVIe Ha nayueHTa.

He ucnonb3yiiTe MexaHu4eckoe pyyHoe yCTPOCTBO ANA BbINONHEHUA
VCKYCCTBEHHOW BEHTUAALWM NIErKNX Y APYroro nauneHTa 6e3 noBTopHOM
06paboTKku BBUAY pUCKa NepeKkpecTHON NHEKLMN.

3anpeujaetca ucnonb3osaTb U3Aenune C NPUCOeANHEHHON NNLIEBOI Mackon Npu
BEHTUNALMN MAEHLEB C BPOXAEHHO AvadparmanbHOii rpbiken 13-3a pucka
nHcyddnaymm. Ecnv ectb anbTepHaTMBa IMLEBO MacKe A4f1A NOAAuM Bo3ayXa
nauneHTy, Ncnonb3ynTe ee.
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20.

Mpw NCcNonb3oBaHN MeXaHNYECKOTO PYYHOrO YCTPOMCTBA [J/1A BbIMOHEHNA
VCKYCCTBEHHOW BEHTUAALWN NIETKNX, TPUCOEAUHEHHOTO K IMLIEBOI MacKe, cregyet
obpalaTb BHUMaHVE Ha MPU3HAKM MONHON/YaCTUYHOW 06CTPYKLIMN BEPXHUX
AblXaTesibHbIX I'IyTeVI, MOCKOJIbKY 3TO NpuBeAeT K OTCYTCTBUIO N OrPaHNYeHUIo
nofauun kucnopoga. Ecnn ectb anbTepHaTVBa NMLIEBOI MacKe ANA NOAaun Bo3ayxa
naLueHTy, BCerfa Ncnosnb3yite ee.

He ncnonb3yiite Ambu Mark IV nocne 30 pa3 (15 noBTOpHbIX 06paboTokK B ciyyae
KMNCNIOPOAHOTO pe3epByapa) BO n3bexaHue prcka MHGULMPOBaHUA UK
HenpaswbHOM paboTbl YCTPOIICTBA.

3anpeuaetca ncnonb3osate Ambu Mark IV npu HeobxoanmocTv nogaun
CBOGOHHOFO NOTOKa KNCnopoja n3-3a BO3MOXHOro HeJoCTatTo4yHOoro eeegeHna
KNCNIOpOoAa, YTO MOXKET NPUBECTU K TMNOKCUN.

IMpw Ncnonb3oBaHMM PyYHOro annapaTa NCKYCCTBEHHON BEHTUNALIMM JIEFKUX C
npncoeArHEHHON TMLIEBOI MacKom y6eanTeCh B NPaBuIbHOM PaCMONIOKEHUN U
repMeTUUYHOCTU INLIEBOI MacKM, MOCKOMbKY HeHaasexallas repmMeTr3aLna MoxXeT
NPUBECTY K NOABMEHNIO BO3AYLLHO-KanenbHOro MH$EeKLMOHHOro 3a6oneBaHns y
nonb3oBaTena.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTIU
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He ncnonb3yiite Ana ouncTkn N3aenua BelecTsa, cofepxatyune peHonbl. DeHonbl
BbI3bIBaOT NPEX/EBPEMEHHbIN U3HOC U pa3pyLeHne MaTepnanos, YTo NPUBOANT K
COKpaLLEeHuIo CPpoKa CNyX6bl nsgenua.

Mocne oUMCTKN He3aMeaNUTENbHO yAanuTe BCe OCTaTKN MOIOLLEro CpeficTBa U3
MexaHMYeCKOro py4YHOro yCTPOMCTBA AN1A BbINONHEHUA UCKYCCTBEHHOW
BEHTUAALMM NETKMX, TaK KaK OCTaTKu MOTYT Bbi3BaTb NPEXAEBPEMEHHbIN N3HOC
VNN COKPaTUTb CPOK CNTyK6bl U3aenus.

Hu npu Kaknx 06CTOATENbCTBAX He XPaHWUTE MeXaHN4YeCKoe Py4HOe YyCTPONCTBO
ANA BbINONHEHNA I/ICKyCCTBeHHOVI BEHTUNAUNN NETKUX B ﬂe(bOpMI/IPOBaHHOM
COCTOAHUN, B NPOTUBHOM C/ly4yae BO3MOXHa Heo6pammaﬂ ,qed)opmaumﬂ
AblXaTeNbHOro MeLwWkKa, YTO MOXeT CHU3UTb 3¢¢eKTI/IBHOCTb BeHTUNnAYNN.

Bcerpa cnegute 3a ABUXEHNAMU rPYAHON KNETKU U NPUCAYLINBAATECH K
BbIXOAHOMY NMOTOKY BO3yXa U3 KnanaHa nayneHTa, 4yTO6bI KOHTpONnpoBaTb
BEHTUNAUNIO. Ecnun BEHTUNAUNA C NOMOLLbIO MeXaHN4YeCKoro py4yHoro yCTpOIZCTBa
ANA BbINOTHEHUA MCKyCCTBeHHOI;I BEHTUNAUNKN Nerknx HEBO3MOXXHa, HemeaNneHHOo
nepexoanTe Ha BEHTUALMIO METOJOM POT-B-POT.

He nbiTaiitecs OTCOeAVNHUTb pa3bem NOAKMIOYEHNA NayneHTa OT KnanaHa
nauneHTa, Tak Kak OHN NpuKpensieHbl NOCTOAHHO, N pa360pKa MOXeT NpuBecTu K
MOBPEXAEHNIO N HENPaBUIbHO paboTe yCTPOIiCTBa.

He nbiTantecs pa306pa1b MexaHunyeckoe py4yHoe yCTpOVICTBO ANA BbINO/IHEHUA
VCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMK NErknx 6onbllie, YeM OMCaHo B HacTOALLeN
VHCTPYKLMWW, BBUAY PUCKa MOBPEXAEHUA 1 HENPaBUIIbHON PaboTbl yCTPOICTBA.
W3yuunTe 6onee noapobHyto MHGopmaumio 06 OTAENbHbIX NPUHAANEXHOCTAX HA
ynaKoBKe NpuHaaneXxHocTel (ecin NPUMEHUMO), NOCKOJIbKY HEKOPPEeKTHOoe
obpalyeHre MOXeT NPUBECTY K HapyLeHWio paboTbl BCero nspenvs.
Wcnonb3oBaHune NpoayKLny CTOPOHHIX MPOU3BOANTENEN 1 YyCTPONCTB Nofaun
Kucnopopa (Hanpumep, GUNLTPOB 1 KNanaHoB ANA Nojaun KUciopoga no
TpebosaHwmio) c Ambu Mark IV MoxeT noBaunaTb Ha paboTy naenua. ina nposepku
coBmecTmocTn ¢ Ambu Mark IV 1 nonydeHns nHdopmaLmm o BO3MOXHbIX
n3MeHeHVAX 3GpPeKTUBHOCTU 06PaTUTECH K MPON3BOAMUTENIO CTOPOHHErO YCTPONCTBA.
Bo Bpems noBTOpHOM 06paboTKM BCeraa XpaHUTe KOMMOHEHTbI OfHOTO 1 TOTO Xe
YCTPOWCTBA BMECTE, YTO6bI M36exaTb NOBTOPHOW COOPKU KOMMOHEHTOB C pa3HOm
NMPOYHOCTbIO, YTO MOXKET MPUBECTU K NOJIOMKe n3aenva.

®epepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy 3TOro ycTponcTsa ToNIbKO
JIUYeH3uUpOB8aHHbIM MEaUL{UHCKLIM pa60mHUKGM usu no ux 3akasy.



1.8. MMoTeHUnanbHble HeXXenaTenbHble ABNEHNA
nOTeHL[I/IaJ'IbeIe He)enateJsibHble ABNeHUA, CBA3aHHble C peaanmaumeﬁ (CI'II/ICOK He
ncyepnbiBatowmin): 6apoTpaBma, BOMIOMOTPABMA, FTMNOKCUA, TMNEePKanHna 1
acnupaunoHHas MHeBMOHUA.

1.9. O6wme npumevaHus

Ecnn Bo BpemMA nnu B pesynbrate NCNoJib30BaHNA AAaHHOTO yCTpOﬁCTBa nmeno mecto
cepbe3Hoe npouncwecTeve, COO6LIJV|T€ 06 3TOM npounssoauTento N B COOTBETCTBYOLWNE
rocyfapCcTBEHHble OpraHbl.

2. OnuncaHue ycTpoicTea

Ambu Mark IV MoxHo noakntouaTb K 04HOpa3oBoMy MmaHomeTpy Ambu®, knanaHam Ambu
PEEP v nuuyeBbiM Mackam Ambu, a Takxe ApYrum AbixaTenbHbIM NPUHAANEXHOCTAM,
cooTBeTcTBYloWMM cTaHAapTam EN 1SO 5356-1 n EN ISO 13544-2.

3.MosAcHeHne K ncnoJjibyemMmbiMm cCMMBOJiaM

C Koe 06 Onucanue

Adult

Mpeanonaraemas uaeanbHas macca Tena:
6onee 15 Kr.

Baby
Mpeanonaraeman ngeanbHaa macca tena: o 20 Kr.

C Koe Onucanue
GTI N nobanbHblii HOMep ToBapHOW eAnHULbI (GTIN™).
Rx Only TonbKo NO Ha3HaueHMio Bpaya.

Homep naptun

CTpaHa-I/BI'OTOBVITe"IIm

MepuunHckoe nspenne.

MP-coBmecTUMBINA.

MoNHbI CNMCOK MOACHEHUIA ANA CUMBONOB MOXHO HalTU NO aapecy
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Ucnonb3oBaHue uspenna
4.1. NMpuHUun pa6oTbl

Ha PUCYyHKe Ha CTp. 201 NPUBOAUTCA HanpasieHne NoToka rasoBoli cmecu BeHTUNAUUK B
F[leaTeﬂbelﬁ MELLOK, a TaKXe K NaleHTy 1 OT Hero Bo Bpemsa paﬁOTbI MeXaHn4yeckoro
PYYHOrO YCTPOCTBa ANA BbINONHEHNA NCKYCCTBEHHOW BEHTUNALUK nerkux. (a Mark IV
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Adult, (b’ Mark IV Baby ansa geteit c KucnopogHbeim mewwkom, (€ Mark IV Baby ¢
KUCNOPOAHON TPYOKOM.

MoTOK rasa ocTaeTcA NPaKTUYECKN TakUM Xe, eCNN Y NaLieHTa NPOABAETCA CNOHTaHHOe
AblXaHue yepes yCcTPonCTBO.

KncnopogaHbiii pesepByap cHabxeH ABYMSA KnanaHamu: OAvH No3BonAeT NocTynaTh
BO3AYXY U3BHE NP NyCTOM pe3epByape, a APYrom BbiNyckaeT U36bITOUHbIN KUCIOPOA Npun
MOJIHOM KNC/IOPOAHOM Mellke. 1.1 1.2

1.7 Bri6poc nsbbiTouHoro kucnopona, 1:2 Bxon ans Bo3ayxa, 1.3 BX0A ANA KMCnopopaa,
1.4 pa3bem NoAKIYEeHNA NaUmneHTa, 1.5 BblAOX, 1.6 NOPT MaHOMeTpa, 1.7 knanaH
OrpaHu4eHUs jaBneHus.

4.2. OcmOTp 1 NOAroTOBKa

I'Ipex(qe 4yem MexaHn4yeckoe pyyHoe yCTpOI?ICTBO ANA BbINONHEHUA I/ICKyCCTBeHHOVI
BEHTUNAUNWN Nerknx 6VFLET FOTOBO K MPUMEHEHWNIO B HEOT/TOXKHbIX CUTyaunax, ero
HeOﬁXOﬂMMO pacnakoBaTb 1 NOArOTOBUTb K HEMeAJIEeHHOMY UCNOJIb30BaHNIO (B TOM Yyucne
BbINONHUTbL GYHKLMOHANbHYIO NPOBEPKY).

4.2.1.MoproroBKa

. MoaroToBbTe MeXaHNYECKOE PYUHOE YCTPOWCTBO AJ1A BbINOMHEHUA UCKYCCTBEHHO
BEHTUNALMY NETKKX 1 NOMECTUTE BCe SIEMEHTbI B MOCTaBNAEMYIO B KOMMIEKTE C HUM
CYMKY ANA NepeHoCKu.

. Ecnmn K MexaHU4YeCKOMy py4YHOMY YCTPOWCTBY [/ BbINONHEHUA NCKYCCTBEHHOM
BEHTUNALMM NerKNX NpunaraeTca nnuesas Macka, nepes UCNonb3oBaHnem
o06A3aTeNbHO yaanuTe MoK (€C/IN OH ecTb).

. Mepep ncnonb3oBaHMeM ANA NaLyeHTa NPoBeAUTe KOPOTKMIN GYHKLMOHANbHbIN TeCT,
OMNUCaHHbIN B pa3gene 4.2.2.
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4.2.2.MNpoBepka paboTocnoco6HocTN
MexaHuuyeckoe pyyHoe yCTpPOWCTBO Ans
nerkmx

3aKp0IZT€ KnanaH orpaHu4yeHuA aasneHna 6HOKI/Ipy|OU.[I/IM Konnaykom (3T0 OTHOCUTCA
Tonbko K Ambu Mark IV Baby) v 3akpoiiTe pasbem noaknioueHna nauneHTa 6onbwmnm
nanbuem 3.2 7.1. Pesko coxmute Kamepy. MexaHuueckoe pyyHoe ycTpoincTso ansa
BbINONHEHUNA I/ICKyCCTBEHHOVI BEHTMNALNU NErKNX [AOIKHO CONPOTUBAATLCA CXKATUIO.

MCKyCCT i BEHTUAALMN

OTKpoOIiTe KnanaH orpaHu4eHus faBreHns, CHAB 6nokupytowmit konnadok 3.1 n nosTopms
npoueaypy. Tenepb KnanaH orpaHNYeHNA AaBNEHNA OKEH aKTUBNPOBATLCA, U [JOMKEH
6bITb CbILIEH NOTOK BO3AyXa U3 KNnanaHa.

Heckonbko pa3 coxmuTe 1 oTNyCcTUTe MexaHMYecKoe pyyYHoe YyCTPOICTBO ANA BbINONHEHNA
VNCKYCCTBEHHO BEHTUNALMMN NErKUX, 4To6bl y6eanTbCa B TOM, YTO BO3JyX NPOXOAUT Yepes
KnanaHHylo CUCTEMY W KNnanaH nauueHTa 7.2.

MPUMEYAHMUE. Bo Bpema paboTbl NOABUXHbIE ANCKMN KAaNaHOB MOTYT N3AaBaTh Nerkui
3BYK. DTO He CHIXaeT 3GPpeKTUBHOCTN PaboTbl MEXaHNYECKOTO PYYHOro yCTPOWCTBa ANA
BbINOSIHEHUA NCKYCCTBEHHOWN BEHTUNALINN NErKnX.

KucnopopHbiit mewok

MopasaiiTe NOTOK rasa co CKOPOCTbio 10 I/MVUH Ha BXOAHOW KOHHEKTOP AN1A K1Ciopoaa.
ObneryaeT pa3BopaunBaHme KUCIOPOAHOTO MellKa. Y6eanTech, YTo KNCIIOPOAHbIN MoK
HanonHsaetca. Ecnu HanonHeHus He NPONCXOANT, NPOBepPbTE LENOCTHOCTb ABYX CTBOPOK
KnanaHos 6.3 n y6e/:u/|Ter B OTCYTCTBUWN pa3pbiBOB KNC/IOPOAHOIO MeLlKa. 3atem
OTperynMpylhTe nojavy rasa B COOTBETCTBUN C MEANLNHCKUMU NMOKa3aHNAMN.



Tpy6Ka KncnopopgHoro pesepByapa

MopaBaiTe NOTOK rasa co CKOPOCTbio 10 1/MMH Ha BXOAHOW KOHHEKTOP ANA KNCiopoaa.
Y6enuTech B TOM, YTO KUCIOPOJ, BLIXOAUT 13 KOHLA TPY6KM KNCIIOPOAHOTO pe3epByapa.
Ecnu 3TOro He NPOUCXOANT, NPOBEPbLTE, He 3aCOPeHa NN KNCNOPOoAHanA Tpy6Ka.

3aTem oTperynupyiTte nofavy rasa B COOTBETCTBUMN C MEANLMHCKUMU NOKa3aHUAMU.

4.3. dKcnnyaTauuma MexXxaHM4ecKkoro py4yHoro ycTpoicrsa ansa
BbINOJIHEHUA UCKYCCTBEHHOI BEHTUNALNN IerKnx

. VICI'IO!'Ih3y5| peKomMeHAOBaHHbIE METOANKN, OUNCTUTE POT U AblXaTeNlbHble NYTN NayneHTa
N pacnonoXxuTe nayneHTa Takum 06pa30M, 4TO6bBI OTKpPbITb AbIXaTeNlbHble NYyTU.
. MnotHo NPUXMUTE NULUEBYIO MAaCKy K nnuuy nayneHTa. 2

. MopseawnTe pyky (Ambu Mark IV Adult) noa pyuky (Ambu Mark IV Baby He nmeet
OMOPHOW PyuKw).

BeHTVNALMA NaLeHTa: BO BpeMA BAyBaHUA CleuTe 3a NOAbEMOM rPYAHON KNeTKu.
Pe3ko pasxumaiite pyKy, Aepalllyio MeLIOK, NPUCYLLNBaTECh K MOTOKY BblAbIXaeMOro
BO3/yXa Yepes KnanaH nauveHTa u cieauTe 3a onyckaHueM rpyHON KNeTKu.

. Ecnu HabnofaeTcA NOCTOAHHOE CONPOTUBIEHNE BAYBAHMIO, TPOBEPLTE fibIXaTesbHble
nyTV Ha NpegMeT 06CTPYKLMN 1 U3MEHUTE NONOXKEHWNE NaLNeHTa, YTOObI
AbIXaTesibHbIe My Ty GbIN OTKPbITHI.

. Ecnun Bo Bpems BEHTUNALUM y NaLMeHTa BO3HWKIA PBOTa, HEMEANIEHHO U3BNEKUTe
peaHnMaLMOHHbII annapart, 4ToGbl OUNCTUTL fAbIXaTenNbHble MYTU NALMEHTA, U NpexXae
4eM BO306HOBNTb BEHTUNALIMIO, yAaNUTe PBOTHbIE MacChl U3 PeaHMaLiOHHOTO
annapara, BCTPAXWBAA 1 CKNMAA €ro CUIIbHO 1 BbICTPO HECKOMbKO pas.

Ecnu upesmepHoe KonmyecTBo PBOTHBIX MAcc 610KMPYET NOTOK BO3AYXa, MOXKHO
pa3o6paTb 1 OUNCTUTD KanaH nauveHTa. lMogpobHbie cBeAeHUs 0 pasbopke n
MOBTOPHOI1 CGOPKe KNanaHa nauueHTa cM. Ha uocTpauusx 5.5 n 6.1.

. Mpy NoAKIOYEHNN K MEXaHUYECKOMY PYYHOMY YCTPOWCTBY f/If BbIMOHEHNA
VCKYCCTBEHHO BEHTUNALNN NErknX BHELHero yCTPONCTBa 06s3aTeNlbHO NpoBepbTe
ero paboTocnoco6HOCTL U 03HaKOMbTECh C MpUaraemoil K Hemy UHCmMpyKuyuel
no npumereruro.

MopT maHomeTpa (Tonbko Ansa Ambu Mark IV Baby)

OpHopa3oBbli MaHomeTp Ambu Disposable Pressure Manometer, a Takxe gatumk
[laBNeHNA CTOPOHHETO NPOU3BOAUTENA MOXKHO MOAKMIOUNTD K MOPTY MaHOMETpa,
PacnonoXeHHOMy B BEPXHel YacTu KnanaHa naunerTa. CHAMMTE KOMNayokK 1 ycTaHOBUTE
MaHOMeTpP/AaTuuK fAaBneHus (8 .

KnanaH orpaHnuenus paBnenus (tonbko ana Ambu Mark IV Baby)
KnanaH orpaHunyeHnsa paBneHna HaCTPOeH Ha oTKpbiTue npu 40 cMH,0 (4,0 kMa).

Ecnn no MeanLMHCKUM 1 NpodeccnoHanbHbIM oLieHKam TpebyeTca jaBneHue Bbile
40 cmH,0, MOXHO 3a610KMpPOBaTh KNarnaH orpaHnYeHns AaBneHns, Haxas 6nokupylowuin
KO/MMayoK Ha KnanaHe 3.2.

MO>HO TaK>e BOCMoNb30BaTbCsA Apyrum cnocobom 6I'IOKI/IpOBKVI KnanaHa orpaHnyeHusa
AaBJIEHUA, @ UMEHHO Ha)KaTb yKa3aTesibHbIM NnasbLem Ha I'O}'Iy6yl0 KHOMKY npu
O[AHOBPEMEHHOM CXKaTuUn Kamepbl.

BBepeHue kucnopoga
BBefieHue Kiciopoga A0SMKHA NPOM3BOAUTLCA B COOTBETCTBUN C MEAULIMHCKIMI MOKa3aHUAMU.

Ha pucyHKe 4 nokasaHbl pacyeTHble MPOLIEHTHbIE 3HaUEHMA NOJaBaEMOrO KUCIIOPOAa,
KOTOPbIe MOTYT 6biTb MOJyYeHb! MPY PasnnyHbIX 0GbeMax 1 YacToTax BEHTUAALMN NPU
pasHbIX CKOpOCTAX noToka rasa Mark IV Adult 4,9 and Mark IV Baby 4.2, cootBeTcTBEeHHO.

4.4.MNoBTOpHaA 06paboTKa: oOUnCTKa, Ae3nHpeKkums,

crepunusayuma

[INA CHMXXEHWA PUCKa NepPeKPeCTHOW KOHTaMUHAaLMN NOCsIe KaXA0ro MCMNOb30BaHNA
BbINOMHANTE 3TN MHCTPYKLMM NO NOBTOPHOW 06paboTke.

Pas6opka
Mepep pyuHoi 06paboTKoi pasbepute MexaHMYeCcKkoe pyyHoe yCTPOICTBO ANA
BbIMOJIHEHUA I/ICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALNU NErKnX Ha OTAeJibHbleé KOMMOHEHTbI 10 YPOBHA,
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yka3aHHoro B 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby ¢ kncnopoaHbim melukom), 5.3
(Mark IV Baby c knucnopopHou Tpy6Koi), 4To6bl cienaTb NOBEPXHOCTW AOCTYMHbIMU
ANnA OYNCTKN. Cne/:(yl?ne MeToAy, NOKasaHHOMY B 5.4 5.5 1 5.6.

Bo BpemsA NOBTOPHOI 06paGoTKM XpaHNTE KOMMOHEHTbI OHOTO 1 TOTO Xe YCTPOWNCTBa
BMecTe, UToObl 136exaTb NOBTOPHO C6OPKM KOMIMOHEHTOB C Pa3HON MPOYHOCTbIO.

PekomeHpyemble npoueaypbl NOBTOPHON 06pa6oTKM

JinAa nonHow noBTopHOM 06paboTkn Ambu Mark IV ncnonb3syite ogHy us npoueayp,
nepeuncieHHbIx B Tabnuue 1.

PeKkomeHAyeMmble NpoLeAypbl NOBTOPHON

MpoayKT/KOMNOHEHT 06pa6oTKu (BbI6 Te OAVH Bap T)

. PyuHan ouncTtka c nocnepyouleit XMMn4yeckon
Ae3nHbeKumnen.

. PyuHan ouncTka c nocnegyiolein crepunusalmen.

Mark IV Adult n Mark IV Baby .
(Kpome TPy6KYM KUCNOPOAHOTO

ABTOMaTMYeCKanA OUNCTKa, BKNloUas 3Tan
TepmMuyeckom AesnHdeKkLmumn ¢

pesepsyapa) nocnepyouleit crepunnsaumen.
. ABTOMaTMuecKas OUYNCTKa, BKNloYas 31an
TepMunyeckoii Ae3nHPeKLmn C nocneayioLyei
XUMUYECKON Ae3nHbeKLnen.
Tpy6ka KncnopoaHoro . PyuHas oumncTka c nocnepytolein XumMnyeckon

pesepsyapa ana Mark IV Baby AesvHbekymen.

Tabnuya 1. PekomeHdyembie npoyedypsl NnoBmopHol 06pabomku.

TecTupoBaHue U3AenuA Nokasasno, YTo MexaHU4eckoe pyyHoe ycTpoicTBO Ana
BbIMONHEHNA NCKYCCTBEHHOM BeHTUNALUM nerkux Ambu Mark IV nonHocTblo
dyHKUMOHUpPYeT nocne 30 NoNHbIX LMKIOB MOBTOPHOI 06paboTKy, Kak yKasaHo B
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Tabnuue 1, 3a NCKNIOYEHNEM KUCIOPOAHOTO MeLlKa, KOTOPbIV MOXHO CTEPUN30BaTb He
6onee 15 pa3s unm xummnyeckun aesmHonumMposatb He 6onee 30 pas.

Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OLEHKY OTKJIOHEHWI OT PEKOMEHA0BaHHbIX
LIMK/IOB U MeTOf10B 06paboTKy, a TakKe 3a HenpeBbllleHne PEKOMEHYeMOoro KonmyecTsa
LMKNOB NOBTOPHON 06paboTKu.

Mepep KaxAblM UCMONb30BaHMEM crieflyeT 06A3aTeNIbHO NPOBECTN NPOBEPKY
paboTocnocobHocTU n3penus (cm. pasaen 4.2.2.)

Mpoueaypbl NOBTOPHOI 06paboTkn

OYUCTKA BPYYHYIO

1. [InA ypaneHua cMnbHbIX 3arpA3HEeHN NPOMOINTE KOMMOHEHTbI MOA CTPYeil XONOo[HOM
BO/IONPOBOAHO BOAbI.

2. MMoaroToBbTe BaHHY C MowWMM pacTBopom (Hanpumep, Neodisher® MediClean Forte
VN 3KBUBANIEHTHbIM) ANA y/laneHna 0CTaTKOB 3acoXLleil U AeHaTyprpOBaHHON KPOBM
1 NPOTENHOB, UCMNOJIb3YA PEKOMEHA0BaHHYI0 NPOVN3BOANTENEM MOIOLLETO
CpeAcTBa KOHLIEHTpaLuIo.

3. TONHOCTbIO NOrpy3KTE KOMMNOHEHTbI B PaCTBOP, YTO6bI OHM OCTaBaNNCh
NorpyeHHbIMU B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN MO NMPYMEHEHI0 MOKOLLEro CpefiCcTBa.
B TeueHmne Bcero BpemMeH 3aMauynBaHunA TLWATENbHO OYNLLANTE KOMMOHEHTbI MATKO
WEeTKO 1 MPOMbIBaliTe MeLKY, MOKa BCe BUAMMbIE 3arpA3HeHNA He ByayT yaaneHsl.

4. TwaTenbHO NPONONOWWTE U3JENNSA, NONHOCTbIO NOTPY3UB UX B MPOTOYHYIO BOAY,
nepemeLluaB 1 OCTaBUB MUHUMYM Ha 3 MUHYTbI.

5. TosTopwuTe NpeablAyLMIA War eLle ABa pa3a ANA AOCTUXKEHUA TPEX NPOMbIBOK,
KaX bl pas NCnonb3ya CBEXYHo NapTUIio MPOTOYHOI BOABI.

6.  BbiCylIMTe KOMMOHEHTbI YNCTON 6E3BOPCOBON TKAHbIO U CKaTbiM BO3/1yXOM.

ABTOMATU3NPOBAHHAA OYUCTKA U TEPMUYECKAA AESUHOEKLUA (HE

MPUMEHUMO ANA TPYBKU KNCJTOPOAHOIO PE3EPBYAPA)

1. [AnA yAaneHua CUnbHbIX 3arPA3HEHNA NPOMOITE KOMMOHEHTbI MOA CTPYE XONOAHOM
BOZIONPOBO/AHOV BOAbI.



2. TMomecTuTe KOMMOHEHTbI Ha CTONKY KONEKTOPa UK B MPOBONOUYHYIO KOP3UHY

BHYTPY Waibbl.

3. Bblﬁepl/lTe COOTBETCTB)/POLLWIVI UMKN, KaK YKa3aHO HUXe:

Epeha Tun cpeacTBa
BRI LAY w A W KOH eu:ap:ﬂ
(MUHYTDBI) u paul
ﬂpensap@Teanaﬂ 02:00 XonopHas /T
Moiika BO/IOMPOBO/HaA BOfa
Neodisher® MediClean
Forte unuv skBrBaneHTHoe
MbiTbe 01:00 43°C(110°F) motoulee cpencm?a
npoToYHas Boaa pekomeHyemoi
npoussogutenem
KOHLeHTpauuu.
OnonackunsaHve 05:00 43°C(110°F) H/M
npoToYHasA Boaa
Tepmuecian 05:00 91°C (196 °F) H/M
fe3vnHbekyma
Bpema cywku 07:00 90 °C (192 °F) H/N

Tabnuya 2. [pouedypa asmomamuyeckoli 04UCMKU MeXaHUYeCcKo20 py4Ho20 ycmpolcmaa
0717 8bINOJIHEHUSA UCKYCCM8eHHOU 8eHmunayuu nezkux Mark IV.

XUMWUYECKAA AE3UHOEKUMA
1. YpaBHO

iTe BaHHY C A

uvpyiowum cpeactsom Cidex OPA nnu

3KBUBaneHTHbIM OPA (opTodTananbaernaom) Npu Temnepatype, ykasaHHoM B
VNHCTPYKLUUAX NPOU3BOANTENA Ae3uHuUmpytowero cpeactea OPA.

2. Ob6ecneybTe MUHUManNbHYO 3¢ dekTUBHYI0 KoHUeHTpauuto (MEC) aesnHduumpyiouero
cpeacTsa OPA ¢ NOMOLLbIO TECTOBbIX NONOCOK OPA, yKa3aHHbIX B UHCTPYKLUN
npoussoanTena aesnHeuumpytowero cpeactaa OPA.

3. MonHocTblo norpysute ycTpoincteo B OPA 1, BCTPAXMBas yCTPOICTBO, ybeanTech B
TOM, YTO BCe My3bipbKM BO3/JlyXa yAaneHbl C ero NoBepXHOCTU.

4. BblaepxuTe NpubOp B TeUEHNE BPEMEHU, yKa3aHHOTO B MHCTPYKLIM NPON3BOAUTENA
AesvHouumpylowero cpepctea OPA.

5. TwaTenbHO NPOMOITe YCTPONCTBO, MONHOCTbIO MOTrPY3UB €ro B OUNLEHHYIO BOAY,
B36aNTbiBan 1 OCTaBMB MUHUMYM Ha 1 MUHYTY. BO BpeMa NpoMbIBKM NpoMblBaiiTe
MeLLOK OYMLLEHHOWN BOAOWA.

6. ToBTopwuTe War 5 ewe ABa pasa, B 06L{EN CIOXKHOCTY 3 pa3a, KaXXAblil pa3 NCnonb3ys
CBEXYI0 MapTUI0 OUYNLLEHHOI BOADI.

7. BbiTpuTe npubop cTepunbHON 6e3B0pCcOBON CandeTKoil.

CTEPUNU3ALNA (HE NPUMEHUMA ANA TPYBKU KUCTIOPOAHOIO PE3EPBYAPA)
CrepunusoBatb n3genue B rpaBUTaLIOHHOM NapoOBOM aBTOK/1aBe Npyu TemnepaType

134 - 135 °C (274 - 275 °F), Bpemsa 06paboTkn — 10 MUHYT, BPeMSA CyLKN — 45 MUHYT.
Mepep c60pKO MEXAHNYECKOTO PYYHOrO YCTPOMCTBA AJA BbIMOMHEHNA NCKYCCTBEHHOW
BEHTUNALUMM NErknx KOMMNOHEHTbI OCTaBIAKT A0 MOJSIHOTO BbICbIXaHUA n/vnun oxnaxageHua.

OnucaHne KOMMOHEHTOB

Mocne 06paboTKy TLaTENIbHO OCMOTPUTE BCE KOMMOHEHTbI Ha NPeAMeT NOBPeXAeHN,
OCTaTKOB VAW YPE3MEPHOTO U3HOCA U NPY HEOBXOAUMOCTU 3aMeHNTe nX. HekoTopble
METO/ibl MOTYT Bbi3blBaTb 06ECL{BEUNBAHINE PE3NHOBbIX leTaslelt, UTO He MOBUAET Ha UX
CpoK cnyx6bl. B ciyuae n3Hoca matepuana, Hanpyumep TPeLHy KOMMOHEHTbI Clegyet
BbIGPOCUTb 11 3aMEHNTDb Ha HOBbIE.

Mocne cTepunnsaunn KUCNOPOAHbIN MELLOK MOXET BbIFNIAZleTb HECKONIbKO CMOPLIEHHBIM.
370 He BAMAET Ha €ro CPOK CIYX6bl UN GYHKLNOHMPOBaHMe.

O6paTtHan c6opka
BpyuHylo cobepuTe KOMMOHEHTbI MEXaHWYECKOTO PYYHOTO YCTPOWCTBA ANA BbINONHEHUA
VICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALMWM NErknx, Kak NokKa3aHo Ha 6 .
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. YcTaHaBnvBas KOPMyc BMYCKHOTO KnanaHa, CieAuTe 3a Tem, 4To6bl oTBepCTUE
Kamepbl MIOTHO Npunerano K pnaHuy.

. I'Ipvl YCTaHOBKe TapenokK KnanaHoe yﬁeFWITECb B TOM, YTO TOpeL WTOoKa npoxoanTt
yepes OTBEpPCTME B CepeanHe ceala KnanaHa, Kak Noka3aHo Ha puc. 6.3.
. nplll YyCTaHOBKe 3alWunTbl OT 6pb|3|’1 OGPaTVITE BHWUMaHMe Ha TO, YTO OTBEpPCTMNE 3anTbl

OT GPbI3T AOMKHO BbITh HanpasneHo BHU3 6.1.

. JInA yCTaHOBKM Kamepbl KncnopoaHoro pesepsyapa Ha Ambu Mark IV Baby npukpenute
apanTep K BXOAHOMY KnarnaHy MexaH14eCcKoro py4yHoro yCTponcTea Ana BbiNONHEeHNA
I/ICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALWN NErknx, yCTaHOBMB KOHHEKTOP C r0¢pVIpOBaHHbIM
afanTepomM Ha BXOAHOM KOHHEKTOpe 1 A0NO/IHUTENbHO 3aKpbiB BXOF[HOIZ KOHHEKTOp
[INA KMCopo/a KoNMnaykoMm afianTepa. 3aTem Kamepy KICIOPOAHOTO pe3epByapa
MOXHO NPUCOENHUTb K KOHHEKTOPY C rodprpPOBaHHbIM aflanTepom.

Mocne c6opkm 1 nepes roTOBHOCTHIO K HEMEIEHHOMY WUCTONb30BaHUIO B aBapUiiHbIX
CUTyaLMAX BbINONHNTE NPOBEPKY paboTocnocobHOCTU.

TexHuueckoe ob6cnyxmBaHmne

MexaHunueckoe py4yHoOe yCTpOI?ICTBO ANA BbINONHEHUA VICKyCCTBeHHOIh BEHTUNALNN NErknx
He HyX[JaeTcsA B N1aHOBOM TeXHUYECKOM 06C}'Iy)KVIBaHI/IVI noMmmo perynﬂpm)l?l YNCTKK,
0CMOTpa 1 NpoBepKM paboTocnocobHoCTH.

4.5. YTunusauuna
Mcnonb3oBaHHble vsgenna noanexar yTunnsaynn B COOTBETCTBUN C MECTHbIMIN
npasunamu.

5. TexHU4YecKne xapakTepucTukmn nsgenus

5.1. MpumeHsemble cTaHAAPTbI
Ambu Mark IV cootBeTcTByeT cTaHAapTy ANA AaHHON npoaykuum EN 1SO 10651-4.
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5.2. TexHn4YecKne xapakTepucTmku

O6bem MexaH14ecKoro pyyHoro
YCTPOIICTBA ANA BbINONHEHUA
VICKYCCTBEHHOW BEHTUAALNN
nerkux™"

O6bem Bo3ayxa, NofaBaembln

ofHoM pyKon’,

O6bem Bo3ayxa, NOAABaEMbIN

ABYMA pyKamu’,
Pa3mepbl (AnnHa x gnametp)™™
Bec 6e3 pe3epByapa u Mmackn™"

KnanaH orpaHuyeHuns gasnexusa’™

MepTBOE NPOCTPaHCTBO

0O6bem KMCnopoAHoro mewwka™"

COI'IpOTI/IBJ'IeHVIe BAOXY

Mark IV gna geten

420 mn

300 mn

265 x 80 Mm
190r
40 cmH,0
<5mMn+10%
nogaeaemoro o6bema
1500 mn (MeLwok)
100 mn (Tpy6Ka)
C TPy6KOM KMCNOPOJHOTO
pesepBsyapa:

0,6 cH,O npu 5 n/mMmnH
4,0 cm H,0 npu 50 n/muH
C KUC/IOPOAAHBIM MELLKOM

0,8 cmH,0 npu 5 n/muH
4,9 cmH,0 npw 50 n/MyH

Mark IV Adult

1450 mn

600 mn

900 mn

270 x 130 Mm
45r

<5mn+10%
nogasaemoro obbema

1500 mn

3,7 cmH,0
npu 50 n/muH



Mark IV gna peren

Mark IV Adult

COI'IpOTMBHeH ne BblAOXY

1,3 cMH;0 npwu 5 n/mMmuH
4,4 cmH,0 npwu 50 n/mMyH

2,2 cMH,0 npwu 50 n/mnH

PEEP, renepupyemoe pesepsyapa: [laBneHna nopayn.
MEXaHNH@CKUM PyUHbIM <2cmH,0 " NMpu 061X yCNOBUAX NCTIbITaHNIA, COOTBETCTBYIOT 10651-4:2009.
YCTPOWMCTBOM ANA BBINONHERNA npu 5, 10 v 15 n/mun <2 cmH0 “** 3HaueHusA NpUGAN3UTENbHDIE.
VCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMM C KUCTIOPOAHBIM MELLIKOM npy 5,10 1 15 n/mun M P ’
aKCcUManbHble 3HauYeHUs
Nerkux Npy HopmanbHOM 2,5 cMH;0 npu 5 /M (V;225man
MNCNONb30BaHUM C 600 mn, f 20)

[OMONHUTESNbHBIM MOTOKOM
nogasaemoro rasza”’, "

C Tpy6KOI KNCNOPOAHOrO

3,7 cmH,0 npw 10 n/MuH
4,5 cmH,0 npu 15 n/mMyH

Mpumeyannsa:
-10 cmH,0 =1,0klMa

=V o6bem BeHTUAALMY, f: YacToTa (AbIXaHW B MUHYTY).
“ UcnbiTaHo B cootBeTcTBUM € EN ISO 10651-4.

" 3acyer 6]10KI/IpOBKI/I KnanaHa orpaHn4yeHuA AaBsieHUA MOXHO F[Oﬁl/lTbCﬂ 60onee BbICOKOrO

5.3. Undopmauus o 6esonacHocTn npu MPT A

Ambu Mark IV no pesynbtratam TecTMpoBaHua npusHaH MP-coBmeCcTUMbIM Npn
onpe/eneHHbIX yCNOBUAX U, CNefjoBaTe/IbHO, MOXeT 6e30MacHo 1CNob30BaTbCA NPU

(V, 20 mn, f 60)

BHewHuin 22 MM, wtekepHbii (EN 1SO 5356-1) nposeaeHun MPT (He BHYTpU TOHHenA annapaTta MPT) npu cobniofeHnm yKkasaHHbIX

Pasbem NOAKNKYEHNA NayneHTa

BHyTpeHHuiA 15 mm, rHesgosoi (EN 1SO 5356-1) HUXe yCNoBUiA.
KoHHekTOp Ans Bblgoxa (Ana M
npucoeAnHeHuA knanata PEEP) 30 mm, WwTekepHblit (EN ISO 5356-1) . cTaTnyeckoe MarHuTHoe none 7 Tn n MeHee;
KOHHeKTOp nopTa MaHomeTpa @42 +/-01 Mm . MaKCUManbHbIV NPOCTPaHCTBEHHbIN rpaaveHT nona 10 000 raycc/cm (100 Tn/m);
: : . MaKcuManbHoe cunosoe npousseaeHmne 450 000 000 raycc?/cm (450 Tn?/m)
KoHHeKTOp KnanaHa 3anonHeHus R BHyTpeHHWi1 anameTp
Mewka’ 32 MMm, rHe3p0BOM
Wcnonb3oBaHue BHYTpY ToHHeNA annapata MPT MoxeT BIMATb Ha KauyecTBo MPT-1306paxeHus.
Mpaman n obpaTHan yTeuka He BbiABnAeTcA

BxoaHou koHHekTOp O, B cootetcTBUM EN ISO 13544-2 HarpesaHue, uHayunposaHHoe PY-nonem, n aptedakTbl MPT-n3o6paxeHus He

TecTupoBannch. Bce meTannnueckme 4act NOAHOCTbIO NHKancynnpoBaHbl 1 He BCTYNatoT B

[vana3soH pabounx Temnepatyp” oT-18 °C go +50 °C (o1 -0,4 °F go +122 °F)

KOHTAKT C TeNIOM YyenoBekKa.

Jlnana3soH Temneparyp xpaHeHus" o1 -40 °C po +60 °C (o1 -40 °F go +140 °F)

,uﬂI/ITETIbHOE XpaHeHne peKkomeHayeTca B 3aKprTOI2 ynakoske npun KOMHaTHOM
Temnepartype B 3aWuleHHOM OT COJITHEYHOro CBeTa MmecTe.
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1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim resuscitatorov Ambu® Mark IV (pre dospelych a deti > 15 kg, dalej len
Ambu Mark IV Adult) a Ambu® Mark IV Baby (pre novorodencoyv, dojcata a deti do 20 kg,
dalej len Ambu Mark IV Baby), ktoré sa sihrnne oznacuju ako Ambu Mark IV, si pozorne
preditajte tieto bezpecnostné pokyny. Tento ndvod na pouZzitie sa moze aktualizovat bez
oznamenia. Kopie aktudlnej verzie su k dispozicii na vyziadanie. Nezabuldajte, Ze tento
navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné tkony
a opatrenia suvisiace s ¢innostou resuscitatora. Pred prvym pouzitim resuscitatora je
nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostatocne odborne pripravena v oblasti resuscita¢nych
technik a oboznéamila sa s ur¢enym pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikaciami
uvedenymi v tomto navode. Na resuscitator Ambu Mark IV sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie
Ambu Mark IV je resuscitator na pulmonalnu resuscitaciu uréeny na opakované pouZzitie.

1.2. Indikacie na pouzitie
Resuscitator Ambu Mark IV je indikovany v situaciach, kedy je potrebny manuélny
kardiopulmondlny resuscitator na asistovanu ventilaciu pacientov.

Resuscitator Ambu Mark IV je urceny na ventilaciu a okyslicovanie pacientov, kym nie je
mozné zabezpecit ucinnejsi spdsob ventilacie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontéanne
dychanie pacienta.

1.3. Uréena populacia pacientov

Rozsah poutzitia pre kazdu velkost je nasledujuci:

. Velkost Adult: Dospeli a deti s telesnou hmotnostou viac ako 15 kg (33 Ib).
. Velkost Baby: Novorodenci, doj¢até a deti s hmotnostou do 20 kg (44 Ib).
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1.4. Urceni pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty, ako su
napriklad anesteziolégovia, zdravotné sestry, zachrandri a pracovnici na pohotovosti.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.6. Klinické vyhody

Zékladna technika starostlivosti o dychacie cesty pouzitim ru¢ného respiratora umoznuje
ventilaciu a okyslicovanie pacientov, kym nie je mozné zabezpecit Gic¢innejsi spésob
ventildcie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontdnne dychanie pacienta.

1.7. Vystrahy a upozornenia
Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, mbze to sposobit neefektivnu ventilaciu
pacienta alebo poskodenie zariadenia.

VYSTRAHA /N

1. Vykonajte regeneraciu resuscitdtora Ambu Mark IV vzdy po kazdom pouziti, aby sa
zabranilo riziku infekcie.

2. Nepouzivajte resuscitator v toxickych alebo nebezpeénych prostrediach, aby ste
predisli riziku poskodenia tkaniva.

3. Pripouzivani doplnkového kyslika nefaj¢te ani pomocku nepouzivajte v blizkosti
otvoreného ohna, oleja, maziv a inych horlavych chemikalii alebo vybavenia a
nastrojov, ktoré generuju iskry, pretoze hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.

4. Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim vyrobok vzdy vizudlne skontrolujte
a vykonajte skusku funkénosti, pretoze chyby a cudzie telesa méozu viest k nulovej
alebo znizenej ventilacii pacienta.



Nepouzivajte vyrobok, ak bola skiska funkénosti netispesna, pretoze to moze viest
k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.

Tato pomdcku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori st oboznameni

s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie mdze ublizit pacientovi.
Odbornici vykonavajuci postup by mali posudit vyber velkosti resuscitatora

a prislusenstva (napr. tvarova maska, ventil PEEP atd.) v stlade so $pecifickym
stavom pacienta, pretoze nespravne pouzitie moze pacientovi ublizit.

Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze by to
mohlo spésobit infekciu.

Uistite sa, Ze k exspira¢nému portu je pripojeny bud chréanic proti postriekaniu, alebo
ventil Ambu PEEP. Otvoreny exspiraény port sa moze nahodne zablokovat a viest

k nadmernému objemu vzduchu v plticach, ¢o méze viest k poraneniu tkaniva.

. Ked'sa tlak nemonitoruje, na porte manometra musi byt vzdy umiestneny kryt

manometra na zabranenie netesnosti, ¢o by mohlo viest k znizenému privodu
O, pacientovi.

Ak vo vnutri pomocky zostanu viditelné zvysky alebo vihkost, resuscitator Ambu
Mark IV vzdy regenerujte, aby ste predisli riziku infekcie a poruchy.

. Nepotlacajte funkciu ventilu na obmedzenie tlaku, pokial to nie je nutné na zéklade

lekarskeho postdenia. Vysoky ventilacny tlak moéze sposobit barotraumu.

. Vzdy sa uistite, ze hadi¢ka zasobného vaku na kyslik nie je upchata, pretoze

upchatie hadi¢ky moze zabranit opatovnému nafuknutiu kompresného vaku, ¢o by
mohlo znemoznit ventilaciu.

Pridanim prislusenstva sa moze zvysit odpor pri nadychu a/alebo vydychu. Prislusenstvo
nepripajajte, ak by zvyseny odpor pri dychani mohol byt pre pacienta skodlivy.

. Resuscitator nepouzivajte opakovane u iného pacienta bez vykonania regeneracie,

inak hrozi riziko krizovej infekcie.

. Vyrobok s nasadenou tvarovou maskou nepouzivajte pri ventilacii deti s vrodenou

herniou brénice z dévodu rizika insuflacie. Ak je to mozné, pouzite namiesto
tvérovej masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do plic pacienta.
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Pri pouzivani resuscitatora pripojeného k tvarovej maske si davajte pozor na znamky
uplného/ciastocného zablokovania hornych dychacich ciest, pretoze by to mohlo viest
k nulovému alebo obmedzenému privodu kyslika. Ak je to mozné, vzdy pouzite
namiesto tvarovej masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do pltic pacienta.

. Resuscitadtor Ambu Mark IV nepouzivajte po vykonani 30 cyklov regeneracie (po

vykonani 15 cyklov regenerécie zasobného vaku na kyslik), aby ste predisli riziku
infekcie alebo poruchy pomaécky.

Resuscitator Ambu Mark IV nepouzivajte, ak sa vyzaduje privod kyslika s volnym
prietokom, z dovodu mozného nedostato¢ného prisunu kyslika, o moze viest k hypoxii.
Pri pouziti resuscitatora s pripojenou tvarovou maskou sa uistite, ze maska je
spravne umiestnena a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moze viest

k prenosu infekéného ochorenia prenasaného vzduchom na pouzivatela.

UPOZORNENIA

1.

Na ¢istenie vyrobku nepouzivajte latky obsahujice fenoly. Fenoly sposobuju
predcasné opotrebovanie a degradéciu materialov, v désledku ¢oho sa skracuje
Zivotnost vyrobku.

Po vycisteni okamzite odstrante z resuscitatora vietky zvysky Cistiaceho
prostriedku, pretoze tieto zvysky mézu sposobit pred¢asné opotrebovanie alebo
skrétit Zivotnost vyrobku.

Resuscitator pri uskladneni nikdy neskladajte, inak by mohlo dojst k trvalej
deformdcii vaku, ktord moze znizit efektivitu ventilacie.

Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a pocuvajte pridenie vzduchu z ventilu pacienta
pri vydychu, aby ste kontrolovali ventilaciu. Ak nie je mozné zabezpecit ventilaciu
pomocou resuscitatora, okamzite prejdite na umelé dychanie z st do Ust.
Nepokusajte sa odpojit konektor pacienta od ventilu pacienta, pretoze su pevne
pripojené a demontéaz by mohla viest k poskodeniu a poruche pomécky.
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6. Nepokusajte sa resuscitator rozoberat vo va¢som rozsahu, nez je opisané v tychto
pokynoch, pretoze hrozi riziko poskodenia a poruchy pomécky.

7.V pripade potreby si pozrite podrobnejsie informécie o jednotlivych kusoch
prislusenstva na ich obale, pretoze nespravna manipulacia moze viest k poruche
celého vyrobku.

8. Pouzitie vyrobkov a zariadeni na privod kyslika od inych vyrobcov (ako st napr.
filtre a regula¢né ventily) spolu s resuscitdtorom Ambu Mark IV méze mat vplyv na
vykonnost vyrobku. Na overenie kompatibility s resuscitdtorom Ambu Mark IV
a ziskanie informacii o moznych zmenach vykonu sa obrétte na vyrobcu zariadenia
tretej strany.

9. Komponenty z tej istej pomdcky uchovévajte pocas regeneracie spolu, aby sa
predislo opdtovnému zostaveniu komponentov s odlisnou trvanlivostou, ¢o moze
viest k riziku zlyhania vyrobku.

10. Federalne zékony USA povoluju predaj tejto pomdcky len licencovanym lekdrom
alebo na ich objedndvku.

1.8. Potencialne neziaduce udalosti
Potencialne neziaduce udalosti stvisiace s resuscitaciou (okrem iného): barotrauma,
volutrauma, hypoxia, hyperkapnia a aspira¢na pneumonia.

1.9. Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznej
nehode, ohléste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

2. Popis pomocky

Resuscitator Ambu Mark IV sa moze pripojit k jednorazovym manometrom Ambu®,
ventilom Ambu PEEP a tvarovym maskam Ambu, ako aj k inému dychaciemu prislusenstvu
v stlade s normami EN ISO 5356-1 a EN ISO 13544-2.
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3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia symbolov

GTIN

Iba na lekarsky
predpis

[LoT]
@l

Opis

Verzia pre dospelych
Urcena idealna telesna hmotnost vacsia ako 15 kg.

Verzia pre deti
Urcena idealna telesna hmotnost do 20 kg.

Kod GTIN™ (Global Trade Item Number).

Len na lekérsky predpis.

Cislo 3arze.

Krajina vyrobcu.

Zdravotnicka pomocka.



Indikacia symbolov

JAN

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Opis

Bezpecné pri zachovani stanovenych podmienok MR.

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Princip pouzitia

Na obrézku na strane 2 (1 je zndzornené, ako po¢as manuélneho pouzivania resuscitatora
zmes ventila¢ného plynu pradi do vaku, do pltic a von z pltic pacienta. (@ Resuscitator
Mark IV Adult, (b Mark IV Baby so zésobnym vakom na kyslik, resuscitator (€ Mark IV Baby
s hadickou zdsobného vaku na kyslik.

Pradenie plynu je podobné, ako ked pacient dycha touto pomdckou spontanne.

Zasobnik na kyslik je vybaveny dvomi ventilmi - jeden umoziuje nasatie okolitého
vzduchu, ked je zésobnik prazdny, a druhy vypustenie nadbyto¢ného kyslika, ked'je
zasobny vak piny. 1.1 4.2

1.1 Uvolnenie nadbyto¢ného kyslika, 1.2 Privod vzduchu, 4.3 Privod kyslika, 1.4 Konektor
pacienta, 1.4 Vydych, 1.5 Port pre manometer, 1.7 Ventil na obmedzenie tlaku.

4.2, Kontrola a priprava

Resuscitator sa musi odbalit a pripravit (vratane vykonania funkéného testu) na okamzité
poutzitie v nidzovych situéciach.

4.2.1. Priprava

. Pripravte resuscitator podla montaznej prirucky a vietky polozky vlozte do
prepravného vaku dodaného s resuscitatorom.

. Ak sa s resuscitdtorom dodava tvarova maska, pred pouzitim nezabudnite odstranit
ochranné vrecko (ak sa pouziva).

. Pred pouzitim u pacienta vykonajte kratku skusku funk¢nosti spésobom opisanym
v Casti 4.2.2.

4.2.2. Testovanie funkénosti

Resuscitator

Pomocou poistky ventilu zatvorte ventil na obmedzenie tlaku (tyka sa to len resuscitatora
Ambu Mark IV Baby) a palcom prekryte konektor pacienta 33 7.1. Kratko stlacte vak.
Resuscitator musi pri stlaceni klast odpor.

Otvorte ventil na obmedzenie tlaku otvorenim poistky ventilu 3.1 a zopakovanim tohto
postupu. Ventil na obmedzenie tlaku by teraz mal byt aktivovany a malo by byt pocut
prudenie vzduchu vychéddzajiceho z ventilu.

Dajte prst dolu z konektora pacienta a niekolkokrat stla¢te a uvolnite resuscitator s ciefom
uistit sa, Ze vzduch prudi cez systém ventilov a von cez ventil pacienta 7.2.

POZNAMKA: Pocas prevadzky mézu pohybujlce sa disky ventilu vydavat jemny zvuk.
Nema to vplyv na funk¢nost resuscitatora.

Zasobny vak na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Umoznite
rozlozenie zasobného vaku na kyslik. Skontrolujte, ¢i sa zasobny vak na kyslik pIni. Ak sa
nenaplia, skontrolujte celistvost dvoch klapiek ventilu, 6.3alebo ¢i zasobny vak na kyslik nie
je natrhnuty. Nasledne upravte prietok privadzaného plynu podlfa zdravotnickych indikacii.
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Hadicka zasobného vaku na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Skontrolujte, ¢i
kyslik vychadza z koncovej ¢asti hadicky zasobného vaku na kyslik. Ak nie, skontrolujte, ¢i
nie je upchata hadicka zasobnika.

Nésledne upravte prietok privadzaného plynu podla zdravotnickych indikacii.

4.3. Pouzivanie resuscitatora

. Pouzite odporucané techniky na vycistenie ust a dychacich ciest pacienta
a umiestnite pacienta do spravnej polohy na zaistenie priechodnosti dychacich ciest.

. Tvarovd masku pevne drzte na tvari pacienta. (2

. Zasunte ruku (Ambu Mark IV Adult) pod rukovét (model Ambu Mark IV Baby nema
opornu rukovat).

Ventilacia pacienta: Pocas insuflacie (vdychnutia) sledujte, ¢i sa hrudnik nadvihuje.
Prudko uvolnite ruku stlacajucu vak, pocuvajte pradenie vzduchu vychadzajliceho
z ventilu pacienta a zaroven vizuélne sledujte pokles hrudnika.

. Ak pocas insuflacie pocitujete trvaly odpor, skontrolujte prekazku v dychacich
cestach a zmenite polohu pacienta tak, aby boli dychacie cesty priechodné.

. Ak pacient pocas ventilacie vracia; okamzite odstrante resuscitator, aby ste mohli
vycistit dychacie cesty pacienta a pred pokracovanim vo ventilacii odstrante zvratky z
resuscitatora tak, Zze nim niekolkokrét rychlo zatrasiete a silno ho stlacite.

V pripade, Ze prietoku vzduchu brani nadmerné mnozstvo zvratkov, mozete rozobrat
a vycistit ventil pacienta. Podrobnosti o demontazi a opatovnej montazi ventilu
pacienta najdete na obrazkoch 5.5 a 6.1.

. Pri pripéjani externych pomocok k resuscitatoru zabezpecte, aby bola preverend ich

funkénost a preditajte si ndvod na pouZitie prislusnej externej pomocky.

Port pre manometer (plati len pre model Ambu Mark IV Baby)

K portu pre manometer, ktory sa nachadza vo vrchnej ¢asti ventilu pacienta, sa moze
pripojit jednorazovy manometer od spolo¢nosti Ambu alebo manometer od inych
vyrobcov. Zlozte kryt a pripojte manometer/tlakomer (8 .
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Ventil na obmedzenie tlaku (platilen pre model Ambu Mark IV Baby)

Ventil na obmedzenie tlaku je nastaveny tak, aby sa otvaral pri tlaku ekvivalentnom 40 cm
stlpca H,0 (4,0 kPa).

Ak lekdrske a odborné posudenie indikuje potrebu tlaku vy$sieho ako 40 cm stlpca H,0,
ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit zatla¢enim poistky ventilu na ventile 3.2.
Ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit aj prilozenim ukazovaka na modré tlacidlo pri
stlacani vaku.

Podavanie kyslika

Kyslik podavajte podla zdravotnickych indikacii.

Obrézok 4 ukazuje vypocitané percentudlne hodnoty dodaného kyslika, ktoré je mozné
dosiahnut pri réznych objemoch a frekvenciach ventilacie s roznymi prietokmi plynu pre
model Mark IV Adult 4.7, respektive Mark IV Baby 4.2.

4.4. Regeneracia: Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia
Po kazdom pouziti postupujte podla tychto pokynov na regeneraciu, aby ste znizili riziko
krizovej kontaminacie.

Demontaz

Pred manuélnou regeneraciou rozmontujte resuscitator na jednotlivé komponenty na
uroven uvedenu v ¢asti 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby so zésobnym vakom na
kyslik), 5.3 (Mark IV Baby s hadickou zésobného vaku na kyslik), aby boli povrchy pristupné
na cistenie. Postupujte podla metédy uvedenej v ¢asti 5.4 5.5 a 5.6.

Komponenty rovnakej pomdcky uchovavajte pocas regeneracie spolu, aby ste zabranili
opdtovnému zostaveniu komponentov s roznou trvanlivostou.



Odporucané postupy regeneracie
Na kompletnu regeneraciu resuscitatora Ambu Mark IV pouZite jeden z postupov
uvedenych v tabulke 1.

Odportcané postupy regeneracie

/zekakiomponsnt (vyberte jednu moznost)

. Manualne ¢istenie a nasledna chemicka dezinfekcia.

L Manualne istenie a nasledna sterilizacia.
Resuscitator Mark IV Adult a A ) oy . . P Inei
Mark IV Baby (okrem hadicky | ° utomatizované Cistenie vratane fazy tepelnej

zasobného vaku na kyslik) dezinfekcie a nasledna sterilizacia.

Automatizované Cistenie vratane fazy tepelnej
dezinfekcie a nasledna chemicka dezinfekcia.

Hadicka zasobného vaku na

kyslik pre verziu Mark IV Baby Manuélne ¢istenie a nasledna chemicka dezinfekcia.

Tabulka 1: Odporiucané postupy regenerdcie.

Testovanie vyrobku preukazalo, ze resuscitator Ambu Mark IV je pIne funkény po 30
kompletnych cykloch regenerécie, ako je uvedené v tabulke 1, s vynimkou zasobného vaku
na kyslik, ktory sa moze sterilizovat maximalne 15-krat alebo chemicky dezinfikovat
maximalne 30-krat.

Pouzivatel je zodpovedny za postdenie odchylok od odporucanych cyklov a metéd

regeneracie a za sledovanie toho, Ze nebol prekroceny odporuacany pocet cyklov regeneracie.

Pred kazdym pouzitim vzdy preskusajte funkénost (pozrite si ¢ast 4.2.2.)

Postupy pri regeneracii

MANUALNE CISTENIE

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod tecticou studenou Uzitkovou vodou (z
vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

Pripravte kupel's Cistiacim prostriedkom pouzitim roztoku ¢istiaceho prostriedku,
ako je napr. Neodisher® MediClean Forte alebo ekvivalentny istiaci prostriedok,

na odstranenie zvyskov zaschnutej a denaturovanej krvi a bielkovin pouzitim
koncentrécie odporicanej vyrobcom cistiaceho prostriedku.

Komponenty Uplne ponorte a nechajte ich ponorené v roztoku v stlade s pokynmi
uvedenymi na stitku Cistiaceho prostriedku. Poc¢as namécania dokladne vycistite
komponenty mékkou kefkou a preplachnite vaky a limeny, az kym sa neodstrénia
vietky viditelné nedistoty.

Jednotlivé diely dékladne oplachnite tak, ze ich Gplne ponorite do vody z vodovodu,
premiesate a nechate ustalit minimalne 3 minuty.

Predchédzajlci krok zopakujte ete dvakrat, aby sa celkovo vykonali tri cykly
oplachovania, pricom vzdy pouzite ¢erstvi vodu z vodovodu.

Vysuste komponenty Cistou utierkou, ktora neuvolfiuje vldkna, a stla¢cenym vzduchom.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE A TEPELNA DEZINFEKCIA (NEPLATNE PRE HADICKU
ZASOBNEHO VAKU NA KYSLIK)

1.

Opléchnite jednotlivé komponenty pod te¢ticou studenou Uzitkovou vodou (z
vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

Komponenty umiestnite na stojan rozdelovaca alebo do droteného kosa vo vnutri
umyvacky.

Vyberte cyklus podla nasledujiceho zoznamu:

Faza Cas recirkulacie Teplota Typ a koncentracia
(minaty) P Cistiaceho prostriedku
Predbe_zne 02:00 Studena voda z Neuvadza sa
umytie vodovodu
Neodisher® MediClean Forte
. . 43°C (110 °F) alebo ekvivalentny cistiaci
Umytie 01:00 voda z vodovodu prostriedok v koncentracii

odporucanej vyrobcom
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Cas recirkulacie Typ a koncentracia

Faza (mindty) Teplota cistiaceho prostriedku
Oplachovanie 05:00 43°C(110°F) Neuvédza sa
voda z vodovodu
Tepelnd 05:00 91°C (196 °F) Neuvadza sa
dezinfekcia
Cas susenia 07:00 90°C (192 °F) Neuvédza sa

Tabulka 2: Postup automatizovaného Cistenia resuscitdtora Mark IV.

CHEMICKA DEZINFEKCIA

1. Kupel dezinfekéného prostriedku Cidex OPA alebo ekvivalentného dezinfek¢ného
prostriedku OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustalit pri teplote $pecifikovanej v
pokynoch vyrobcu dezinfekéného prostriedku OPA.

2. Zaistite minimalnu efektivnu koncentraciu (MEC) dezinfekéného prostriedku OPA
pouzitim testovacich prizkov OPA podla pokynov od vyrobcu dezinfek¢ného
prostriedku OPA.

3. Pomdcku uplne ponorte do OPA a zaistite odstranenie vietkych vzduchovych bublin z
povrchu pomacky tak, Ze ju pomiesate.

4. Nechajte pomdcku nasiaknut po dobu uvedenu v pokynoch od vyrobcu dezinfekéného
prostriedku OPA.

5. Pomdcku dokladne opléchnite tak, Ze ju iplne ponorite do vycistenej vody,
premiesate a nechate ustalit minimalne 1 minutu. Pocas oplachovania vak vyplachnite
vycistenou vodou.

6. Krok ¢. 5 zopakujte este dvakrat, aby sa celkovo vykonali 3 cykly oplachovania, pricom
vzdy pouzite Cerstvi davku vycistenej vody.

7. Vysuste pomocku sterilnou utierkou, ktora neuvoliiuje vidkna.
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STERILIZACIA (NEPLATI PRE HADICKU ZASOBNEHO VAKU NA KYSLIK)

Vyrobok sterilizujte v gravitatnom parnom autoklave pouzitim tplného cyklu pri teplote
134 - 135 °C (274 - 275 °F) s ¢asom expozicie 10 minut a ¢asom sudenia 45 minut. Pred
opéatovnou montazou resuscitatora nechajte vietky komponenty dékladne vyschnut a/
alebo vychladnut.

Opis komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie st poskodené, ¢i na nich
nie st zvysky, alebo ¢i nie st nadmerné opotrebované, a podla potreby ich vymerite.
Niektoré metédy mézu viest k zmene zafarbenia gumenych komponentov, ¢o nema vplyv
na ich Zivotnost. V pripade poskodenia materialu, napr. praskliny, by sa mali prislusné
komponenty zlikvidovat a nahradit novymi.

Pri sterilizacii m6ze zasobny vak na kyslik vyzerat mierne pokréeny. Nema to ziadny vplyv
na jeho Zivotnost alebo funkciu.

Opédtovné zmontovanie

Komponenty resuscitdtora manualne znovu zmontujte tak, ako je znazornené na obrazku (6 .

. Pri vkladani puzdra vstupného ventilu sa uistite, Zze otvor vaku tesne prilieha k prirube.

. Pri vkladani diskov ventilu dbajte na to, aby sa patka drieku vysuvala cez otvor v
strede sedla ventilu, ako je zndzornené na obrazkoch 6.3.

. Pri montazi chranica proti postriekaniu: Davajte pozor, aby otvor krytu proti
postriekaniu smeroval nadol 6.1.

. Ak chcete namontovat zasobny vak na kyslik na resuscitdtor Ambu Mark IV Baby,
pripojte adaptér k vstupnému ventilu resuscitatora tak, Ze namontujete vinity
konektor adaptéra na vstupny konektor a okrem toho zakryjete vstupny konektor
kyslika uzaverom adaptéra. Nasledne sa mdze k vinitému konektoru adaptéra pripojit
zasobny vak na kyslik.



Po opatovnej montazi a pred pripravou na okamzité pouzitie v nidzovych situaciach
vykonajte funkény test.

Servis
Resuscitator si nevyzaduje ziadnu int planovanu udrzbu okrem pravidelnej regeneracie,
kontroly a testovania.

4.5, Likvidacia

Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Resuscitator Ambu Mark IV spliia poziadavky osobitnej normy pre tieto vyrobky
ENISO 10651-4.

Zariadenie Mark IV Baby

Zariadenie Mark IV Adult

Hmotnost, bez zasobnika

amasky™ 1909 4159
Ventil na obmedzenie tlaku™ 40 cmH,0 -
<5ml+10% <5ml+10%

Mftvy priestor

dodaného objemu

dodaného objemu

Objem zasobného vaku na
kyslik™"

1500 ml (vak)
100 ml (hadicka)

1500 ml

Odpor pri nadychu ™, =

s hadickou zasobného
vaku na kyslik:

0,6 cm stlpca H,0 pri
prietoku 5 I/min
4,0 cm stlpca H,0 pri
prietoku 50 |/min
so zasobnym vakom na
kyslik:

0,8 cm stlpca H,0 pri
prietoku 5 I/min
4,9 cm stipca H,0 pri
prietoku 50 |/min

3,7 cm stlpca H,0 pri
prietoku 50 |/min

5.2. Specifikacie
Zariadenie Mark IV Baby | Zariadenie Mark IV Adult
Objem resuscitatora™ 420 ml 1450 ml
Dodavany objem jednou 300 ml 600 ml
rukou’,
Dodaverlx’objem dvoma _ 900 ml
rukami’,
Rozmery (dlzka x priemer) 265 x 80 mm 270 x 130 mm

Odpor pri vydychu ™,

1,3 cm stlpca H,0 pri
prietoku 5 I/min
4,4 cm stlpca H,0 pri
prietoku 50 |/min

2,2 cm stlpca H,0 pri
prietoku 50 I/min
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Zariadenie Mark IV Baby

Zariadenie Mark IV Adult

Zariadenie Mark IV Baby | Zariadenie Mark IV Adult

Hodnota tlaku PEEP
generovana resuscitdtorom
pri normélnom pouzivani s
pridanym prietokom
privodného plynu™, ™

s hadi¢kou zasobného
vaku na kyslik:
< 2 cm stlpca H,0 pri
prietoku 5,10 a 15 I/min
so zasobnym vakom na
kyslik:
2,5 cm stipca H,0 pri
prietoku 5 I/min
3,7 cm stlpca H,0 pri
prietoku 10 |/min
4,5 cm stlpca H,0 pri
prietoku 15 |/min
(V, 20 ml, f 60)

<2 cm stlpca H,0 pri
prietoku 5, 10 a 15 I/min
(V; 225 ml a 600 ml, f 20)

Konektor pacienta

Vonkajsi, 22 mm, zasuvaci (EN ISO 5356-1)
Vnatorny, 15 mm, nastvaci (EN ISO 5356-1)

Vydychovy konektor
(na pripojenie ventilu PEEP)

30 mm, zasuvaci (EN ISO 5356-1)

Konektor portu manometra

@ 4,2 +/-0,1 mm

Konektor plniaceho
ventilu vaku”

Vnutorny, 32 mm, nastvaci

Unik smerom dopredu
adozadu

Nemeratelny

Vstupny konektor O,

Podla normy EN ISO 13544-2
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Obmedzenia prevadzkovej

N -18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F)
teploty

Obmedzenia skladovacej

teploty” -40 az +60 °C (-40 az +140 °F)

Pri dlhodobom skladovani odporu¢ame skladovat v zatvorenych obaloch pri izbovej
teplote mimo dosahu slne¢ného ziarenia.

Poznamky:

-10cm H,0 =1,0 kPa

-V, :ventilatny objem, f: Frekvencia (dychy za mindtu).
“ Testované podla normy EN ISO 10651-4.

“ Vys3i tlak v dychacich cestach mézete dosiahnut vyradenim funkcie ventilu na
obmedzenie tlaku.

""" Pri vSeobecnych testovacich podmienkach podfa normy EN I1SO 10651-4:2009
""" Hodnoty su len priblizné.
" Maximalne hodnoty



5.3. Bezpecnostné informacie tykajuce sa MRI A

Testovanim sa stanovilo, Ze resuscitator Ambu Mark IV je podmienecne bezpeény v
prostredi MR a preto sa méze bezpecne pouzivat v prostredi MR (nie vnutri otvoru MR)
za nasledujucich podmienok.

. Statické magnetické pole s intenzitou max. 7 T.
. Maximélny priestorovy gradient pola - 10 000 G/cm (100 T/m)
. Sucin maximalnej sily - 450 000 000 G*/cm (450 T?/m)

Pouzitie vo vnutri otvoru MR moze ovplyvnit kvalitu obrazu MR.

Zahrievanie indukované RF a artefakty obrazu MR neboli testované. Vsetky kovové diely su
uplne zapuzdrené a nemaju ziadny kontakt s fudskym telom.
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1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka za ozivljanje Ambu® Mark IV (za odrasle in otroke > 15 kg,

ki se imenuje Ambu Mark IV Adult) in pripomocka za oZivljanje Ambu® Mark IV Baby (za
novorojencke in otroke s telesno tezo do 20 kg, ki se imenuje Ambu Mark IV Baby), ki se
skupaj imenujeta pripomocek Ambu Mark IV, natan¢no preberite ta varnostna navodila.
Ta navodila za uporabo lahko posodobimo brez kakrinega koli obvestila. Kopije trenutne
razli¢ice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih
postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z
delovanjem pripomocka za ozivljanje. Pred prvo uporabo pripomocka za ozivljanje mora
biti upravljavec ustrezno usposobljen na podro¢ju ozivljanja ter seznanjen znamenom
uporabe, opozorili, previdnostnimi ukrepi in indikacijami, omenjenimi v teh navodilih za
uporabo. Za napravo Ambu Mark IV ne obstaja nobena garancija.

1.1. Predvidena uporaba
Ambu Mark IV je pripomocek za ozivljanje za veckratno uporabo, namenjen za plju¢no
ozivljanje.

1.2. Indikacije za uporabo

Pripomocek za ozivljanje Ambu Mark IV je predviden za uporabo v primerih, ko je za pomo¢
pri dihanju potrebna uporaba ro¢ne naprave za vzpostavitev delovanja srca in pljuc.

Naprava Ambu Mark IV je indicirana za predihavanje in oksigenacijo bolnikov dokler ni
mogoce vzpostaviti bolj dokonéne dihalne poti ali dokler se stanje bolnika ne izbolj3a.

1.3. Predvidena populacija bolnikov

Razpon uporabe za vsako velikost:

. Velikost za odrasle: Odrasli in otroci s telesno tezo nad 15 kg (33 funtov).

. Velikost za otroke: Novorojencki in otroci s telesno tezo do 20 kg (44 funtov).
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1.4. Predvideni uporabnik
Zdravstveni strokovnjaki, usposobljeni za dihala, kot so anesteziologi, medicinske sestre,
reSevalci in osebje, ki nudi nujno pomoc¢.

1.5. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.6. Prednosti pri klini¢ni uporabi

Osnovna tehnika za upravljanje dihalnih poti z uporabo ro¢nega pripomocka za ozZivljanje
omogoca predihavanje in oksigenacijo bolnikov dokler ni mogoce vzpostaviti bolj
dokon¢ne dihalne poti ali dokler se stanje bolnika ne izboljsa.

1.7. Opozorila in previdnostni ukrepi
Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov je lahko vzrok za neucinkovito predihavanje
bolnika in poskodbe opreme.

OPOZORILO A

Napravo Ambu Mark IV po vsaki uporabi vedno ponovno obdelajte, da se izognete
tveganju okuzbe.

2. Pripomocka za ozivljanje ne uporabljajte v toksi¢nih ali nevarnih okoljih, da se
izognete tveganju poskodbe tkiva.

3. Priuporabi dodatnega kisika je prepovedano kaditi v blizini naprave ali uporabljati
napravo v blizini odprtega ognja, olja, mascobe, drugih vnetljivih kemikalij ali opreme
in orodij, ki ustvarijo iskre, zaradi nevarnosti nastanka pozara in/ali eksplozije.

4. Po razpakiranju, sestavljanju in pred uporabo izdelek vedno vizualno preglejte in
opravite preizkus delovanja, saj lahko okvare in tujki povzrocijo odsotnost
predihavanja bolnika ali omejeno predihavanje.



Ce izdelek preizkusa delovanja ne prestane, ga ne uporabljajte, saj lahko to
onemogodi ali omeji predihavanje.

Uporaba je dovoljena le namenjenim uporabnikom, ki poznajo vsebino teh navodil
za uporabo, saj lahko nepravilna uporaba $koduje bolniku.

Strokovnjaki, ki izvajajo poseg, morajo oceniti izbiro velikosti pripomocka za ozivljanje
in dodatkov (npr. obrazne maske, ventil PEEP itd.) v skladu s specifi¢nimi pogoji v zvezi
z bolnikom, saj lahko nepravilna uporaba povzroci telesne poskodbe bolnika.

Ne uporabljajte izdelka, ¢e je onesnazen zaradi stika z zunanjimi viri, saj lahko to
privede do okuzbe.

Prepricajte se, da na ekspiratorni vhod pritrdite zascito pred brizganjem ali ventil
Ambu PEEP. Odprt ekspiratorni vhod se lahko nenamerno zamasi in povzroci
prekomerno koli¢ino zraka v pljucih, kar lahko povzro¢i poskodbe tkiva.

. Ko ne spremljate tlaka, morate na nastavek za manometer vedno namestiti pokrovéek,

da preprecite uhajanje, ki lahko privede do zmanjsanega dovajanja O, do bolnika.

. Zaradi preprecevanja tveganja okuzbe in okvare napravo Ambu Mark IV vedno

ponovno obdelajte, ¢e so znotraj pripomocka vidni ostanki ali vlaga.

. Ventil za omejitev tlaka smete preglasiti samo, e je to po zdravstveni presoji nujno.

Visok tlak predihavanja lahko povzroci barotravmo.

. Vedno poskrbite, da kisikov rezervoar v obliki cevi ni blokiran, saj lahko blokada

cevi prepreci ponovno napihovanje vrecke in onemogoci predihavanje.

. Zdodajanjem dodatne opreme se lahko poveca upor vdiha in/ali izdiha. Dodatne

opreme ne dodajajte, ¢e bi povecan upor pri dihanju bolniku lahko povzrodil
resne tezave.

. Zaradi tveganja navzkrizne okuzbe pripomocka za ozZivljanje ne uporabite na

drugem bolniku, ne da bi ga ponovno obdelali.

. Zaradi tveganja za insuflacijo izdelka ne uporabljajte s pritrjeno obrazno masko, ko

predihavate dojencke s prirojeno diafragmalno hernijo. Ce je na voljo alternativna
metoda usmerjanja zraka proti bolniku z uporabo obrazne maske, jo izberite.

20.

Ko pripomocek za ozivljanje uporabljate s pritrjeno obrazno masko, bodite pozorni
na znake popolne/delne obstrukcije zgornjih dihalnih poti, saj lahko prekine ali
omeji dovajanje kisika. Ce je na voljo alternativna metoda usmerjanja zraka proti
bolniku z uporabo obrazne maske, jo vedno izberite.

. Naprave Ambu Mark IV ne uporabljajte, ko je bila obdelana najve¢ 30-krat (15-krat

za rezervoar v obliki vrecke s kisikom), da se izognete tveganju okuzbe ali
okvari pripomocka.

. Naprave Ambu Mark IV ne uporabljajte, ko je zaradi moznega nezadostnega dovajanja

kisika potrebno dovajanje kisika s prostim pretokom, saj lahko to vodi v hipoksijo.
Ko pripomocek za ozivljanje uporabljate s pritrjeno obrazno masko, vedno
poskrbite, da je obrazna maska pravilno nameséena in tesni, saj lahko nepravilno
tesnjenje privede do siritve kuznih bolezni, ki se 3irijo po zraku, do uporabnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1.

Za tiscenje izdelka na uporabljajte snovi, ki vsebujejo fenole. Fenoli bodo povzrocili
prezgodnjo obrabo in poslabsanje materialov, ki bodo privedli do skrajsanja
zivljenjske dobe.

Po kon¢anem ¢is¢enju s pripomocka za ozivljanje nemudoma odstranite vse ostanke,
saj lahko povzrocijo prehitro obrabo oz. skrajsajo Zivljenjsko dobo pripomocka.
Pripomocka za ozivljanje ne shranjujte v deformiranem stanju, saj lahko v
nasprotnem primeru trajno spremeni obliko in se posledi¢no zmanjsa

ucinkovitost predihavanja.

Vedno spremljajte premikanje prsnega kosa in poslusajte pretok izdiha iz ventila za
bolnika, da preverite predihavanje. Ce s pripomo¢kom za ozivljanje ne morete
zagotoviti u¢inkovitega predihavanja, takoj za¢nite z oZivljanjem usta na usta.
Priklju¢ka za bolnika ne odklapljajte z ventila za bolnika, saj sta trajno pritrjena,
razstavljanje pa lahko privede do poskodbe ali okvare naprave.
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6. Zaradi tveganja poskodbe ali okvare pripomocka za ozivljanje ga ne skusajte
razstaviti dlje kot je opisano v teh navodilih.

7. Podrobnejse informacije o posamezni dodatni opremi pois¢ite na embalazi dodatne
opreme, saj lahko nepravilno ravnanje privede do okvare celotnega izdelka.

8. Uporaba izdelkov in naprav za dovajanje kisika (npr. filtri in ventili na zahtevo) drugih
proizvajalcev z napravo Ambu Mark IV lahko vpliva na delovanje izdelka. Posvetujte
se s proizvajalcem naprave drugega proizvajalca, da preverite zdruzljivost z Ambu
Mark IV in pridobite informacije o moznih spremembah delovanja.

9. Sestavni deli istega pripomocka naj bodo med ponovno obdelavo vedno skupaj, da
se izognete ponovnemu sestavljanju sestavnih delov z razli¢no trajnostjo, kar lahko
privede do tveganja okvare izdelka.

10. V skladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo samo zdravniki
oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

1.8. Mozni nezeleni dogodki
Mozni nezeleni dogodki, povezani z ozivljanjem (med drugimi): barotravma, volutravma,
hipoksija, hiperkarbija in aspiracijska plju¢nica.

1.9. Splosne opombe
Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis pripomocka

Napravo Ambu Mark IV lahko priklju¢it na tlaéni manometer Ambu® za enkratno uporabo,
ventile Ambu PEEP in obrazne maske Ambu, kot tudi druge dihalne pripomocke, ki so
skladni s standardoma EN 1SO 5356-1 in EN ISO 13544-2.
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3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simbol

GTIN

Samo na recept

[LoT]
@l

Opis

Za odrasle
Predvidena idealna telesna teza, ve¢ja od 15 kg.

Za otroke
Predvidena idealna telesna teza do 20 kg.

Globalna trgovinska stevilka izdelka (GTIN™).

Uporaba samo na recept.

Stevilka serije.

Drzava proizvajalca

Medicinski pripomocek.



Simbol Opis

JAN

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo na spletnem mestu
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Pogojni MR.

4. Uporaba izdelka
4.1. Nacin delovanja

Slike na 2. strani prikazujejo, (1 kako dihalni plin tece v vrecko ter do bolnika in od njega
med ro¢nim upravljanjem pripomocka za ozivljanje. (@’ Mark IV Adult, (b’ Mark IV Baby z
rezervoarjem v obliki vrecke s kisikom, (€ Mark IV Baby z rezervoarjem v obliki cevi

s kisikom.

Pretok plina je podoben kot takrat, ko bolnik spontano diha skozi napravo.

Rezervoar s kisikom je opremljen z dvema ventiloma, pri ¢emer eden omogoca prehod
zunanjega zraka v rezervoar, ko je ta prazen, in drugi iztiskanje odveénega kisika, ko je
rezervoar poln. 1.1 1.2

1.1 Sprostitev odvecnega kisika, 1.2 dovod zraka, 1.3 dovod kisika, 1.4 prikljucek za
bolnika, 1.5 izdihavanje, 1.6 nastavek za manometer, 1.7 ventil za omejitev tlaka.

4.2. Pregled in priprava
Pripomocek za oZivljanje je potrebno odpakirati in pripraviti (vklju¢no z izvedbo preizkusa
delovanja) za takojsnjo uporabo v nujnih primerih.

4.2.1. Priprava

. Pripomocek za ozivljanje pripravite v skladu z navodili za sestavljanje in vse predmete
vstavite v plasti¢no vrecko, ki ste jo dobili s pripomockom za ozivljanje.

. Ce je pripomocku za ozivljanje prilozena obrazna maska, pred uporabo ne pozabite
odstraniti zascitne vrecke (Ce obstaja).

. Pred uporabo na bolniku na kratko preizkusite delovanje, kot je opisano v poglavju 4.2.2.

4.2.2, Preizkus delovanja

Pripomocek za ozivljanje

Zaprite ventil za omejitev tlaka z blokirnim pokrovekom (to velja le za Ambu Mark IV Baby)
in priklju¢ek bolnika s palcem 3,3 7.7. Hitro stiskajte vrecko. Pri stiskanju ¢utite upor
pripomocka za ozivljanje.

Odprite ventil za omejitev tlaka, tako da odprete zaponko za preglasitev 3.1 in ponovite
postopek. Ventil za omejitev tlaka mora biti zdaj aktiviran in pretok zraka iz ventila mora
biti slisen.

Odstranite prst s prikljucka za bolnika ter nekajkrat stisnite in spustite pripomocek za oZivljanje.
Tako preverite, ali se zrak pretaka skozi sistem ventilov in izhaja iz ventila za bolnika 7.2.

OPOMBA: Ker se ploscice ventila med delovanjem premikajo, se bo morda slisal tih zvok.
To ne vpliva na delovanje pripomocka za ozivljanje.

Rezervoar v obliki vrecke s kisikom

V prikljucku za dovod kisika omogocite pretok plina 10 I/min. Omogocite lazje odvijanje
rezervoarja v obliki vrecke s kisikom. Rezervoar v obliki vrecke s kisikom se mora napolniti.
V nasprotnem primeru preverite, ali obe zapirali ventila 6.3 delujeta oz. ali je rezervoar v
obliki vrecke s kisikom morda natrgan. Naknadno prilagodite pretok plina v skladu z
medicinskimi indikacijami.
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Cevka rezervoarja s kisikom

V prikljucku za dovod kisika omogocite pretok plina 10 I/min. Skozi zadnji del rezervoarja v
obliki cevi s kisikom se mora spros¢ati kisik. V nasprotnem primeru preverite, ali so v
rezervoarju v obliki cevi s kisikom ovire.

Naknadno prilagodite pretok plina v skladu z medicinskimi indikacijami.

4.3. Upravljanje pripomocka za ozivljanje

. Uporabite priporocene tehnike ter ocistite usta in dihalne poti bolnika ter ga pravilno
namestite, da odprete dihalne poti.

. Drzite obrazno masko trdno ob obraz bolnika. (2

. Dlan (Ambu Mark IV Adult) zdrsnite pod rocaj (razlicica Ambu Mark IV Baby nima
podpornega rocaja).

Predihavanje bolnika: Med vpihavanjem opazujte dvigovanje prsnega kosa.
Sunkovito spustite stisljivo vrecko ter prisluhnite pretoku izdiha iz ventila bolnika in
opazujte spuséanje bolnikovega prsnega kosa.

. Ce pri insuflaciji naletite na odpor, preverite, ali so dihalne poti ovirane ali popravite
polozaj bolnika, da odprete dihalne poti.

. Ce bolnik med predihavanjem bruha, takoj odstranite pripomocek za ozivljanje, da
ocistite dihalne poti bolnika ter preden nadaljujete s predihavanjem nekajkrat stresite
in mocno ter hitro stisnite pripomocek za ozivljanje, da iz njega odstranite bruhanje.
Ventil za bolnika lahko razstavite in ocistite, ¢e pretok zraka ovirajo vecje koli¢ine
izbljuvkov. Za podrobnosti o razstavljanju in ponovnem sestavljanju ventila za
bolnika glejte sliki 5.5 in 6.1.

. Ce s pripomoc¢kom za ozivljanje povezujete zunanje naprave, preverite delovanje in
preberite navodila za uporabo, prilozena zunanjim napravam.

Nastavek za manometer (velja le za Ambu Mark IV Baby)

Tla¢ni manometer Ambu za enkratno uporabo ali merilnik tlaka drugega proizvajalca lahko
prikljucite na nastavek za manometer na vrhu ventila za bolnika. Odstranite pokrov¢ek in
pritrdite manometer/merilnik tlaka (8 .
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Ventil za omejitev tlaka (velja le za Ambu Mark IV Baby)

Ventil za omejitev tlaka je odprt pri40 cmH,0 (4,0 kPa).

Ce je po vasi zdravniski in profesionalni presoji potreben tlak nad 40 cmH,0, je mogoce
ventil za omejitev tlaka preglasiti s pritiskom blokirnega pokrovéka v ventil 3.2.

Druga moznost je, da ventil za omejitev tlaka preglasite tako, da med stiskanjem vrecke
kazalec postavite na modri gumb.

Dovajanje kisika
Dovajajte kisik v skladu z medicinskimi indikacijami.

Slika 4 prikazuje izra¢unane dovodene odstotke kisika, jih je mogoce zagotoviti z razli¢nimi
volumni in frekvencami predihavanja pri razli¢nih hitrostih pretoka plina pri napravi Mark
IV Adult 4.7 in Mark IV Baby 4.2.

4.4. Ponovna obdelava: ¢iscenje, dezinfekcija, sterilizacija

Po vsaki uporabi upostevajte ta navodila za ponovno obdelavo, da zmanjsate tveganje
navzkrizne kontaminacije.

Razstavljanje

Pred ponovno obdelavo pripomocek za ozZivljanje ro¢no razstavite na posamezne sestavne
dele do stopnje prikazane na 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby z rezervoarjem v obliki
vrecke s kisikom), 5.3 (Mark IV Baby z rezervoarjem v obliki cevi s kisikom), da so povrsine
dostopne za ¢is¢enje. Upostevajte metodo, prikazano na 5.4 5.5 in 5.6.

Med ponovno obdelavo naj bodo sestavni deli istega pripomocka skupaj, da ne bi prislo do
ponovnega sestavljanja sestavnih delov z drugac¢no trajnostjo.

Priporoceni postopki ponovne obdelave.

Za celotno ponovno obdelavo naprave Ambu Mark IV uporabite enega od postopkov,
navedenih v tabeli 1.



bdel

Izdelek/sestavni del Priporoceni p pki ponovne (izberite g

. Ro¢no enje, ki mu sledi kemijska dezinfekcija.

Ro¢no cis¢enje, ki mu sledi parna sterilizacija.

Mark IV Adult in Mark
IV Baby (razen kisikov
rezervoar v obliki cevi)

Samodejno ¢iscenje, vklju¢no s fazo toplotne
dezinfekcije, ki ji sledi parna sterilizacija.

. Samodejno ¢iscenje, vkljuéno s fazo toplotne
dezinfekcije, ki ji sledi kemijska dezinfekcija.

Kisikov rezervoar v
obliki cevke za . Roc¢no
napravo Mark IV Baby

&iscenje, ki mu sledi kemijska dezinfekcija.

Tabela 1: Priporoceni postopki ponovne obdelave.

Preizkusanje izdelka je pokazalo, da pripomocek za oZivljanje Ambu Mark IV v celoti deluje
po 30 polnih ciklih ponovne obdelave, kot je navedeno v tabeli 1. Z izjemo rezervoarja v
obliki vrecke s kisikom, ki ga lahko najve¢ 15-krat sterilizirate ali 30-krat kemi¢no razkuzite.
Uporabnik odgovarja za morebitna odstopanja od priporocenih ciklov in metod obdelave
ter za spremljanje, da se ne preseze priporo¢enega Stevila ciklov ponovne obdelave.

Pred vsako uporabo preverite delovanje (glejte razdelek 4.2.2).

Postopki ponovne obdelave

ROCNO CISCENJE

1. Sestavne dele sperite pod teko¢o komunalno vodo (iz pipe), da odstranite grobo
umazanijo.

2. Pripravite kopel z detergentom, za katero uporabite raztopino Cistilnega detergenta,
npr. Neodisher® MediClean Forte ali enakovrednega, da odstranite ostanke posusene
in denaturirane krvi in beljakovin, pri ¢emer uporabite koncentracijo, ki jo priporo¢a
proizvajalec detergenta.

3. Sestavne dele popolnoma potopite in naj ostanejo potopljeni v raztopini v skladu z
navodili na nalepki detergenta. V ¢asu namakanja sestavne dele temeljito odistite z
mehko Scetko ter izperite vrecke in svetline tako, da je odstranjena vsa vidna umazanija.

4. Dele temeljito sperite tako, da jih popolnoma potopite v vodo iz pipe, jih stresete in
pustite mirovati najmanj 3 minute.

5. Prejsnji korak ponovite e dvakrat, da izvedete skupno tri spiranja, pri ¢emer vsakic
uporabite svezo vodo iz pipe.

6. Sestavne dele osusite s krpo, ki ne pusca vlaken, in stisnjenim zrakom.

SAMODEJNO CISCENJE IN TOPLOTNA DEZINFEKCIJA (NE VELJA ZA REZERVOAR V
OBLIKI CEVI S KISIKOM)

1. Sestavne dele sperite pod teko¢o komunalno vodo (iz pipe), da odstranite grobo umazanijo.
2. Sestavne dele namestite na razdelilno stojalo ali v Zi¢nato kosaro v pomivalnem stroju.
3. Izberite cikel, kot je navedeno spodaj:

Cas delovanja Vrsta in koncentracija

Faza (v minutah) Temperatura cistilnega sredstva
Predpranje 02:00 Hladna voda iz pipe /
Neodisher® MediClean Forte
Pranje 01:00 43°C (.110l F), ali enakovr}eﬂde?dete‘rgent“v
voda iz pipe koncentraciji, ki jo priporo¢a
proizvajalec
Spiranje 05:00 43°C (.HO. P /
voda iz pipe
Toplotna ' o o
dezinfekcija 05:00 91°C (196 °F) /
Cas suienja 07:00 90 °C (192 °F) /

Tabela 2: Postopek samodejnega cisc¢enja za pripomocek za oZivljanje Mark IV.
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KEMIJSKA DEZINFEKCLJA

1. Pripravite kopel z razkuzilom Cidex OPA ali enakovrednim razkuzilom OPA (orto-
ftalaldehid) pri temperaturi, navedeni v navodilih proizvajalca razkuzila OPA.

2. Zagotovite najmanjso ucinkovito koncentracijo (MEC) razkuzila OPA tako, da uporabite
testne listice OPA, navedene v navodilih proizvajalca razkuzila OPA.

3. Pripomocek povsem potopite v OPA in poskrbite za odstranitev vseh zra¢nih
mehurckov s povrsine pripomocka tako, da pripomocek stresete.

4. Pripomocek pustite namakati tako dolgo, kot je navedeno v navodilih proizvajalca
razkuzila OPA.

5. Pripomocek temeljito sperite tako, da ga popolnoma potopite v precis¢eno vodo, ga

stresete in pustite mirovati najmanj 1 minuto. Med spiranjem vrecko sperite z o¢is¢eno vodo.

6. 5. korak ponovite e dvakrat, da izvedete skupno 3 spiranja, pri ¢emer vsaki¢ uporabite
svezo predis¢eno vodo.
7. Pripomocek osusite s sterilno krpo, ki ne pusca viaken.

STERILIZACIJA (NE VELJA ZA REZERVOAR V OBLIKI CEVI S KISIKOM)

Izdelek sterilizirajte z gravitacijskim parnim avtoklavom, ki izvede polni cikel pri

134 - 135 °C (274 - 275 °F), s ¢asom izpostavljenosti 10 minut in ¢asom susenja 45 minut.
Sestavne dele pustite, da se popolnoma osusijo in/ali ohladijo, preden pripomocek za
ozivljanje znova sestavite.

Pregled sestavnih delov

Po ponovni obdelavi pozorno preglejte vse sestavne dele in se prepricajte, da na njih ni
znakov poskodb, ostankov ali prekomerne obrabe; po potrebi jih zamenjajte. Nekatere
metode lahko povzrodijo razbarvanje gumijastih sestavnih delov, kar pa ne vpliva na
njihovo zivljenjsko dobo. Ce se poslabsa kakovost materialov, npr. ¢e se pojavijo razpoke,
je treba sestavne dele zavredi in jih zamenjati z novimi.
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Po sterilizaciji se bo zdelo, da je kisikov rezervoar v obliki vre¢ke nekoliko naguban. To ne
vpliva na njegovo zivljenjsko dobo ali delovanje.

Ponovno sestavljanje

Dele pripomocka za ozivljanje ro¢no sestavite, kot je prikazano na sliki (6.

. Ko vstavljate ohisje dovodnega ventila, se prepricajte, da se odprtina vrecke z lahkoto
usede na prirobnico.

. Ko vstavljate ploscice ventila, se prepricajte, da spodnji del stebla potisnete skozi
luknjo na sredini ohisja ventila, kot je prikazano na slikah §,3.

. Ko namescate zascito pred brizganjem: Upostevajte, da mora biti odprtina zascite
pred brizganjem obrnjena navzdol 6.1.

. Pri namescanju kisikovega rezervoarja v obliki vrecke na pripomocek Ambu Mark IV
Baby, adapter pritrdite na dovodni ventil pripomocka za ozivljanje tako, da rebrasti
priklju¢ek adapterja namestite na vhodni prikljucek in priklju¢ek za dovod kisika
dodatno pokrijete s pokrovckom adapterja. Naknadno lahko kisikov rezervoar v obliki
vrecke prikljucite na rebrasti prikljucek adapterja.

Po sestavljanju in pred pripravo za takoj$njo uporabo v nujnih primerih opravite preizkus
delovanja.

Servisiranje
Pripomocek za ozivljanje ne potrebuje nobenega rednega vzdrzevanja, razen redne
ponovne obdelave, pregleda in preizkusa.

4.5. Odlaganje

Uporabljene izdelke je treba zavredi v skladu z lokalnim protokolom.



5. Tehni¢ne specifikacije izdelka

5.1. Uporabljeni standardi

Naprava za ozivljanje Ambu Mark IV je v skladu s standardom za relevantne

izdelke EN ISO 10651-4.

5.2. Specifikacije

Mark IV Baby

Mark IV Adult

Upor pri vdihavanju ™,

s kisikovim rezervoarjem
v obliki cevi:

0,6 cmH,0 pri 5 I/min
4,0 cmH,0 pri 50 |/min
s kisikovim rezervoarjem
v obliki vrecke:

0,8 cmH,0 pri 5 I/min
4,9 cmH,0 pri 50 I/min

3,7 cmH,0 pri 50 I/min

Upor pri vdihavanju ™,

1,3 ¢cmH,0 pri 5 I/min
4,4 cmH,0 pri 50 |/min

2,2 cmH,0 pri 50 I/min

Mark IV Baby Mark IV Adult
Volumen pripomocka za 420 ml 1450 ml
ozivljanje
Dovefi}g[ﬂvolumenzeno 300 ml 600 ml
roko’,
Dovedeni volumen z obema
rokama **** ) 900 ml
Mere (dolzina x premer)™™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Teza, bre‘zutezervoarja 190 g 4159
in maske
Ventil za omejitev tlaka™ 40 cmH,0 -
<5ml+10% <5ml+10%

Prazen prostor

dovedenega volumna

dovedenega volumna

PEEP, ki ga ustvari
pripomocek za ozivljanje pri
normalni uporabi z dodatnim
pretokom plina™, ™"

s kisikovim rezervoarjem
v obliki cevi:
< 2.cmH,0 pri
5,10in 15 1/min

s kisikovim rezervoarjem
v obliki vrecke:

2,5 cmH,0 pri 5 I/min

3,7 cmH,0 pri 10 I/min

4,5 cmH,0 pri 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

< 2cmH,0
pri5,10in 15 I/min
(VT 225 mlin 600 ml, f 20)

Volumen kisikovega

rezervoarja v obliki vre¢ke™"

1500 ml (vrecka)
100 ml (cev)

1500 ml

Priklju¢ek za bolnika

Zunanji 22 mm, moski (EN 1SO 5356-1)
Notranji 15 mm, Zenski (EN I1SO 5356-1)

Prikljucek za izdihavanje
(za priklju¢ek ventila PEEP)

30 mm, moski (EN 1SO 5356-1)
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Mark IV Baby Mark IV Adult

Priklju¢ek nastavka za

@4,2+/-0,1 mm
manometer

Priklju¢ek za ventil za

polnjenje vrecke’ - Notranji 32 mm, Zenski

Uhajanje naprej in nazaj ni mogoce izmeriti

Vhodni prikljuc¢ek za O, V skladu s standardom EN ISO 13544-2

Omejitve delovne

. -18°Cdo +50 °C (-0,4 °F do +122 °F)
temperature

Omejitve temperature -40 °C do +60 °C (-40 °F do +140 °F)
skladis¢enja

Priporoceno dolgotrajno skladis¢enje v zaprti embalazi pri sobni temperaturi, stran od
soncne svetlobe.

Opombe:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

=V volumen predihavanja, f: Frekvenca (vdihov na minuto).

“ Preizkuseno v skladu s standardom EN I1SO 10651-4.

™ S preglasitvijo ventila za omejitev tlaka je mogoce dobiti visji tlak dihalnih poti.
** Pri splosnih preizkusni pogojih v skladu s standardom EN 1SO 10651-4:2009.

" Vrednosti so priblizne.
“* Najve¢je vrednosti
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5.3. Informacije o varnosti pri slikanju z magnetno resonanco A

Naprava Ambu Mark IV je pogojno primerna za MR, zato jo je varno uporabljati v okoljih
MR (ne pa tudi v samem preiskovalnem prostoru) v spodaj navedenih pogojih.

. Stati¢no magnetno polje z gostoto najve¢ 7 T z
. produktom jakosti — 450.000.000 G*/cm (450 T2/m).

Uporaba v preiskovalnem prostoru za MR lahko vpliva na kakovost slike MR.

Segrevanje zaradi sevanja in artefakti slike MR niso bili preskuseni. Vsi kovinski deli imajo
zascitni ovoj in nimajo stika s telesom.



1. Viktig information - Las fore anvandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvander Ambu® Mark IV andningsballong
(for vuxna och barn éver 15 kg, kallas aven Ambu Mark IV vuxen) och Ambu® Mark IV Baby
andningsballong (for nyfédda, spadbarn och barn upp till 20 kg, kallas dven

Ambu Mark IV Baby), samtliga benamnda Ambu Mark IV. Bruksanvisningen kan komma att
uppdateras utan foregaende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan erhéllas
pa begdran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska
forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som galler vid anvandning av andningsballongen. Innan
andningsballongen anvénds for férsta gangen ér det viktigt att anvandarna har erhallit
tillracklig utbildning i aterupplivning samt har last igenom informationen om avsedd
anvéandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet och indikationer i denna
bruksanvisning. Ambu Mark IV omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvindning
Ambu Mark IV &r andningsballonger for flergdngsbruk som &r avsedda for lungraddning.

1.2. Indikationer fér anviandning
Ambu Mark IV &r avsedd att anvéndas i situationer dar en manuell andningsballong for
hjért-lungraddning behovs for assisterad ventilation av patienten.

Ambu Mark IV &r indikerad for ventilation och syresattning av patienter fram till dess en
mer definitiv luftvdg kan etableras eller patienten har aterhamtat sig.

1.3. Avsedd patientpopulation
Anvandningsomraden for de olika storlekarna ar:
Storlek for vuxna: Vuxna och barn som véger 6ver 15 kg.
Storlek for baby: Nyfodda, spadbarn och barn som vager upp till 20 kg.

1.4. Avsedda anviandare

Vardpersonal utbildade i luftvagsbehandling, till exempel narkoslékare, sjukskoterskor eller
raddningspersonal.

1.5. Kontraindikationer
Inga kadnda.

1.6. Kliniska fordelar

Den basala tekniken for luftvdgsbehandling med en manuell andningsballong méjliggor
ventilation och syresattning av patienter fram till dess en mer definitiv luftvag kan
etableras eller patienten har aterhamtat sig.

1.7. Varningar och forsiktighetsatgarder

Om dessa anvisningar inte foljs kan det leda till otillracklig ventilation av patienten eller
skada pa utrustningen.

VARNING /\

1. Ambu Mark IV méste alltid genomga reprocessing efter varje anvandningstillfélle
for att eliminera infektionsrisken.

2. Undvik att anvanda andningsballongen i giftiga eller farliga miljéer for att undvika
risk for vavnadsskada.

3. Tillférsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rokning ar forbjuden och
oppen laga, olja, smorjfett, andra lattantdndliga kemikalier eller utrustning/verktyg
som kan leda till gnistbildning inte forekommer pa grund av risken for brand och/
eller explosion.

4. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och utfor ett funktionstest efter
uppackning, montering och infor anvandning eftersom defekter och frammande
amnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten.
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Anvénd inte produkten om den inte godkénts vid funktionstestning eftersom detta
kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation.

Far endast anvédndas av avsedda anvandare som har last denna bruksanvisning
eftersom felaktig hantering kan skada patienten.

Den vardpersonal som utfér proceduren ska valja storlek pa andningsballong och
tillbehor (t.ex. ansiktsmask, PEEP-ventil m.m.) baserat pa patientens specifika
tillstand eftersom felaktig anvandning kan skada patienten.

Anvénd inte produkten om den ar kontaminerad eftersom detta kan leda till infektion.
Sékerstall att endera stankskyddet eller Ambu PEEP-ventilen &r ansluten till
utandningsporten. Om utandningsporten ar 6ppen finns det risk for att den kan
oavsiktligt blockeras, vilket kan medféra alltfor stor luftvolym i lungorna som i sin
tur kan valla vavnadstrauma.

. Manometerlocket maste alltid sattas tillbaka pa M-porten nar trycket inte vervakas

for att undvika lackage, vilket kan leda till minskad O,-tillférsel till patienten.
Ambu Mark IV ska alltid genomga reprocessing om synliga restprodukter eller fukt
finns kvar inne i enheten, detta for att undvika infektionsrisk och risk for att fel uppstar.

. Asidosétt aldrig tryckbegransningsventilen savida det inte &r indikerat enligt

medicinsk bedémning. Héga ventilationstryck kan orsaka barotrauma.

. Sakerstall alltid att oxygenreservoarslangen inte ar blockerad eftersom en

blockerad slang kan férhindra att kompressionsballongen blases upp pa nytt, vilket
kan leda till att ventilation blir omgjlig.

. Anvéndning av tillbehor kan gora att motstandet vid in- och/eller utandning ckar.

Anslut inte tillbehor om 6kat andningsmotstand skulle vara till men for patienten.

. Andningsballongen far inte dteranvandas f6r en annan patient utan féregaende

reprocessing pa grund av risken fér smittspridning.

. Anvénd inte produkten med ansiktsmask ansluten vid ventilation av spadbarn med

medfott diafragmabréack pa grund av risken for inblasning. Valj ett annat alternativ
(om majligt) &n ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

20.

Var uppmarksam pé tecken pa fullstandig/partiell blockering av 6vre luftvagarna
nar andningsballongen ar ansluten till en ansiktsmask, eftersom detta medfér
utebliven eller begrdnsad syretillforsel. Valj alltid ett annat alternativ (om mdjligt)
an ansiktsmask for att tillféra luft till patienten.

. Ambu Mark IV far inte anvandas efter att den genomgatt reprocessing 30 ganger

(15 ganger for oxygenreservoarpasen). Detta for att undvika infektionsrisk och risk
for att enheten inte fungerar som den ska.

. Anvénd inte Ambu Mark IV nér tillforsel av fritt flodande syrgas krévs pa grund av att

det finns risk for otillrécklig syrgasadministration, nagot som kan leda till hypoxi.
Nar andningsballongen anvands med en ansiktsmask, sakerstall att ansiktsmasken
ar korrekt och stabilt placerad eftersom otillracklig tatning kan leda till att
luftburna infektionssjukdomar sprids till anvandaren.

FORSIKTIGHET

1.

Anvand inte amnen som innehaller fenol vid rengdring av produkten. Fenol
kommer att slita ut och bryta ner materialen i fértid och darmed férkorta
produktens livslangd.

Efter reng6ring ska alla rester av rengdringsmedel snabbt avldgsnas fran
andningsballongen eftersom de annars kan medféra att enheten slits i fortid eller
att dess livslangd forkortas.

Forvara aldrig andningsballongen i deformerat skick eftersom detta kan leda till
permanent deformation vilket kan minska ventilationens effektivitet.

Observera alltid brostkorgens rorelser och lyssna efter exspirationsljud fran
patientventilen for att sikerstélla effektiv ventilation. Overga omedelbart till mun-
mot-mun-metoden om det inte ar mojligt att uppna tillrackligt effektiv ventilation
med andningsballongen.



Forsok aldrig att koppla loss patientanslutningen fran patientventilen eftersom de
ar permanent sammankopplade. Om de tas isér kan enheten skadas och/eller
upphora att fungera.

Ta aldrig isar andningsballongen mer &n vad som beskrivs i dessa instruktioner
eftersom det finns risk for att den da skadas och/eller upphor att fungera.

Vid anvandning av tillbehor, las informationen pa tillhérande férpackning eftersom
felaktig hantering kan leda till att hela produkten inte fungerar korrekt.

Om produkter och enheter for syrgastillférsel (t.ex. filter och andningsstyrda
ventiler) fran tredje part anvands tillsammans med Ambu Mark IV kan detta
paverka produktens funktion negativt. Kontakta tillverkaren av enheten fran tredje
part for att sékerstalla att den kan anvandas med Ambu Mark IV och avgéra om den
kan paverka prestandan.

Alla delar fér en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing sa
att delar med olika héllbarhet inte kombineras, vilket kan medféra dkad risk for att
produkten inte fungerar korrekt.

. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av Idkare eller pd

Idkares ordination.

1.8. Potentiellt negativa hdandelser
Potentiellt negativa handelser relaterade till dterupplivning (ingen fullstandig lista):
barotrauma, volutrauma, hypoxi, hyperkapni och aspirationspneumoni.

1.9. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa hindelser eller tillbud har intréffat vid anvandning av denna enhet

eller pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten
Ambu Mark IV kan anslutas till Ambu® engdngsmanometer, Ambu PEEP-ventiler och Ambu

ansiktsmasker samt andra andningstillbehr som 6verensstimmer med SS-EN SO 5356-1
och SS-EN 13544-2.

3. Forklaring av anvdnda symboler

Symbol/indikation Beskrivning

Vuxna
Tilltankt idealisk kroppsvikt ar ver 15 kg.

Baby
Tilltankt idealisk kroppsvikt ar upp till 20 kg.

GTI N Artikelnummer - Global Trade Item Number (GTIN™).

Rx only
(receptbelagd)

- Lotnummer.

Far endast anvandas pa ldkares ordination.
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Symbol/indikation Beskrivning

Tillverkningsland.

Medicinteknisk produkt.

MR-villkorad.

B> [5] &

En heltackande lista med forklaringar finns pa https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanvindning

4.1. Funktionsprincip

Bilden pa sidan 2 (1 visar ventilationsgasflodet till ballongen och till/frén patienten vid
manuell hantering av andningsballongen. (@' Mark IV Vuxen, (b’ Mark IV Baby med
oxygenreservoarpase, (€ Mark IV Baby med oxygenreservoarslang.

Gasflodet ser ungefar likadant ut da patienten andas spontant genom enheten.

Oxygenreservoaren har tva ventiler. Genom den ena sugs omgivningsluft in nér reservoa-
ren &r tom och den andra slapper ut Gverskottssyre nar reservoarpasen ar full. 4,9 1.2

1.7 Utslapp av dverskottsoxygen, 1:2 |uftingdng, 1.3 syrgasingdng, 1.4 patientanslutning,
1.5 exspiration, 4,6 manometerport, 4.7 tryckbegransningsventil.
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4.2. Inspektion och forberedelse

Andningsballongen maste packas upp och férberedas (inklusive ett funktionstest) for
omedelbar anvdndning i en nddsituation.

4.2.1. Forberedelser

. Forbered andningsballongen enligt monteringsanvisningen och ldgg alla delar i den
medféljande vaskan.

. Om andningsballongen levereras med en ansiktsmask ska skyddspasen (om sadan
finns) tas bort fore anvandning.
. Innan produkten anvands pé patienten, utfor ett kort funktionstest enligt

beskrivningen i avsnitt 4.2.2.

4.2.2. Funktionstest

Andningsballong

Sténg tryckbegréansningsventilen med 6verkopplingslocket (galler endast versionen Ambu
Mark IV Baby) och stiang patientanslutningen med tummen 3,2 7.3. Kldm energiskt pa
ballongen. Andningsballongen ska bjuda motstand nér den klams samman.

Oppna tryckbegréansningsventilen genom att 8ppna éverkopplingslocket 3.1 och upprepa
proceduren. Tryckbegransningsventilen ska nu vara aktiverad och det ska ga att hora det
utgaende luftflédet fran ventilen.

Ta bort fingret fran patientanslutningen och klam ihop och sldpp upp andningsballongen
nagra ganger for att sdkerstalla att luften flodar genom ventilsystemet och ut genom
patientventilen 7.2.

OBS! Det &r mojligt att de rérliga ventilskivorna hors under anvandningen. Detta &r inget
fel och paverkar inte andningsballongens funktion.



Oxygenreservoarpase

Tillfor ett syrgasflode pé 10 I/min. till syrgasingdngen. Gor det enklare att vika upp
oxygenreservoarpasen. Kontrollera att oxygenreservoarpasen fylls. Om inte, kontrollera att
de tva ventilldsen 6.3 ar hela och att oxygenreservoarpésen inte ar skadad eller lacker.
Justera darefter syrgastillférseln enligt medicinsk indikation.

Slang till oxygenreservoaren
Tillfor ett syrgasflode pa 10 I/min. till syrgasingangen. Kontrollera att syrgasen flédar ut fran

oxygenreservoarslangens dnde. Om inte, kontrollera om oxygenreservoarslangen ar blockerad.

Justera darefter syrgastillférseln enligt medicinsk indikation.

4.3. Anvdanda andningsballongen

. Anvéand rekommenderade metoder for att rensa patientens mun och luftvdg och
etablera en korrekt position for att 6ppna fri luftvag.

. Hall ansiktsmasken tatt mot patientens ansikte. (2

. Forin handen (Ambu Mark IV Vuxen) under handtaget (Ambu Mark IV Baby
har inget stédhandtag).

Ventilation av patienten: Kontrollera att brostkorgen hojs under inblasning. Slapp
snabbt greppet om ballongen och lyssna efter exspirationsljud fran patientventilen.
Kontrollera ocksa att brostkorgen sjunker.

. Vid fortsatt motstdnd mot inblasning, kontrollera om luftvagarna &r blockerade och/
eller &ndra patientens position fér att sékerstélla 6ppen luftvdg.

. Om patienten kastar upp under pdgaende ventilation, avidgsna omedelbart
andningsballongen, rensa patientens luftvdag och tém andningsballongen pa
uppkastningar genom att skaka och snabbt trycka samman ballongen kraftigt
upprepade ganger innan du fortsdtter med ventilationen.

Det ar majligt att ta isér och rengora patientventilen om stora mangder uppkastningar
blockerar luftflédet. Bild 5.5 och 6.1 visar hur du tar isar och satter ihop patientventilen.

. Om en extern enhet ansluts till andningsballongen méste funktionen testas och
bruksanvisningen fér den externa enheten foljas.

Manometerport (géller endast Ambu Mark IV Baby)

Bade Ambus engdngsmanometer och manometrar fran andra leverantorer kan anslutas till
manometerporten pa ovansidan av patientventilen. Ta bort locket och anslut
manometern/tryckmataren (8 .

Tryckbegra il (géller endast Ambu Mark IV Baby)
Tryckbegransningsventilen &r installd for att 6ppnas vid 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Om ett tryck p& mer &n 40 cmH,0 &r indicerat efter medicinisk bedémning kan
tryckbegrénsningsventilen asidoséttas genom att trycka ned éverkopplingslocket pa
ventilen 3.2.

Alternativt kan tryckbegransningsventilen asidosattas genom att halla pekfingret pa den
blé knappen medan ballongen klams samman.

Administrering av syrgas

Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Siffrorna i bild 4 visar beraknad tillférsel av syrgas i procent som kan erhéllas vid olika
ventilationsvolymer och -frekvenser vid olika gasflodeshastigheter. Detta avser Mark IV
Vuxen 4.7 respektive Mark IV Baby 4.2.

4.4. Reprocessing - rengoring, desinfektion, sterilisering

Folj dessa instruktioner for reprocessing efter varje anvandningstillfalle for att minska
risken for korskontaminering.

Demontering

Innan manuell reprocessing ska andningsballongen tas isdr i den utstrackning som visas i
5.1 (Mark IV Vuxen), 5.2 (Mark IV Baby med oxygenreservoarpase), 5.3 (Mark IV Baby med
oxygenreservoarslang) for att de olika ytorna ska ga att rengéra. Félj anvisningarna
i5.4550chse.
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Alla delar for en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing sa att delar

med olika hallbarhet inte kombineras.

Rekommenderade rutiner for reprocessing
For fullstandig reprocessing av Ambu Mark IV ska en av procedurerna i tabell 1 anvéndas.

Produkt/del Rekommenderade rutiner for reprocessing (vélj en).

. Manuell rengéring och dérefter kemisk desinfektion.

. Manuell rengéring och dérefter sterilisering.

. Automatisk rengéring, inklusive termisk
desinfektion, darefter sterilisering.

Mark IV Vuxen och
Mark IV Baby (utom

oxygenreservoarslangen)
. Automatisk rengéring, inklusive termisk
desinfektion, darefter kemisk desinfektion.

Oxygenreservoarslang for
Mark IV Baby

Tabell 1: Rekommenderade rutiner fér reprocessing.

Produktprovning har visat att Ambu Mark IV andningsballong ar fullt fungerande efter 30
fullstandiga reprocessingcykler enligt vad som framgar av tabell 1. Detta gaéller dock inte
oxygenreservoarpasen som kan steriliseras hogst 15 ganger eller desinficeras pa kemisk
vdg hogst 30 ganger.

Anvandaren ansvarar for att motivera och verifiera eventuella avvikelser fran de
rekommenderade rutinerna och metoderna och for att sakerstalla att rekommenderat
antal reprocessingcykler inte dverskrids.

Utfor alltid en funktionskontroll infor varje anvandningstillfalle (se avsnitt 4.2.2.).
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Manuell rengéring och dérefter kemisk desinfektion.

Rutiner for reprocessing
MANUELL RENGORING

1.
2.

Avldgsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten frén kranen.
Forbered en rengodringsvatska for att avldgsna kvarstaende rester av torkat och
denaturerat blod och proteiner. Anvand lamplig rengéringsldsning som t.ex.
Neodisher® MediClean Forte eller motsvarande och blanda till vétskan i de
proportioner som tillverkaren rekommenderar.

Sénk ned delarna fullstandigt i reng6ringsvétskan och lat dem ligga i blot enligt
instruktionerna for rengoringsmedlet. Rengor delarna omsorgsfullt med en mjuk
borste medan de ligger i blét och spola pasar och rérformiga delar anda till dess alla
synliga orenheter har avlagsnats.

Skolj delarna noga genom att sdnka ned den fullstandigt i kranvatten. Satt delarna i
rorelse och lat vila i vattnet i minst tre minuter.

Upprepa foregaende steg ytterligare tva ganger for totalt tre skéljningar. Anvand nytt
kranvatten varje gang.

Torka delarna med en ren luddfri duk och tryckluft.

AUTOMATISK RENGORING OCH TERMISK DESINFEKTION (GALLER EJ
OXYGENRESERVOARSLANGEN)

1.
2.
3.

Avléagsna kraftig smuts genom att skélja delarna under rinnande kallvatten fran kranen.
Placera delarna pé ett passande rack eller i en tradkorg i diskmaskinen.
Vélj lamplig cykel enligt nedan:



Cirkulationstid Typ av rengoringsmedel

Etapp (minuter) Temperatur och koncentration

Férrengdring 02:00 Kallt kranvatten N/A
Neodisher® MediClean Forte
eller motsvarande
Disk 01:00 43 °C kranvatten rengoringsmedel i den
koncentration som tillverkaren
rekommenderar
Skoéljning 05:00 43 °C kranvatten N/A
Termisk o

desinfektion 05:00 a1°c N/A
Torktid 07:00 90°C N/A

Tabell 2: Automatisk rengéring av Mark IV andningsballong.

KEMISK DESINFEKTON

1.

Bringa ett bad med Cidex OPA eller ett motsvarande OPA-desinfektionsmedel
(o-ftalaldehyd) till jamvikt vid den temperatur som anges i instruktionerna fran
tillverkaren av medlet.

Verifiera att minsta effektiva koncentration for valt OPA-desinfektionsmedel har
uppnatts med de OPA-testremsor som specificerats i instruktionerna fran tillverkaren
av medlet.

Sank ned enheten fullstandigt i OPA-badet och sékerstall att alla bubblor forsvinner
fran enhetens yta genom att satta den i rorelse.

Lat enheten ligga i bl6t under den tid som anges i instruktionerna frén tillverkaren av
OPA-medlet.

Skolj enheten noga genom att sanka ned den fullstandigt i renat vatten. Satt enheten i
rorelse och 1at vila i vattnet i minst en minut. Spola padsen med det renade vattnet
under skéljningen.

6. Upprepa steg 5 ytterligare tva ganger for totalt tre skoljningar. Anvénd nytt renat
vatten varje gang.
7. Torka produkten med en steril, luddfri duk.

STERILISERING (EJ TILLAMPLIGT FOR OXYGENRESERVOARSLANGEN)

Sterilisera produkten i en &ngautoklav av standardtyp. Kor en fullstandig cykel vid
134 - 135 °C med en exponeringstid pa 10 minuter och en torkningstid pa 45 minuter.
Lat delarna torka och/eller svalna fullstéandigt innan andningsballongen ater sétts ihop.

Inspektera delarna

Efter avslutad reprocessing, kontrollera samtliga delar noga avseende skador, rester av
smuts eller verdrivet slitage. Byt ut vid behov. Vissa metoder kan medféra missfargning av
gummidelar utan att deras livslingd paverkas. Om materialet ar uppenbart férsamrat, t.ex.
sprucket, ska delarna kasseras och ersattas med nya.

Om oxygenreservoarballongen steriliseras kan den se nagot skrynklig ut. Detta paverkar
varken livslangd eller funktion.

lhopsittning

Satt ihop andningsballongens delar enligt (6 .

. Nar du fér in inloppsventilens ventilhus, se till att pasens 6ppning sluter an val mot flansen.

. Na&r du for in ventilskivorna, se till att trycka skaftets ande mot halet i mitten av
ventilsatet som visas i bilderna 6.3.

. Vid montering av stdnkskyddet: Observera att 6ppningen pa stankskyddet ska vara
véand nedét g,9.

. Koppla ihop oxygenreservoarpasen med Ambu Mark IV Baby genom att fésta adaptern
vid andningsballongens inloppsventil. Det gér du genom att séatta adapterns rafflade
koppling pa ingdngskopplingen och sétta adapterlocket pa syrgasingangen. Dérefter
kan oxygenreservoarpasen anslutas till adapterns réfflade koppling.
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Utfor ett funktionstest efter ihopsattning och innan produkten férbereds for omedelbar

anvéandning i en nodsituation.

Service

Schemalagt underhall av andningsballongen kravs inte, utéver regelbunden reprocessing,

inspektion och testning.

4.5. Kassering

Anvénda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1. Tillampade standarder

Ambu Mark IV uppfyller kraven i den produktspecifika standarden SS-EN ISO 10651-4.

5.2. Specifikationer

Mark IV Baby

Mark IV Adult

Tryckbegransningsventil™

40 cmH,0

<5ml+10%

<5ml+10%

Dead space av den levererade av den levererade
volymen volymen
. 1500 ml (pase)
Oxygenreservoarpase, volym 1500 ml

100 ml (slang)

Inspiratoriskt motstand ™

m. oxygenreservoarslang:

0,6 cmH,0 vid 5 I/min
4,0 cmH,0 vid 50 I/min

m. oxygenreservoarpése:

0,8 cmH,0 vid 5 I/min
4,9 cmH,0 vid 50 I/min

3,7 cmH,0 vid 50 I/min

Utandningsmotstand ™

1,3 cmH,0 vid 5 I/min
4,4 cmH,0 vid 50 I/min

2,2 cmH,0 vid 50 I/min

Mark IV Baby Mark IV Adult
Andningsballongens volym™* 420 ml 1450 ml
Levererad volym,
enhandsfattning’, ™ 300 ml 600 ml
Levererad volym, _
tvahandsfattning’, """ 900 ml
Matt (lingd x diameter)™™ 265 x 80 mm 270x 130 mm
Vikt, utan reservoar och mask™** 1909 4159

PEEP genererad av
andningsballongen vid normal
anvdndning med tillsatt
tillforselgasflode™, ™

m. oxygenreservoarslang:

< 2 cmH,0 vid
5,10 och 15 I/min

m. oxygenreservoarpase:

2,5 cmH,0 vid 5 I/min

3,7 cmH,0 vid 10 I/min

4,5 cmH,0 vid 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

< 2 cmH,0 vid
5,10 och 15 I/min
(V;225 mloch
600 ml, f 20)
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Mark IV Baby Mark IV Adult

Utvéndigt, 22 mm hane (SS-EN 1SO 5356-1)

Patientanslutni
atientansiitning Invindigt, 15 mm hona (SS-EN SO 5356-1)

Utandningsanslutning
(for anslutning av PEEP-
ventiltillbehor)

30 mm hane (SS-EN 1SO 5356-1)

Anslutning, manometerport @4.2+01 mm

Ventilkoppling for

pafyllning av pase’ - Invandig, 32 mm hona

Lackage, framat och bakat Ej matbart

O,-inloppsanslutning Enligt SS-EN ISO 13544-2

Intervall for

L . . -18 °C till +50 °C
anvandningstemperatur

Intervall fér

L . -40 °C till +60 °C
forvaringstemperatur

Vid langre tids forvaring bor enheten férvaras oppnad i sin forpackning i
rumstemperatur och ej i direkt solljus.

Obs!

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Ventilationsvolym, f: Frekvens (andetag per minut).

“Testad enligt SS-EN ISO 10651-4.

“ Hogre leveranstryck kan erhallas genom att asidosatta tryckbegransningsventilen.
“*Vid allménna testforhallanden enligt SS-EN ISO 10651-4:2009.

“*Vardena ar ungefarliga.

“** Maxvarden

5.3. MR-sédkerhet A

Ambu Mark IV @ MR-villkorad och kan darfér anvandas pa ett sakert satt i MR-miljo (inte
inne i MR-tunneln) under nedanstaende forutsattningar.

. Statiskt magnetfalt pa hogst 7 tesla
. Maximalt spatialt gradientfalt pd 10 000 G/cm (100 T/m)
. Maximal energiprodukt pa 450 000 000 G*/cm (450 T2/m)

Anvéndning inne i MR-tunneln kan paverka MR-bildens kvalitet.

Ingen testning har utforts avseende RF-orsakad varme och artefakter pa MR-bilder. Alla
metalldelar &r helt inkapslade och kommer inte i kontakt med méanniskokroppen.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Mark IV Resuscitator (yetiskinler ve ¢cocuklar icin > 15 kg, Ambu Mark IV Adult olarak
anilacaktir) ve Ambu® Mark IV Baby Resuscitator cihazini (yenidogan, bebek ve 20 kg'a
kadar olan ¢ocuklar icin, Ambu Mark IV Baby olarak anilacaktir) kullanmadan 6nce bu
glvenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim talimatlar ayrica bildirimde bulunulmadan
glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep tzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin,
klinik prosedurlerine yonelik bir agiklama niteliginde olmadigini veya bunlari ele almadigini
unutmayin. Burada sadece solunum aletinin galismasina iliskin temel islem ve 6nlemler
agiklanmaktadir. Solunum aletinin ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin resisitasyon
teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu talimatlardaki kullanim amacini,
uyari, ikaz ve kontrendikasyonlari bilmesi gerekmektedir. Ambu Mark IV garanti
kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci
Ambu Mark IV pulmoner solunum icin planlanan yeniden kullanilabilir bir solunum aletidir.

1.2. Kullanim endikasyonlari

Ambu Mark IV, hastalarin destekli havalandirmasi icin manuel kardiyopulmoner solunum
aletinin gerekli oldugu durumlarda endikedir.

Ambu Mark IV, daha agik bir solunum yolu agilana veya hasta iyilesene kadar hastalarin
havalandirma ve oksijenasyonu igin endikedir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu

Her boyutun uygulama kapsami soyledir:

. Yetigkin Boyutu: Eriskinler ve 15 kg'dan (33 Ib.) agir cocuklar.

. Bebek Boyutu: Yenidoganlar, bebekler ve agirligi 20 kg'a (44 Ibs.) kadar olan gocuklar
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1.4. Hedef kullanici
Anestezi uzmanlari, hemsireler, kurtarma personeli ve acil durum personeli gibi solunum
y6netimi konusunda egitim almis tibbi profesyoneller.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.6. Klinik faydalari

Manuel solunum aletinin kullanildigi temel solunum yénetimi teknigi, daha tanimlayici bir
solunum yolu elde edilene veya hasta iyilesene kadar hastalarin havalandirmasini ve
oksijenasyonunu saglar.

1.7. Uyari ve ikazlar
Bu uyarilara uyulmamasi, yetersiz hasta havalandirmasiyla veya ekipmanin hasar
gormesiyle sonuglanabilir.

uvarl A\

1. Enfeksiyon riskini 6nlemek icin Ambu Mark IV cihazini her kullanimdan sonra
tekrar hazirlayin.

2. Doku hasari riskini 6nlemek icin solunum aletini zehirli veya tehlikeli ortamlarda
kullanmaktan kaginin.

3. Oksijen takviyesi kullanirken, yangin ve/veya patlama riskinden dolay: acik alev,
yag, gres, diger kivilcima neden olan yanici kimyasal veya ekipman ve araglarin
yakininda sigara icilmesine veya cihazin kullaniimasina izin vermeyin.

4. Kusurlar ve yabanci maddeler hastanin havalandirmasinin olmamasina veya
azalmasina neden olabileceginden, Uriinti ambalajindan ¢ikardiktan ve monte
ettikten sonra ve kullanmadan énce daima gorsel olarak kontrol edin.



Islevsellik testinden gecememesi durumunda driini kullanmayin. Aksi takdirde
hasta havasizliga veya dusiik havalandirmaya maruz kalabilir.

Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, yalnizca bu kilavuzun icerigine
asina olan hedef kullanicilar tarafindan kullanilmalidir.

Yanhs kullanim hastaya zarar verebileceginden proseduru gergeklestiren uzmanlar,
hastanin 6zel kosulu/kosullari uyarinca solunum aleti boyutu ve aksesuarlari (6rn.
yuiz maskesi, PEEP valfi vb.) secimini dikkate almalidir.

Enfeksiyona neden olabileceginden, harici kaynaklarla kontamine olmussa

arand kullanmayin.

Sigrama siperliginin veya Ambu PEEP Valfinin ekspirasyon portuna takili
oldugundan emin olun. Acik bir ekspirasyon portu yanlslikla tikanabilir ve
akcigerlerde asiri hava hacmine neden olarak doku travmasina yol agabilir.

. Basing izlenmediginde sizintiy1 6nlemek igcin Manometre kapagi daima Manometre

baglanti noktasina yerlestirilmelidir ¢linkli bu durum hastaya O, iletiminin
azalmasina neden olabilir.

Enfeksiyon ve ariza riskini 6nlemek igin cihazin icinde gortinir kalinti veya nem
kalmissa Ambu Mark IV'i mutlaka tekrar islemden gegirin.

. Tibbi bir degerlendirmenin gerekli oldugu belirtilmedikge basing sinirlama valfini
devre digi birakmayin. Yiiksek havalandirma basinglari barotravmaya neden olabilir.

. Tiptin ttkanmasi kompresyon balonunun yeniden sismesini engelleyebileceginden

ve bu da havalandirmayi engelleyebileceginden, oksijen rezervuari tiiptntn tikali
olup olmadigini her zaman kontrol edin.

. Aksesuarlar eklenerek inspirasyon ve/veya ekspirasyon direnci artirilabilir. Yiiksek

soluk alis-veris direnci hasta icin zararli olacak ise aksesuar takmayin.

. Capraz enfeksiyon riski nedeniyle solunum aletini tekrar islemden gecirmeden

baska bir hastada tekrar kullanmayin.

. Insuflasyon riski nedeniyle konjenital diyafram fitigina sahip bebeklerde

havalandirma sirasinda ytiz maskesi takili trtinti kullanmayin. Hastaya hava iletmek
icin mevcut olmasi halinde bir yiiz maskesi kullanma ihtimalini degerlendirin.

. Oksijen iletiminin olmamasina veya kisitli olmasina neden olabileceginden yiiz

maskesine takili solunum aletini kullanirken tiim/kismi tst solunum yolu tikaniklik
belirtilerine dikkat edin. Hastaya hava iletmek icin daima yiiz maskesi yerine
varsa alternatif bir maske tercih edin.

. Cihazda enfeksiyon veya ariza riskini 6nlemek icin Ambu Mark IV cihazini en fazla 30 kez

(oksijen rezervuar torbasi icin 15 kez) tekrar islemden gecirdikten sonra kullanmayin.

. Hipoksiye yol acabilecek olasi yetersiz oksijen uygulamasi nedeniyle serbest akish

oksijen verilmesi gerektiginde Ambu Mark IV'0 kullanmayin.

. Solunum aletini yiz maskesi takiliyken kullanirken yiiz maskesinin dogru

konumlandirildigindan ve iyice yerlestiginden emin olun ¢linkii uygun sekilde
kapatilmamasi hava yoluyla bulasan bulasici hastaligin kullaniciya yayilmasina
neden olabilir.

UYARILAR

1.

Uriinii temizlemek igin fenol ieren maddeler kullanmayin. Fenoller, malzemelerin
erken aginmasina ve bozulmalarina neden olarak tirin 6mruniin kisalmasina yol agar.
Temizlikten sonra solunum aletindeki tim deterjan kalintilarini hemen temizleyin,
clink kalintilar erken asinmaya neden olabilir veya triiniin kullanim émriini
azaltabilir.

Solunum aletini asla deforme vaziyette saklamayin; aksi takdirde, balon kalici olarak
deforme olabilir ve havalandirma verimi disebilir.

Havalandirmayi takip etmek i¢in mutlaka gégus hareketlerini izleyin ve valften
gelen hava tifleme sesini dinleyin. Solunum aletiyle havalandirma saglanamiyorsa
derhal suni teneffiis uygulamasina gegin.

Hasta konektoriini hasta valfinden ayirmaya calismayin, ¢iinki bunlar kalici olarak
baglanmistir ve demonte etme islemi cihaz hasarina ve arizaya yol agabilir.

Cihazin hasar gérme ve arizalanma riski nedeniyle solunum aletini bu talimatlarda
aciklanandan daha fazla sokmeye calismayin.
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7. Yanls kullanim tiim Grlinlin arizalanmasina neden olabileceginden, aksesuar 3. Kullanilan sembollerin aglklamaSI

bulunmasi halinde, her bir aksesuar hakkinda daha ayrintili bilgi igin liitfen
aksesuarin ambalajina bakin.

8. Ambu Mark IV ile birlikte Gglncu taraf Grtinlerin ve oksijen dagitim cihazlarinin
kullanimi (6rn. filtreler ve hava supaplari) triin performansini etkileyebilir. Ambu
Mark IV ile uyumlulugu dogrulamak ve olasi performans degisiklikleri hakkinda
bilgi almak igin lutfen Gglinci taraf cihazin Ureticisine danisin.

9. Urin arizasi riskine yol agan farkli dayanikliiga sahip bilesenlerin tekrar
birlestirilmesini 6nlemek icin yeniden isleme sirasinda her zaman ayni cihaza ait
bilesenleri bir arada tutun.

10. ABD federal yasalari uyarinca bu cihaz, sadece lisansli bir hekim tarafindan ya da
onun talimati (izerine satilabilir.

Sembol anlami Tanim

Eriskin
Hedeflenen ideal viicut kitlesi 15kg'dan buytk

Bebek
ideal viicut kiitlesi 20kg'a kadar

1.8. P°tan5|y9| advers etkiler GTI N Kiresel Ticaret Madde Numarasi (GTIN™).
Resusitasyonla ilgili potansiyel advers etkiler (timiini kapsamaz): barotravma, volutravma,
hipoksi, hiperkarbiyal ve aspirasyon pnémonisi.

Yalnizca

1.9. Genel notlar Receteyle Satilir
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar
lutfen treticiye ve ulusal makaminiza bildirin.

Yalnizca regeteyle kullanim.

Parca Numarasi.

ytiz maskelerine ve ayrica EN ISO 5356-1 ve EN ISO 13544-2'ye uygun diger solunum
aksesuarlarina baglanabilir.

Tibbi Cihaz.

2. Cihazin tanimi
Ambu Mark IV, Ambu® Disposable Pressure Manometer'e, Ambu PEEP valflerine ve Ambu @I Uretildigi Ulke.
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Sembol anlami Tanim

JAN

Sembol agiklamalarinin tam listesi su adreste bulunabilir:
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

MR Kosullu.

4, Uriiniin kullanimi

4.1. Calisma prensipleri

Sayfa 2'deki (1 sekilde, solunum cihazinin manuel olarak calistirimasi sirasinda ventilasyon gazi
karisiminin ventilasyon balonuna ve hastaya/hastadan akisi gosterilmektedir. (@’ Mark IV Adult,
b Mark IV Baby oksijen rezervuari balonu, { € Mark IV Baby oksijen rezervuar tiipu.

Gaz akigl, hastanin cihaz araciligiyla spontane nefes alip vermesine benzemektedir.

Oksijen rezervuarina iki valf takilidir, biri rezervuar bos oldugunda ortam havasinin igeri
cekilmesini saglarken digeri rezervuar balonu doluyken fazla oksijeni disari atar. 4.1 1.2

1.7 Fazla oksijen salimi, 1.2 Hava girisi, 1:3 Oksijen girisi, 1.4 Hasta konektord,
1.5 Ekspirasyon, 4,6 Manometre yuvasi, §.7 Basing sinirlama valfi.

4.2. Kontrol ve hazirhk

Solunum cihazi, paketinden ¢ikarilmali ve acil durumlarda kullaniimak tizere hazir hale
getirilmelidir (bir fonksiyon testi de yapilmalidir).

4.2.1. Hazirhk

. Solunum cihazini monte etme kilavuzuna gore hazirlayin ve tim 6geleri solunum
cihaziyla birlikte temin edilen tasima gantasina yerlestirin.

. Solunum aletiyle birlikte bir ytiz maskesi verilirse, kullanmadan 6nce koruyucu
posetin (varsa) gikarildigindan emin olun.

. Hasta tizerinde kullanmadan 6nce béliim 4.2.2'de agiklandigi gibi kisa bir islev testi yapin.

4.2.2. Fonksiyon testi

Solunum aleti

Basing sinirlama valfini devre disi birakma kapagiyla kapatin (bu yalnizca Ambu Mark

IV Baby icin gecerlidir) ve hasta konektériinii basparmaginizla kapatin 3.2 7.1. Balonu hizh
bir sekilde sikin. Solunum aleti sikismaya karsi direngli olmalidir.

Devre disi birakma kapagini agarak ve 3.1 proseduri tekrarlayarak basing sinirlama valfini agin.
Basing sinirlama valfi su anda etkin olmalidir ve valften ¢ikan hava akisi duyulabiliyor olmalidir.

Parmaginizi hasta konektoriinden uzaklastirin ve solunum aletini birkag kez sikip birakarak
havanin valf sistemi boyunca ilerleyerek hasta valfinden ¢iktigindan emin olun 7.2.

NOT:Calisma sirasinda hareketli valf disklerinden hafif bir ses gelebilir. Bu durum solunum
aletinin fonksiyonunu olumsuz etkilemez.

Oksijen rezervuari balonu

Oksijen giris konektoriine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Oksijen rezervuari balonunun
aciimasini kolaylastirin. Oksijen rezervuari balonunun doldugunu kontrol edin. Dolmamasi
halinde iki valf stirgiistiniin de 6.3 saglam olup olmadigini ve yirtik bir oksijen rezervuari
balonu olup olmadigini kontrol edin. Ardindan cihazla birlikte verilen gaz akisini tibbi
endikasyona uygun sekilde ayarlayin.

Oksijen rezervuari tiipi

Oksijen giris konektdriine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Rezervuar tiiptiniin ucundan oksijen
cikisi olup olmadigini kontrol edin. Cikis yoksa oksijen rezervuar tiptnin tikanmis olup
olmadigini kontrol edin.

Ardindan cihazla birlikte verilen gaz akisini tibbi endikasyona uygun sekilde ayarlayin.
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4.3. Solunum aletinin kullanimi

. Hastanin agzini ve solunum yollarini agmak amaciyla hastay1 dogru konuma getirmek
icin tavsiye edilen teknikleri kullanin.

. Yiiz maskesini hastanin yiiziine dogru sikica tutun. (2

. Elinizi (Ambu Mark IV Adult) kolun altina kaydirin (Ambu Mark IV Baby'nin destek
kolu yoktur).

Hastaya havalandirma uygulanmasi: insuflasyon sirasinda gégiis yiikselisine dikkat
edin. Sikistinlabilir balonu tutan eli birden serbest birakin, hasta valfinden gelen
nefes verme akisini dinleyin ve gégstin inmesini gézlemleyin.

. insuflasyona kars stirekli direngle karsilagilirsa solunum yolunu tikanma agisindan
kontrol edin ve agik solunum yolunun saglandigindan emin olmak icin hastay!
yeniden konumlandirin.

. Ventilasyon sirasinda hasta kusarsa hastanin solunum yolunu temizlemek igin
solunum aletini hemen ¢ikarin ve ventilasyona devam etmeden 6nce solunum aletini
birkag kez kuvvetli ve hizli bir sekilde sallayarak kusmugu gikarin.

Hava akisini engelleyen asirt miktarda kusmuk olmasi durumunda hasta valfi sokilup
temizlenebilir. Hasta valfinin s6kilmesi ve geri takilmasiyla ilgili ayrintilar icin bkz.
Sekil 5.5 ve 6.1.

. Harici cihazlari solunum aletine bagliyorken islevselligi test ettiginizden emin olun ve

birlikte génderilen harici cihazin kullanimi igin talimatlara bagvurun.

Manometre yuvasi (Yalnizca Ambu Mark IV Baby icin gegerlidir)

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi ve tigtinci taraf basing gdstergesi, hasta valfinin
st kisminda bulunan manometre yuvasina takilabilir. Kapagi ¢ikarin ve manometreyi/
basing 6lceri takin (8

Basing sinirlama valfi (Yalnizca Ambu Mark IV Baby icin gegerlidir)
Basing sinirlama valfi, 40 cmH,0 (4,0 kPa)'da agilacak bicimde ayarlanmistir.
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Tibbi ve profesyonel degerlendirme, 40 cmH,0O'nun Uzerinde bir basing gerektigini
gosterirse, basing sinirlama valfi, valfin Gzerindeki devre disi birakma kapagina basilarak
devre disi birakilabilir 3,2.

Alternatif olarak balon sikilirken isaret parmagi mavi digmenin tizerine getirilerek de
basing sinirlama valfi devre disi birakilabilir.

Oksijen yonetimi
Medikal gostergelere uygun olarak oksijen uygulayin.

Sekil 4'te, Mark IV Adult 4.9 ve Mark IV Baby 4.2'ye istinaden farkli gaz akis hizlarinda farkli
havalandirma hacimleri ve frekanslariyla elde edilebilecek hesaplanmis verilen oksijen
ytizdeleri gosterilmektedir.

4.4. Yeniden isleme: temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon

Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin her kullanimdan sonra bu yeniden isleme
talimatlarini uygulayin.

Demonte etme

Manuel olarak tekrar islemden gecirmeden 6nce, ylizeylerin temizlenebilmesi igin solunum
aletini 5.1 (Mark IV Adult) 5.2 (Oksijen rezervuar balonlu Mark IV Baby) 5.3 (Oksijen
rezervuar tlipli Mark IV Baby) gosterilen seviyeye kadar parcalarina ayiriniz. 5.4 5.5 ve 5.6
‘de gosterilen yontemi izleyin.

Farkli dayanikliliga sahip bilesenlerin tekrar birlestiriimesini 6nlemek igin yeniden isleme
sirasinda ayni cihaza ait bilesenleri bir arada tutun.

Onerilen yeniden isleme prosediirleri

Ambu Mark IV'tin eksiksiz yeniden islenmesi igin Tablo 1'de listelenen prosedurlerden
birini kullanin.



Uriin/Bilesen Onerilen yeniden isleme prosediirleri (birini segin)

. Manuel temizlik ve ardindan kimyasal dezenfeksiyon.

. Manuel temizlik ve ardindan sterilizasyon.
Termal dezenfeksiyon asamasi dahil olmak tzere
otomatik temizleme ve ardindan sterilizasyon.
Termal dezenfeksiyon asamasi dahil olmak tizere otomatik
temizleme ve ardindan kimyasal dezenfeksiyon.

Mark IV Adult ve
Mark IV Baby (oksijen
rezervuar tipi harig)

Mark IV Baby igin oksijen

Lo Manuel temizlik ve ardindan kimyasal dezenfeksiyon.
rezervuari tipi

Tablo 1: Onerilen yeniden isleme prosediirleri.

Uriin testleri Ambu Mark IV solunum aletinin, maksimum 15 kez sterilize edilebilen veya
kimyasal olarak maksimum 30 kez dezenfekte edilebilen oksijen rezervuari balonu
haricinde, Tablo 1'de listelendigi gibi 30 tam yeniden isleme déngtisiinden sonra tam
olarak islevsel oldugunu gdstermistir.

Onerilen déngiilerden ve isleme yéntemlerinden herhangi bir sapmayi nitelendirmek ve

Onerilen yeniden isleme dongtisii sayisinin asilmadigini izlemek kullanicinin sorumlulugundadir.

Her kullanim 6ncesinde mutlaka fonksiyon testi yapin (bkz bolim 4.2.2.)

Yeniden isleme prosediirleri

ELDE TEMIZLIiK

1. Yogun kiri ¢ikarmak iin bilesenleri akan soguk kullanim (musluk) suyu altinda durulayin.

2. Kurumus ve denatiire kan ve protein kalintilarini deterjan Ureticisinin tavsiye ettigi
konsantrasyonda temizlemek igin, 6rn. Neodisher® MediClean Forte veya esdegeri bir
temizleme deterjani ¢ozeltisi kullanarak bir deterjan banyosu hazirlayin.

3. Deterjanin talimat etiketine gore bilesenleri ¢ozeltiye batiracak sekilde tamamen
daldirin. Islatma siiresi boyunca, tiim goriinir kirler temizlenene kadar bilesenleri
yumusak bir firga ile iyice temizleyin ve balonlari ve [imenleri yikayin.

4. Pargalar musluk suyuna tamamen daldirarak, calkalayarak ve en az 3 dakika bekleterek
iyice durulayin.

5. Her seferinde yeni bir musluk suyu grubu kullanarak toplam ti¢ durulama igin bir
onceki adimi iki kez daha tekrarlayin.

6. Parcalari temiz, tiiy birakmayan bir bez ve basin¢h hava ile kurulayin.

OTOMATIK TEMIZLEME VE TERMAL DEZENFEKSIYON (OKSIJEN REZERVUAR TUPU
ICIN GECERLI DEGILDIR)

1. Yogun kiri ¢ikarmak icin bilesenleri akan soguk kullanim (musluk) suyu altinda durulayin.
2. Bilesenleri bir manifold rafina veya yikayicinin iginde bulunan bir tel sepete yerlestirin.

3. Donglyu asagida listelenen sekilde segin:

Resirkiilasyon Deterjan tiirii

fs2ma siiresi (dakika) Suslidle ve konsantrasyonu
On yikama 02:00 Soguk musluk suyu Yok
o o Neodisher® MediClean Forte
Yikayin 01:00 43°C(110°F) ya da Ureticinin tavsiye ettigi
musluk suyu i
konsantrasyonda deterjan
Durulama 05:00 43°C(10°F) Yok
musluk suyu
Termal o o
dezenfeksiyon 05:00 91 °C (196 °F) Yok
Kurutma Suresi 07:00 90 °C (192 °F) Yok

Tablo 2: Mark IV solunum aleti icin otomatik temizleme proseddirti.

KiMYASAL YOLLA DEZENFEKTE ETME
1. Cidex OPA banyosunu veya esdeger bir OPA (orto-ftalaldehit) dezenfektanini, OPA
dezenfektan treticisinin talimatlarinda belirtilen sicaklikta dengeleyin.
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2. OPA dezenfektan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen OPA test seritlerini kullanarak
OPA dezenfektaninin minimum etkin konsantrasyonunu (MEC) saglayin.

3. Cihazi tamamen OPA igine daldirin ve cihazi ¢alkalayarak tim hava kabarciklarinin
cihazin yiizeyinden giderildiginden emin olun.

4. Cihazin OPA dezenfektan Ureticisinin talimatlari tarafindan belirtilen siire boyunca
1slanmasina izin verin.

5. Cihazi saf suya tamamen daldirarak, calkalayarak ve minimum 1 dakika beklemesini
saglayarak iyice durulayin. Durulama sirasinda, torbayi saf suyla yikayin.

6. Her seferinde yeni bir parti saf su kullanarak toplam 3 durulama i¢in 5. adimi iki kez
daha tekrarlayin.

7. Cihazi steril, lif birakmayan bir bezle kurulayin.

STERILIZASYON (OXYGEN REZERVUAR TUPU iCiN GEGERLI DEGILDIR)

Uriini 134 - 135 °C (274 - 275 °F) sicakliktaki tam déngdilii, 10 dakikalik maruz kalma siiresi ve 45
dakikalik kuruma siiresiyle calisan bir yer ¢ekimi buhar otoklavi kullanarak sterilize edin. Solunum
aletini yeniden toplamadan 6nce parcalari tamamen kurumaya ve/veya sogumaya birakin.

Bilesenlerin agiklamasi

Yeniden isledikten sonra, tiim bilesenleri hasar ve kalintilar veya asiri asinma agisindan
dikkatlice inceleyin ve gerekirse degistirin. Bazi yontemler, kullanim émrine etki etmeden
kauguk parcalarda renk degisimine neden olabilir. Malzemenin bozulmasi durumunda, 6rn.
parcalanmasi halinde pargalar atilmali ve yenisiyle degistirilmelidir.

Sterilizasyon yapildiginda, oksijen rezervuari balonu bir miktar kirigmis gibi goriinebilir.
Bunun cihaz 6mri veya fonksiyonu tizerinde etkisi yoktur.

Yeniden montaj
Solunum aletinin bilesenlerini (6 'de gosterildigi gibi manuel olarak yeniden monte edin.

. Giris valfinin valf muhafazasini takarken, torba agzinin flansa dizgtin bir sekilde
oturdugundan emin olun.
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. Valf disklerini yerlestirirken, gévdenin dibinin, valf oturma yerinin ortasindaki
delikten, sekil 6,3'de gosterildigi gibi itildiginden emin olun.

. Sigrama siperini monte ederken: Sigrama siperinin deliginin asagi dogru bakmasi
gerektigine dikkat 6.1 edin.

. Oksijen rezervuar balonunu Ambu Mark IV Baby'ye monte etmek i¢in, adaptor oluklu
konektoriini giris konektdriine monte ederek ve ek olarak oksijen giris konektoriinii
adaptor kapagiyla kaplayarak adaptori solunum aleti giris valfine takin. Ardindan
oksijen rezervuari balonu adaptér oluklu konektoriine baglanabilir.

Yeniden monte ettikten sonra ve acil durumlarda hemen kullanima hazir hale gelmeden
once bir islevsellik testi gergeklestirin.

Servis
Solunum aleti, diizenli temizleme, kontrol ve test disinda programli bakim gerektirmez.

4.5, Bertaraf

Kullanilmis Grtinler yerel prosediirlere gére bertaraf edilmelidir.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri

5.1. Uygulanan standartlar
Ambu Mark IV, EN ISO 10651-4 iiriine 6zgi standartlara uygundur.

5.2. Ozellikler
Mark IV Baby Mark IV Adult
Solunum aleti hacmi™* 420 ml 1450 ml
Tek elle iletilen hacim’, " 300 ml 600 ml
iki elle iletilen hacim®, " - 900 ml



Mark IV Baby Mark IV Adult Mark IV Baby Mark IV Adult

Ebatlar (uzunluk x ¢ap) ™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm . 22 mm erkek dis (ISO 5356-1)
Hasta konektoru L
Agirhk, Rezervuar 15 mm disi i¢ (1ISO 5356-1)
! 190 g 415¢g
ve maske olmadan Ekspirasyon konektori
Basing sinirlama valfi* 40 cmH,0 R (PEEP valfi baglanmasi 30 mm erkek (EN ISO 5356-1)
icin)
Blii hacim <5 ml +iletilen hacmin <5 ml +iletilen hacmin ¢
% 10'u % 10'u Manometre yuvasi @ 4,2 +/-0,1 mm
konektori
Oksijen rezervuari balonu 1500 ml (balon) 1500 mi Balon dold i
muhafazasi™* i alon doldurma valfi . -
100 ml (ttp) Konektorii* 32 mm disi i¢
w. oksijen rezervuari tlipi: [ N P .
ileri ve geri sizinti Olgulebilir degil
0,6 cmH,0, 5 l/dk'da o gk ot scf =
_ 4,0 cmH,0, 50 I/dk'd , giris konektori ENISO 13544-2'ye gbre
Inspiratuvar direng™, ™ ”cm § / 2 . 3,7 cmH,0, 50 I/dk'da Calistrma sicaklign
w. oksijen rezervuari balonu: §| " g 18°Ciila +50 °C (-0,4 °F ila +122 °F)
0,8 cmH,0, 5 I/dk'da stirtan
4,9 cmH,0, 50 I/dk'da Saklama sicaklik sinirlari® -40 °Cila +60 °C (-40 °F ila +140 °F)
. . 1,3 cmH,0, 5 I/dk'da , Uzun sureli saklamanin oda sicakliginda kapali ambalajda, giines isigindan uzakta
Ekspiratuvar diren¢g™, 4,4.cmH,0, 50 /dk'da 2,2 cmH,0, 50 I/dk'da olmasi énerilir.
w. oksijen rezervuari tiipi: Notlar:

5,10 ve 15 I/dk'da ~10cmH,0 = 1,0 kPa

. <2cmH,0 g
Ek gaz akisi ile normal " 2 . 5,10 ve 15 I/dk'da - V_: Havalandirma hacmi, f: Frekans (dakikada alinan soluk).
kullanimda solunum aleti | W oksijen rezervuari balonu: <2cmH,0 o o .
. EN ISO 10651-4'e gore test edilmistir.
tarafindan olusturulan 2,5 cmH,0, 5 I/dk'da (V, 225 ml ve 600 ml, ” ) . T
PEEP™ *** 3,7 cmH,0, 10 I/dk'da £20) Basing sinirlama valfi devre disi birakilarak daha yiiksek hava yolu basinci elde edilebilir.

" Genel test kosullarinda EN 1SO 10651-4:2009a gore.

4,5 cmH,0, 15 I/dk'da
""" Degerler yaklasik degerlerdir.

(V, 20 ml,  60)

" Maksimum degerler
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5.3. MRG Giivenlik Bilgileri PAN
Ambu Mark IV MR Kosulludur ve bu nedenle asagidaki kosullar altinda MR ortaminda (MR

silindirinin icinde degil) gtivenle kullanilabilir.

. Asagidaki kosullarda olmak lizere 7 Tesla ve daha diisiik statik manyetik alan
. 10.000 G/cm (100 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani

. 450.000.000 G?*/cm (450 T2/m) maksimum kuvvet Griind

MR silindirinin icinde kullaniimasit MR goriinti kalitesini etkileyebilir.

RF kaynakli isinma ve MR gorinti artefaktlar test edilmemistir. Metal pargalar tamamen
kapsullenmistir ve insan viicuduyla herhangi bir temasi yoktur.
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Https://www.ambu.com/symbol-explanation L2 it TRERF SRR,

T EARAEE g 15 T PA L

2L
TUEAR R E O AN 20 27

LIRS E R (GTIN™),
HEEAL T E

#t=.

38 7R R [ 3 X

ESFETaS

MR RFE 5P 242,

4. 7= Bhili A
4.1, PRrER

2 TR 0.2 7R TEF AR ORI A IR, AR A arde A SRt Hh 2R 5
&, (a Mark IV Adult. (b Mark IV Baby (FCiE#E%LS) . (¢ Mark IV Baby (ECfEEE) .

AR Y TR T 2 R AR
T EASELE AR, A — NSV AR i E S 2SN B BB 252, S — R VR S48
N HE 2 R 10 4.2

LV g BERMO, 12330, 48 R0, 14 BE Rk 5RO, 16 JES
HIfE, g R

4.2 kAR
e TOFRERIA RARILN, AT ML TR (LIRSS
TIHEN) o

4.2.1. {5
TR IR AR R B N PR R, MK ATE VN A IR IR 25 B BN 19 TR R 48 N,
NN TP BRAC AT B, — 2 BEAEAE A A R4 AR AR (R A o
R Z R, BT IEER 4.2.2 T ATR AT R i B RE IR

4.2.2. ek

N TN

it R R R DOCHIRRE I (& T Ambu Mark IV Baby) , FFAIHE S5 E# L 3.2
7.0 B HPSBT RISk, A TITIRaR R REMT 5257 .

IS FTT A e RORATIF IR I, B R0, 81 N, BRI L0, ROZAT AT
F P HE A
243



F TN B ERE S LAIT, SRR TP A 5R, Ml S8 R T RSk ¥
&I 7.2

TR FERAEIL AR, TE IR TR R AR RN A o (ELIXAN S I I AR A R
fil A%
FES U TR DA 10 1/min B9, XFEAIITRITIE RIS, KA HNED

o WFRI, BEMDEIRE OB E EE T OAR. 63 A5, RIEEFE
TUEVA Y FT AR A SR A

il %

TESA TR AR AL 10 1/min B9, A SR AMERE R, MRAR,
6 A fif U R A RH 2R

SR, MRARERAFSAEYE 15 T AL R R

4.3 AN TIPS

o TRIRHERR RO T IR BB DR AISOE, LhEE CRIFIERIAGL, DAGR B E,

T X G B T, (2

FF#EE] (Ambu Mark IV Adult) A8~ 75 (Ambu Mark IV Baby J& 32 #F4)
TRIFEEIES: WA, W R AR, SRR AEERIAR, T B
[RITZ2IE HIREAUE, H R R L

AR FFEZI, A SVER GIEE, JAREBF RO, FREE,

QSRR EAE @ S A BRI 37 RIS N TR 2 AR I PR OE, @I
PORRE 4 R BOR, KM TR gs b HES RIS B,

WARIK YK 2 S BURZ IR, WIATRE T T B R T, AR B H R
VRIS, 16 UL 6.5 1 6.1.

QSR E N TR 300 RSN A, UM A AT REINIR, S F 1% R
Vit 1 /1 1l BT 1

244

JES T (XBR Ambu Mark IV Baby)
Ambu — M 7 TS =75 D TR A T R R TR A ) o 1, B R
&, EREEAE .

BRIEN (B’ Ambu Mark IV Baby)

PR K [R5 B M TE 40 cmH,0 (4.0 kPa) T 7T,

AN EE AT LAY PR R 1648 T 40 emM,0, A 7 26 Je 2 R BIRR R AR L, PALE SR
7 %R IR 8220

A, AT DATE 5% i I 2 BR A B A £ Fi e 1 e e -7 25 R )

AREM

HRAE B2 IR Ao

[ 4 BRHT Mark IV Adult @3 Fl Mark IV Baby @.2 1ERFISARRTE T, 6 AR RES &
FIARIN TS5 BT SR S EE 2 He

4.4. PEAERR: T, WA, KIS
SRR, IR AL BB TIRE, LAV 28 305 R

i

TR Z 7, Se N TSRS AL, UL 80 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV
Baby — ALfif%(4X). 5.3 (Mark IV Baby — B %) , DA/T{EIA TSR,

1% 514 5.5 Tl 5.6 TIATT ILHRAE,

TEFF AL AR, K [ — SRR IRE— i, Sk Sp R AT AN RIS A M ) A A S 2L e e

o

HERE R AL B 7R
B Ambu Mark IV BET 2T FE, THME 1 P —fh 77K,



YT R () 2. gzg&rm&ggﬁgﬁmmE@%Mﬁéuho
v — 3. R FERIR G
Mark IV Adult 1 . TSR, Mg | gEERI (58 e TSR
Mark IV Baby (RESRERRAD) |+ [1ahiiiid, @GR SINEL, SRETKE, preny 02:00 Bk N/A
© BN, SRR, AT, Neadishers Mediciean
Mark IV Baby % Ffifi /& o FANER RSN, EE 01:00 43°C(110°F) FIROK | Forte BRIFISATE, 8
£ ABLIELFE, ERENRE
PSR ZE0, Ambu Mark IV A TIFIR 33 (£ 2% S T L B RS (T E 3 it =2 e ik s
15 Ambu Mark IV 234 30 ) h . [ o °
L 1221 Fi, S8 RIAMADE, J % FENECT 15 K sk 30 IRIL A2 i i 05:00 91°C (196 ) N/A
ﬁiF’Er“;\&Eﬁwﬂﬁtﬂﬁﬁﬂﬁﬁtﬁﬁ&‘z|EﬂE’JEﬁfﬁ% Il R AR A A TR 07:00 90°C (192°F) N/A
FEER R . ;, S,
R A2 SR (TIRETIA GSE 4.2.25) # 22 MarkIV A LUFIRARIT S i 5%
eyt
o 1. 1E OPA AU B AL T, T HTIAHITA Cidex OPA SKIFI% OPA
il _— _ (BT —IEE) PRI
1 AERANOK (FAROK) THpRALE, RERKMBIS R, o 2. i OPA I EAIHIXERT BLIIFR AR Y OPA TR %, A OPA 78 MM HL 7 Rk g
2. {#iJ] Neodisher® MediClean Forte S {i i TR, 1% HeLi# 12 771 16 7 2 DL AR IR 2, (MEC).
TRV RIS T AT, T 2R IR B LR R T BRI 5 1. 3. KRS OPA H, FHEIT 2N, MR RIS MR A0,

3. KEAMFSE RIRBAETEIE AW D, BORTEWIE A BIbR S, (IR, AR

B A 4. FRARIR LN A1 DL OPA 1 25 711 R L AA A5 shodil s AN [ A

5. ARSI IR ASAOKA, BEREDOEITRIRME, SRIGIRRFRE S0 1 72,

4. BBWiRsE R ANENRKF, BB, %F%EZ/"3QW JXFEA REMIRETE UL T : FEMN IR, ﬁﬁfﬁ@ﬂ(?‘ﬁ;’ﬁ@ﬂ&%&ﬂﬁﬁio
5. MHEE LRGERFR, SREEHHTEHEERK, BT =R, 6. FHEELIE 5 PR, EUCHE T R 3 1,

6. (T IRITCHAR MRS 2 T AL 7: {6 FATC I8 TE AT 1 AR B

RN REM T iE ) K (RSN T )
1. AEWENRIK (BRI FohPedify, RERARmERIGIE, it P B 28R R K IR B E 134 — 135 °C (274 - 275 °F) Rz AT S BB = St T K,
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%gﬁggﬁ 10 23, PRI A 45 70 8he  LEERPRTE TN/ B0 2, SRIGEHTAEAC A
TP,

KA

HATRACELS, (FAR A FTE A G ICHUR, 2 AA 5k M sl th Bl R 5, L2 L
S, AT T IR RE S R pR 1E|T\A§”ﬂﬂﬁﬁﬁﬁuno —E AR RE
Tk, BN BUZIEL, 3R 7O EEAH P 3 O 2L

SRHKEEN, i d Ry, XNHEMERGF @R AL,

A

FENEHALE N TIPS, a6 fiR.
AN IR RE I, B ERBRIH DAL RS e 4 12
RN, BRI AT L M s R AL, aE 6.3 AR,
LRI ERPTIRE I ON T 6.1,
B AR 24 5] Ambu Mark IV Baby b, TS FE 2 5 80 H Sk 224 B\ 1Sk
b, RN IE AL S8 S5k, IXRERTALRAE L as I B S\ TR A1
[18]_E o I P A i e 8 T 8 D65 L e 1B 0 Ko

TEE MRS 2 5, AR S R0 SR E B0 BV AT 2 1, 2R AT D R

55
N TWHRESTEFRHEATHSILES, R A B, R FsL e,

4.5 QbE
P 97 S N M AR (A T,

246

5. 7" R AL

5.0, JEH bR
Ambu Mark IV 73§ &7 5 55 7 itk EN 1SO 10651-4,
5.2. SRR
Mark IV (#)LIR) Mark IV (BRAJR)
PN E N A 420 ml 1450 ml
R AR, 300 ml 600 ml
MR AR, ™ - 900 ml
RSP (Kx B ™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm
i (TCfif S R ) 190 g 4159
PRI 40 cmH,0 -
s <5ml+ HIERRN <5ml+ HNEARE
10% 10%
PR AR 190 (( )) 1500 mi
A
0.6 cmH,0 @ 5 I/min
WSRH Ay 40.cmH;0 @ 501/min 3.7 cmH,0 @ 50 I/min

ihEE LR
0.8 cmH,0 @ 5 I/min
4.9 cmH,0 @ 50 I/min




Mark IV (C2JLAR)

Mark IV (R JiR)

1.3cmH,0 @ 5 I/min

A REL g, 4.4.CmH,0 @ 50 min 2.2 cmH,0 @ 50 I/min
R
<2cmH,0
. @5,10, 15 |/min <2 cmH,0
g ’ WL 25 emH,0 @ 51/min (v, 225 ml 1 600 ml,
' 3.7 cmH,0 @ 10 I/min £20)

4.5 cmH,0 @ 15 |/min
(V, 20 ml, f 60)

R
- 10 cmH,0 =1.0 kPa

-V ISR, R (B EEIRIRED .

48 EN 150 10651-4 HEATIIR

3 3 7 2 PR I AT AR A SO
MR EN 1SO 10651-4:2009 1£— IR 5% £ R IR

B IR UE

5.3. MRI Z &5 E A

Ambu Mark IV J& T MR ZfF4E22 88, 7Ei 2 DA RS PFROTR LR, RITE MR FRBE R

({EASE MRALY) &

g A% 22 mm 233k (EN 1SO 5356-1)
- P42 15 mm BEk (EN 1SO 5356-1) WA 7 et i

I3k N - EBORZSRIREARIE T 10,000 G/cm (100 T/m)
(BT 14 PEEP 1) 30 mm 2% (EN 1O 5356-1) EKPER 714 450,000,000 G2/cm (450 T2/m)

FE i 4% 3k @ 4.2 +/-0.1 mm o ) o
SRR - i 32 B 7E MR PIFL P ATATAE 2 B0 MR B4R

T A ARETR RF 5 SIMAVIT MR G ORI MR 2 IR, I R R 52 2 s, R 5 Ak,
O WNNEN FRIE EN 1SO 13544-2

AR E PR -18 °C F +50 °C (-0.4 °F & +122 °F)

Tt BR -40 °C & +60 °C (-40 °F & +140 °F)

BRI, SRR TN EERE, BRI EN.
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Ambu® is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark.
Ambu A/S is certified according to ISO 13485.
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